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- Wellion® LUNA Gesamtcholesterin Teststreifen

\Zur Verwendung mit einem Gerédt der
mWelllon LUNA Serie, um den Gesamtcholes-
”‘termsplegel in kapillarem Vollblut zu bestim-
gmen.

O WICHTIG: LESEN SIE BITTE DIESE ANWEISUNG UND DAS HAND-
UBUCH IHRES WELLION MESSGERATES DER LUNA SERIE SORG-
G FALTIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEN CHOLESTERINTESTSTREIFEN
= |HREN GESAMTCHOLESTERINSPIEGEL MESSEN.

CHOL
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BESTIMML ASSE VERWENL TZGEBIET

Wellion Cholesterinteststreifen werden dazu verwendet, den Gesamt-
o cholesterinspiegel im Vollblut mit einem Gerat der Wellion LUNA Serie
g sowohl zu Hause als auch unter klinischen Bedingungen zu messen
S (in-vitro-diagnostischer Gebrauch).

a
Z EINFUHRUNG
@ Ein erhGhter Cholesterinspiegel im Blut wird mit einem erhohten Risi-
g ko einer Herzerkrankung in Verbindung gebracht. Cholesterin spielt
5 im Kérper eine wichtige Rolle beim Aufbau bestimmter Hormone und
T der Zellwénde. Die Messung des Gesamtcholesterins dient diagnosti-
H schen und therapeutischen Zwecken. Die American Heart Association
§ empfiehlt, dass der Gesamtcholesterinspiegel niedriger als 200 mg/d|
(5,17 mmol/L) sein sollte und definiert einen Wert héher als 239 mg/d|
(6,18 mmol/L) als hohes Risiko. Wellion Cholesterinteststreifen werden
mit einem Well\on Messgerat der LUNA Serle dazu verwendet, den
Gesamtcholl iegel im Vollblut zu besti Taucht man die
2 Spltze des Wellion Cholesteri i in eine Kapil
& an der Fingerbeere, wird Blut (iber eine Filterzone zur eigentlichen
S Reaktionszone aufgesaugt. Die Messzeit betrdgt 26 Sekunden, da-
2 nach wird das is auf der Bildschi ige des Gerdtes
; angezeigt.

=
2 Messprinzip
o Dem Wellion Cholesterinteststreifen liegt elektrochemische Blosen—

Wellion® LUNA Tawieg Métpnong XoAnotepoAng
Xprion yia toug petpntég tng oeipdg Wellion LUNA
yia €Aeyxo NG XOANOTEPOANG HE ONIKO TPIXOEISIKO
aipa.

ZHMANTIKO: MAPAKAAQ AIABAXTE TIZ OAHTIEZ KAl TON OAHTO
XPHEZHZ TOY METPHTH WELLION LUNA, MPIN XPHZIMOMOIHZETE TIZ
TAINIEZ METPHZHZ WELLION LUNA TIA TON EAEFXO XOAHETEPOAHZ
ITOAIMAZAL.

XPHIH

Ot Wellion LUNA tawieq pétpnong xoAnotepoAng mpoopilovtat yia tov
ENeyxo Twv EMmESWY XOANOTEPOANG GTO OAIKO TPIXOEIBIKO aipa, yI' auTo-
£\eyX0 0TO OTIITI A} GTNY KAWIKT a6 emayyeAHaTieq uyeiag, pe To PeTpnTh
Wellion LUNA g§wtepikiic xpriong (in-vitro).

EIZATQrH

H auvénpévn T XOANOTEPOANG OTO aija, cuvdéetal pe nuinuzvo
Kivduvo napouomcrn: quémxwv npo[})\numwv H xoAnotepon zn
vau i onuavTik ousia mou 0 oWpa otV

OPIOHEVWY OPHOVEV Kl KUTTAPIK®Y TOWHATWY. H pétpnon g xo-
M\oTEPOANG  Xpnotpomoteite yla  SlayvwoTikoUg Kat BepameuTikoug
okomoug. H Apepikavikry Kapdiohoyiky Etaipeia ouviotd ot ta enmi-
neda ™G XoAnoTePOANG oTo aipa Ba mpémel va gival pKpOTEPA amd

200mg/dL (517 mmol/L), kar opiCet w¢ ugnhod  Kivovou
navw and 239mg/dL (6,18 mmol/L). Or Wellion LUNA tawi-
£ pETpNONG oTo0 aipa Tal pe Tov

Wellion LUNA uapqrn Otav n ckpn NG TAVaG aKOUPMAGEL pia
otayéva OMkoU TpIXoeldikou aipatog amé To  Sdktulo, amop-
pogd To aipa ot (wvn avtidpaong. O xpoévog pétpnong eivar
26 beutepOenta kal To anoTéeopa pgavietat oty 086vn Tou HETPNTH.

Apxéc ENéyxou

Ot Wellion LUNA tawieg pétpnong xoAnatepoAng xpnatpomolody Ty Te-
Xvohoyia Tou nAekTpoxniikou BroataBntripa. Mia gtayéva ohikol Tpixo-
£181koU aipatog amoppodte oty {wvn avtidpaone. To GINTpApIGHEVO
m\dopa avTidpd pe TV €0TEPAON Kat 0§edaan g xoAnoTepdAng, amd
™ HETapopd Tou NhekTpoviou 010 peaohaBnth. H peiwan tou pedpatog
070 pecohapnTr eivat avaloyn mpog Tn XoANGTEPOAN, KAl HETATPEMETAI OE

GUYKEVTPWOT 10TEPOANG.

Xnpkr Zootaon e Tawiag

OMKN €0TEpATN XOANOTEPOANG: < 2,5 povdda

O} 0€€16G0N XOANOTEPOANG: < 2,5 HoVAdeq

Ok} Tepo€18aan xoAnoTepoAnG: < 1 povada

AMa oUoTaTIKA (PUBIOTIKG SIONIHATOG, EMQAVELO-OPATTIKY 0Uaia, KTA.)
<0,02mg

g T sortechnologie zu Grunde. Eine wird vom
= angesaugt das gefilterte Plasma reagiert mit Gesamtcholesterol-Es-

[1] Zuu[&ou%zuﬁsns ToV 1aTPd 0ag i enaws)\uane( vyeiag mpwv kavete
n 1K aywyn Baon Twv anoteheopdtwy

2 terase und Oxidase, danach werden die dabei Elektro-
nen zum Mediator transpomert Der Reduktionsstrom des Mediators
istproportional zum Gesamtc im Blut, sodass der
in einen Messwert fiir Gesamtcholesterin umgerechnet wird.

Chemische Zusammensetzung des Streifens
Gesamt-Cholesterol-Esterase: < 2,5 Einheiten
Gesamt-Cholesterol-Oxidase: < 2,5 Einheiten

Gesamt-Cholesterol Peroxidase: < 1 Einheit

Andere Inhaltsstoffe (Puffer, Oberflichenbeschichtung, etc.):
>0,02mg

Warnungen
[1] Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr medizinisches Betreu-
ungspersonal, bevor Sie aufgrund Ihrer Messergebnisse mit einem

ue o petpntr Wellion LUNA. [2] ZuoTtrvetal oMK TPIXOEIBIKO aipia and To

Chemické slozeni testovaciho prouzku
Esteraza celkového cholesterolu: < 2,5 jednotek
Oxidéza celkového cholesterolu: < 2,5 jednotek
Peroxidaza celkového cholesterolu: < T jednotek
Dalsi latky (regulator, ¢inidlo, atd.): < 0,02 mg

Upozornéni

[11 Nez byste na zakladé vysledkd méfeni piistrojem
Wellion LUNA udélali néjaké zmény ve vadi 1é¢bé, konzultujte to
prosim se svym o3etfujicim |ékafem. [2] Pro méfeni s piistrojem
Wellion LUNA s testovacimi prouzky Wellion LUNA pro méfeni celkového
cholesterolu se doporucuje celostni krev ziskana z konecku prstu.

Varovani

[1] Tento systém je pouze pro diagnostiku in-vitro. [2]Testovaci prouzky
jinych vyrobcl nejsou schvaleny pro pouziti s pristrojem Wellion LUNA.
Pouziti testovacich prouzkii pro méfeni celkového cholesterolu jinych
vyrobcii mize zpisobit chybné vysledky. Firma MED TRUST nenese zadnou
zodpovédnost za chybné vysledky zpisobené pouzitim jinych testovacich
prouzkd. [3] UPOZORNENI: MOZNE BIORIZIKO. Jak profesiondlni
zdravotnici, tak dalsi uZivatelé tohoto systému, uziva-li jej vice osob, by si
méli uvédomovat, ze vechny ¢asti vyrobki nebo materiald, které piijdou
idskou krvi, mohou pfenést riizné virova onemocnénia to i po
istroje. [4] Pfed kazdym testem si ovéite, ze je pfistroj nastaven
na spravné jednotky méfeni. Ty jsou bud' mg/dl nebo mmol/I.

Skladovani a zachazeni

[1] Skladujte pfi pokojové teploté 4-30°C. [2] Chrafite pied primym
sluncem a teplem. [3] Po vyjmuti testovaciho prouzku z nadobky ji ihned
peclivé uzavrete. [4] Jakmile testovaci prouzek vyjmete z nadobky, ihned
jej pouzijte pro méfeni. [5] Testovaci prouzky skladujte VZDY v originalni
nadobce.

[6] Testovaci prouzky neohybejte, nestiihejte nebo neprekladejte. [7] S
testovacimi prouzky zachazejte opatrné a vzdy

s ¢istyma a suchyma rukama.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE PROSLE TESTOVACI PROUZKY ANI JINE
PRISLUSENSTVI MIMO DOBU UPOTREBITELNOSTI. JINAK MOHOU BYT
VYSLEDKY MERENI CHYBNE.

Postup kédovéni kédovacim prouzkem

Nez zalnete pouzivat nové baleni testovacich prouzki pro
méfeni  celkového  cholesterolu, musi byt  méfici  systém
Wellion LUNA nasledujicim postupem kédovan:

[1] Kédovaci prouzek, ktery je soucasti baleni testovacich prouzki pro
méreni celkového cholesterolu, vlozte do Stérbiny méficiho piistroje.
Kéd tohoto kédovaciho prouzku bude zobrazen na displeji pfistroje.
[2] Zkontrolujte, zda je kodovaci Cislo zobrazené na displeji shodné
s kodovacim cislem vytisténym na kodovacim prouzku a nadobce s
testovacimi prouzky. [3] Zkontrolujte, zda je v horni casti displeje zobrazen
symbol rezimu méfeni ,CHOL".

Postup ziskani vzorku krve

Pro poutziti testovacich prouzkii Wellion LUNA pro méfeni celkového
cholesterolu je tieba cerstva kapilami krev. Abyste pfi kazdém méfeni
hladiny cukru ve vasi krvi ziskali presné vysledky méfeni, postupujte dale

SAKTUNO yia ENEYXO HE TIC TAIVIEC HETPNONG KAl TO HETPNTA 10TEPOAN
Wellion LUNA.

Mpoguhaeig

[1] Auté o olotnua eival SlayvwoTikf ouokeur EwTepIkiC XpRONG
u6vo (in vitro). [2] ANeg uﬂpKEC Tawioy dev EVKprOV'ml ya xpnun peTO
uetpnt Wellion LUNA, n xprion aMwv tawviov xo)\nmspo)\nq EKTOC TWV
Wellion LUNA, 8a H MED
TRUST Handelsges m.b.H. dev gépel xapla €uBuvn yia T Aavbaouévn
XPAon Twv Tawiwv pétpnong. [3] MPOEIAOMOIHEZH: ENAEXOMENOI BI-
OAOrIKOI KINAYNOI. Ot snuwz)\uar{sc uvsiuc Kat 600l xpnulponolobv
auté To cucrnuu o€ TOMG dtopa Ba mpémel va vvmp\(ouv 6T 6Ma T
npoidvTa i . u)\u«l mou ekTiBeval oTo avepwmvo mua Ba pmopou

Messgerét der Wellion LUNA Serie eine Anderung in Ihrer Medik
vornehmen. [2] Es wird empfohlen, Vollblut von der Fingerbeere fiir
die Gesamtcholesterin-Messung mit Wellion LUNA Teststreifen und
einem Gerat der Wellion LUNA Serie zu verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

[1] Das System darf nur fir in-vitro-diagnostische Zwe-
cke  verwendet werden. [2] Andere Teststreifen als
Wellion LUNA Gesamtcholesterin-Teststreifen kénnen nicht mit
einem Gerat der Wellion LUNA Serie verwendet werden. Bei der Ver-
wendung anderer Streifen treten falsche Ergebnisse auf. MED TRUST
Handelsges.m.b.H. Gibernimmt keine Haftung bei missbrauchlicher
Verwendung von Teststreifen. [3] WARNUNG: MOGLICHE BIOGEFAHR-
DUNG Medizinisches Fachpersonal sowie andere Personen, die das
System an mehreren verschiedenen Personen verwenden, miissen
sich dessen bewusst sein, dass alle Produkte oder Materialien, die
mit menschlichen Blut in Kontakt kommen, potentiell virale Krank-
heiten sogar nach der Reinigung tibertragen konnen. [4] Uberpriifen
Sie i |mmer, ob das Messgerat auf den richtigen Messmodus in Bezug
auf die ist. Die i kann entweder
mg/dl oder mmol/l sein.

Lagerung und Handhabung

[1] Lagern Sie die Teststreifen bei Raumtemperatur zwische
4 und 30°C (39-86°F). [2] Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht und
Hitze. [3] SchlieBen Sie die Teststreifendose sofort wieder nach Ent-
nahme eines Streifens. [4] Verwenden Sie den Teststreifen sofort nach
der Entnahme aus der Dose. [5] Bewahren Sie die Teststreifen immer
in der Originaldose auf. [6] Versuchen Sie nicht, die Teststreifen zu
biegen, schneiden oder zusammen zu falten. [7] Hantieren Sie beim
Entnehmen, Beriihren und Einfiihren der Teststreifen immer sorgféltig
mit sauberen und trockenen Hénden.

ACHTUNG: VERWENDEN SIE KEINE ABGELAUFENEN TESTSTREIFEN
ODER ANDERES ZUBEHOR. DIE VERWENDUNG ABGELAUFENER
TESTSTREIFEN KONNTE ZU FEHLERHAFTEN ERGEBNISSEN FUHREN.

Kodierung der Teststreifen

VorderVerwendung einer neuen Packung Wellion LUNA Gesamtcho-
ifen muss das der Wellion LUNA Serie mit

folgenden Schritten kodiert werden:

[1] Fiihren Sie den Code-Streifen, der mit der Streifendose geliefert

wird, in die Teststreifencffnung am Gerét ein. Der Code des Streifens

erscheint auf der Bildschirmanzeige des Gerates. [2] Uberpriifen Sie,

ob die Code-Nummer, die auf der Bildschirmanzeige erscheint, diesel-

be ist wie die Code-Nummer, die Sie auf dem Code-Streifen und der

jose finden. [3] Uberpriifen Sie auf der Bildschir
ob sich das Gerét im Modus fiir Cholesterin-Messung befindet, was
durch ein “CHOL" Symbol angezeigt wird.

Gewinnung der Blutprobe

Wellion Gesamtcholesterin-Teststreifen bendtigen eine frische Ka-
pillarblutprobe. Folgen Sie den angefiihrten Empfehlungen zur Ge-
winnung einer Bl be, um bei jedem Ck ein genaues
Ergebnis zu erhalten. [1] Reinigen Sie die gewahlte Stichstelle mit
warmen Wasser und Seife und trocknen Sie die Hande sorgfaltig ab.
[2] Bei Verwendung eines Alkoholtupfers stellen Sie sicher, dass die
Stichstelle vor dem Stechen vollkommen trocken ist. [3] Stechen Sie
nun mit der Lanzette in die gewahlte Stelle, um Blut zu gewinnen. Den
ersten Blutstropfen sollte man abwischen, weiters kann die gewahlte
Stelle sanft massiert oder gerieben werden, um den Blutfluss anzure-
gen und damit die benotigte Blutmenge zu erhalten. Vermeiden Sie
es, die Stichstelle stark zu quetschen.

Zur Gewinnung einer ausreichenden Blutmenge kann die Stechhilfe
auf verschiedene Stechtiefen eingestellt werden.

WICHTIG: DIE MESSERGEBNISSE VON UNTERSCHIEDLICHEN STEL-
LEN KONNEN UNTERSCHIEDLICH SEIN. UM GENAUE ERGEBNISSE ZU
ERHALTEN, WIRD EMPFOHLEN, DIE BLUTPROBE VON DER FINGER-
BEERE ZU GEWINNEN.

Durchfiihrung der Messung
[1] Entnehmen Sie einen Teststreifen aus der Dose und verschlieBen
Sie diese sofort wieder. [2] Fiihren Sie den Teststreifen in das Messge-
rétein. Dabei schaltet sich das Gerat automatisch ein. [3] Vergewissern
Sie sich, dass die auf der Bildschirmanzeige angezeigte Codenummer
mit der C auf der Sind
die Codenummern unterschiedlich, finden Sie im Handbuch Anwei-
sungen zur Kodierung. [4] Vergewissern Sie sich, dass das Symbol fiir
den Messmodus “CHOL" auf der Bildschirmanzeige des Messgerates
zu sehen ist. Wird als Testmodus nicht ,CHOL" angezeigt, iiberprifen
Sie den Messmodus auf dem Etikett der Code-Karte und wiederholen
Sie die Kodierung. [5] i Sie einen i
mit Hilfe der Stechhilfe. Anweisungen dazu finden Sie in Ihrem Hand-
buch oder in der Gebrauchsanweisung der Teststreifen. [6] Auf der
Anzeige des Messgerdtes erscheint das Symbol eines Blutstropfens.
Tauchen Sie nun vorsichtig die Spitze des Teststreifens in die Blutpro-
be. Die Blutprobe wird isch zur Reakti des Streifens
Esist d ind 0,8 L lllosung oder
Blutprobe in den Streifen einzusaugen. [7] Warten Sie einige Sekun-
den. Nach einem Signalton beginnt das Gerat mit dem Countdown. [8]
Lesen Sie das Messergebnis nach dem Countdown ab. Das Ergebnis
wnd im Speicher des Messgerates abgelehgtI 91 glach dem Entfemen
schaltet
maus(h ab. Wird drel Mmutsn lang keine Taste betatigt, s(halte! das
Gerat auch automatisch ab.

Instruktionen zu allen Schritten finden Sie im Handbuch hres Wellion
Geriétes der LUNA Serie,

ACHTUNG: UBERPRUFEN SIE IMMER, OB DIE CODENUMMER MIT DER
CODENUMMER AUF DER TESTSTREIFENDOSE UBEREINSTIMMT UND
OB DAS TESTMODUSSYMBOL ,CHOL” AM OBEREN ENDE DER BILD-
SCHIRMANZEIGE KORREKT IST.

Referenzbereiche
Das Messgerét der Wellion LUNA Serie zeigt Cholesterinspiegel zwi-
schen 100 mg/dl (2,59 mmol/l) und 400 mg/dl (10,35 mmol/l) an.

Der normale  Referenzbereich  ist  niedriger als
200 mg/dl (5,177 mmo/I). [2] Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder lhr me-
dizinisches Betreuungspersonal, wenn |hr Gesamtcholesterinspiegel
héher als der Referenzbereich ist.

Niedrige oder hohe Messwerte

[1] Ist Thr Messergebnis niedriger als 100 mg/dl (2,59 mmol/l), er-
scheint ,Lo" auf der Bildschirmanzeige. [2] Ist Ihr Messergebnis hoher
als 400 mg/dl (10,35 mmol/l), erscheint “Hi" auf der Blldschlrmanzelge
Ihres. (31 Sollte Ihr Chols inspiegel unblich niedrig
oder hoch sein, wiederholen Sie den Messvorgang unter Beachtung
der Anweisungen in lhrem Handbuch. [4] Sollte Ihr Wert nach wie vor
uniiblich niedrig oder hoch sein, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
medizinisches Fachpersonal um Hilfe.

Unerwartete oder fragwiirdige Ergebnisse

Ein Wert hoher als 239 mg/dl (6,18 mmol/L) ist als sehr hoch einzu-
stufen und erhoht Ihr Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall.
Menschen mit einem Cholesterinspiegel tiber

239 mg/dl (618 mmol/L) haben ein doppelt so ho-
hes Risiko, eine koronare Herzerkrankung zu  entwi-
ckeln als  Menschen, deren  Cholesterinspiegel  unter

200mg/dI (5,17 mmol/L) liegt.Ist Ihr Cholesterinspiegel uniiblich nied-
rig oder hoch, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen.
Kontaktieren Sie lhren Arzt oder Ihr medizinisches Betreuungsper-
sonal, sollte Ihr Cholesterinspiegel nach wie vor hoher als 239 mg/dl
(6,18 mmol/L) sein und folgen Sie den Anweisungen. Uberpriifen Sie
beim Vorliegen uniblich hoher oder niedriger Messwerte Folgendes:
[1] Stellen Sie sicher, dass die verwendeten Teststreifen nicht abge-
laufen sind. [2] Vergewissern Sie sich, dass sich das Messgerat der
Welhon LUNA Serie im Cholesterin-Modus befindet und dass die
mit der der ver
[3] Uberpriifen Sie die Funktion des
und der Teststreifen mit Hilfe einer Messung mit Kontrol\losung [4]

oav va it 10YEVEIG VOTOUG aKOUN Kal PETA ToV
Kueupnupo (4] E)\zvxne mavta 6T 0 PETPNTAG xpnmponom m cwum
povada pétpnong oe kade éheyxo. H povada pétpnong eivar ite m
g/dL Ay mmol/L.

AnoBrikevon kat Xprion

[1] Anobnkevote ot Beppokpacia  Swuatiov  petafd  4-30°C
(39-86°F). [2] AmogUyete TV €kBeon 0TO QWG Tou nhiou kat T Léotn.
[3] Kheiote apéowg o kanaki Tou plakidiov apol mapeTe pia tawvia. [4]
XpnotpomoiroTe Ty Tawia apéowg otav T Byalete amd 1o glahidio Twv
Tawiv. [5] AmoBnkevote Tiq Tawieg pétpnang MANTA oty apyIki Toug
ouokevaaia. [6] Mnv huyilete, koBete 1y Sumhavete Tig Tawieg. [7] Mpooe-
KTIKOG XEIPIOHOC, aQaIPETTE, ayyi€Te Kal €10ayeTe TV Tawvia pe KaBapd
Kat oTeyva xépta.

NPOZOXH: MHN XPHZIMOMOIEITE AHTMENEZ TAINIEX H EZAPTHMATA.
XPHZH AHTMENQN TAINIQN MMOPEI NA AQYEI AANGAZMENA AMOTE-
NEZMATA

Mwadikaaia Kwdikomoinang Tawiag

Mpwv xpnoipomolroete éva véo @lakidio Taviov xohnatepong Wellion,
o petpntrc Wellion LUNA Ba mpénel va kwdikomoinBei pe Ta mapakdtw

fuata:

[1] EilodyeTe TV Taivia kwSikomoinang mou BpiokeTal 0Tn CUCKeUaTia Twv
Tawiwv oty umodoxn Tou eTPNTH. O KwdIKGG apiBuoe Ba eupavioTel
otnv 086vn. [2] ENéyEte 0TI 0 KwBIKOG apiBudG mou epgavietat oty 086-
vn givat o {510¢ pe auTov Tou avaypdgetal oo PIaNidlo Twv Tawiwy. [3]
EAéyEte T péBodo pétpnong oTo emavw pPépog TG 086vng, To aupBoAo
«CHOL» Ba eugavioTei yia péBodo pétpnang xoAnoTepoAng.

Madikaaia atpoAnyiag

‘Eva Seiypa un’pmo( am6 oAIko TPIXOEISIKG aipa amarTeital yia xprion pe TIg

Wellion LUNA tawieg pétpnang xoAnatepohng. fa va éxete akpin armo-

rz}\tupum KB (popa ou s)\svxas T zmnzéa XoAnaTepdhng oTo aiia,
U]

nv

Kaeaplmz To onpeio mou £xuz sm)\ziz\ HE {z(ﬂo VEPO Kal 0amouVvl, PETA
OKOUTIOTE Kal OTEYVWOTE MPOOEKTIKA. [2] EQv xpnaipomoleite anootel-
pwpéva pavtnhdkia pe aAkooh yia kabapiopd, PeBaiwbeite 6Ti n meptoxr
elvat eviehwg oteyvr mpiv apyioete T pétpnon. [3] ToumnoTe To onpeio yia
va Byel 10 aipia. AQoU GKOUTIICETE TNV TPWTT) GTAYOVA, UTTOPEITE VO KAVETE
anaho pacdad 1 va TpiPeTe pahakd yia va oxnpatioBei pia otayova aipa-
106. Mnv mélete unepBoAika T0 onpEio TpUMMuaTog.

Ma va mapeTe KavoroTikr mocotnta Seiypatog aipatog, pubpioTe T
OUOKEUN TPUTTHATOG Yia peyahuTepo BaBoc.

ZHMANTIKO: METPHZEIZ AMO AIAQOPETIKA XHMEIA MMOPEI NA AQ-
ZOYN AIAQOPETIKA AMOTEAEZMATA. TIA NA EXETE AKPIBH AMOTEAE-
ZIMATA, XPHZIMOMMOIHXTE AEITMA AIMATOZ AMO TO AAKTYAO.

MNwg Kavoupe pia pétpnon

[1]Byahte pia tawvia amd 1o @akiSio Twv TavIeV Kat KAEIOTE apéowG To Ka-
dkt. [2] Eloayete Ty Tawia oTo PeTpNTH, 0 HeTpNTHG Ba avoiel autopata.
[3] EmBePaiioTe 6T1 0 KWSIKOC aptBPOC mou epgaviletal oty 086vn eivat
06106 PE AUTOV TTOU avaypageTal 0To PLaAidIo Twv Tawiwv. Edv ot kwikof
elvai SlagopeTikoi, avatpégTe aTov 0dnyd xpriong oTn Sadikasia kwdiko-
moinong. [4] EmBeBaibote 61170 obpBodo TG pebodou pétpnong «CHOL»
EppaviCetal oo emdvw pépog Te 086vng Tou petpnTA. Eav n pébodog e
uétpnong Sev eivat «CHOL», E)\sv&e m uzeoéo uﬁpnunc ou avuvpuq;i

Tatoto 6 TWV TAVIGV Kat KkwdiKo-

noinone. [5] 0Te TN OuoKeuH yia va mapeTe pia
kavomoInTIKi aTayéva aipatoc. Avatpééte ato O8nyo Xprong yia tpo-
Tinpa 1o 8aktulo. [6] FTnv 086vn Tou peTpNT epgaviletal To aupBolo
piag oTayovag aipatog, pakakd ayyi€Te T aTayova e TRV GKpn TG Taiviag
und ywvia. To aipa 8’ amoppognBei avtépata and  {wvn avtidpaonc. Ma
va yepioel 1o mapdbupo avtidpaong g taviag XoAnoTepOANG pe aipa iy
Siahupa eléyxou xpetaletat éva Seiypa 0,8ml ToukdyioTov. [7] Meptpévete
uePIKA deutepOenTa, B' apyioet n avtioTpopn PETPNON AYOD AKOUOTEL
£éva pmi. [8] Avayvwote To anotéleapa TG pEtpnong. To amotéleopa '
amoBNKEVTE 0TN WAHN TOU METPNTH. [9] AaIpEOTE TV TAWVid KAl O HETPN -
¢ Ba kAeioet autopata. Emiong o petpntric Ba kAeioel auTtopata petd and
3 Aemta xwpic Kapia Aettoupyia.

ZupPoulevteite Tov 0dnyd Xpriong Tou Zuotripatog MapakohouBnong
Wellion LUNA yia 08nyieg yia 0Aeg Ti S1adikaaiec.

MPOXOXH: EAETXETE MANTA OTI O KQAIKOZ APIOMOX. EINAI O 1AI0%
ME AYTON MOY ANATPAOETAI ITIX TAINIEZ KAI ENIBEBAIQITE OTI TO
ZYMBOAO THZ ME©OAQY METPHIHS «CHOL» EINAI AYTO MOY EMOA-
NIZETAI £TO MANQ MEPOZ THX OOONHZ TOY METPHTH.

Avapevopeva AoteAéopata
0 petpntnc Wellion LUNA epgavilel amoteléopata HETPROEWY YOANOTE-
pOANG petagy 100 mg/dL (2,59 mmol/L) kar 400 mg/dL (10,35 mmol/L).

Z€  YEVIKEC YPAMUEC Ta  QUOIONOYIKG  emimeda  eivat
<200 mg/dL (5,17 mmol/L). [2] EmkovwvAoTe e ToV 1aTpé 0ag EQV 0L TIHEG
XOANOTEPOANG €ival UPNAGTEPEG AMTO TV TIAPATTAVW AVAPEPOHEV.

Yynha iy Xapnha Aotehéopata

[1] Eav 1o amotéheopa Tng péTpnong  Eivar Xaun)\orspo and
100mg/dL (2,59 mmol/L), n évSeign «Lo» xaunAo, Ba epgavioTei oty 086-
vn. [2] Edv To anotéNeopa T pétpnong ivat ugnhotepo and 400 mg/dL
(10,35 mmol/L), n évdeiEn «Hi» upnAo, Ba epgavioTel oty 0Bvn. [3] Edv
To anoTéNeopia TG PETpNONG XoAnaTepdAng eivar acuviBioTa xapnAé i
upnho, {oteTic oénvlscnou (pépovTal aTov 0dny6 Xpriong Kat
amva)\aBaTE Tov €Neyxo pie pia véa Tawia. [4] EGv To anotéleopa e pe-
Tpnongeivat l XAuNAG 1/ uPnAG, OTE HE ToV 1aTPO 0ag.

T|pn xo}\norzpo)\nc uwn}\ortpn ané 239 mg/dL (6,18 mmol/L)
Bewpeite  mMOANO  uynhy  kal  pmopei V' aughoel  Tov  Kivéu-
vo KapSlakAg TPOOPONAC  Kal  EYKEQOAKOU. I€ VEVIKEG ypap-
uéc ta dropa pe emimeda yoAnotepoAng mavw amd 239 mg/dL
(6,18 mmol/L) Siatpéxouv Simhdato kiviuvo eupdaviong aTepaviaiag vosou
an’ 6TiTa Gropa mou £xouv KATw and 200mg/dL (5,17 mmol/L) xoAnotepo-
An. EQv n pétpnon xoAnotepoAng eivat acuviBioTta xapni i upnAr, ena-
vu}\d[}uti oV s’}\svxo e pia véa Tawia. Eqv To amotéeopa e§akoloubei va
eivar mavw and 239 mg/d

(6,18 mmol/L) 8a mpémeiva E"IKOleVr]USTE HE TOV1aTPd 0ag Kar v’ uKo)\ou
enczrz TI¢ 0dnyieg Tov. Eav T HETPAOEWV gival A

1} acupBiBaota, eAéyETe Ta mapakaTw:

[1] EmBeBaiote 6Ti ot Tawieg péTpnong Sev éxouv Miget. [2] EmBeBaiote
6T10 HETPNTAG EXEl KwBIKOMOINBET CWOTA Y1 TN PEBOSO EAEYXOL YOANOTE-
POANG Kat 6Tt 0 KWSIKAG Efvat {B10¢ e AUTOV TTOU avVaYPAPETAL OTO QLaN-
810 Mo xpnotporoleite. [3] EAEYETE To HETPNTA Kal TIG TaWieg pe SiaAupa
eléyyou. [4] EmBeBaiiote 6T T0 Seiypa aipatog eivat touldxioTov 0,8ml.

Mototikd¢ EAeyxog

Na va eEa0QaNiCETe TN CWOTH AeITOUpYa TOU METPNTH Kat AKPIBH amoTe-
Méopata, gival oNUAVTIKO va KAVETE ENeyXO pe SIAAUPA EAEyXOU OE TAKTA
Xpovika Staotripata. To SidAupa EAEyXOU XPNOIHOTOIEITE yia va ENEYXEL TN
Aettoupyia Tou PeTpnTA Kat Twv Tawiwv Wellion LUNA, kat otn ekmaideu-
0N Tou XpAoTN. O HETPNTAG AEITOUPYEL KAVOVIKG £V TO AMOTENEDHA TNG
HETPNONG He BidAupa ENEYXOU ElVal EVTOE TWV VAYPAPOHEVWY OPiwV 0TO
QAUTOKOANTO TOU PLANGIOU TWV TAVIMV.

Oa mpémel va KAVETE évav €Neyxo pe Siahupa:

[1]0tav unoy1aleoTe 0T 0 HETPNTAG 1} Ot Taivieg Sev AetToupyoly Kavovi-
K. [2] Otav moTeleTe 6T T anoteNéopata Sev eivat akpipr.

T' anoteéopata peTprioewv pe Siahupa eENéyxou Ba mpémel val eival eviog
TWV opiwv mou avaypdpovTal aTo GLakisio Twv Tawiwv. Eqv T anotehéopa-
Ta eival EKTOG opiwv, emavahdBare Tov ENeyxo He pia véa Tawia.

ATIOTENETHATA EKTOC OpiwV Hropei va mpokAnBouv amd:

[1] A@Bog katd T ektéleon tng Sokipng. [2] Mohuapévo f Anypévo -
Aupa eléyxou. [3] 0 KwSIKOE TwV TaVILV Kat Tou HeTpnTh Sev Tatpialel. [4]
®Bopd i BAABN Tou peTpnTA 1 TNG TaWiag

ZHMANTIKO: TA ENAEAEITMENA OPIA TOY AIAAYMATOI EAETXOY
MMOPEI N AAAAZOYN SE KAGE OIAAIAIO TAINION. MANTA EAEFXETE
TA OPIA ZTO OIAAIAIO TON TAINION NOY XPHZIMOMOIEITE.

Npoedomoinon
Mnv ite To petpnt) Wellion LUNA, gdv T amotehéopata tng

Stellen Sie sicher, dass die Blutprobe ein Volumen von 08
Mikroliter hat.

Qualitétskontrolle

Funktion von
Teststreifen kann regelméRig mit Hilfe der Welllon LUNA Kontrol\lo—
sung kontrolliert werden. Weiters kann die Wellion LUNA Kontrolllo-
sung auch dazu verwendet werden, den Messvorgang mit dem Gerét
der Wellion LUNA Serie zu iiben. Das System arbeitet ordnungsgemas,
wenn die mit der Wellion LUNA Kontrolllésung erhaltenen Messwerte
in den auf der Teststreifendose angegebenen Bereich fallen.
Der Test mit der Wellion LUNA Kontrolllgsung sollte durchgefiihrt
werden, wenn:
[1]SieeineF oder vermuten (2]
Wenn Sie das Gefiihl haben dass ein Wert nicht stimmen kann.

WICHTIG: VERWENDEN SIE AUSSCHLIESSLICH WELLION LUNA
KONTROLLLOSUNG FUR WELLION LUNA TESTSTREIFEN. KONT-
ROLLLOSUNGEN ANDERER HERSTELLER FUHREN ZU UNGENAUEN
ERGEBNISSEN.

Die Ergebnisse der Messung mit der Wellion LUNA Kontroll\osung

UETPNONG pE SLaAupa ENEYXOU gival eKTOG opiwv. To unxavnpd oag Sev Aet-
TOUPYEL OWOTA Qv T' amoTeNéopaTa ival eKTOG opiwv. EMKOVWVATTE pe
0 TPrHa EEUMNPETNONG EAATEV.

Mepropiopoi
Napaka® mPov&ETe Toug MAPAKATW MEPLOPIOHOUC, Y1a va EXETe akpIpr
anotehéopara HETProewy XoAnoTepOAng dtav TO HETPNTH

Kat Tig Tawieg Wellion LUNA.

[1] Na e€wtepikr xpron pévo (in vitro) [2] Mnv exBETeTe TIG Tawieg pé-
Tpnong ae uPnAiy vypacia i atov R0, MV KatayoxeTe TG Tatvieg. [3]
O1 Tawieg pétpnong xohnotepohng Wellion eivar piag xpriong, pnv ena-
VaXPNOIHOTOIEITE TIG Tawvieg. [4] MAoTE TI¢ Tawieg pe kaBapd kat oTeyva
Xépta, To onpeio Tpumpatog Ba mpémel va kabapIoTEL Kal Va OTEYVWHOEL
TIPOOEKTIKG. [5] Mnv KAVETE PETPNON KOVTA OF KIvnTa TAéQwva mou
\erToupyoLV, amoTpEYTe TV NAEKTPOVIKK TapepBoN orpatoc. [6] Yyo-
ueTpIKn emidpaon: Ot Tawieg pétpnong xoAnatepding Wellion pmopoiv
va xpnatgomoinBovv oe LPOUETPO £wg 3.048m (10.000 feet) xwpic Kapia
emidpaon oto anotéleopa. [7] Amodektr KAipaka aipatokpitn (Het) and
35-50%. Alpatokpitng xapnAotepog amé 35% uropeiva Swoel upnhotepa
anoteléopata. Aluatokpitng uPnAdTepog and 50% mopei va dwoel xa-
Hn\éTepa anoteéopata xoAnoTepoAng uvawopmu HE TOU OMKOU aipatog.
(8]

missen in den Bereich fallen, der auf dem Etikett der
angegeben ist. Sollte der erhaltene Messwert auBerhalb dieses Berei-
ches sein, wiederholen Sie die Messung mit einem neuen Teststreifen.

Werte auBerhalb des Kontrollbereiches konnten folgende Ursachen
haben:

T€ H6VO OMKG aipa. Mnv T€ 0p6
aiparog i mdopa. [9] Metd v epappoyr Tou deiypatog aipatog, pnv
npoonadroete va TonoBetroete GANo aipa yiati Ba dnpioupyolv puoa-
Nibeg otn {wvn avtidpaonc.

Yyeiag

Zupmh £ Mnpogopiec yia Emayyehu
[1] AN\nAemdpaoeic: Ot ake 3

[1] Fehler bei der Handhabung [2] Verschmutzte oder
Kontrolllgsung [3] Kodierung von Messgerat und Teststreifen stimmt
nicht Gberein [4] Fehlfunktion oder Defekt bei Messgerét oder Test-
streifen

WICHTIG: DER AUF DER TESTSTREIFENDOSE ANGEGEBENE BEREICH
FUR DIE KONTROLLLOSUNG KANN BEI JEDER NEUEN DOSE UNTER-
SCHIEDLICH SEIN. UBERPRUFEN SIE IMMER DEN KONTROLLBEREICH
AUF DEM ETIKETT DER AKTUELL VERWENDETEN TESTSTREIFEN-

Warnung

Verwenden Sie das Messgerat der Wellion LUNA Serie nur dann,
wenn die Messergebnisse mit der Wellion LUNA KontrolllGsung im
geforderten Bereich liegen. Sind die Werte auBerhalb des geforderten
Bereichs, funktioniert das System nicht ordnungsgeméB. Wenden Sie
sich bitte an unser Kundenservice um Unterstiitzung.

Einschrdnkungen

Bitte beachten Sie folgende Einschrankungen bei der Verwendung
von Gesamtchol mit einem der Wellion
LUNA Serie:

[1] ausschlieBlich fiir in-vitro-diagnostischen Gebrauch (nur zum
duBeren Gebrauch) [2] Vermeiden Sie es, die Teststreifen hoher
Luftfeuchtigkeit oder direktem Sonnenlicht auszusetzen. Frieren
Sie die Streifen nicht ein. [3] Wellion Gesamtcholesterin-Teststreifen
konnen nur einmalig verwendet werden. Nicht wiederverwendbar.
[4] Hantieren Sie mit den Teststreifen nur mit sauberen und tro-
ckenen Handen; die gewahlte Stichstelle muss sorgfaltig gereinigt
und getrocknet werden. [5] Vermeiden Sie die Verwendung des
Messgerates, wenn direkt daneben mit einem Mobiltelefon tele-
foniert wird, da es durch das Signal zu elektronischen Stérungen
kommen konnte. [6] Einfluss groBer SeehGhe: Wellion Gesamt-
cholesterin-Teststreifen konnen bis zu einer Seehohe von 3.048m
(10.000 feet) ohne einen Effekt auf das Ergebnis verwendet werden.
[7] Das Messgerit liefert genaue Ergebnisse in einem Hamatokrit-
bereich von 35-50%. Ein Hamatokrit unter 35% konnte falsch hohere
Ergebnisse bringen, em Hamatokrit hoher als 50% konnte niedrigere
Ergebnisse im Gesamtcholl iber einer Vollblut referen-
zierten Blutprobe bringen. [8] Verwenden Sie ausschlieBlich kapillares
Blut von der Fingerbeere. Verwenden Sie kein Serum oder Plasma. [9]
Versuchen Sie nicht, nach dem Auftragen der Blutprobe auf den Test-
streifen weiteres Blut aufzutragen, da dadurch auch Luftbléschen zur
Reaktionszone gelangen konnten.

i fiir izinisches Fach
[1] Interferenzen: Acetaminophen, Ascorbinsaure, Kreatinin, Dopa-
min, Glukose, Himoglobin, Ibuprofen, Methyl DOPA,‘ Salicylsaure,

6 00, KpeTvivn, \/Iona

uivn, yAukoln, évn, pebul-voma,

0UpIKO 080, yahaktoln, vrona EDTA, ua}no(q, To)\Boumulén, To)\a{aul—
8n kat Euholn dev emnpealovv GNUAVTIKA TO AMOTEAEGHA TG HETPNONG.
Q01600, PN YUGIOAOYIKEG UYNAEC CUYKEVTPWOEIC OTO Qi UMOpEL val TTpo-
kahéoouv AaBog anoteNéopata.

[2] Tevriokd o€v o enineda Koplipwong > 5 mg/dL Wropei va enn-
pedoowy onuavtikd Ta
PO} TOU QIHATOG UTOPEL Va EMQEPEL )\ueoq anoteléopara. My ofeia
agudATWON, OOK, 1} OE UMEPOCHWTIKY KaTtaotaon (ue f Xwpig KEtoan),
unétaon. [4] Aev éxouv peheBel ta TpiyAukaipidila Kar e§aipetikd Ai-
naipikoi aoBeveic kat o€ autolg Sev CUVIOTATAI 1) XPRON TWV TAVIGY
olik¢ xoAnatepohng Wellion. [5] Emimeda yAukolng w¢ 500 mg/dL
(27,8 mmol/L) dev éxouv onpavTiki enidpacn ota anoteAéapata oMKRg
XoAnatepOAng. [6] Ot Tawieg xoAnoTepOANG Sev oUVIOTWVTAI yia aoBeveig
O€ KpioIpn KataoTaon.

Aertovpyia GuoTApaATOg

[1] AkpiBeia

H pehém yia mv akpiBeta tou ouotipatog Wellion LUNA mpaypatoror-
BnKe pe TN XPRion TPIXOEISIKOU AipaTog arnmod To SAKTUAO Kal € GUYKPION HE
TIG CUOKEVEG ava@opdg mou mnpoly to mpdtumo NIST SRM 911,

To 95% Twv amoteheopdtwy fTav eviog ebpoug andkhong +20% ek Twv
TGV TOU UNxavApaTog ava@opd. Ot TPEIg mapTiSeq ixav ouvteNeaTh
ouoxétiong (R?) 0,7178,0,6634 kat 0,7263.

ZUYKEVTPWON ONIKIC XOANOTEPOANG
<150 mg/dL (< 3,89 mmol/l)

Evtog Evtog Evtog Evtog
+10 mg/dL +15mg/dL +20 mg/dL +30mg/dL
(20,26 mmol/l) | (+ 0,39 mmol/l) | (+0,52 mmol/l) | (+0,78 mmol/l)

18/24(75%) | 21/24(87,5%) | 23/24(958%) | 24/24(100%)
SUYKEVTPWOn ONKIG XoAnoTep6Ang 2150 mg/dL (= 3,89 mmol/l)

Evioc:5% | Evioc+10% | Evioc+15% | Eveoc20%
33/99 (33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%) | 94/99 (94,9%)

[2] AkpiBeia
H akpiBeta mpoadlopiotnke pe Seiypata AePikol Seiypatog ato epya-
oThplO.

EmavaAnynpétnra

doporu¢enym jak ziskat spravny vzorek krve: [1]
Zvolené odbérné misto peclivé umyjte teplou mydlovou vodou a dikladné
osuste. [2] PouZijete-li na ¢isténi lihovy tampon, ujistéte se, Ze je prst pfed
pichnutim lancetou zcela suchy. [3] Pichnéte se lancetou a nechte krev
volné vytékat. Prvni kapku krve setfete pryc. Pak mozna musite lehce
masirovat prst, aby se vytvofila druhd kapka pozadovaného mnozstvikrve.
Nemackejte viak odbérné misto pfilis intenzivné.

Mozna budete muset nastavit autolancetu na hlubsi vpich, abyste ziskali
pozadované mnozstvi krve.

DULEZITE: RUZNA MISTA VPICHU MOHOU VEST K RUZNYM VYSLEDKUM
MERENI. ABYSTE ZISKALI CO NEJPRESNEJS[ VYSLEDKY, VRELE
DOPORUCUJEME PICHNOUT SPICKU PRSTU.

Jak méfit

[1] Z nadobky testovacich prouzkii vyjméte prouzek a ihned nadobku
peclivé uzavrete. [2] Vlozte peclivé testovaci prouzek do $térbiny
méficiho pfistroje a ten se automaticky zapne. [3] Ovéfte si, ze kodovaci
Cislo zobrazené na displeji se shoduje s kédovacim ¢islem vytisténym
na nadobce s testovacimi prouzky. Neni-li tomu tak, postupujte podle
navodu k obsluze méficiho systému a provedte znovu kédovani pfistroje.
[4] Ovéite si, ze je na displeji zobrazen rezim méfeni ,CHOL". Neni-li tomu
tak, zkontrolujte prosim rezim méfeni na stitku kodovaci karty a opakujte
postup kodovani pfistroje. [5] Autolancetou provedte vpich, abyste
Ziskali spravné mnozstvi krve. Podivejte se do ndvodu k obsluze méficiho
pfistroje, abyste védéli, jak spravné provést vpich do konecku prstu. [6]
Na pristroji se objevi symbol kapky krve. Jemné se koncem testovaciho
prouzku dotknéte vytvofené kapky krve. Krev se automaticky nasaje
do reakéni zony testovaciho prouzku. Aby byla reakéni zona testovaciho
prouzku pro méfeni celkového cholesterolu zcela zaplnéna, je tfeba
0,8 ul krve. [7] Pockejte nékolik vtefin. Po pipnutizacne pfistroj odpocitévat
Cas. [8] Po ukonceni odpocitavani odectéte na displeji pfistroje vysledek
méfeni. Vysledek bude ulozen do paméti pfistroje. [9] Vysuiite testovaci
prouzek z pistroje. Pfistroj se automaticky vypne. Nebudete-li s pfistrojem
provadét zadnou dal3i ¢innost, také se po 3 minutach sam vypne.

Vsechny vyse uvedené postupy jsou popsény v ndvodu k obsluze piistroje
Wellion LUNA.

UPOZORNENI: VZDY KONTROLUJTE, ZDA JE KODOVACI CiSLO
ZOBRAZENE NA DISPLEJI SHODNE S KODOVACIM CISLEM VYTISTENYM
NA NADOBCE S TESTOVACIMI PROUZKY A ZDA JE ZOBRAZEN SPRAVNY
REZIM MERENI ,CHOL", MERITE-LI CELKOVY CHOLESTEROL V KRVI.

Ocekavané vysledky

Meéfici systém Wellion LUNA méfi hladinu celkového cholesterolu v krvi v
rozsahu od 2,59 do 10,35 mmol/I.

[1] Normélni hodnoty jsou < 5,17 mmol/I. [2] Poradte se se svym lékarem,
jsou-li vase hodnoty hladiny celkového cholesterolu v krvi vy3si nez
uvedena referencni hodnota.

Nizké nebo vysoké hodnoty

[11 Je-li vysledek méfeni nizsi nez 2,59 mmol/l, objevi
se na displeji ,Lo" [2] Je-li vysledek méfeni vyisi nez
10,35 mmol/l, objevi se na displeji ,Hi". [3] Jsou-li vysledky méfeni
celkového cholesterolu neobvykle nizké nebo vysoké, postupujte podle
pokyn(i v ndvodu k obsluze pfistroje a opakujte méfeni

s novym testovacim prouzkem. [4] Jsou-li vysledky méfeni opét neobvykle
nizké ¢i vysoké, kontaktujte svého lékare.

Neocekévané nebo podezielé vysledky

Hodnota vy33i nez 6,18 mmol/l je povazovana jiz za velmi vysokou a miize
2vysit riziko srdecniho infarktu. Obecné plati, ze lidé s obsahem celkového
cholesterolu 6,18 mmol/l maji dvakrat takové riziko ischemické choroby
srdecni nez lidé, ktefi maji hladinu celkového cholesterolu 5,17 mmol/I. Je-
li vys\edek vaseho méfeni neobvykle nizky nebo vysoky, cpakujte méfeni
s novym testovacim prouzkem. Je-li opét vysledek méreni vy3si nez 6,18
mmol/l, mél byste kontaktovat vaseho Iékafe a dodrzovat jeho lécebné
pokyny. Jsou-li vysledky neobvyklé nebo ri dé jte prosim
nasleds
[1] Ujistéte se, Ze testovaci prouzky nejsou proslé. [2] Ujistéte se, ze
byl méfici pfistroj spravné kodovan a je v rezimu méfeni celkového
cholesterolu, kédovaci ¢islo na displeji se shoduje s kodovacim Cislem
vytisténym na nadobce préavé pouzivanych testovacich prouzkd. [3]
Zkontrolujte spravnost méfeni vaseho systému a testovacich prouzki
méfenim pomoci kontrolniho roztoku. [4] Ujistéte se, ze objem vzorku
kapky krve je alespon 0,8 mikrolitrd.

Ovéfeni kvality

Abyste méli jistotu, ze méfici system pracuje spravné a presné, je dulezité
pravidelné provade! kontrolni méfeni kontrolnim roztokem. Kontrolni
roztok se pouziva pro ovéfeni spravného provozu méficiho systému
Wellion LUNA v¢etné testovacich prouzki a ke zvyseni zruénosti uzivatele
tohoto systému. Méfici systém pracuje spravné tehdy, kdyz vysledek
méfeni kontrolnim roztokem padne do rozsahu hodnot uvedenych na
nadobce s testovacimi prouzky.

Kontrolni test by mél byt proveden tehdy kdyz:

[1] Mate-li podezreni, ze pristroj nebo testovaci prouzky nepracu]l zcela

alkoholno blazinico, poskrbite, da bo mesto vboda popolnoma suho pred
vbodom. [3] Predrite mesto vboda, da pritece kri. Po vbodu lahko obmocje
nezno masirate, da bi dobili potrebno kolicino krvi. Mesto vboda ne stiskajte
prevec.

Da bi dobiti dovolj veliko kapljo krvi, se lahko prozilna naprava prilagodi
globlje.

POMEMBNO: RAZLICNA MESTA VBODA LAHKO VODIJO DO RAZLICNIH
REZULTATOV. DA BI DOBILI NATANCNE REZULTATE, JE NAJBOLJ
PRIPOROCLIJIVO JEMANJE VZORCA KRVI IZ PRSTA.

Kako opraviti merjenje

[1] Vzemite listic iz vsebnika ter ga nemudoma zaprite. [2] Vstavite listi¢ v
merilnik. Merilnik se bo samodejno vkljucil. [3] Preverite ali je koda prikazana
na zaslonu enaka kodni stevilki, natisnjeni na nalepkl vsebnika listicev. Ce se
kodne 3tevilke razlikujejo, se obmne na pomoc uporabnikom. [4] Preverite,
ali je na vrhu LCD zaslona merilnika vkljucen simbol »Chole. Ce simbola
ni, prosimo, preverite stanje pripravljenosti kodirnega listica in ponovite
postopek kodiranja. [5] Uporabite prozilno napravo za pridobitev prave
koli¢ine krvi. Prosimo, da upostevate navodila za vbod v konico prstov. [6]
Merilnik prikazuje simbol kaplje krvi na zaslonu; nezno prislonite konico
listi¢a na vzorec krvi. Vzorec krvi bo potegnilo v reakcijsko obmocje listica. Za
zapolnitev reakcijskega obmocja listica s kontrolno raztopino ali vzorcem krvi
je potrebno najmanj 0,8 L raztopine ali krvi.

[7] Pocakajte nekaj sekund, odstevanje se bo pricelo po pisku merilnika.
[8] Po odstevanju preberite rezultat merjenja. Rezultat bo shranjen v
pomnilniku merilnika. [9] Odstranite listi¢ iz merilnika in merilnik se
bo samodejno izklopil. Merilnik se bo prav tako samodejno izklopil po
3 minutah neuporabe.

sistemov

Preberite prirocnik za uporabo merilnih

Wellion LUNA, kjer so navodila za vse postopke.

OPOZORILO: VEDNO PREVERITE, ALI JE KODNA
STEVILKA ENAKA STEVILKI, NATISNJENI NA NALEPK| VSEBNIKA. PREVERITE,
ALI JE NAVRHU LCD ZASLONA VKLJUCEN SIMBOL »CHOLc.

Pricakovani rezultati

Wellion LUNA merilniki prikazejo rezultate merjenja holesterola med
2,59 mmol/lin 10,35 mmol/l.

[1]Na splosno je obi¢ajna vrednost < 5,17 mmol/l.[2] Prosimo, da se s svojim
zdravnikom ali zdravstvenim

delavcem posvetujete, ce je vada raven celokupnega holesterola visja od
zgoraj navedenih vrednosti.

Visoki ali nizki rezultati

[1] Ce je va$ rezultat merjenja nizji od 259 mmol /I, se bo na
zaslonu prikazal simbol »Loc. [2] Ce je va$ rezultat merjenja visji od
10,35 mmol /1, se bo na zaslonu prikazal simbol »Hic. [3] Ce je rezultat od¢itka
visine celotnega holesterola nenavadno nizek ali vlsok prosimo, sledite
navodilom v prirocniku in ponovite merjenje z novim merilnim listicem. [4]
Ce je rezultat 3e vedno nenavadno nizek ali visok, se za pomo¢ obrnite na
svojega zdravnika ali zdravstvenega delavca.

Nepricakovani ali vprasljivi rezultati

Vrednost, visja od 6,18 mmol/I velja za zelo visoko in lahko

poveca tveganje za sréni napad ali mozgansko kap. Tveganje za bolezni srcain
ozilja je pri ljudeh s skupno ravnijo holesterola 6,18 mmol/l obicajno dvakrat
vecje kot priljudeh s skupno vrednostjo holesterola 5,17 mmol. Ce je od¢itek
vasega celokupnega holesterola neobicajno nizek ali visok preizkus ponovite
z novim merilnim listicem. Ce je odcitek vasega celokupnega holesterola se
vedno visji od 6,18 mmol/l, se obrnite na svojega zdravstvenega delavca
in sledite njegovim priporocilom za nadaljno zdravljenje. Ce so rezultati
merjenja nenavadni ali neskladni, preverite naslednje:

[1] Preverite datum uporabnosti merilnih listicev. [2] Prepricajte se, da je vas
Wellion LUNA merilnik pravilno kodiran ter da se kodna stevilka na merilniku
in vsebniku ujema s Stevilko na merilnih listicih. [3] Opravite merjenje s
kontrolno raztopino, da preverite delovanje merilnika in merilnih listicev. [4]
Prepricajte se, da je koli¢ina krvnega vzorca vsaj 0,8 mikrolitrov.

Kontrola kakovosti

Da bi zagotovili pravilno delovanje merilnika in tocnost rezultatov merjenj,
je pomembno redno izvajanje kontrolnih merjenj s kontrolno raztopino.
Kontrolna raztopina se uporablja za preverjanje delovanja merilnih sistemov
Wellion LUNA, vkljuéno z merilnikom in listici ter za izbolj3anje uporabnikove
spretnosti merjenja. Sistem deluje zadovoljivo, ¢e je rezultat merjenja s
kontrolno raztopino v obmocju, navedenem na nalepki vsebnika z merilnimi
listici.

Izvajanje kontrolnega merjenja je priporocljivo:

[1] Kadar sumite, da merilnik ali merilni listici ne delujejo pravilno. [2] Kadar
menite, da rezultati merjenja holesterola v krvi niso toni.

Vasi rezultati merjenja naj bi bili v kontrolnem obmocju natisnjenem na
vsebniku z merilnimi listici. Ce so rezultati izven tega obmocja, ponovite
meritev.

Rezultati, ki so izven tega obmocja so morda nastali zaradi:

[1] Nenatancnosti med izvajanjem merjenja. [2] Izteka roka uporabe ali
kontaminirane kontrolne raztopine. [3] Neujemanja kode merilnika in
merilnega listica. [4] Poskodbe ali okvare merilnika ali merilnega listica.

POMEMBNO:  KONTROLNO OBMOCJE SE LAHKO Z VSAKIM NOVIM
VSEBNIKOM ~ MERILNIH _LISTICEV  SPREMINJA. VEDNO  PREVERITE
KONTROLNO OBMOCJE OZNACENO NA NALEPKI TRENUTNEGA VSEBNIKA
MERILNIH LISTICEV.

Opozorilo
Meritev z merilnimi sistemi Wellion LUNA ne izvajajte, dokler ne dobite
rezultata kontrolnega merjenja v kontrolnem obmocju. Vas sistem ne deluje
pravilno, ¢e so rezultati merjenja s kontrolno raztopino 3e vedno zunaj
obmogja.

Omejitve
Prosimo, ~ upodtevajte  naslednje  omejitve  za  pridobitev
natannih  rezultatov  merjenja  celokupnega holesterola v krvi

s pomo¢jo Wellion LUNA merilnikov in listicev:

[1] Samo za in-vitro diagnosticno uporabo (samo za zunanjo uporabo). [2]
Listicev ne izpostavljajte visoki vlagi ali neposredni sonéni svetlobi. Listicev
ne zamrzujte. [3] Wellion merilni listi¢ je namenjen za enkratno uporabo.
Prosimo, da ze uporabljen listi¢ ne uporabite ponovno. [4] Listi¢ drzite s
Eistimi in suhimi rokami; mesto vboda za merjenje naj bo prav tako ¢isto
in suho. [5] Ne opravljajte merjenja v blizini mobilnega telefona; preprecite
motnjo elektricnega signala. [6] Ucinek visoke nadmorske visine: Wellion
merilni listici se lahko uporabljajo pri nadmorski visini do 3.048 m brez
vpliva na rezultate preizkusa. [7] Razpon hematokrita (HCT) med 30-50 %
je sprejemljiv. HCT manjsi kot 35 % lahko povzroci zvisane rezultate. HCT nad
50 % lahko povzroti nizje rezultate celokupnega holesterola v primerjavi s
polno krvjo. [8] Uporabljajte izkljucno svezo polno kapilarno kri iz prsta. Ne
uporabljajte seruma ali plazme. [9] Ne nanasajte krvnega vzorca veckrat, saj
s tem lahko povzrocite nastajanje zracnih mehurckov v rekcijskem obmogju.

Dodatne informacije za zdravstvene delavce

[1] Motece snovi: acetaminofen, askorbinska kislina, kreatinin, dopamin,
glukoza, hemoglobin, ibuprofen, metil DOPA, salicilna kislina, se¢na kislina,
galaktoza, L-DOPA, EDTA, maltoza, tolbutamid, tolazamid in ksiloza nimajo
pomembnega vpliva na merilne rezultate, Kljub temu lahko nenormalno
visoka koncentracija v krvi povzroci netocne rezultate.

[2] Gentizinska kislina pri povisani ravni > 5 mg/dl lahko pomembno vpliva
na rezultate. [3] Zmanjsan periferni pretok krvi lahko povzroci napacne
rezultate, na primer: huda dehidracija, ok ali hiperosmolarno stanje (s ketozo
ali brez nje), hipotenzija.

[4] Trigliceridi in skrajni mascobni vzorci bolnikov niso bili testirani in jih
ne priporocamo za merjenje z Wellion listici za merjenje celokupnega
holesterola. [5] Raven glukoze do 27,8 mmol/l ne vpliva bistveno na rezultate
merjenja holesterola. [6] Merilni listi¢i niso priporocljivi za merjenje pri
kriti¢no bolnih pacientih.

Sistemska zmogljivost

[1] Natan¢nost

Natancnost Wellion LUNA sistemov za merjenje celokupnega holesterola
v krvi je bila izmerjena s kapilarno krvjo iz konice prsta in primerjana
s kalibratorjem referen¢nih instrumentov, ki se sklicujejo na standard
NIST SRM 911,

95 % testnih rezultatov sodi v + 20 % interval odstopanja v primerjavi z

spvavne [2] Jestlize si myslite, Ze vysledek méfeni celkového ct
neni spravny.

Vysledek méfeni kontrolnim roztokem by mél padnout do rozsahu, ktery
je uveden na nadobce s testovacimi prouzky. Neni-li tomu tak, opakujte
méfeni s novym testovacim prouzkem.

Vysledky méreni, které jsou mimo uvedeny rozsah hodnot, mohou byt
zplisobeny témito pri¢inami:
[1] Nespravné provedeny test. [2] Znecistény nebo prosly kontrolni roztok.

referencnim Tri serije imajo korelacijske koeficiente (R?)
0,7178,0,66341in 0,7263.

Koncentracija celokupnega holesterola <150 mg/dL (< 3,89 mmol/l)

Znotraj Znotraj Znotraj Znotraj
+10mg/dL +15mg/dL +20mg/dL +30mg/dL
+0,226 mmol/l) | +0,39mmol/l) | +0,52mmol/l) | +0,78 mmol/l)

18/24 (75%) | 21/24 (87,5%) | 23/24.(95,8%) | 24/24 (100%)

[3] Pristroj a kodovaci prouzek nejsou v souladu. [4] Pfistroj je posk
Civadny.

DULEZITE: ROZSAH VYSLEDKU MERENI KONTROLNIM ROZTOKEM
MUZE BYT U KAZDE NADOBKY S TESTOVACIMI PROUZKY JINY. VZDY SE
PODIVEJTE, JAKY JE UVEDENY ROZSAH HODNOT MERENI KONTROLNIM
ROZTOKEM NA PRAVE POUZIVANE NADOBCE S TESTOVACIMI PROUZKY.

Upozornéni
Pokud jsou vysledky méfeni kontrolnim  roztokem  mimo
uvedeny rozsah hodnot, nikdy nepouzivejte pristroj

Wellion LUNA pro méfeni celkového cholesterolu v krvi. Vas systém
nepracuje spravné, je-li vysledek méfeni m\mo rozsah hodnot merem
im roztokem. prosim d

Omezeni

Méjte prosim na paméti nasledujici omezeni pii ziskavani presnych
vysledki méfeni celkového cholesterolu systémem Wellion LUNA a jeho
testovacimi pl’OUZky

[1] Pouze pro diagnostiku in-vitro (pouze vnéjsi poutiti). [2] Nevys\avujte

Koncentracija ¢ >150 mg/dL (> 3,89 mmol/l)
Znotraj+5% | Znotraj+10% | Znotraj+15% | Znotraj+20%
33/99 (33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%) | 94/99 (94,9%)

[2] Tocnost
Z vzorci venske krvi so bile v laboratoriju izmerjene toénosti serije.

and that the code number is consistent with the test strips being used. [3]
Check the performance of the meter and test strips by performing a test
using control solution. [4] Confirm that the blood sample volume is at least
0,8 microliter.

Quality Control

To ensure proper performance of the meter and accuracy of the test
results, it is important to perform control tests with the control solution
on a regular basis. The control solution is used to check the performance
of the Wellion LUNA Series Monitoring System, including meter and strip
and to enhance user's test skill. The system is performing adequately if the
control solution test result falls within the indicated control range listed on
the test strips vial label.

A control test should be proceeded:

[1] When you suspect that the meter or test strips are not working
properly. [2] When you think your blood total cholesterol test results are
notaccurate.

The control solution test result should fall within the control range listed
on the test strips vial. Please repeat the test with a new test strip if the test
result falls outside the range.

Results that fall outside the range may be caused by:

[1] Inaccurate in performing the test. [2] Contaminated or expired control
solution. [3] Meter and strip code are mismatched. [4] Meter or strip
deterioration or malfunction.

IMPORTANT: THE CONTROL RANGE MAY CHANGE WITH EACH NEW VIAL
OF TEST STRIPS. ALWAYS CHECK THE CONTROL RANGE MARKED ON THE
LABEL OF THE CURRENT VIAL OF TEST STRIPS.

Warning

Do not use Wellion LUNA Series Monitoring System to do the test until
you can get the control solution test result falls within the control range.
Your system does not function properly if you continue to get the control
solution test results that outside the range. Please contact local customer
service.

Limitations

Please consider following limitations for obtaining accurate results of total
cholesterol test using Wellion LUNA Series Meters and strip:

[1] For in-vitro diagnostic use only (external use only). [2] Do not dispose
test strips in high humidity or direct sunlight. Don't freeze the strips. [3]
Wellion Total Cholesterol Test Strip is for single use only, please do not
reuse the test strip. [4] Handle the strip with clean and dry hands; lancing
site for the test should be cleaned and dried thoroughly. [5] Do not
perform the test while a cell phone is used beside ; prevent the electronic
signal interference. [6] High altitude effect: Wellion Total Cholesterol Test
Strip may be used at altitude up to 3.048m (10,000 feet) without an effect
on test results. [7] Hematocrit (Hct) range from 35-50% is acceptable.
Hct less than 35% may cause elevated results. Hct above 50% may cause
reduced total cholesterol results versus a whole blood reference. [8] Use
only fresh capillary finger whole blood. Do not use serum or plasma. [9]
Do not apply blood sample twice or several times that may cause the air
bubble is also introduced into strip reaction zone.

Additional Information for Healthcare Professionals

[11 Interferences: ~ Acetaminophen, Ascorbic acid, ~Creatinine,
Dopamine, ~ Glucose, Hemoglobin, Ibuprofen, ~Methyl DOPA,
Salicylate acid, Uric acid, Galactose, L-DOPA, EDTA, Maltose,

Tolbutamide, Tolazamide, Xylose do not significantly affect the test
results. However, abnormally high concentrations in blood may
cause inaccurately test results. [2] Gentisic acid at spiking levels
> 5 mg/dL may cause significantly affect results. [3] Decreased
peripheral blood flow may cause false results. Ex: severe dehydration;
in shock, or in a hyperosmolar state (with or without ketosis),
hypotension. [4] Triglycerides and grossly lipemic patient samples
have not been tested and are not recommended for testing with
the Wellion Total Cholesterol Test Strips. [5] Glucose levels up to
500 mg/dL (27,8 mmol/L) do not have significant interference on total
cholesterol test. [6] The test strips are not recommended for critically ill
patients.

System performance

[1] Accuracy

The accuracy of the Wellion total cholesterol test was performed with
capillary finger blood and compared with reference instrument calibrators
which were referenced to the NIST SRM 911 Standard.

95 % of test results fall within +20% bias interval compared to the reference
instrument. The three lots have correlation coefficients (R?) of 0,7178,
0,6634and 0,7263.

Atotal cholesterol concentration <150 mg/dL (< 3,89 mmol/l)

Within Within Within Within
+10 mg/dL +15mg/dL +20 mg/dL +30mg/dL
(£0,26 mmol/l) | (+0,39 mmol/l) | (+0,52 mmol/l) | (0,78 mmol/l)

18/24(75%) | 21/24(87,5%) | 23/24(958%) | 24124 (100%)
Atotal cholesterol concentration 2150 mg/dL (> 3,89 mmol/l)
Within£5% | Within+10% | Within+15% | Within  20%
33/99(33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%) | 94/99 (94,9%)

[2] Precision
Within run precision was measured with venous blood samples in the
laboratory.

Repeatability

mean mg/dL (mmol/l) 143(3,70) | 185(4,80) [ 247(6,38) I
SD mg/dL (mmol/l) 7,0(0,18) | 9,8(025) | 10,9(0,28)
CV(%) 4,89 529 443

Intermediate presicion

| 1554,01) | 2470639 |
[ a3 | 468

mean mg/dL (mmol/l)
CV(%)

Serious incidents must be reported to the manufacturer and
the national authorities.

Tect nentu 3a xonectepon Wellion® LUNA

3a ynotpeba c anapatute oT cepuaTa
Wellion LUNA npu u3smepBaHe Ha oLy
XONeCTepo OT Karka KanunspHa Kpba.

BAXHO:MOAA, MPOYETETE TOBA YKA3AHUE, KAKTO UYKA3AHUETO
3AYMNOTPEBA HA AMAPATUTE OT CEPUATA WELLION LUNA PEAN 1A
NPUCTBNWUTE KbM U3MEPBAHE HA XONECTEPOJIA.

MPEAHA3HAYEHUE

Tect neHtute 3a xonectepon Wellion LUNA ca npegHasHaueHn 3a
13MepBaHe HMBOTO Ha O6lWMA XONeCTepon B UANa KPbB C anapatute
ot cepuata Wellion LUNA B foMaluHi yCnoBUA WAM KNUHUKK (MH BUTPO
ynotpe6a).

BbBEAEHUE

BUCOKOTO HMBO Ha XONecTepona B KpbBTa e CBbP3aHO C MOBHIEH
CbpAeUeH PUCK. XONeCTepoLT @ BaHO BeleCTBO, U3N0M38aHO OT TANOTO
3a NPOVM3BOACTBO Ha HAKOM XOPMOHM 1 KNleTbuHaTta CTeHa. /smepsaxeTo
Ha XxonecTepona vMa AMarHOCTUYHO 1 TepaneBTUYHO 3HaueHue. Cnopep
npenopbKiTe Ha AMepykaHckata ChpaieuHa Acounauns pedeperTHata
CTOIHOCT Ha XoNecTepona e No-HNCKO 0T 5,17 MMON/N ¥ MMa NOBULIEH PUCK
npv cToitHoCTv Hag 6,20 mmon/n. Tect nentute Wellion LUNA ce n3nonssat
¢ anapatute ot cepuata Wellion LUNA 3a u3mepsaHe Ha xonectepona
B UANa Kpbe. Korato Kpas Ha TecT neHTaTa ce jonpe A0 Kanka Kpbe,
nonyyeHa OT NpbCTa, NOCEAHAT HABNW3a B PeAKUNOHHATa 30Ha Ha TecT
neHTaTa npe3 puATbpPeH cnoit. BpemeTo Ha n3mepBaHe e B pamMkuTe Ha 26
cek. Bbpxy ekpaHa Ha anapatute ot cepuata Wellion LUNA we ce nossu
pesynrar.

TpuHUMN Ha M3MepBaHe

Tect nentute Wellion LUNA n3non3gat enekTpoxummuyHa 61oceHsopHa
TexHonorua. Kankara KPbB aBTOMaTWYHO Ce 3aCMyKBa B TeCT NeHTaTa
[0 onpeaeneH o6em npes GUATbPEH CIOW W XONecTepona OT KpbBTa
B3EMMO[JEI7I(TBB C @H3MMK XOnecTepon ecrepasa 1 OKCMAasa, Npu KoetTo
e reHepypa cnla6 TOK, MPOTVYaLL B TECT fIEHTaTa W U3MEPBaH OT anapara.
To3v ToK ce Npeobpa3yBa B NOKa3aHue Ha ekpaHa.

XMMUYECKH CbCTaB Ha TeCT NeHTuTe

0610 xonecTepon ecrepasa: < 2,5 eAUHULM

0610 xonecTepon okcuaasa: < 2,5 enHILM

061 xonecTepon nepokcaasa: < 1 eauHIUN

[Lipyrv cvcrasku(Byep,noBLPXHOCTHO aKTUBHO BEWeCTBO 1 AP.):
02 mr

[1] Mons, koHcynTupaitte ce ¢ Bawwa nekap npeau ga npucTbnuTe
KbM NPOMAHA Ha NeYyeHneTo, B CneacTsue nonyyeHuTe pesyntati ¢
anapatute ot cepuata Wellion LUNA. [2] Kato npoba e npenopbumntento
W3M101383HETO Ha Kanka UANa KPbB, NONly4eHa OT NPbCTa 3a U3MepBaHe ¢
anapatute ot cepuata Wellion LUNA.

[1] Tasn cuctema e camo 3a WH BUTPO (M3BbH TANOTO) ynoTpeba.
[2] Lpyrm Tect newt ocsed Wellion LUNA He ca nposepen
3a paboTa M M3MON3BAHETO WM We f[aje rPEuwHN  pesyntau.
MED TRUST Handelsges.m.b.H. He e oTroBopeH 3a HenpasunHOTO

testovaci prouzky vysoké vihkosti nebo pnmemu slunci.
[3] Testovaci prouzky Welhon LUNA pro merenl :e\koveho cho\estevolu
jsou jen pro é pouziti. Nep je (41
Zachazejte s testovacimi prouzky ¢istyma a suchyma rukama. Misto vpichu
musi byt Cisté a dikladné suché. [5] Neprovadéjte méfeni v blizkosti
mobilniho telefonu. Zabranite tim moznému ovlivnéni elektronického
signalu piistroje. [6] Vliv vysoké nadmofské vysky: Testovaci prouzky
Wellion mohou byt pouzity do nadmoiské vysky

3.048 m, aniz by doslo k ovlivnéni vysledku méfeni. [7] Piijatelny rozsah
hematokrit (Htc) je 35 az 50%. Hematokrit niz3i nez 35% miize zpusobit
2zvysené vysledky a vy3si nez 50% naopak snizené vysledky celkového
cholesterolu v porovnani s celostni krvi. [8] Pouzivejte pouze celostni
krev ziskanou z konecku prstu. Nepouzivejte sérum nebo plazmu. [9]
Neaplikujte krev dvakrat ¢i vicekrat. To mize zptsobit, Ze se do reakéni
z6ny dostane vzduchové bublina.

Dalsi informace pro profesionalni zdravotniky

[1] Interference: acetaminofen, kyselina askorbovd, kreatinin, dopamin,
glukoza, hemoglobin, Ibuprofen, methyl-dopa, kyselina salicylova,
kyselina mocova, galaktéza, L-DOP) DTA, maltéza, tobultamid,
tolazamid, xyléza vyznamné neovl vysledky testd. Aviak jejich
abnormalné vysoké koncetrace v krvi mize zpisobit nepfesné vysledky
testd.

[2] Kyselina gentisova v hladinach vyssich nez 5mg/dl mize vyznamné
ovlivnit vysledky. [3] Snizeny periferni pritok krve mize zpasobit falesné
vysledky. Napf.: zévaznd dehydratace; Sok nebo stav hyperosmolarni
(s nebo bez ketdzy), hypotenze. [4] Triglyceridy a vyrazné lipemické
vzorky pacientd nebyly testovany a nejsou vhodné pro testovani
testovacimi prouzky Wellion na celkovy cholesterol. [5] Hladiny cukru v
krvi az do hodnoty 27,8 mmol/I nemaji [6] Méfeni testovacimi prouzky se
nedoporucuje u kriticky nemocnych pacient.

Vykon méficiho zafizeni

[1] Pfesnost

Studie na presnost Wellion systému LUNA pro méfeni celkového
cholesterolu byla provedena pomoci kapilarni krve z prstu a porovnana s
referen¢nimi zafizenimi, ktera spliuji normu NIST SRM 911

95% vysledk testovani bylo v rozmezi + 20% intervalu bias v porovnani
s referenénim pfistrojem. Tii 3arze maji korela¢ni koeficienty (R?) 0,9780,
0,97480,9732.

Celkova koncentrace cholesterolu <150 mg/dL (< 3,89 mmol/l)

+10 mg/dL +15mg/dL +20 mg/dL +30mg/dL
(0,26 mmol/l) | (+0,39 mmol/l) | (0,52 mmol/l) | (+ 0,78 mmol/l)
18/24(75%) | 21/24(87,5%) | 23/24(95,8%) | 24/24(100%)
Celkova koncentrace cholesterolu 2150 mg/dL (> 3,89 mmol/l)

5% |+t | x15% | x20%
33/99(33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%) | 94/99 (94,9%)

[2] Preciznost
Presnost byla stanovena ze vzorkil zilni krve v laboratofi.

Opakovatelnost

Priiméma koncentrace celkového

cholesterolu mg/dL (mmol/L) 143 (3,70) | 185 (4,80) | 247 (6,38)
SD mg/dL (mmol/l) 7,0(0,18) | 9.8(0.25) [10,9(0,28)
V(%) 4,89 529 443

Mezilehla presnost

Primérnd koncentrace celkového
cholesterolu mg/dL (mmol/L)
CV (%)

155(4,01) | 247(6,39)

Zavazné udalosti musi byt reportovany vyrobci i narodnim
organdim.

&

Wellion® LUNA merilni listici za celokupni
holesterol

Za uporabo z Wellion LUNA merilniki za merjenje
ravni celokupnega holesterola v kapilarni polni
krvi.

POMEMBNO: PROSIMO, DA PRED UPORABO MERILNIH LISTICEV
WELLION LUNA ZA MERJENJE CELOKUPNEGA HOLESTEROLA V KRVI
PREBERETE TA NAVODILA

IN NAVODILA ZA UPORABO MERILNIKA WELLION LUNA.

NAMEN UPORABE

Wellion LUNA merilni listi¢ za celokupni holesterol se uporablja za dolo¢anje
ravni celokupnega holesterola v polni

krvi s serijo merilnikov Wellion LUNA v domacem in klini¢nem okolju (za in-
vitro diagnosticiranje).

uvob

Visoka raven celokupnega holesterola v krvi je lahko povezana
z vegjim tveganjem za razvoj srénih obolenj. Holesterol je
pomembna snov, ki jo telo uporablja pri proizvodnji nekaterih
hormonov in celicnih sten. Merjenje skupnega holesterola se
uporablja pri diagnostiki in v \erapevtske namene. Glede na
predlog Ameriskega zdruzenja za srce' (American Heart Association)
so referencne vrednosti celokupnega holesterola v krvi manj kot
5,17 mmol/l. Vrednosti visje od 6,18 mmol/l predstavljajo visoko
tveganje. Wellion LUNA merilni listici za celokupm holesterol
se uporabljajo skupaj z Wellion LUNA serijo merilnikov za
merjenje ravni celokupnega holesterola v polni krvi. Ko se konica
Wellion merilnega listica dotakne kaplje kapilarne polne krvi na vasem
prstu, merilni listi¢ ¢rpa kri v reakcijsko obmocje. Cas merjenja je do
26 sekund in rezultat bo prikazan na zaslonu merilnika.

Welhon LUNA menlm I\suc za celokupni holesterol uporablja elektrokemiéno

Harnsaure, Galaktose, L-DOPA, EDTA, Maltose,
Xylose beeinflussen die Ergebnisse nicht signifikant. Abnormal hohe
im Blut konnen
[2] Ein Gentisinsaure Spiegel > 5 mg/dL kann eine signifikante Beein-
trachtigung des Ergebnisses hervorrufen.
[3] Bei verminderter peripherer Durchblutung konnten die Messer-
gebnisse falsch sein. ZB. Bei starker Dehydrierung, wahrend eines
Schocks oder einem hyperosmolaren Zustand (mit oder ohne Ketose)
oder bei niedrigem Blutdruck.
[4]  Triglyceride  oder  hoch lipdmische
ben wurden nicht getestet. Daher wird die Messung mit
fWell'\on Gesamtcholesterin-Teststreifen in diesem Fall nicht emp-
ohlen.
[5] Blutzuckerspiegel bis zu einer Hohe von 500 mg/dl (27,8 mmol/I)
haben keinen signifikanten Einfluss auf die Bestimmung des Gesamt-
cholesterins. [6] Die Teststreifen sind nicht fiir Patienten mit schweren
Erkrankungen geeignet.

Leistung des Messgerétes

[1] Genauigkeit

Die Priifung auf it des Wellion Gesamtck in Messsys-
tems wurde mit Kapillarblut aus der Fingerbeere durchgefiihrt und
mit Referenzgeraten verglichen, die dem NIST SRM-911 Standard ent-
sprechen. 95% der Messergebnisse liegen innerhalb eines +20% Bias
Intervalls verglichen mit dem Referenzgerét. Die 3 Chargen haben
Korrelationskoeffizienten (R?) von 0,7178,0,6634 und 0,7263.

Gesamtcholesterin-Konzentration <150 mg/dL (< 3,89 mmol/l)

Innerhalb Innerhalb Innerhalb Innerhalb

+10 mg/dL +15mg/dL +20mg/dL +30 mg/dL
(+0,26 mmol/l) | (+ 0,39 mmol/l) | (+ 0,52 mmol/l) | (+ 0,78 mmol/l)
18/24 (75%) 21/24(87,5%) | 23/24(958%) | 24/24(100%)

Gesamtcholesterin-Konzentration 150 mg/dL (> 3,89 mmol/l)

Innerhalb Innerhalb Innerhalb
Innerhalb + 5% +£10% +15% +20%
33/99(33,3%) | 58/99(58,6%) | 76/99(76,8%) | 94/99 (94,9%)
[2] Prazision

Die Prazision wurde mit vendsen Blutproben im Labor ermittelt.

Wiederholbarkeit

Mittlere Gesamtcholesterin-

Konzentration mg/dL (mmol/l) 143670 | 185 (480 | 247 (638)
SD mg/dL (mmol/l) 7,0(018) | 9,8(0.25 |109(0,28)
CV (%) 4,89 529 443

Zwischenprazision

Mittlere Gesamtcholesterin-
Konzentration mg/dL (mmol/l)
V(%)

155(4,01) | 247 (6,39)

Schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller und
der nationalen Behorde zu melden.

KATAOKEVAOTH Kal 0TI EOVIKEC apXEC.
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Testovaci prouzky Wellion® LUNA pro méfeni
celkového cholesterolu v krvi

Pro poutiti s pfistrojem Wellion LUNA pro méfeni
hladiny celkového cholesterolu v kapilarni
celostni krvi.

DULEZITE: PRED MERENIM HLADINY CELKOVEHO CHOLESTEROLU V

KRVI A POUZITIM TESTOVACICH PROUZKU WELLION LUNA SI PROSIM
PRECTETE TENTO NAVOD A NAVOD K VASEMU PRISTROJI WELLION

UCEL POUZITI
Testovaci prouzky Wellion LUNA pro méfeni cholesterolu jsou urceny pro
méfeni hladlny celkového cholesterolu v krvi pfistrojem Welhon LUNA v

Vzorec polne krvi je pre¢rpan v listi¢, filtrirana
plazma reagira s celotno holesterol esterazo in oksidazo, nato premakne
elektron na mediator. Zmanjsanje toka mediatorja je sorazmerno s
celokupnim holesterolom v krvi, tok se nato pretvori v odcitek koncentracije

| Méon ouyké 01 YAUKO!
M OWKEVTPWONAUKOTG | 13 5 70 | 185 (480 | 247 (638)
mg/dL (mmol/l) Princip merjenja
Tolazamid, SD mg/dL (mmol/l) 7,0(0,18) | 9,8(0,25) | 10,9(0.28)
V(%) 4,89 529 443
verursachen. Ev8iapeon akpiBeia
Mé . Aok
l€an ouykévtpwon yAuko{ng 155.401) | 247 (639) celokupnega holesterola.
mg/dL (mmol/) Kemi¢na sestava listica
V(%) 431 468 Celokupna holesterol esteraza: < 2,5 enot
. , ) | . Celokupna holesterol oksidaza: < 2,5 enot
Patientenpro- | ZoPapd mepOTATIKG  MPémel  va  avagépovtal  oTovV

Celokupna holesterol peroksidaza: < 1 enota
Druge sestavine (pufer, povrinsko aktivna snov, itd):
<0,02mg

Opozorila

[1] Prosimo, da se pred kakrsnokoli spremembo zdravljenja, ki temelji
na rezultatih merjenja s sistemom Wellion LUNA, posvetujete s svojim
zdravnikom ali zdravstvenim delavcem. [2] Za merjenje z merilnimi listici
Wellion LUNA in merilniki Wellion LUNA priporo¢amo polno kri iz konice
prsta.

Previdnostni ukrepi

[1] Ta sistem je namenjen izkljucno za in-vitro diagnosticno uporabo.
[2] Merilni listi¢i drugih blagovnih znamk niso potrjeni za uporabo z
Wellion LUNA merilniki; uporaba drugih merilnih listicev za celokupni
holesterol lahko povzro¢i napacne rezultate. MED TRUST Handelsges.m.b.H.
ne prevzema odgovornosti za nepravilno uporabo merilnih listicev. [3]
OPOZORILO: POTENCIALNO BIOTVEGANJE. Zdravstveni delavci in drugi,
ki uporabljajo ta sistem na ve¢ osebah, se morajo zavedati, da vsi izdelki
ali snovi, ki so izpostavljene ¢loveski krvi, lahko prenasajo virusne bolezni,
tudi po ¢iscenju. [4] Pred vsakim preizkusom vedno preverite, ali merilnik
uporablja pravilno mersko enoto. Merska enota je mg/dl ali mmol/l.

domacim pouzwanl ale i v klinickém prostedi p
(diagnostika in-vitro - mimo télo).

uvoD
Zvysené hodnoty celkového cholesterolu v krvi Gzce souvisi
se zvysenym rizikem srde¢niho onemocnéni. Cholesterol je

dilezita latka, kterou télo vyuziva pii vyrobé urcitych hormoni
a bunécnych stén. Méfeni celkového cholesterolu se pouzivé pro
diagnostické a terapeutické Ucely. Podle doporuceni americké
asociace pro srde¢ni onemocnéni je referen¢ni hodnota celkového
cholesterolu v krvi mensi nez 517 mmol/l. Hodnoty vyssi nez
6,18 mmol/I predstavuji vazné riziko. Pristroj Wellion LUNA a testovaci
prouzky pro méfeni celkového cholesterolu méfi hladinu celkového
cholesterolu v celostni krvi. Jakmile se koncem testovaciho prouzku pro
méfeni celkového cholesterolu dotknete kapky kapilarni krve na vasem
prstu, prouzek nasaje krev skrze filtra¢ni vrstvu do reakéni zony. Cas méfeni
jeasi 26 vtefin a vysledek bude zobrazen na displeji pfistroje Wellion LUNA.

Princip méfeni

Testovaci prouzky Wellion LUNA pro méfeni celkového cholesterolu
pracuji na principu elektrochemického biosenzoru. Vzorek celostni krve
je nasét do testovaciho prouzku, filtrovana plazma reaguje s esterazou
a oxidazou celkového cholesterolu, pak preda elektrony zprostredkujici
latce. Snizeny proud zprostiedkujici latky je pfimo Umérny obsahu
celkového cholesterolu v krvi a tato hodnota je prepocitana a zobrazena
na displeji pristroje jako vysledek méfeni celkového cholesterolu.

j je in ravnanje

[1] Shranjujte na sobni temperaturi med 4 °C in 30 °C. [2] Zaiitite pred
neposredno soncno svetlobo in vrocino. [3] Po odstranitvi listica vsebnik
nemudoma zaprite. [4] Listi¢ uporabite takoj, ko ste ga vzeli iz vsebnika.
[5] Testne listice VEDNO hranite v originalnem vsebniku. [6] Listicev ne
prepogibaijte, ne rezite in ne zlagajte. [7] Nezno primite, vzemite in vstavite
listic s cistimi in suhimi rokami.

OPOZORILO: NE UPORABLJAJTE LISTICEV ALI DRUGIH DODATKOV, KI JIM
JE POTEKEL ROK UPORABNOSTI.
UPORABA LISTICEV S PRETECENIM ROKOM UPORABNOSTI

LAHKO POVZROCI NAPACNE REZULTATE.

Postopek kodiranja

Pred uporabo novega vsebnika Wellion merilnih listicev za celokupni
holesterol morate merilnik Wellion LUNA kodirati po naslednjih korakih:

[1] Vstavite kodni listic iz vsebnika merilnih listicev v kontrolno rezo na
merilniku. Koda listica se bo izpisala na LCD zaslonu. [2] Preverite, ali je
Stevilka na zaslonu enaka Stevilki, natisnjeni na kodnem listicu in na nalepki
vsebnika listicev. [3] Preverite stanje pripravljenosti, na vrhu LCD zaslona bo
prikazan znak »CHOL« za merjenje celokupnega holesterola.

Postopki zbiranja krvi

Za uporabo Wellion LUNA merilnih listicev za celokupni holesterol je
potreben vzorec sveze kapilarne krvi. Da bi zagotovili natan¢ne rezultate
vsaki¢, ko merite raven holesterola v krvi, upostevajte priporocene postopke
za pridobitev vzorca krvi. [1] Mesto, ki ste ga dolocili za odvzem krvi, ocistite
z mlaéno vodo in milom, izperite ter temeljito posusite. [2] Ce uporabljate

Ha Tect newtw. [3] MPEAYMPEXAEHWE: MOTEHLWANHA
KUAT NepcoHan Tam cuctema

Ponovljivost Mpenynpexaenue
Povprecna koncentracija 143 185 247

celokupnega holesterola (mmol/l) | 3,70 4,80 6,38

SD mg/dL 70 98 10,9

(mmol/l) 0,18 0,25 0,28

CV(%) 489 | 529 | 443 MpeanasHn mepkm
Vmesna natancnost

Povprecna koncentracija celokup- 155 | 247 |

negat (mmol/l) 4,01 6,39

CV(%) 231 | 468 | BMOOMACHOCT.

Resne incidente je treba prijaviti proizvajalcu in nacionalnim
organom.
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Wellion® LUNA Cholesterol Test Strips

For use with the Wellion LUNA Series Meters to
test for total cholesterol levels in capillary whole
Blood.

IMPORTANT: PLEASE READ THIS INSTRUCTION AND USER’S MANUAL
OF YOUR WELLION LUNA SERIES MONITORING SYSTEM BEFORE
USING WELLION TOTAL CHOLESTEROL TEST STRIPS TO TEST YOUR
BLOOD TOTAL CHOLESTEROL.

INTENDED USE

Wellion LUNA Total Cholesterol Test Strip is intended to measure the total
cholesterol levels in whole blood for self-testing with Wellion LUNA Series
Meters in home and at clinical sites by healthcare professionals to monitor
blood total cholesterol levels outside the body (in-vitro diagnostic use).

INTRODUCTION

An increased value of total cholesterol in blood is related to a higher
risk of heart disease. Cholesterol is an important substance used
by the body in manufacturing certain hormones and cell walls. The
measurement of total cholesterol is used in diagnosis and Kherapeu\lc
purpose. According the American Heart Association’s suggestion’,
reference values for blood total cholesterol is less than 200mg/dL
(517 mmol/L), and high risk for over 239mg/dL (6,18 mmol/L).
Wellion LUNA Total Cholesterol Test Strips are used with Wellion LUNA
Series Meters to measure total cholesterol levels in whole blood. When the
tip of Wellion Total Cholesterol Test Strip is touched with a drop of capillary
whole blood on your finger, the test strip draws the blood through
the filter layer and reaches the reaction layer. Measuring time is within
26 seconds and the result will be displayed on the screen of meter.

Test Principle

The Wellion LUNA Total Cholesterol Test Strip uses electrochemical
biosensor technology. A whole blood sample is sucked into the strip, the
filtered plasma will reacted with total cholesterol esterase and oxidase,
than shuttle the electron to mediator. The reduction current of mediator is
proportional to the total cholesterol in blood, and the current is converted
into a reading of total cholesterol concentration.

Chemical Composition of Strip
Total Cholesterol esterase: < 2 5 Unit

Total Cholesterol peroxldase <1 Unit
Other ingredients (buffer, surfactant, etc): < 0,02 mg

Warnings

[1] Please consult your physician or healthcare professional first before
making any change in medication based on Wellion LUNA Series
Monitoring System tested results. [2] Whole blood from fingertips is
recommended for the cholesterol test of Wellion LUNA Test Strip with
Wellion LUNA Series Meters.

Precautions

[1] This system is for in-vitro diagnostic use only. [2] Other
brands of test strips are not validated for use with the
Wellion LUNA Series Meters; the use of test strips other than
Wellion LUNA Cholesterol Test Strip could cause error results.
MED TRUST Handelsges.m.b.H. is not responsible for the incorrect use of
test strips. [3] WARNING: POTENTIAL BIOHAZARD. Healthcare professionals
and others using this system on multiple persons should be aware that all
products or materials exposed to human blood could possibly transmit
viral diseases, even after cleaning. [4] Always check that the meter is
using the correct unit of measurement before each test. The unit of
measurement is either mg/dl or mmol/I.

Storage and Handling

[1] Store at room temperature within 4-30°C (39-86°F). [2] Prevent direct
sunlightand heat. [3] Cap the strips vialimmediately after removing a strip.
[4] Use the strip right away after being removed from the strips vial. [5]
Store the test strips ALWAYS in the original bottle. [6] Do not bend, cut or
fold the strips. [7] Gently handle, remove, touch and insert the strip with
clean and dry hands.

CAUTION: DO NOT USE EXPIRED STRIPS OR OTHER ACCESSORIES. USE OF
EXPIRED TEST STRIPS MAY RESULT IN INACCURATE READINGS.

Strip Coding Procedure

Before using a new package of Wellion Total Cholesterol Test Strips, the
Wellion LUNA Series Meters must be coded by the following steps:
[1]Insert the Code Strip included in the box of strips into the test port of the
meter. The strip code will be displayed on the LCD screen. [2] Check that
the code number displayed on the screen is the same as the code number
printed on Code Strip and the strip vial label. [3] Check the test mode on
top of tge LCD screen, a ,CHOL" symbol will appear for total cholesterol
test mode.

Blood Collection Procedures

A fresh capillary blood sample is required for use with Wellion LUNA
Total Cholesterol Test Strips. To ensure the accurate results are achieved
every time when total cholesterol levels are tested, please follow the
recommended procedures to obtain a blood sample. [1] Clean the site you
have chosen for the test with warm, soapy water then rinse and thoroughly
dry. [2] If an alcohol swab is used, make sure that site you will lance is
completely dry before lancing. [3] Lance the puncture site to let the blood
flow out. After wiping off the first drop of blood, the area may be massaged
or gently rubbed in order to get the required amount of blood. Do not
squeeze puncture site excessively.

To help you get a large enough drop of blood, the lancing device can be
adjusted to a deeper lancing depth.

IMPORTANT: DIFFERENT PUNCTURE SITES MAY LEAD TO DIFFERENT
RESULTS. TO OBTAIN ACCURATE RESULTS, A BLOOD SAMPLE DRAWN
FROM THE FINGERTIP IS HIGHLY RECOMMENDED.

How to Perform the Test

[1] Remove a strip from the strips vial and recap the vial immediately. [2]
Insert the strip into the meter firmly and meter will turn on automatically.
[3] Confirm the coding number displayed on the meter is same as the
code number printed on the label of the strips vial. If the code numbers
are different, please refer to the user's manual to do the coding procedure.
[4] Confirm the test mode symbol ,CHOL" is on the top of LCD screen of
meter. If the test mode is not ,CHOL", please check the test mode on the
code card label and do the coding procedure again. [5] Use the lancing
device to obtain the right size of blood drop. Please refer to the user’s
manual or the instruction for how to lance your fingertips. [6] Meter shows
the blood drop symbol on the screen, gently touch the tip of the strip
to the blood sample. The blood sample will be sucked into the reaction
zone automatically. To fill the reaction zone of Total Cholesterol Strip with
control solution or a blood sample at least 0,8 pL is necessary. [7] Wait a
few seconds, the time will be counted down after a “beep” from the meter.
[8] Read the test result after count down and the result will be stored in the
meter memory. [9] Remove the strip from the meter and the meter will turn
off automatically. The meter will also turn off automatically after 3 minutes
without any operation.

Consult the User's Manual of Wellion LUNA Series Monitoring System for
directions for all procedures.

CAUTION: ALWAYS CHECK THE CODE NUMBER IS THE SAME AS PRINTED
ON STRIP VIAL AND CONFIRM THE TEST MODE SYMBOL ,CHOL" SHOWS
ONTOP OF THE LCD SCREEN FOR TOTAL CHOLESTEROL TEST.

Expected Results

The Wellion LUNA Series Meters displays total cholesterol test results
between 100 mg/dL (2,59 mmol/L) to 400 mg/dL (10,35 mmol/L).

[1] In general, the normal range is < 200 mg/dL (5,17 mmol/L). [2] Please
consult your doctor or healthcare professional if your total cholesterol
values that are higher than the above reference value.

Low or High Results

[11 If your test result is lower than 100 mg/dL (2,59 mmol/L), “Lo” will
appear on the meter display. [2] If your test result is above 400 mg/dL
(10,35 mmol/L), “Hi" will appear on the meter display. [3] If the blood
total cholesterol level reading is unusually low or high, please follow the
instructions described in user's manual and repeat the test using a new
strip. [4] If the value should still be unusually low or high, contact your
doctor or health care professional for help.

Unexpected or Questionable Results

A value higher than 239 mg/dL (6,18 mmol/L) is considered to be
very high and may increase your risk for a heart attack or stroke.
In general, people who have a total cholesterol level of 239 mg/dL
(6,18 mmol/L) have twice the risk of coronary heart disease as people
whose total cholesterol level is 200 mg/dL (5,17 mmol/L). If your total
cholesterol reading is unusually low or high repeat the test with a new
test strip. If your reading of total cholesterol result is still higher than

BbPXY MHOrO Xopa TpAGBa AN MMa NpeaBiA, Ye NPOAYKTY U MaTepuany
MMalLy fOCer C 4oBeLKa Kb, MOraT Aa NpeaajaT BUpycHY 3a6onasama,
[opv n cnef nouncTake. [4] Bukaru nposepABaiiTe MepHaTa eAuHMLa
npepv n3mepsane. Ta moxe aa 6bae mg/dl uan mmol/I.

CbxpaHeHne

[1] CoxpaHsiBaiiTe Ha cTaiiHa Temnepatypa - 4 - 30°C. [2] Usbsrsaiite
[MpeKTHa CBeTAMHa 1 TonnuHa. [3] 3aTBapsiiTe NbTHO GnakoHa BeHara
Cnlejj u3Bax/jaHe Ha TeCT newTa. [4] V3non3saiite BegHara TecT nentata
cnep uBaxpaHe. [5] BIHATY cbxpaHsBaiiTe TeCT neHTUTe B OPUrMHanHNA
dnakoH. [6] He orbBaiiTe nnu pexere Tect nexture. [7] Pbuyete Bu Tpabsa
{12 Ca YMCTI 1 CyXV NIPU GOpaBeHe C TeCT NeHTaTa.

BHUMAHME: HE W3MON3BAMTE TECT JIEHTU C M3TEKBJ CPOK HA
FOAHOCT. TOBA MOXE A IOBE/E 10 HETOYHM PE3YNTATU.

Mpouepypa no Koanpaxe

I'Ipenvl Aa U3non3sate HOBa ONAakoBKa C TeCT NEHTW 3a xonecrepon C
anapatute ot cepuata Wellion LUNA e Heobxoanmo aa koauparte anapara,
KaKTo Cniefiga:

[1] MbxHeTe Koposata MnacTuHKa, KOATO ce HaMMpa B ONaKoBKaTa C TecT
neHTV B anapata. Ha ekpaHa we ce nossu kop. [2] Y6epeTe ce, ue koga
Ha eKpaHa e CbwuAr, KOTO e oTnevaraH BbPXY KOfjOBaTa NNnacThHka u
$nakowa ¢ TecT nenu. [3] Y6epnete ce, ye Ha ekpaHa ce NoABABa CUMBON
CHOL.

MonyyasaKe Ha Kanka Kpba

32 u3MepBaHe  Ha  Xonecreporia  C  TecT  feHTUTe
Wellion LUNA e Heobxoguma npAcHa KanunapHa Kpbs, MonyueHa upes
YGO)KHEHG Ha npbCTa. 3a fa nonyyasate TOYHW pe3ynTaTn BCeKW NbT,
Cnepgarite ponHata npouepypa. [1] Vismuiite pbuete cu ¢ Tonna soaa u
canyH 1 ru noacywete fo6pe. [2] Ao u3non3sate CNUPT 3a nouncTeaHe
Ha NpbCTa, U3vaKaiiTe JOKATO ce u3napu HanbaHo. [3] Y6ogete npbcra
" u3vakaiite 3a Ja ce obpasysa Kanka kpbB. V36bpuwete a. Cnep ToBa
Ma(axmpaﬁne NpbCTa 0T 0OCHOBATa KbM BbpXa 3a no'ncﬁpa Kanka Kpbs. He
CTUCKaITe CUNHO yﬁonehom MACTO.

3a nonyyaBaHe Ha mMo-ronAMa Kanka KpbB, MOXe fa Harnacute
y60X/1aLL|0TO YCTPOICTBO Ha NO-BNCOKA CTeNeH.

BAXHO: PA3/INYHN MECTA HA YBOXIAHE MOTAT JA NOBEJAT
[10 PA3NIAYHW PE3YNTATU. 3A TOYHW PE3YNTATY CE MPEMNOPBHYBA
YBOX[AHE HA IPBCTA.

MpoBexpaHe Ha 3cneBaHeTo
[1] W3BapeTe egHa TecT neHTa oT ¢naKoHa 1 ro 3aTBOpeTe He3abasHo.
[2] MbxHeTe TecT NeHTaTa B anaparta, KOWUTO e ce BKoun

KoHueHTpayusa Ha o6y xonectepon <150 mr/an (< 3,89 mmon/n)

Bpamkute Ha | Bpamkute Ha | B pamkute Ha | B pamkute Ha
+10mr/an +15mr/an +20mr/pn +30mr/an
(+ 0,26 mmon/n) | (+ 0,39 mmon/n) |(+ 0,52 mmon/n)| (+ 0,78 Mmon/n;

18124 (75%) | 21/24(87,5%) | 23/24(95,8%) | 24/24(100%)

KoHueHTpawusa Ha 061y xonectepon =150 Mr/an (= 3,89 mmon/n)

Bpamknte Ha | BpamkuteHa | B pamkute Ha
+5% +10% +15%
33/99(33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%)
[2] Bb3npou3soaMMoCT

B pamkuTe Ha
+20%
94/99 (94,9%)

6107/10 8724 I9WONTOHIZ LOM

TTa B cepua 6e C BEHO3Ha KpbB B
naboparopus. %
o]
Bb3npounssoanmoct 5
=
Cpeﬂua KOHLIeHTpauwva Ha 2
FOKO3a MF/n (mon/n) 143 (3,70) | 185(4,80) | 247 (6,38) g
SD mr/an (Mmon/n) 7,0(0,18) | 98(025) [109(028) |
CV(%) 4,89 529 443 2
MexpanHHa TouHoCT ;2:
Cpeﬂua KOHLIeHTpauwva Ha 155 (4'0_‘) 247 (6,39)
rAloko3a Mr/an (mmon/n)
CV(%) 4,31 4,68 <
Cepuo3HM WHUWAEHTU TpA6Ba fa ce foknageat Aol
Npou3BOAUTENA N HALUNOHANHUTE BNacTu. §
(=}
3
:
z
Tiras Teste Wellion® LUNA Colesterol Total ¢
N
8

Para uso com os medidores Wellion LUNA, 2
para testar os niveis de colesterol total no
sangue total capilar.

IMPORTANTE POR FAVOR LER AS  INSTRUCOES=
UTILIZADOR DO SEU MEDIDORZ
WELLION LUNA ANTES DE UTILIZAR AS TIRAS TESTE n
WELLION LUNA COLESTEROL TOTAL PARA TESTAR OS NIVEIS DE 9
COLESTEROL NO SANGUE.

Y 18NOX

OBJETIVO DEUSO

A tira teste Wellion LUNA Colesterol Total é concebida para medir os’<"
niveis de colesterol no sangue por auto-teste, com medidores WellionS Y
LUNA, em casa e em centros clinicos por profissionais de saudeN
(Utilizagéo para Diagnéstico In-Vitro).

INTRODUCAO

Um valor elevado de colesterol total no sangue esta relacionado
com um risco aumentado de doenga cardiaca. O colesterol é uma
substancia importante utilizada pelo organismo no fabrico de
certas hormonas e paredes celulares. A medicdo do colesterol
total é utilizada em diagnostico e fins terapéuticos. De acordo
com a sugestio da American Heart Association', o valor de
referéncia para o colesterol total no sangue deve ser inferior a
200mg/dL (517 mmol/L), e é considerado de alto risco
para mais de 239mg/dL (6,18 mmol/L). As tiras teste de
colesterol total Wellion LUNA, sdo usadas com medidores
Wellion LUNA para medir os niveis de colesterol total no
sangue. Quando a ponta da tira teste de colesterol total
Wellion toca numa gota de sangue capilar total, o sangue é levado até
azona de reagao. O tempo de medicdo é de cerca de 26 segundos, e o
resultado aparece no ecré do medidor.

Principio do teste

A tira teste de colesterol total Wellion LUNA usa uma tecnologia
com base num biossensor eletroquimico. A amostra de sangue total
é absorvida para dentro da tira, e o plasma filtrado, vai reagir com a
Colesterol esterease e oxidase, enviando os eletroes para o medidor.
A reducéo de corrente do medidor é proporcional ao colesterol total
no sangue, e a corrente ¢ convertida numa leitura da concentragao
de colesterol.

Composicao quimica da tira

Colesterol Total Esterase: < 2,5 Unid

Colesterol Total Oxidase: < 2,5 Unid

Colesterol Total Peroxidase: < 1 Unid

Outros ingredientes (tampao, surfactante, etc): < 0,02 mg

Aviso

[11 Por favor, consulte o seu médico ou um profissional de sadde antes
de fazer qualquer mudanca na medicacdo com base nos resultados
obtidos com o Sistema de Monitorizagao Wellion LUNA. A amostra
de sangue capilar total, obtida na ponta dos dedos, ¢ recomendada
para os testes de colesterol efetuados com as tiras teste e medidores
Wellion LUNA.

Precaugdes

[1] Este sistema é unicamente para uso no Diagndstico In-Vitro.
[2] Outras marcas de tiras teste nao sao validas para uso com os
glucometros Wellion LUNA. O uso de tiras teste que ndo sejam
Wellion LUNA podem dar origem a resultados errados. A MED
TRUST Handelsges.m.b.H. nao é responsével pelo uso incorreto de
tiras teste. [3] AVISO: PERIGO POTENCIAL. Profissionais de satide e
outros, utilizando este sistema em varias pessoas diferentes, devem
estar cientes de que todos os produtos ou materiais expostos ao
sangue humano podem transmitir doencas virais, mesmo apds a
limpeza. [4] Verifique sempre se o medidor esté a utilizar a unidade
de medida correta antes de cada teste. A unidade de medida é ou
mg/dl ou mmol/I.

Armazenamento e manuseamento

[1] Armazenar a temperatura ambiente, entre 0s 4 e os 30°C. [2] Evitar
a incidéncia directa da luz solar e de calor. [3] Fechar a embalagem
imediatamente apds retirar a tira. [4] Usar a tira imediatamente
depois de ser retirada da embalagem. [5] Guardar as tiras SEMPRE
na embalagem original. [6] Nao dobrar, cortar ou enrolar as tiras. [7]
Manusear, retirar, tocar e inserir a tira com suavidade e com as maos
limpas e secas.

ATENCAO: NAO USAR TIRAS EXPIRADAS OU OUTROS ACESSORIOS.
0 USO DE TIRAS EXPIRADAS PODE LEVAR A RESULTADOS
INCORRECTOS.

Procedimento de uso do codigo para tira

Antes de utilizar uma nova embalagem de tiras teste de colesterol
total Wellion, os medidores Wellion LUNA devem ser codificados
através dos seguintes passos:

[1] Inserir a tira de cédigo incluida na embalagem de tiras teste na
porta do medidor. O codigo da tira sera apresentado no ecra LCD.
[2] Verificar que o niimero de cddigo apresentado no ecra é o mesmo
que o numero de codigo impresso na tira de codigo e no rétulo da
embalagem de tiras. [3] Verifique o modo de teste no topo da tela LCD.
0 simbolo “CHOL" aparecera para o modo de teste de colesterol total.

Procedimento para recolha de sangue

Para utilizar as tiras de glicose Wellion LUNA, é necessaria uma
amostra de sangue capilar fresco. Para garantir resultados
precisos sempre que testar os niveis de glicose, por favor, siga os
procedimentos recomendados para obter uma amostra de sangue.
[1] Limpe o local escolhido para o teste com agua morna e sabdo. Em
seguida, enxaguar e secar completamente. [2] Se usar um algodao
embebido em alcool para limpeza da zona de puncéo, certifique-se
que esta zona estd completamente seca antes da puncao. [3] Deixar
fluir o sangue apds pungao. Depois, limpar a primeira gota de sangue.
A zona pode ser massajada suavemente com vista & obtencao da
quantidade necesséria de sangue. Nao aperte excessivamente o local
da puncéo.

Para ajudar a obter uma gota de sangue de volume suficiente, o
dispositivo de puncdo pode ser ajustado para uma picada mais
profunda.

IMPORTANTE: LOCAIS DE PUNCAO DIFERENTES PODEM CONDUZIR
A RESULTADOS DIFERENTES. PARA OBTER BONS RESULTADOS, A
AMOSTRA DE SANGUE DEVE SER RETIRADA DE UM DEDO.

Como executar o teste

[1] Retirar uma tira da e voltar a fechar i

[2] Inserir a tira no glucometro com firmeza. O aparelho liga-se
automaticamente. [3] Confirmar que o numero do codigo que
aparece no medidor é o mesmo que o niimero impresso no rétulo
da embalagem de tiras. Se os codigos forem diferentes, verifique o
procedimento de codificacdo, no manual de utilizador. [4] Confirme
que o simbolo “CHOL" esta no topo do LCD do medidor. Se 0 modo
de teste nao € “CHOL", por favor verifique 0 modo de teste no rétulo
e insira uma nova tira teste. [5] Usar o dispositivo de pungao para
obter uma gota de sangue com o volume correto. Por favor, consulte o
manual do utilizador ou as instrucdes de como fazer a picada capilar.
[61 O glucémetro mostra o desenho de uma gota de sangue no ecra.
Tocar suavemente com a ponta da tira na amostra de sangue. A
amostra de sangue é sugada para dentro da area de reagao da tira.
Para encher a zona de reagao na tira de Colesterol Total com solucao
de controlo ou amostra de sangue sao necessarios pelo menos 0,8 L.
[7] Esperar alguns segundos. A contagem tera inicio apés um “bip”
do medidor. [8] Leia o resultado do teste ap6s a contagem do tempo.
O resultado é armazenado na meméria do medidor. [9] Retirando a
tira do glucometro faz com que este se desligue automaticamente.
0 glucometro também se desliga automaticamente apds 3 minutos
Sem uso.

Consultar o Manual do Utilizador do Sistema de Monitorizagdo
Wellion LUNA para obter instrugoes sobre os procedimentos.

ATENCAO: VERIFICAR SEMPRE QUE O NUMERO DO CODIGO E O
MESMO QUE APARECE NO ROTULO DA EMBALAGEM DAS TIRAS,
E CONFIRME QUE O MODO DE TESTE TEM O SIMBOLO “CHOL" NO
TOPO DO LCD PARATESTE DE COLESTEROL.

Resultados esperados

medidor  Wellion LUNA  apresenta os resultados
de colesterol total entre 100 mg/dL (2,59 mmol/l) e
400 mg/dL (10,35 mmol/L).
[11Em geral, 0 valor normal é < 200 mg/dL (5,17 mmol/L). [2] Por favor,
consulte o seu médico ou profissional de satde, caso o seu valor de
colesterol total esteja acima do valor de referéncia.

Resultados elevados ou baixos

[11 Se o resultado for inferior a 100 mg/dL (2,59 mmol/L),
aparece o simbolo “Lo” no ecré. [2] Se o resultado for superior a
400 mg/dL (10,35 mmol/L), aparece o simbolo “Hi" no ecra. [3] Se o
valor do nivel de colesterol total for invulgarmente baixo ou alto,
por favor, siga as instrugdes descritas no manual do utilizador e
repita o teste usando uma nova tira. [4] Se o valor ainda se mantiver
anormalmente baixo ou alto, contacte o seu médico ou profissional
de satide para obter ajuda.

Resultados inesperados ou duvidosos

Um valor superior a 239 mg / dL (6,18 mmol/L) é considerado
muito elevado e pode aumentar o risco de enfarte ou de
AVC. Em geral, pessoas com um nivel de colesterol total de
239 mg/dL (6,18 mmol/L) tém o dobro do risco de doenca cardiaca
coronaria, que aquelas cujo valor é de 200 mg/dL (5,17 mmol/L). Se
a leitura do colesterol total € anormalmente baixa ou alta, repita o
teste com uma nova tira teste. Se a leitura do resultado de colesterol
total se mantém acima de 239 mg / dL (6,18 mmol/L), deve contactar
o seu profissional de satde e seguir os conselho de tratamento. Se
os resultados dos testes sao incomuns ou inconsistentes, por favor,
verifique o seguinte: [1] Confirmar que as tiras nao estao expiradas.
[2] Certifique-se que o medidor Wellion LUNA foi correctamente
codificado para o modo Colesterol, e que o codigo é coincidente com
0 que aparece na embalagem das tiras. [3] Verificar o desempenho do
medidoredastirasdetestefazendoumteste comasolugaode controlo.
[4] Confirmar que o volume da amostra de sangue ¢ de, pelo menos,
0,8 microlitros.

Controlo de

[3] Y6eqete ce, ue Kopa Ha ekpaHa € CbLWMAT, KOWUTO € OTMeyaTaH Bbpxy
KOJj0BaTa NNIaCTUHKa 1 pNakoHa C TeCT NIeHTM. AKO TOBa He € TaKa, BIKTe
yKa3aHueTo 3a ynotpeba Ha anapata. [4] Y6epeTe ce, ue Ha ekpaHa ce
nossasa cumeon CHOL. Ao TOBa He e Taka, KogupaiiTe HaHOBO anapata.
[5] V3non3Baitte y60xAaLoTo YCTPONCTBO 3a Aa noiyyute fo6pa Kanka
KpbB. Mona BuxTe ykasaHueto 3a y6oxpatxe Ha npbcra. [6] Korato Bugute
CUMBONA 32 KbIIKa KPbB Ha eKpaHa Ha anapara, TecT nieHTata

Para assegurar o desempenho adequado do medidor e a precisao
dos resultados do teste, é importante fazer regularmente testes
com a solugdo de controlo. A solugao de controlo ¢ utilizada
para verificar o funcionamento do Sistema de Monitorizagdo
Wellion LUNA, incluindo medidor e tira, e para melhorar a forma de
mansueamento por parte do utilizador. O sistema esta a funcionar

KbM Karkara Kpb8 OT IpbCTa. KpbeTa lije e 3acMyye B peakynoHHaTa 30Ha
Ha TecT neHtata. Heobxoaumata npo6a e noxe 0,8 mkn (MukponuTpa). [7]
V3yaKaliTe HAKONIKO CEKyHAM W Lie 3anouHe 0T6posBaHe, NpeawecTsaHo
0T 3ByKOB curHan. [8] OTueTeTe pesynTara oT eKpaHa. Pe3ynTartsr we 6bae
CbxpaHeH B MameTTa. [9] V13BajeTe TecT nenTata OT anapara 1 Toii Le ce
M3KI0uY. ANapaTBT ChLLO Taka We Ce M3KK0UY aKO B PAMKNTE Ha 3 MUH He
npeanpuemete aeicTave.

MornepHere 3a owje
ot cepuata LUNA.

3a ynotpeba Ha

BHUMAHME: YBEJETE CE, YE KOLIA HA EKPAHA E CbLUMAT, KOATO E
OTMEYATAH BbPXY KOJOBATA M/TACTUHKA V1 ®TAKOHA CTECT JIEHTU
W B/XOATE CUMBON CHOL HA EKPAHA.

OvakBaHu pesynTatin

Anapatute ot cepusta LUNA oruntar obuy xonecrepon 8 MHTepsana
2,59 mmon/n po 10,35 Mmon/n.

[1] Hopmantute cToiHocTu ca <5,17 mmon/n. [2] Mons KoHcynTupaiiTe ce
C neKyBaLyA 1ekap AN BalwMA MeVUMHCKY CNeLaniicT ako nosyyasate
M0-BYUCOKM pe3ynTaTu.

Huckun unm Bucokn pesyntatun

[1] AKo pesynTaTbT e No-HIUCHK OT 2,59 MMON/N Ha eKkpaHa Le ce NoABM
4L0" [2] Ako pe3ynTaTbT e no-BucoK oT 10,35 MMON/A Ha eKpaHa Le ce
nossy "Hi". [3] AKo pesynTaTsT e HeoBUuaiHO HUCHK NN BUCOK, BIXKTE
YyKa3aHueTo 3a ynoTpe6a Ha anapara U NOBTOPeETE UMEPBAHETO C HOBA
TeCT NeHTa. [4] AKo BCe naK pe3ynTaTuT ce NoBTOPYU C& KOHCY’"WDGMTE C
neKap nnv MeANLUMHCKK cCneumanncr.

HeouaksaHm unu cnopHu pesyntarn

CTOMHOCTIA MO-BMCOKM OT 6,18 MMON/A Ce CYNTaT 3a MOBUWIEH PUCK OT
VHdapKT. Xopa CbC CTOMHOCTM NO-BUCOKM OT 6,18 MMON/N Ca ABOIAHO
N0-3aCTpallieHn OT KOPOHaPHO 3a6oNnABaHe B CPABHEHME C Te3W, YUUTO
xonectepon e nog 5,17 MMoA/n. AKO pe3ynTaTbT e HeoBUyaitHO HNCHK Un
BUCOK, NOBTOPETE N3MEPBAHETO C HOBA TECT fleHTa. AKO BCe MaK pesynTarst
ce MOBTOPY Ce KOHCYNTUPaITe C NeKap Wv MeAVUMHCKM Ceunanict. AKo
pe3ynTatiTe Ca HEOGUUAITHI N HEMOCTOAHHY, NPOBEPETE CNEAHOTO:
[1]Y6eneTe ce, ye TeCT neHTTE C B CPOK Ha roAHOCT. [2] Y6epeTe ce, ye Kopa
Ha ekpaHa Ha Wellion LUNA e CbuywAT, KoiiTo € oTneyaraH Bbpxy KogoBata
nnacTvHKa i dnakoHa c Tect nenTu. [3] MposepeTe anapara v TeCT neHTUTe,
KaTo M3Mon3BaTe KOHTPONeH pasTeop. [4] YoepeTe ce, ye KpbBHaTa Npoba
e noHe 0,8 MMKponuTpa.

KauecTseH koHTpon

3a npoBepka Ha anmapaTa W TOYHOCTTA Ha pe3ynTaTuTe e HeobXoauM
KauecTBeH KOHTPON. KOHTPONHUAT pa3TBop Ce M3non3ea 3a nposepKa
Ha anapatute ot cepuata LUNA, TecT neHTuTe 1 TexHukaTta Ha pabota Ha
noTpebutens. CuctemaTa e B W3NPABHOCT, aKo MONyYeHUTe pesynTati
nonapar 8 OCOUYEHMAT Ha pNlakoHa C TECT NIeHTM UHTepBan.

KoHTponeH TecT MoXe Aa Ce M3BbPWIM NpH:

[1] KoraTo ce cbmHsBaTe, Ye anapara He pabotu npasunto. [2] Korato
nofyyasate HEMOCTOAHHI PE3YNITATU WM MbK Ce CbMHABATE B TAXHATA
TOUHOCT.

Pe3ynTaTT OT KOMTpOMeH TecT TpAGBa Aa NomajHe B WHTepBana,
OTnevata Ha niakoHa C TeCT NeHTU. AKO TOBa He e Taka, NosTopeTe
M3MepBaHeTo C HOBa TeCT NIeHTa.

Pesymar W3BBbH NOCOYEHWUAT MHTEPBAN, MOXe Aa Ce AbMXKN Ha:
[1]HetouHocT npu Ha [2] 3ambpceH

PasTBOP MM TaKbB C U3TEKBA CPOK Ha rofHOCT. [3] Koaa Ha anapata 1 Tect
NeHTUTe He e eAnH 1 cbly. [4] Mpobnem c anapata nnn Tect neHTuTe.

BAXHO: VHTEPBAJIA OBO3HAYEH BbPXY OJIAKOHA C TECT JIEHTU
MOXE [1A E PA3/IMYEH B 3ABUCUMOCT OT MAPTUJATA. BUHATY
NPOBEPABANTE 3A TOBA.

MNpenynpexpenne

He usnonssaitte cuctemara Wellion LUNA 3a u3mepBaHe Ha xonectepona,
aKO MNOCTOAHHO
WHTEpBan. CBbp)KETE e CMeCTHUA oTaen DsCﬂy)KEBHE Ha KN1eHTu.

Orpannyenna

Mons, umaiiTe npefsva CeAHUTe OTPaHMYEHNA MPU M3NON3BaHe Ha
anapatute ot cepuata LUNA:

[1] Camo 3a uH BUTPO ynotpeba (u38bH TANOTO) [2] He w3naraiite Tect
NEHTUTE Ha BICOKA BNAXHOCT WA VPEKTHA CTbHYEBA CBETMHA. He
3ampasaBaiiTe TecT neHTuTe. [3] Tect nentute Wellion 3a xonecrepon ca 3a
efHOKpaTHa ynotpeba. Mons, He 13non3BaliTe NOBTOPHO TeCT NeHTata. [4]
[pbXTe TeCT fIeHTaTa C YNCTM 11 CyXM PbLie, MACTOTO 3a y6OX/AaHe TpAGBA
a 6bae noymncTeHo 1 NoAcyweHo aobpe. [5] He n3ebpuuBaiiTe u3mepsaHe
aKo Habnu3o ce mon3sa MOBUNEH TeneoH C Lien NpeaoTBpaTABaHe Ha
eNeKTPOHHO cmyujeHue. [6] BucounHer edekT: Tect nentute Wellion 3a
KPbBHA 3aXap MOTaT f1a ce M3NON3BaT 10 HAIMOPCK BUCOUMHa 3048M Ge3
ToBa la BMsAe Ha pesynTata. [7] XemaTokpuT B 06xBaTa 35-50% He BanAe

se o resultado do teste da solucdo de controlo
estiver dentro do intervalo indicado na embalagem das tiras.

Um teste de controlo deve ser executado:

[1] Quando suspeitar que as tiras ou 0 medidor nao estao a funcionar
correctamente. [2] Quando os resultados do teste de colesterol no
sangue nao sao correctos.

0 resultado do teste da solugao de controlo deve estar dentro do
intervalo de controlo indicado na embalagem das tiras. Por favor,
repita o teste com uma nova tira se o resultado do teste esta fora do
intervalo.

Os resultados que esto fora do intervalo podem ser causados por:
[1] Imprecisao na execucdo do teste. [2] Solugdo de controlo
contaminada ou expirada. [3] Medidor e cédigo da tira ndo
coincidentes. [4] Mau funcionamento ou deterioracdo da tira ou do
medidor.

IMPORTANTE: O INTERVALO DE CONTROLO PODE VARIAR EM
CADA EMBALAGEM DE TIRAS. VERIFICAR SEMPRE O INTERVALO DE
CONTROLO MARCADO NA ETIQUETA DA EMBALAGEM DE TIRAS DE
TESTE

Aviso

Nao utilizar o Sistema de Monitorizacao Wellion LUNA para fazer os
testes enquanto os resultados da solugao de controlo nao estejam
dentro do intervalo de controlo. O sistema néo funcionard de forma
correcta enquanto estes resultados estiverem fora do intervalor
d‘e controlo. Por favor, entre em contato com o servico de apoio ao
cliente.

Limitagoes

Por favor, observar as seguintes limitagdes para a obtencao de
resultados precisos de glicose no sangue utilizando as tiras e
glucémetros Wellion LUNA:

[1] Para uso Diagnéstico In-Vitro (uso externo). [2] Nao retire as
tiras teste em situacdes de elevada humidade ou de luz solar
direta. Néo congelar as tiras. [3] A tira teste Wellion é para uma
Unica utilizagdo. Por favor, nao reutilize a tira teste. [4] Lidar
com a tira com as maos limpas e secas. [5] Nao realize o teste
perto de um telemovel em uso; impedir interferéncias por sinal
eletronico. [6] Efeito da altitude elevada: as tiras Wellion colesterol
no sangue podem ser utilizadas numa altitude até 3.048 m
(10.000 pés), sem efeitos sobre os resultados do teste. [7] Um
intervalo de hematocrito (Hct) 35-50% € aceitavel. HCT inferior a 35%
pode causar resultados elevados. Hct acima dos 50% pode causar
resultados de glicose baixos quando comparados com sangue total de
referéncia. [8] Use apenas sangue capilar fresco. Nao utilizar soro ou
plasma. [9] Nao aplicar amostra de sangue duas vezes, ou mais vezes
uma vez que podem causar a entrada de ar na zona de reagao da tira.

Informagdes Adicionais para Profissionais de Satude

(1] Interferéncias: ~ acetaminofeno, ~ 4cido ascérbico,
creatinina,  d glicose, h lobil ibup 3
metilo DOPA, 4cido salicilato, &cido drico, galactose,

L-DOPA, EDTA, maltose, tolbutamida, tolazamida e xilose nao
afetam significativamente os resultados do teste. No entanto,
concentragdes no sangue anormalmente elevadas podem causar
resultados imprecisos do teste. [2] O &cido gentisico, em niveis
> 5 mg/dL, pode causar resultados significativamente negativos. [3]
A diminuicao do fluxo sanguineo periférico pode causar resultados
falsos. Ex.: desidratacéo grave; ou, em caso de estado de choque ou
hiperosmolar (com ou sem cetose), hipotensao. [4] Triglicéridos e
amostras de pacientes gravemente lipémicos nao foram testados
e nao é recomendado que seja efetuado o teste com as Tiras
Teste Wellion de Colesterol Total. [5] Os niveis de glicose de até
500 mg/dL (27,8 mmol/L) nao causam interferéncia significativa no
teste de colesterol total. [6] As tiras teste nao sao recomendadas para
pacientes em estado critico.

Performance do sistema

[1] Precisao

A precisao do sistema Wellion LUNA Colesterol Total no sangue foi
determinada com sangue capilar e comparada com os calibradores
de referéncia de instrumentos que foram referenciados para o SRM
NIST 911 Standard.

95% dos resultados dos testes tiveram um intervalo de desvio de
+20%, comparados com um instrumento de referéncia. Os trés lotes
tiveram coeficientes de correlagdo (R?) de 0,7178,0,6634 e 0,7263

Concentragéo de colesterol total <150 mg/dL
(<3,89 mmol/l)

Dentro de Dentro de Dentro de Dentro de

+10 mg/dL +15mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL

(0,26 mmol/l) | (+ 0,39 mmol/l) | (+ 0,52 mmol/l) | (+ 0,78 mmol/l)

BBPXY peayn'ma XematokpuT nop 35% Moxe Aa Aosefe A0

puT Hap 50% - fo TakuBa. [8] 3a npoba

€amo NpAcHa KpbB. He iiTe cepym unu

nnasma. [9] He ce onuTaaiite 4a f06aBATE KPbB KbM TECT IEHTATA, 3aLLOTO
Lje HABNA3AT Bb3/YLIHM MEXypUeTa, Npeyelllin Ha pesynTara.

A 3a KN "
[1] Whtepd Cnegnute ¢ He BAMAAT
BbPXy pesynTaTUTe -  aleTaMUHO(EH, acKOpGMHOBa  KuCenuHa,
KDEATUHUH, [JOMOMUH, [I0KO3a, XeMOrno6uH, bonpydeH, metungona,
CanuuunoBa KMCeNMHa, MUKOYHA KWCeNWHa, ranaktosa, L-nona, EDTA,
ManTo3a, TonbyTamua, Tonasammua, kcunosa. Bunpeki Tosa abHopmanto
BUCOKM Ha Tean C B KpbBTa, MoraT fa
[foBeaat 0 HeTouHu pesyntati. [2] [uxuppokcubeHsoeHa KucennHa
npy KOHUEHTpauun Hap = 5 mg/dL Moxe 3HauMTenHo fga nosnuse
Bbpxy pesyntatute. [3] HamaneHo nepudepHo opocABaHe Moxe Aa
nosefe A0 HeBepHu pesynTatu. Hanp. cutHo

18/24 (75%) | 21/24(87,5%) | 23/24(958%) | 24/24 (100%)

Concentragao de colesterol total 2150 mg/dL

(23,89 mmol/l)

Dentro de + 5%|Dentro de + 10%|Dentro de + 15%)Dentro de + 20%
33/99(33,3%) | 58/99(58,6%) | 76/99(76,8%) | 94/99 (94,9%)

[2] Precisao

A precisao intra-ensaio foi medida com amostras de sangue venoso
em laboratdrio.

Repetibilidade

XWNEPOCMONApHO CbCTOAHME(C MM 6e3 KeToaumaosa), XMNOTEH3NA.
[4] CnHO nuUnemuyHM NPOGM W TakvBa C BICOKA KOHLEHTPaUMA Ha
TPUMIMLEPUAN He Ca M3NPOGBaHW W He e NpenopbyMTenHo fa ce
V3M0N3BaT C TecT nenTuTe 3a 06wy xonecrepon Wellion. [5] H1Ba Ha KpbBHa
3axap 10 27,8 MMON/n He BAMAAT BbPXY pesynTata. [6] TecT newTute e
NpenopbynTeNHO fa He Ce U3N0N3BaT Npn KpUTUYHO 6Gontn nauveHTu.

KnuHuuHo nscnepgane Ha cuctemata
[1] Toyroct
TouHocTTa Ha cuctemarta Wellion LUNA 6e npo6eaHa upe3 cpasHeHue Ha

239 mg/dL (6,18 mmol/L), you should contact your healthcare p
and follow his or her treatment advice. If the test results are unusual or
inconsistent, please check the following:

[1] Confirm the test strips are not expired. [2] Make sure the
Wellion LUNA Series Meters has been properly to coded cholesterol mode,

ot npoba ¢ pepeperTeH nabopatopeH anapar,
KanubpupaH cbc cTanaapTv cbraacko NIST SRM 911,
95% OT pesyntatute nonajat B WHTepsana +/-20% CpaBHeHM C
pedepenTen aHanusatop. TpuTe NapTUAM U3NPOGBAHM TECT NEHTI UMaT
KopenaLuoHeH KoeduueHT (R?) 0,7178,0,6634 1 0,7263.

Concetragdo média de Glicose

ma/dL (mmol/l) 143 (3,70)( 185 (4,80) | 247 (6,38)
wok unm | DS mg/dL (mmol/l) 7,0(0,18)| 9,8(0.25) [109(0,28)

CV (%) 4,89 529 443

Precisao intermédia

Concetragao média de Glicose

155(4,01) | 247(639)
mg/dL (mmol/l)
V(%) [ a3 | 468

Incidentes sérios devem ser reportados ao fabricante e as
autoridades nacionais.
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LUNA Total

2Uréené na pouzitie s meracimi zariadeniami
2Wellion LUNA na meranie hladiny celkového
5 cholesterolu v kapilarnej celej krvi.

=

DOLEZITE: PRECITAJTE SI, PROSIM, TIETO INSTRUKCIE A NAVOD
NA POUZITIE VASHO MONITOROVACIEHO SYSTEMU WELLION
LUNA PREDTYM AKO POUZIJETE TESTOVACIE PRUZKY WELLION
2TOTAL CHOLESTEROL NA MERANIE HLADINY CHOLESTEROLU
S VKRVI.
5
2 NA CO SA VYROBOK POUZIVA
zTestovacle prazky Wellion LUNA Total Cholesterol si ur¢ené na
2 meranie hladiny celkového cholesterolu v pInej krvi v rdmci domécej
¥ oly s meracimi zari i Wellion LUNA alebo pre
3 poutitie profesiondlmi v oblasti zdravotnictva v zdravotnickych
G zariadeniach na sledovanie hladiny celkového cholesterolu v krvi
g (diagnostika in vitro).
=
Uvop
Zvysend hladina celkového cholesterolu v krvi je spojend s
vyssim rizikom srdcovych ochoreni. Cholesterol je dolezitou
o latkou, ktor telo pouziva na vyrobu niektorych horménov a
—bunkovy(h stien. Celkovy cholesterol sa meria za diagnostickjym
Sa terapeutickym Ucelom. Podla American Heart Association si
° referencné hodnoty hladiny celkového cholesterolu v krvi nizsie ako
>200 mg/dL (517 mmol/L) a vysoké riziko je pri hladine
Enad 239mg/dL (618  mmol/L).  Testovacie  prizky
= Wellion LUNA Total Cholesterol sa pouzivaji s meracimi pristrojmi

< Wellion LUNA na meranie hladiny celkového cholesterolu v plnej

uvoD
Povecana vnjednost/vrednost ukupnog holesterola/kolestero\a poveza-
na je s/sa vecim rizikom od by
je vana tvar/supstanca koju tijelo/telo konsn u plOIZVOdnd odredsnlh
hormona i stanlcne snjenke/ce\uskog zida. Mjerenje/merenje ukupnog
la koristi se u cke i terapijske svrhe. Pre-
ma preporukama Americkog udruzenja za srce, referentne vrijednosti/
vrednosti za ukupni kolesterol/holesterol u krvi nize su od 200 mg/dL
(517 mmol/L), a visoki rizik predstavljaju vrijednosti/vrednosti iznad
239mg/dL (6,18 mmol/L). Testne trakice za mjerenje ukupne razine koleste-
rola/merenje ukupnog nivoa holesterola Wellion LUNA koriste se sa mjera-
cima/meracima serije Wellion LUNA. Kad se vrh testne trakice za mjerenje
ukupne razine je ukupnog nivoa ukrviWelli-
on dodirne kapljicom kapilarne krvi na vasem prstu, testna trakica uvlaci
krv u zonu reakcije. Vrijeme mjerenja/vreme merenja je krace 26 sekundi, a
rezultat se prikazuje na zaslonu mjeraca/ekranu meraca

Princip testa

Testne trakice za mjerenje ukupne razine kolesterola/merenje ukupnog ni-
voa holesterola Wellion LUNA koriste tehnologiju elektrokemijskih/elektro-
hemusklh bmsenzora Uzorak pune krvi uvlaci se u trakicu, ﬁItrlrana plazma

ljes/sa ukupnog

a potom prebacuje elektron na medlja(ova. Redukcijski/Redukcioni potenci-
jal medijatora proporcionalan je ukupnom kolesterolu/holesterolu u krvi,
a potencijal se pretvara u oitavanje koncentracije ukupnog kolesterola/
holesterola.

Kemijski/Hemijski sastav trakice

Ukupna kolesterol/holesterol esteraza: < 2,5 jedinica
Ukupna holesterol oksidaza: < 2,5 jedinica

Ukupna kolesterol peroksidaza: < 1 jedinica

Drugi sastojci (pufer, surfaktant itd): < 0,02 mg

Upozorenja
[1] Obratite se svom lijecnil ili zd: i dnik
prije pi u lijekovima/lek na temelju rezultata testi-

ranja sustava/slstema za nadzor serije Wellion LUNA. [2] Za mjerenje razine

D krvi. Ked pride koniec testovacieho prazku Wellion Total Chol

& do kontaktu s kvapkou kapilarnej plnej krvi na Vasom prste, testovaci
pruzok vtiahne krv cez filtrovaciu vrstvu do reakénej zony. Dizka

2 merania je 26 sekind a vysledok sa zobrazi na displeji meracieho
pristroja.

Princip merania

o Testovacie prizky Wellion LUNA Total Cholesterol pouzivaju

g technolégiu  elektronickych biosenzorov. Vzorka plnej krvi je

S vtiahnutd do testovacieho prizku, prefiltrovand plazma zreaguje

ms cholesterol esterazou a oxldazou a potom vyslu elektron do

rad je proporény k hladine

celkového cholesterolu v krvi a je konvertovany na hodnotu
koncentracie celkového cholesterolu v krvi.

OLKOMBI Revl

2 Chemické zlozenie prazkov

& Cholesterol esteréza: < 2,5 jednotky

£ Cholesterol oxidaza: < 2,5 jednotky

Celkovy cholesterol peroxidaza: < 1 jednotky
Iné zlozky (tlmiaci roztok, tenzid, atd) : < 0,02 mg

|

Upozornenia

[ Predtym nez akokolvek zmenite SVOJU liecbu na zaklade vysledkov
jch pomocou ieho systému Wellion LUNA,

poradte sa, prosim, so svojim lekarom alebo profesionalom v oblasti

zdravotnictva. [2] Na meranie hladiny cholesterolu v krvi pomocou

testovacich prazkov a meracich zariadeni Wellion LUNA sa odportca

pouzit pInd krv odobrant z koncekov prstov.

Varovania

[1] Tento systém je urceny vyhradne na poutzitie pri diagnostike
in vitro. [2] Pouzitie inych znaciek testovacich pruzkov s meracimi
zariadeniami Wellion LUNA nie je overené. Ich pouzme moze viest k
chybnym vysledkom. Spolo¢nost MED TRUST nenesie zodpovednost
za nespravne poutitie testovacich prazkov. [3] POZOR: POTENCIALNE
BIORIZIKO. Profesionali v oblasti zdravotnictva a dalsie osoby
pouzivajuce tento systém u viacerych pacientov musia mat na
pamati, ze v3etky vyrobky a materily, ktoré prichadzaju do kontaktu
sludskou krvou mozu prenasat virové ochorenia, a to aj po ocisteni. [4]
Pred kazdym meranim sa vzdy uistite, Ze meracie zariadenie pouziva
spravne jednotky merania, teda mg/dl alebo mmol/I.

Skladovanie a manipulacia

[1] Uchovavaite priizbovej teplote v rozmedzi 4-30°C. [2] Nevystavujte
priamemu slnecnému Ziareniu a teplu. [3] Nadobku s testovacimi
pruzkami zatvorte ihned po vybrati testovacieho pruzku. [4] Testovaci
prazok poutzite ihned po vybrati z nadobky s testovacimi prizkami.
[5] Testovacie pruzky VZDY uchovavajte v originalnej nadobe na to
urcenej. [6] Testovacie prizky neohybajte, nestrihajte ani neskladajte.
[7] Je potrebné manipulovat, vyberat, dotykat sa a vkladat pruzky
jemne a s ¢istymi a suchymi rukami.

VYSTRAHA: NEPOUZIVAJTE TESTOVACIE PRUZKY ANI INE DOPLNKY
PO UPLYNUT/ DATUMU SPOTREBY. POUZIVANIE TESTOVACICH
PRUZKOV PO UPLYNUTI DATUMU SPOTREBY MOZE VIEST K
NEPRESNYM VYSLEDKOM.

Kédovanie testovacich prizkov

Pred  pouzitim  nového  balenia  testovacich  prazkov
Wellion Total Cholesterol musi byt meracie zariadenie Wellion LUNA
nakédované nasledujicim spésobom:

[1] Viozte kédovaci pruzok, ktory je sicastou balenia testovacich
prazkov do testovacieho vstupu meracieho pristroja. Kod prizku sa
zobrazi na LCD displeji. [2] Uistite sa, ze kod zobrazeny na displeji je
rovnaky ako kod vytlaceny na kodovacom prizku a na obale nadobky
s testovacimi pruzkami. [3] Skontrolujte, ¢i je Va3 meraci pristroj v
testovacom rezime merania celkovej hladiny cholesterolu v krvi - ¢i sa
v hornej ¢asti LCD displeja zobrazuje symbol “CHOL".

Odber krvnej vzorky

Na poutitie s testovacimi prazkami Wellion LUNA Total Cholesterol
je potrebna vzorka cerstvej kapilarnej krvi. Aby boli namerané
vysledky pri kazdom merani hladiny celkového cholesterolu presné,
dodrziavajte, prosim, odporucany postup pre odber vzorky: [1]
Miesto vpichu oistite teplou mydlovou vodou, potom oplachnite
a starostlivo osuste. [2] Ak pouzivate tampdn namoceny v alkohole,
pred odberom sa uistite, Ze miesto vpichu je Uplne suché. [3]
Uskutocnite vpichnutie na mieste odberu, aby krv mohla vytiect.
Po tom, ¢o otriete prvu kvapku krvi, mozete okolie miesta vpichu
masirovat alebo jemne triet, aby ste dostali dostato¢né mnozstvo krvi.
Miesto vpichu prili$ nestlacajte.

Aby ste odobrali dostato¢né mnozstvo krvi, lancetové

pomocu test trakice Wellion LUNA i
mjera(a/msraca senje We\llon LUNA preporuca/preporucuje se upotreba
pune krvi iz vrha prsta.

Mjere/Mere opreza

[1] Ovaj je sustav/sistem samo za in-vitro dijagnosticku uporabu/upotrebu. [2]
Drugi brandovi trakica za testiranje nisu validirani za uporabu/upotrebu s/sa
mijeracima/meracima serije Wellion LUNA; uporaba/upotreba trakica za testi-
ranje koje nisu trakice za testiranje Wellion LUNA moze uzrokovati pogresne
rezultate. Ty ija MED TRUST Handel m.bH. nije za
netocnu/netacnu uporabu/upotrebu trakica za testiranje. [3] UPOZORENJE:
MOGUCA BIOLOSKA OPASNOST: Zdravstveni djelatnici/radnici i druge osobe
koje koriste ovaj sustav/sistem na vise osoba trebaju biti svjesne/imati u vidu
da svi proizvodi izlozeni ljudskoj krvi mogu prenljetl/prenell virusne bolesti,

Composizione chimica della stnscla

Colesterolo esterasi: < 2,5 Unif

Colesterolo ossidasi: < 2,5 Unlt

Perossidasi colesterolo totale: < 1 unita

Altri ingredienti (tampone, surfattante, ecc): < 0,02 mg

Avvisi

[1] Consultare il proprio medico ol personale sanitario prima di modificare la
terapia sulla base dei risultati ottenuti con un misuratore Wellion serie LUNA.
[2] Per misurare il colesterolo totale con le strisce reattive Wellion LUNA e
un misuratore Wellion serie LUNA si raccomanda I'utilizzo di sangue intero
prelevato dal polpastrello.

Precauzioni per I'uso:

[1] Questo sistema & idoneo solo all'uso diagnostico in vitro [2] Il misuratore
Wellion serie LUNA puo essere utilizzato solo con le strisce reattive per
colesterolo totale Wellion LUNA e non con strisce di marche diverse. L'utilizzo
di strisce diverse da risultati errati. MED TRUST Handelsges.m.bH. declina
ogni responsabilita per I'uso improprio delle strisce reattive. [3] AVVISO:
POSSIBILITA DI RISCHIO BIOLOGICO. Il personale medico o altri operatori
che utilizzano questo sistema su persone diverse sono consapevoli che
tutti i prodotti o materiali che vengono a contatto con il sangue umano
possono trasmettere potenzialmente malattie virali anche dopo la pulizia. [4]
Controllare sempre che sul misuratore siaimpostata |'unita di misura corretta.
Lunita di misura puo essere mg/dl oppure mmol/l.

Conservazione e utilizzo

[1] Store at room temperature within 4-30°C (39-86°F). [2] Evitare
l'esposizione diretta alla luce del sole e a fonti di calore. [3] Dopo aver
prelevato una striscia, richiudere immediatamente il flacone delle strisce
reattive. [4] Utilizzare immediatamente la striscia reattiva dopo averla
prelevata dal flacone. [5] Conservare SEMPRE le strisce reattive nel flacone
originale. [6] Non piegare, tagliare o ripiegare le strisce reattive. [7]
Maneggiare con cura. Prelevare, afferrare e inserire le strisce reattive sempre
con le mani asciutte e pulite.

ATTENZIONE: NON UTILIZZARE STRISCE REATTIVE O ALTRI ACCESSORI
DOPO LA DATA DI SCADENZA. L'UTILIZZO DI STRISCE REATTIVE SCADUTE
POTREBBE DARE RISULTATI ERRATI.

Codifica delle strisce reattive

Prima di utilizzare una confezione nuova di strisce reattive
per colesterolo totale Wellion LUNA, codificare il misuratore
Wellion serie LUNA come di sequito indicato: [1] Inserire la striscia codificata
in dotazione con il flacone nellapposita fessura dell'apparecchio. Sul display
dell'apparecchio comparira il codice della striscia. [2] Verificare che il codice
numerico che appare sul display sia lo stesso di quello riportato sulla striscia
codificata e sul flacone delle strisce. [3] Verificare che I'apparecchio sia in
modalita di misurazione del colesterolo: sullo schermo comparira il simbolo

“CHOL

¢ak i nakon ¢iscenja. [4] Pnja/Prs svakog testiranja uvijek
verite da li mjerac/merac koristi pravilnu jedinicu mjerenja/mevenja Jedlmca
mijerenja/merenja je ili mg/dl ili mmol/L.

Pohrana/Cuvanje i rukovanje:

[ Pohram!e/CuvaJte na sobnc] temperamrl od 4 do 30°C (39 - 86 °F). [2] Spri-
jecite/Sprecite i suncevu svj [3] Zatvorite bodi-
cu/flasicu sa trakicama odmah nakon vadenja trakice. [4] Pe(volejsko zelena [5]
Upotrijebite/upotrebite trakicu odmah nakon sto je izvadite iz bocice/flasice.
[6] Nemojte savijati, rezati ili nabirati trakice. [7] Njezno/Nezno rukujte, vadite,
dodirujte i umecite trakicu Cistim i suhim/suvim rukama.

OPREZ: NEMOJTE KORISTITI TRAKICE ILI DRUGI POMOCNI PRIBOR KOJIMA
JEISTEKAO ROK VALJANOSTI/UPOTREBE. UPORABA/UPOTREBA TRAKICA ZA
TESTIRANJE KOJIMA JE ISTEKAO ROK VALJANOSTI/UPOTREBE MOZE REZUL-
TIRATI U NETACNIM/NETOCNIM OCITANJIMA.

Postupak sifriranja trakice

Za upotrebu/uporabu Wellion LUNA trakica za mjerenje ukupne razine kole-
sterola/merenje ukupnog nivoa holesterola potreban je uzorak svjeze/sveze
kapilarne krvi. Da biste osigurali tocne/tacne rezultate svaki put kada mjerite
ukupnu razinu ite ukupni nivo Zavajte se pre-
porucenih postupaka za uzimanje uzorka krvi.

[1] Ocistite mjesto/mesto koje ste odabrali za testiranje toplom sapunicom, a
potom ga isperite i temeljito posusite/osusite. [2] Provjerite/Proverite dalije
broj sifre prikazan na zasls k isti kao i broj Sifr na
sifriranoj trakici i nalepnici bocice/flasice s trakicama. [3] Provjerite/Proverite
nacin testiranja na vrhu LCD zaslona/ekrana, mora se pojaviti simbol “CHOL" za
nacin testiranja ukupnog kolesterola/holesterola.

Postupci prikupljanja krvi

Za upotrebu/uporabu Wellion LUNA trakica za mjerenje ukupne razine kole-
sterola/merenje ukupnog nivoa holesterola potreban je uzorak svjeze/sveze
kapilarne krvi. Da biste osigurali to¢ne/tacne rezultate svaki put kada mjerite
ukupnu razinu ite ukupni nivo jte se pre-

porucenih postupaka za uzimanje uzorka krvi. [1] Ocistite mjesto/mesto koje
ste odabrali za testiranje toplom sapunicom, a potom ga isperite i temeljito
posusite/osusite. [2] Ako koristite vaticu s/sa alkoholom pobrinite se da je mje-
sto/mesto koje cete lancetirati potpuno suho/suvo prije/pre lancetiranja. [3]
Lancetirajte mjesto/mesto punkije kako biste pustili krv. Nakon brisanja prve
kapljice krvi mozete izmasirati podruje ili ga lagano trljati kako biste dobili
potrebnu kolicinu krvi. Nemojte pritiskati mjesto/mesto punkcije isuvise jako.

Kako bi lakse dobili dovoljno veliku kapljicu krvi, lancetu treba podesiti na
vecu dubinu.

VAZNO: RAZLICITA MJESTA/MESTA PUNKCLE MOGU DOVESTI DO RAZLICI-
TIH REZULTATA. DA BISTE DOBILI TOCNE/TACNE REZULTATE, PREPORUCUJE
SE UZIMANJE UZORKA KRVI 1Z JAGODICE PRSTA.

Kako najbolje provesti test

[1] lzvadite trakicu iz bocice/flasice s/sa trakicama i odmah je zatvorite. [2]
Umetnite trakicu ¢vrsto u mjerac/merac i on ce se automatski ukljuciti. [3] Po-
tvrdite da je broj ifre prikazan na zaslonu/ekranu isti kao i broj ifre otisnut/
odstampan na sifriranoj trakici i naljepnici/nalepnici bocice/flasice s trakicama.
Ako su brojevi Sifre razliciti, proucite priru¢nik za korisnike kako biste proveli
postupak Sifriranja. [4] Potvrdite da je na vrhu LCD zaslona/ekrana mjeraca/
meraca prikazan simbol nacina testiranja “CHOL" Ako nacin testiranja nije
"CHOL, provjerite/proverite testni nacin rada na naljepnici/nalepnici kartice za
Sifriranje te ponovite postupak Sifriranja. [5] Upotrijebite/Upotrebite uredaj za
lancetiranje kako biste dobili pravu veli¢inu kapljice krvi. Proucite priru¢nik za
korisnike ili upute/uputstva kako lancetirati vrh prsta. [6] Mjerac/merac poka-
zuje simbol Kapljice krvi na zaslonu/ekranu pa lagano dodirnite kapljicu krvi
vrhom trakice. Uzorak krvi bit ¢e automatski usisan u reakcijsku zonu. Da biste
napunili reakcijsku zonu trakice ukupnog kolesterola/holesterola kontrolnom
otopinom/kontrolnim rastvorom ili uzorkom krvi potrebno je najmanje 08
mikrolitara. [7] Pricekajte nekoliko sekundi, vrijeme/vreme se pocinje odbroja-
vati nakun zvuka“beep’s/sa mjeraca/mevaca [8] Ocitajte rezultate testa nakon

moze byt nastavené na hibsi vpich.

DOLEZITE: ROZNE MIESTA VPICHU MOZU VIEST K ROZNYM
VYSLEDKOM. ABY NAMERANE VYSLEDKY BOLI PRESNE, ODPORUCA
SA ODOBERAT KRVNU VZORKU Z KONCEKOV PRSTOV.

Ako vykonat meranie

[1] Vyberte prizok z nadobky s testovacimi pruzkami a ihned ju
zatvorte. [2] Pevne zasunte prizok do meracieho pristroja a ten
sa automaticky zapne. [3] Uistite sa, Ze kod zobrazeny na displeji
je rovnaky ako ten, ktory je uvedeny na nadobke s testovacimi
pruzkami. Ak sa kody odlisné, precitajte si ndvod na poufitie, aby ste
svoj meraci pristroj nakodovali. [4] Uistie sa, Ze sa v hornej casti LCD
displeja zobrazuje symbol testovacieho rezimu “CHOL". V opa¢nom
pripade skontrolujte, prosim, testovaci rezim na $titku kodovacej
karty a znova zopakujte proces kodovania. [5] Na odber spravneho
mnozstva krvi pouzite lancetové zariadenie. Pre informécie o jeho
poutziti si, prosim, preitajte navod na pouzitie alebo instrukcie. [6] Ak
sa na displeji glukomeru zobrazi symbol kvapky krvi, jemne priblizte
koniec prazku ku vzorke krvi. T bude nésledne nasata do reakénej
z6ny pruzku. Pre vyplnenie reakénej zony testovacieho prizku
kontrolnym roztokom alebo krvnou vzorkou je potrebnych aspon
0,8 L. [7] Pockajte par sekind - po “pipnuti” meracieho pristroja
bude nasledovat odpocitavanie. [8] Po ukonéeni odpocitavania si na
displeji mozete precitat vysledok. Tento bude automaticky ulozeny
do pamati meracieho pristroja. [9] Odstrante prizok z glukomeru a
ten sa automaticky vypne. Glukomer sa tiez automaticky vypne, ak sa
3 mintty nepouziva.

Pre rady ohladom v3etkych postupov si preitajte navod na obsluhu
monitorovacieho systému Wellion LUNA.

UPOZORNENIE:  PRED  MERANIM  HLADINY  CELKOVEHO
CHOLESTEROLU SA VZDY UISTITE, ZE KOD SA ZHODUJE S KODOM
UVEDENYM NA OBALE NADOBY S TESTOVACIMI PRUZKAMI
A ZE SA V HORNEJ CASTI LCD DISPLEJA ZOBRAZUJE SYMBOL
TESTOVACIEHO REZIMU “CHOL".

Ocakavané vysledky

Meracie pristroje Wellion LUNA zobrazuji vysledky merania
hladiny cholesterolu v krvi v rozmedzi 100 mg/dL (2,59 mmol/L) az
400 mg/dL (10,35 mmol/L).

[1] Vo vieobecnosti je normalny rozsah < 200 mg/dL
(517 mmol/L). [2] Ak je Vasa hladina celkového cholesterolu vyssia
ako vyssie uvedend referen¢na hodnota, poradte sa, prosim, s Vasim
lekarom alebo profesionalom v oblasti zdravotnictva.

Nizke alebo vysoké vysledky

[1] Ak je namerana hodnota nizdia ako 100 mg/dL
(2,59 mmol/L), na displeji meracieho pristroja sa zobrazi “Lo". [2]
Ak je namerana hodnota vyssia ako 400 mg/dL (10,35 mmol/L), na
displeji meracieho pristroja sa objavi “Hi". [3] Ak je namerana hladina
celkového cholesterolu v krvi nezvycajne nizka alebo vysoka, riadte
sa, prosim, pokynmi uvedenymi v navode na poutitie a zopakujte
meranie s novym testovacim prazkom. [4] Ak je namerana hodnota
stale nezvycajne nizka alebo vysokd, pre pomoc kontaktujte svojho
lekara alebo profesionala v oblasti zdravotnictva.

Neocakévané alebo podozrivé vysledky

Hodnota vyssia ako 239 mg/dL (6,18 mmol/L) je povazovana za
velmi vysoki a moze viest k zvySenému riziku infarktu alebo
cievnej mozgovej prihody. Vo vieobecnosti plati, ze u ludi s
hladinou celkového cholesterolu v krvi 239 mg/dL (6,18 mmol/L)
je riziko srdcovo-cievnych ochoreni dvakrat vacsie ako u tych,
ktorych hladina celkového cholesterolu v krvi je 200 mg/dL
(517 mmol/L). Ak je Vasa hladina celkového cholesterolu v krvi
nezvycajne nizka alebo vysokd, zopakujte test s novym testovacim
pruzkom. Ak namerana hodnota stale prekracuje 239 mg/dL
(6,18 mmol/ L), kontaktujte svojho lekéra a riadte sa jeho pokynmi.
Ak st vysledky merania nezvycajné alebo kolisavé, riadte sa, prosim,
nasledujicimi pokynmi:

[1] Uistite sa, Ze testovacie prizky este neprekrocili
datum  spotreby. [2] Uistite sa, ze meraci pristroj
Wellion LUNA bol nakédovany na rezim merania cholesterolu a ze
kod zodpoveda kodu prave pouzivanych testovacich prazkov. [3]
Skontrolujte funkénost meracieho pristroja a testovacich prizkov
vykonanim testu s kontrolnym roztokom. [4] Uistite sa, Ze objem
krvnej vzorky je aspoi 0,8 mikrolitrov.

Kontrola kvality

Pre spravnu  funkénost ~meracieho pristroja a presnost
vysledkov merani je dolezité pravidelne robit kontrolné
testy s kontrolnym roztokom. Kontrolny roztok sa pouziva
na kontrolu funkénosti monitorovacieho systému
Wellion LUNA, vratane meracieho pristroja a testovacich prazkov
a na zlepsenie testovacich schopnosti pouzivatela. Systém pracuje
spravne ak vysledok testu s kontrolnym roztokom neprekrauje
kontrolny rozsah uvedeny na obale nadobky s testovacimi prazkami.
Je potrebné urobit kontrolny test:

[1]Pri podozreni, ze meraci pristroj alebo testovacie prazky nefunguju
spravne. [2] Ak si myslite, ze vysledky merania Vasej hladiny celkového
cholesterolu nie st presné.

Vysledky merania s kontrolnym roztokom by mali spadat do
kontrolného rozsahu uvedeného na obale nadobky s testovacimi
pruzkami. Ak vysledok merania vybocuje z daného rozsahu,
zopakujte, prosim, meranie s novym testovacim prizkom.

Ak vysledky prekracuju dany rozsah, moze to byt sposobene

ja, a rezultat ce biti ¢uvan u memoriji mjeraca/meraca.
[9] Izvadite trakicu iz mjeraca/meraca i on ce se automatski iskljuciti. Mjerac/
merac ce se takoder automatski iskljuciti nakon 3 minute bez ikakva rada.

Proucite priruénik za korisnika sustava/sistema nadzora Wellion LUNA serije za
upute/uputstva za sve postupke.

OPREZ: UVIJEK/UVEK PROVJERITE/PROVERITE DA JE BROJ SIFRE ISTI KAO |
ONAJ OTISNUTI/ODSTAMPANI NA BOCICI S/SA TRAKICAMA | POTVRDITE DA
JE NA VRHU LCD ZASLONA/EKRANA PRIKAZAN SIMBOL NACINA TESTIRA-
NJA “CHOL" ZA MJERENJE UKUPNE RAZINE KOLESTEROLA/MERENJE UKU-
PNOG NIVOA HOLESTEROLA.

Ocekivani rezultati

Mjeraci/meraci serije Wellion LUNA prlkazuju rezultate mijerenja ukupne razine
ukupnog nivoa hol la od 100 mg/dL (2,59 mmol/L)

do 400 mg/dL (10,35 mmol/L).

[1] Opcenito/Opste uzev normalni vaspcn/opseg je <200 mg/dL (5 17 mmo-

I/L). [2] Obratite se svom lije¢nik

Prelievo del campione di sangue

Le strisce reattive per colesterolo totale Wellion richiedono I'utilizzo di un
campione di sangue capillare fresco. Per ottenere un risultato corretto a
ogni test del colesterolo, seguire i suggerimenti riportati per il prelievo di un
campione di sangue. [1] Pulire il punto di prelievo scelto con acqua calda
e sapone e asciugare accuratamente le mani. [2] Se si utilizzano salviettine
disinfettanti, assicurarsi che il punto scelto sia completamente asciutto prima
di eseguire il prelievo. [3] Procedere con il prelievo del sangue pungendo
il punto scelto con la lancetta. Eliminare la prima goccia di sangue e
massaggiare o frizionare delicatamente il punto scelto per stimolare il flusso
sanguigno, in modo da ottenere la quantita di sangue necessaria. Evitare di
esercitare troppa pressione sul punto di prelievo.

Per prelevare una quantita di sangue sufficiente, & possibile regolare la punta
della penna pungidito a diverse profondita.

IMPORTANTE: | RISULTATI DEL TEST POSSONO VARIARE IN BASE AL PUNTO
DI PRELIEVO. PER OTTENERE UN RISULTATO ESATTO SI RACCOMANDA DI
PRELEVARE IL CAMPIONE DI SANGUE DAL POLPASTRELLO.

Come eseguire la misurazione

[1] Estrarre una striscia reattiva dal flacone e richiuderlo immediatamente.
[2] Inserire la striscia reattiva nel misuratore. L'apparecchio si accendera
automaticamente. [3] Verificare che il codice numerico comparso sullo
schermo coincida con il codice numerico riportato sul flacone delle strisce
reattive. In caso di difformita, fare riferimento al manuale d'uso per eseguire
la codifica. [4] Verificare che sul display del misuratore compaia il simbolo
della modalita di misurazione “CHOL". Se non compare la modalita “CHOL,
controllare la modalita di misurazione sulletichetta della scheda codificata
e ripetere la codifica. [5] Prelevare una goccia di sangue adeguata con
l'ausilio della penna pungidito. Per le istruzioni consultare il manuale o le
istruzioni per I'uso delle strisce reattive. [6] Sullo schermo del misuratore
appare il simbolo della goccia di sangue. Accostare con cautela l'estremita
della striscia reattiva al campione di sangue. Il campione di sangue viene
aspirato automaticamente dalla zona reattiva della striscia. La striscia deve
aspirare almeno 0,8 pL di soluzione di controllo o di campione di sangue.
[7] Attendere alcuni secondi. Dopo il segnale acustico, I'apparecchio inizia
il conto alla rovescia. [8] Una volta terminato il conto alla rovescia, leggere
I'esito del test. Il risultato viene salvato nella memoria del misuratore. [9] Il
misuratore si spegne automaticamente quando la striscia viene rimossa. Il
misuratore si spegne automaticamente anche quando non viene azionato
alcun tasto per tre minuti.

Per le istruzioni di ogni singola fase, consultare il manuale d'uso del
misuratore Wellion serie LUNA.

ATTENZIONE: VERIFICARE SEMPRE SE IL CODICE NUMERICO COINCIDE
CON IL CODICE RIPORTATO SUL FLACONE DELLE STRISCE REATTIVE E SE
IL SIMBOLO DEL TEST IN MODALITA "CHOL" CHE COMPARE SULLA PARTE
SUPERIORE DEL DISPLAY E CORRETTO.

Intervallo di riferimento

Il misuratore Wellion serie LUNA ha un range di misurazione da 100 mg/dl
(2,59 mmol/l) a 400 mg/dl (10,35 mmol/l).

[1]Generalmente l'intervallo di riferimento & < 200 mg/dl (5,17 mmo/l). [2]
Consultare il proprio medico o il personale sanitario se il livello di colesterolo
totale supera l'intervallo di riferimento.

Valori bassi o alti:

[1] Se il risultato del test & inferiore a 100 mg/dl (2,59 mmol/l),
sul display comparira “Lo" [2] Se il risultato del test & superiore a
400 mg/dl (10,35 mmol/l), sul display del misuratore comparira “Hi". [3] Se
il livello di colesterolo dovesse essere insolitamente basso o alto, ripetere
la misurazione seguendo le istruzioni riportate nel manuale d'uso. [4] Se il
valore continua a rimanere insolitamente basso o alto, rivolgersi al proprio
medico o al personale sanitario.

Risultati inattesi o dubbi

Un valore superiore a 239 mg/dl (6,18 mmol/L) & considerato
molto elevato e aumenta il rischio di infarto cardiaco o
ictus. | soggetti con un colesterolo superiore a 239 mg/dl
(6,18 mmol/L) hanno una probabilita doppia di sviluppare una cardiopatia
coronarica rispetto a persone con un livello di colesterolo inferiore a 200
mg/dl (5,2 mmol/ L). Se il livello di colesterolo & insoli basso o alto,

sangue fresco do capilar. Para resultados corretos do teste de colesterol, siga as
recomendacdes a sequir: [1] Limpe o local de pungéo do dedo escolhido com
4gua morna e sabéo e seque as maos completamente. [2] Caso utilize algodao
embebido em dlcool para limpeza do local, aguarde a secagem completa do
local do dedo. [3] Pressionar firmemente o lancetador com lanceta estéril no
local selecionado para obter sangue. Limpe a primeira gota de sangue. O lugar
selecionado pode ser massageado suavemente ou friccionado para estimular
acirculaga erecebera i suficiente de Evite com-
primir muito a area da pungao.

Para obter uma quantidade suficiente de uma amostra de sangue o lancetador
pode ser ajustado em diferentes niveis de penetragao.

IMPORTANTE: OS RESULTADOS DE MEDICAO EM DIFERENTES PONTOS DO
CORPO PODEM SER DIFERENTES.

PARA OBTER RESULTADOS PRECISOS, RECOMENDA-SE OBTER O SANGUE DA
PONTA DO DEDO.

Realizagao de medigao

[1] Retire uma tira de teste do frasco e fecha-lo imediatamente. [2] Insira a tira
de teste no monitor Wellion® LUNA. O monitor é ligado automaticamente. [3]
Certifique-se de que o nimero de codigo anunciado no visor corresponde ao
nuimero de codigo no frasco de tiras de teste. Se os nimeros de codigo forem
diferentes, consulte o manual de instrugdes para a codificagao. 4] Certifique-se
de que o nimero de codificagdo aparece no visor do monitor. Se o nimero
de codificagdo ndo for mostrado, verificar o nimero de cédigo impresso na
Tira-Codigo e repita a codificagao. [5] Obtenha uma gota de sangue utilizando
um lancetador. Consulte as instru¢des no manual ou as instrugoes de como
puncionar a ponta dos dedos. [6] No visor do medidor aparecera o simbolo
de uma gota de sangue. Mergulhe com cuidado a ponta da tira de teste na
amostra de sangue. A amostra de sangue vai ser automaticamente absor-
vida para a drea de reacdo da tira de teste. Para completar a drea de reagao
da tira de colesterol total é necessério aspirar pelo menos 0,8 uL de solugdo
controle ou de amostra de sangue na tira. [7] Aguarde alguns segundos. Apds
um som “beep’, 0 monitor inicia a contagem regressiva. [8] Leia o resultado
do teste apds a contagem regressiva. O resultado é armazenado na memoria
do monitor. [9] Apds retirar a tira de teste do monitor, 0 monitor desliga-se
automaticamente.

Apbs trés minutos, caso nenhum botéo seja pressionado, o aparelho desliga
automaticamente.

As instrugoes de todos os passos para a medicao de glicose estao disponiveis
no manual do seu monitor Wellion LUNA.

ATENCAO: SEMPRE CERTIFIQUE-SE DE QUE O NUMERO DE CODIGO COR-
RESPONDE AO NUMERO DE CODIGO NO FRASCO DAS TIRAS DE TESTE E
SE O MODO DE TESTE “CHOL" E APRESENTADO CORRETAMENTE NA PARTE
SUPERIOR DO VISOR.

Faixas de Referéncias

O monitor Wellion® LUNA detecta os niveis de colesterol entre

100 mg/dl (2,59 mmol/l) e 400 mg/dl (10,35 mmol/l). [1] A faixa de referéncia
normal é < 200 mg/dl (5,17 mmol/l). [2Consulte seu médico ou seu profission-
al de satde se o seu nivel de colesterol total for superior ao valor da faixa de
referéncia.

Valores altos ou baixos de medicoes

[1]Se o seu resultado da mediéo for inferior

2100 mg/dl (2,59 mmol/l), apareceré no visor do monitor “Lo" [2] Se o seu re-
sultado da medicao for superior a 400 mg/dI (10,35 mmol/l), aparecera no visor
do monitor “Hi". [3] Se o seu nivel de colesterol estiver alterado para baixo ou
para cima, repita a medicdo seguindo as instrugdes no manual. [4] Se o seu
valor permanecer alterado para baixo ou para cima pode ser uma indicagao de
que sua condico de satide necessita de avaliagdo. Entre em contato com seu
médico ou profissional de satde para ter suporte adequado.

Resultados inesperados ou duvidosos

Um resultado superior a 239 mg/dl (6,18 mmol/l) e muito alto
pode aumentar o risco de um ataque cardiaco ou de um ataque
apoplético. Em geral, pessoas com um nivel de colesterol de
239 mg/dl (6,18 mmol/ L) tem um risco duas vezes mais alto de sofrerem de
uma doenca corondria comparado a pessoas cujo valor e inferior a 200 mg/dl
(5,2 mmol/L). Se o seu nivel de colesterol estiver anormalmente baixo ou alto,
repita o teste com uma nova tira de teste. Entre em contato com seu médi-
€0 ou com sua equipe médica se o seu nivel de colesterol estiver superior a
239 mg/dl (6,18 mmol/L) e siga as instrugdes. Nos casos de resultados de
medicdes inesperados ou duvidosos: [1] Certifique-se de que a data de val-
idade das tiras de teste utilizadas ndo se encontra vencida. [2] Certifique-se
de que o monitor Wellion® LUNA apresenta no visor o nimero do codigo
correspondente das tiras utilizadas. [3] Verifique o correto funci do

Ovéntade eller tvivelaktiga resultat
Ett vérde hogre &n 239 mg/dL anses vara mycket hogt och kan Gka
risken for hjartattack eller stroke. | allménhet har manniskor med
en total kolesterolniva pa 239 mg/dL dubbelt s& stor risk for hjart-
karlsjukdom som ménniskor vars totala kolesterolniva ar 200 mg/dL.
Om matningen av ditt totala kolesterolvarde ar ovanligt lagt eller hogt,
upprepa provet med en ny teststicka. Om din métning av det totala
kolesterolvardet fortfarande ar hdgre an 239 mg/dL (6,18 mmol/l), bér
du kontakta sjukvardspersonal och folja deras behandlingsrad. Om
testresultaten ar ovanliga eller inkonsekventa, kontrollera fbljande:
[1] Se till att de anvénda teststickorna inte har passerat sista
forbrukningsdag. [2] Se till att din Wellion LUNA-matare &r i
ge och att k med teststickan
du anvénder. [3] Kontrollera att mataren och teststickorna fungerar
korrekt genom att utfora ett test med kontrollésning. [4] Sakerstéll att
blodprovet har en volym av minst 10 mikroliter.

Kvalitetskontroll

For att sdkerstalla korrekt métning och métresultatets noggrannhet
ar det viktigt att regelbundet genomfora kontrolltest med
kontrolllosning.  Kontrollldsningen anvénds fér att kontrollera
prestanda  for  Wellion ~ LUNA-seriens  Gvervakningssystem,
inklusive métare och teststickor samt for att forbéttra anvéndarens
testformaga. Systemet utfors pa ett adekvat sétt om testresultatet for
kontrolllésningen faller inom det angivna kontrollomradet som anges
pa etiketten pa teststickorna.

Ett kontrolltest bor utforas

[1] Nar du misstanker att métaren eller teststickorna inte fungerar
korrekt. [2] Nar du tror attresultatet frén ditt kolesteroltest inte &r
korrekt.

Testresultatet vid métningen av kontrollldsningen maste ligga inom
det omrade som anges pa teststicksforpackningens etikett. Om det
erhdllna resultatet ligger utanfér denna intervall, upprepa métningen
med en ny teststicka.

Matresultat utanfor kontrollomrédet kan ha féljande orsaker:

[1] Felaktigt utférande av testet. [2] Férorenad eller utgdngen
kontrollésning. [3] Métarens och teststickans kod stimmer inte
Gverens. [4] Fel eller defekter av matare eller teststickor.

VIKTIGT:  KONTROLLLOSNINGSINTERVALLET SOM ANGES PA
TESTSTICKAN KAN VARIERA FOR VARJE NY BURK. KONTROLLERA
ALLTID KONTROLLOMRADET PA ETIKETTEN TILL DEN AKTUELLA
BURKEN TESTSTICKOR.

Varning

Anvand endast Wellion LUNA-mataren om matvérdena for
kontrolllésningen ligger inom det énskade intervallet. Om vérdena
ligger utanfér det 6nskade intervallet, fungerar systemet inte korrekt.
Vénligen kontakta var kundtjanst for hjalp.

Begrénsningar

Observera foljande begransningar for att fa exakta resultat av totalt
kolesteroltest med Wellion LUNA-métare och teststickor:

[1] Endast for in vitro-diagnostisk anvandning (endast fér utvértes
bruk). [2] Undvik att utsitta teststickorna for hog luftfuktighet,
direkt solljus eller mlnusgvader [3] Wellion kolesterolteststickor
kan endast anvandas en gang. De &r ej ateranvandbara. [4] Hantera
endast teststickorna med rena och torra hander. Det valda stickstallet
maste ocksa rengoras och torkas noggrant. [5] Undvik att anvanda
métaren om du samtidigt pratar i mobiltelefon eftersom signalen
kan orsaka elektronisk storning. [6] Hoghojdseffekt: Wellion Total
kolesterolteststickor kan anvandas vid altitud upp till 3.048m (10.000
fot) utan att paverka testresultatet. [7] Métaren ger resultat
i en hematokritintervall pa mellan 35-50%. Hematokrit lagre &n 35%
kan orsaka férhojda resultat. Hematokrit hdgre dn 50% kan orsaka
reducerade kolesterolresultat jamfért med ett blodprov med helblod.
[8] Anvéand endast kapillért blod fran fingertoppen. Anvand inte
serum eller plasma. [9] Forsok inte att tillfora ytterligare blod efter att
blodprovet applicerats pa teststickan eftersom det kan f& luftbubblor
att na reaktionszonen.

Ytterligare information till vardpersonal

[1] Interferenser: Acetaminofen, askorbinsyra, kreatinin, dopamin,
glukos, hemoglobin, ibuprofen, metyl DOPA, salicylsyra, urinsyra,
galaktos, L-DOPA, EDTA, maltos, tolbutamid, tolazamid, xylos péverkar
inte resultaten vésentligt. Onormalt hga koncentrationer i blodet kan
orsaka fe\aktlga resultat [2] En gentisinsyrahalt = 5 mg / dL kan orsaka

monitor e das tiras de teste realizando a medicao com a solugao de controle.
[4] Certifique-se de que a amostra de sangue tem pelo menos um volume de
0,8 microlitros.

Controle de qualidade

0 funcionamento do monitor e a precisao das tiras de teste podem ser veri-
ficadas regularmente usando a solugdo de controle. Além disso, a solugao de
controle também pode ser utilizada para testar o processo de medicdo com o
monitor Wellion® LUNA. O sistema funciona conforme o esperado se os resulta-
dos com a solugao de controle correspondem aos resultados que sao especi-
ficados no frasco das tiras de teste. O teste com a solugao de controle deve ser
realizado quando: [1] Nos casos de suspeita da integridade do medidor ou da
tira [2] Caso a medicao nao corresponda aos sintomas e caso desconfie de um
valor que nao esteja certo

Os resultados da medicao com a solugao de controle devem ocorrer dentro do
intervalo especificado no rétulo do frasco de tiras de teste. Se o valor de resulta-
do estiver fora desse intervalo, repita a medicao com uma nova tira de teste.

Valores fora da faixa de controle podem ter as seguintes causas: [1] Erros no
manuseio [2] Solugdo de controle contaminada com data de validade expira-
da. [3] Codificagao do monitor e das tiras de teste nao correspondente. [4] Erro
ou defeito no monitor ou nas tiras de teste.

IMPORTANTE: O INTERVALO ESPECIFICADO NO FRASCO DE TIRAS DE TESTE
PARA A SOLUCAO DE CONTROLE PODE SER DIFERENTE DO INTERVALO ES-
PECIFICADO DE CADA NOVO FRASCO. VERIFICAR SEMPRE A FAIXA DE CON-
TROLE NO ROTULO DO FRASCO DAS TIRAS DE TESTE ATUALMENTE USADA.

Avisos

Utilizar o monitor Wellion® LUNA somente se os resultados de medicao com
solugdo de controle encontrarem-se dentro do intervalo especificado. Se os
valores esto fora do intervalo especificado, o sistema nao esta funcionando
corretamente. Por favor entrar em contato com nosso SEI’V‘\CO ao cliente para
obter assisténcia.

Restri¢oes

Favor observar as seguintes restricoes da utilizagao das tiras de teste de coles-
terol total com o monitor Wellion® LUNA: [1] Somente para uso diagnéstico in
vitro (uso externo) [2] Nao guarde as tiras de teste em lugares de alta umidade,
ou em locais extremamente quentes ou frios. Mantenha distante de luz direta
e calor. Nao congele as tiras. [3] As tiras de teste de colesterol Wellion® LUNA
devem ser usadas apenas uma vez. Nao reutilize. [4] Manuseie a tira de teste
com as maos limpas e secas; o ponto escolhido para coleta de  sangue deve ser
limpo e seco. [5] Evite 0 uso do monitor préximo ao celular,

ripetere il test con una striscia reattiva nuova. Contattare il proprio medico o
il personale sanitario se il livello di colesterolo continua a rimanere superiore
2239 mg/dl (6,18 mmol/L) e seguire le istruzioni. Se i valori del test risultano
insolitamente alti o bassi, eseguire i controlli seguenti: [1] Verificare che le
strisce reattive utilizzate non siano scadute. [2] Assicurarsi che il misuratore
Wellion serie LUNA sia in modalita colesterolo e che il codice numerico
corrisponda a quello delle strisce reattive utilizzate. [3] Verificare il corretto
funzionamento del misuratore e delle strisce reattive eseguendo un test con
la soluzione di controllo. [4] Assicurarsi che il campione di sangue abbia un
volume di almeno 0,8 microlitri.

Controllo qualita
La scluzwone di controllo consente di verificare periodicamente il corretto

ako su vrijednosti Vaseg ukupnog vece od

vrijednosti.

Niski ili visoki rezultati

[11 Ako su Vasi rezultati testa nizi od 100 mg/dL
(259  mmol/l), na zaslonu/ekranu  mjeraca/meraca prikazu-
je se oznaka “Lo" [2] Ako su Vasi rezultati testa visi od 400 mg/dL
(1035  mmol/l), na zaslonu/ekranu  mjeraca/meraca  prikazu-

je se oznaka “Hi" [3] Ako je razina/nivo otitavanja ukupnog ko-
lesterola/holesterola  neubicajeno niska il visoka, pridrzavajte se
uputa/uputstava opisanih u prirucniku za korisnika, te ponovite test upotre-
bljavajuci novu trakicu. [4] Ako je v nost/vvednust jos uvijek neuobwca;eno
niska ili visoka, obratite se svom li ili It

radniku za pomoc.

Neocekivani ili upitni rezultati
Vruednosl/vrednost vecaod 239 mg/dL 6,18 mmoI/L) smatra se vrlo vlsokom
i moze povecati Va3 rizik od sr¢anog ili udara.

del e la precisione delle strisce reattive. Inoltre,
la soluzione di controllo pud essere utilizzata per familiarizzare con le
misurazioni effettuate mediante 'apparecchio Wellion serie LUNA. Il sistema
funziona correttamente se i valori ottenuti con la soluzione di controllo
rientrano nel range riportato sul flacone delle strisce reattive. Eseguire il test
con la soluzione di controllo se:
[1] Si sospetta un malfunzionamento del misuratore o delle strisce reattive.
[2]Si sospetta che il valore possa non essere corretto.

I risultati del test eseguito con la soluzione di controllo devono rientrare nel
range riportato sulletichetta del flacone delle strisce reattive. Se il valore
ottenuto non rientra in questo intervallo, ripetere il test con una nuova
striscia reattiva.

Valori al di fuori del range di controllo potrebbero essere dovuti alle seguenti

[l] Errore nella procedura del test. [2] Soluzione di controllo scaduta o

pé
uzev osobe koje imaju ukupnu razinu/nivo kolesterola/holesterola od 239
mg/dL (6,18 mmol/L) imaju dva puta veci rizik od koronarnih oboljenja nego
osobe s ukupnom razinom/nivoom kolesterola/holesterola od 200 mg/dL
(5,17 mmol/L). Ako je Va$ ukupni kolesterol/holesterol neuob‘\ﬁajeno nizak ili
visok ponovite test s novom testnom trakicom. Ako je Vase ocitanje ukupnog
kolesterola/holesterola JOS uvuek vie od 239 mg/dL (6,18 mmoI/L) obvame
se svom
savjeta o lijecenju/lecenju. Ako su rezultati testa neobicni ili nedosljedm pro-
vjerite/proverite sljedece/sledece:

[1] Potvrdite da trakicama za testiranje nije istekao rok valja-
nosti/upotrebe.  [2] Vodite racuna da je mjera¢/merac serije
Wellion LUNA ispravno Sifriran na nacin rada za kolesterol/holesterol i da je
broj ifre uskladen s koristenim testnima trakicama. [3] Provjerite/proverite
performanse mjeraca/meraca i trakica za testiranje provedbom testa s/sa kon-
trolnom otopinom/kontrolnim rastvorom. [4] Potvrdite da je volumen uzorka
krvi najmanje 0,8 mikrolitara.

Kontrola kvalitete/kvaliteta

Kako biste cslgurall pvawlan rad mjerata/meraca i tocnost/tacnost rezul-
tata testiranja, vazno je redovno provesti testove kontrole sa kontrolnom
otopinom/kontrolnim  rastvorom.  Kontrolna k i rastvor

3] leformlta tra la codifica del misuratore e delle strisce
reamve. 41 o guasto del mi o delle strisce

reattive.

IMPORTANTE: LINTERVALLO PER LA SOLUZIONE DI CONTROLLO
RIPORTATO SUL FLACONE DELLE STRISCE REATTIVE PUO ESSERE DIVERSO
PER OGNI FLACONE NUOVO. CONTROLLARE SEMPRE LINTERVALLO DI
CONTROLLO SULL'ETICHETTA DEL FLACONE CHE SI STA UTILIZZANDO.

Awviso

Utilizzare il misuratore Wellion serie LUNA solo se i risultati del test con la
soluzione di controllo rientrano nell'intervallo esatto. Se i valori non rientrano
nellintervallo esatto, il sistema non funziona correttamente. Rivolgersi al
nostro servizio assistenza clienti.

Limitazioni

Considerare le seguenti limitazioni nell'utilizzo delle strisce reattive per il
colesterolo totale con un misuratore Wellion serie LUNA: [1] Solo per uso
diagnostico in vitro (solo per uso esterno). [2] Non esporre le strisce reattive
a umidita elevata o alla luce diretta del sole. Non congelare le strisce. [3] Le
strisce reattive per colesterolo totale Wellion sono monouso e non vanno

koristi se za pi performansa nadzora serije

iutilizzat le strisce reattive solo con mani pulite e asciutte;
detergere e asciugare accuratamente il punto di prelievo scelto. [5] Evitare di

j
Wellion LUNA, uk\Juquucl mjevac/meracl iraklcu, teza a)
stina korisnika testa. St radi o testiranje
kontrolne otopine/rastvora daje rezultat u okviru kontrolnog raspona/opsega
navedenog na naljepnici/nalepnici bocice/flasice sa trakicama za testiranje.
Kontrolni test treba provesti:
[1] Kad god sumnjate da mjerac/merac ili testne trakice ne rade ispravno. [2]
Kada mislite da rezultati mjeren; ja ukupnog
nisu tocni/tacni.

Rezultati mjerenja/merenja pomocu kontrolne otopine/kontrolnog rastvora
trebaju biti u okviru kontrolnog raspona/opsega navedenog na bocici/flasici s/
satestnim trakicama. Ponovite test sa novom testnom trakicom ako su rezultati
testa van tog raspona/opsega.

Razlozi dobijanja rezultata koji su izvan raspona/opsega mogu biti sljedeci/
sledeci:
[1] Neto¢no/netacno provodenie testa. [2] Kontaminirane kontrolne otopine/
rastvori ili kontrolne otopine/rastvori kojima je istekao rok valjanosti/upotrebe.
[3] Mjera¢/merac i Sifrirana trakica nisu u paru. [4] Kvar ili ostecenje mjeraca/
meracaili trakica.

VAZNO: KONTROLNI RASPON/OPSEG MOZE SE PROMUENITI/PROMENITI
SA SVAKOM NOVOM BOCICOM/FLASICOM TESTNIH TRAKICA. UVLEK/
UVEK PROVJERITE/PROVERITE KONTROLNI RASPON/OPSEG NAZNACEN NA
NALJEPNICI/NALEPNICI AKTUALNE/AKTUELNE BOCICE/FLASICE TESTNIH
TRAKICA.

Upozorenje

Ne upotrebljavajte sustave/sisteme za nadzor serije Wellion LUNA za testira-
nje ako ne mozete dobiti rezultate testiranja kontrolne otopine/rastvora koji
pripadaju psegu. Vas i ne radi pravilno ako

utilizzare il nelle dirette vicinanze di un cellulare perché il segnale
potrebbe causare guasti elettronici. [6] Altitudine elevata: le strisce reattive
per il colesterolo totale Wellion possono essere utilizzate senza alcun effetto
sul risultato fino a un‘altitudine di 3.048 m (10.000 piedi). [7] Il misuratore da
risultati esatti con un livello di ematocrito di 35-50%. Un ematocrito inferiore
a 35% potrebbe dare risultati troppo elevati, un ematocrito superiore a
50% potrebbe dare risultati piti bassi nel colesterolo totale rispetto a una
referenza di campione di sangue intero. [8] Utilizzare esclusivamente sangue
capillare prelevato dal polpastrello. Non utilizzare siero o plasma. [9] Dopo
aver applicato il campione di sangue sulla striscia reattiva, non tentare di
applicare altro sangue perché potrebbero crearsi bolle d'aria nella zona di
reazione.

Informazioni aggiuntive per il personale sanitario

[1] Interazioni: Acetaminofene, Acido ascorbico, Creatinina, Dopamina,
Glucosio, Emoglobina, Ibuprofene, Metildopa, Salicilati, Acidi urici, Galattosio,
L-Dopa, EDTA, Maltosio, Tolbutamide, Tolazamide, Xilosio non influiscono sui
risultati in modo significativo. Concentrazioni eccessivamente elevate nel
sangue possono comportare risultati inesatti.

[2] Un livello di acido gentisico > 5 mg/dl puo compromettere il risul-
tato in modo significativo. [3] In casi di ridotta circolazione sanguigna
periferica la misurazione potrebbe fornire risultati errati, per es. in caso
di forte disidratazione, di shock o in presenza di uno stato iperos-
motico (con o senza chetosi) o di pressione sanguigna bassa. [4]Non
sono stati testati trigliceridi o campioni di pazienti altamente lipemici.
Pertanto in questi casi non & consigliata la misurazione con le strisce
reattive Wellion per il colesterolo totale. [5] Livelli di glicemia fino a
444 mg/dl (24,6 mmol/l) non influiscono in modo significativo sulla deter-
minazione del colesterolo totale. [6] Le strisce reattive non sono adatte a
pazienti con malattie gravi

del

nastawtedoblvanrezul(atetestuama pil izvan raspt
Obratite se lokalnoj sluzbi za korisnike.

psega.

Ogranicenja

Imajte uvidu slljedeca/sledeca ogranicenja kako biste dobili Kocne/\acne rezul
tate mjerenja ukupne razine ukupnog nivoa hol I
krvi uporabom/upotrebom mijeraca/meraca i trakica Wellion LUNA: [1] Samo
zain-vitro dijagnosticku uporabu/upotrebu (samo za vanjsku uporabu/spoljnu
upotrebu). [2] Nemojte izlagati trakice za testiranje visokoj vlazi niti izravnoj/
direktnoj suncevoj svjetlosti/svetlosti. Nemojte zamrzavati trakice. [3] Wellion

meranim. [2] R , ktory je ke yalebo tesna trakica za mjerenjs ukupne razine kolsslercla/mereme ukupnog nivoa
po datume spotreby. [3] kod meracieho  po| ! samo za jednok upotrebu,
pristroja a testovacieho priizku. [4] Poskodenim alebo nefunkénostou nemojte ponovno upotrebljavati tesmu trak\cu [4] Rukujte naklcom Cistim i
glukomeru alebo testovacieho pruzku. ma; mj za test treba biti ¢isto i teme-

DOLEZITE: KONTROLNY ROZSAH SA MOZE MENIT S KAZDOU
NOVOU ~NADOBKOU S~ TESTOVACIMI  PRUZKAMI.  VZDY
SKONTROLUJTE KONTROLNY ROZSAH UVEDENY NA OBALE PRAVE
POUZIVANEJ NADOBKY S TESTOVACIMI PRUZKAMI.

Upozornenie

Nepouzivajte monitorovaci systém Wellion LUNA, kym vysledky
testu s kontrolnym roztokom nespadaji do kontrolného rozsahu.
Ak sa vysledky kontrolnych testov aj nadalej mimo kontrolného
rozsahu, Va3 systém spravne nefunguje. Kontaktujte, prosim, miestny
zakaznicky servis.

Obmedzenia
Aby vysledky merania hladiny glukézy v krvi meracimi pristrojmi a
testovacimi prizkami Wellion LUNA boli presné, dodrziavajte, prosim,
nasledujice obmedzenia:

[1] Urcené vyhradne na diagnostiku in vitro (iba na externé poutzitie).
[2] Neuchovavajte testovacie pruzky v miestach s vysokou vihkostou
alebona priamomssinku. Testovacie prizky nezmrazuijte. [3] Testovacie
prazky Wellion s urcené vyhradne na jedno poutitie, prosim,
nepouzivajte ten isty testovaci pruzok opakovane. [4] S testovacim
pruzkom manipulujte ked méte Cisté a suché ruky. Miesto vpichu musi
byt ocistené a starostlivo osusené. [5] Neuskutociujte meranie ak sa v
blizkosti pouziva mobilny telefon. Vyhybaijte sa vzajomnému ruseniu
elektronického signélu. [6]Vplyv nadmorskej vysky: Testovacie prizky
Wellion Total Cholesterol mozu byt pouzivané do vysky 3.048m n. m.
bez ovplyvnenia vysledkov merania. [7] Rozsah hematokritu (Hct) 35-
50% je prijatelny. Hct niz3i ako 35% moze viest kzv)’lien)’/m vysledkom.
Hct nad 50% moze viest k nizsim vysledkom merania celkového
cholesterolu oproti referenénym hodnotdm plnej krvi. [8] Pouzwvajte
iba cerstvi kapilarnu krv odobrand z konéekov prstov.

ljito posuseno/osuseno. [5] Nemojxe provoditi mjerenje/merenje dok imate
u blizini mobitel/mobilni telefon; sprijecite/sprecite smetnje uslijed/usled
elektronskog signala. [6] Ucinak/uticaj velike visine: Wellion testne trakice za
mijerenje ukupne razine kolesterola/merenje ukupnog nivoa holesterola u krvi
mogu se koristiti/da se koriste na visinama do 3.048m (10.000 stopa) bez ucin-
ka na rezultate testa. [7] Hematokrit (Hct) u rasponu/opsegu od 35-50% je pri-
hvatljiv. Hematokrit nizi od 35% moze uzrokovati povisene rezultate. Hct iznad
50% moze uzrokovati smanjene rezultate razine/nivoa ukupnog kolesterola/
holesterola naspram referentne vrijednosti pune krvi. [8] Upotrebljavajte samo
svjezu/svezu kapilarnu krv iz vrha prsta. Nemojte koristiti serum ili plazmu. [9]
Nemojte primjenjivati/primenjivati uzorak krvi dva ili vise puta jer to moze
uzrokovati/da uzrokuje uvodenje mjehurica zraka u reakcijsku zonu trakice.
Dodatne informacije za djelatnik dnik

[1] Interakcije: acetaminofen, askorbinska kiselina, kreatinin, dopamin, glu-
koza, hemoglobin, ibuprofen, metildopa, salicilna kiselina, mokracna kiselina,
galaktoza, L-DOPA, EDTA, maltoza, tolbutamid, tolazamid, ksiloza ne utjecu
znacajno na rezultate. Abnormalno visoke koncentracije u krvi mogu dovesti
do netocnih rezultata. [2] Gentizinska kiselina povisene razine > 5 mg/dL moze
znacajno utjecati na rezultate [3] Smanjena periferna cirkulacija moze dati laz-
ne rezultate. Npr. pri teskoj dehidraciji, u Soku, ili u hi stanju (sa

[1] Accuratezza

La verifica dell'accuratezza del sistema di misurazione del colesterolo totale
Wellion ¢ stata eseguita con sangue capillare prelevato dal polpastrello,
confrontata con strumenti di riferimento conformi allo standard NIST SRM-

b.
H 95% dei nsultatl di mlsurazlone rientra in un intervallo bias di +20% se
3 lotti hanno coefficienti di

covrelazione (Rz) pan' 20,9780, 0,9748 a 0,9732

Concentrazione di colesterolo totale <150 mg/dL (< 3,89 mmol/l)

entro entro entro entro
+10mg/dL +15mg/dL +20mg/dL +30mg/dL
0,26 mmol/l) | +039mmol/l) | +0,52mmol/l) | +0,78 mmol/)

18/24(75%) | 21/24 87,5%) | 23/24(95,8%) | 24/24 (100%)
A total cholesterol concentration >150 mg/dL (> 3,89 mmol/l)

entro + 5% | entro+10% | entro+15% | entro +20%
33/99 (33,3%) I 58/99 (58,6%) I 76/99 (76,8%) I 94/99 (94,9%)

[2] Precisione
La precisione & stata determinata in laboratorio mediante campioni di
sangue venoso.

ili bez ketoze), kod hipotenzije. [4] Uzorci pacijenata sa visokim vrijednostima/
vrednostima triglicerida i lipida nisu testirani i ne preporucuju se za testiranje
s Wellion test trakama za [5.
Razine glukoze do 27,8 mmol/L (500 mg/dL) ne utjecu znacajno na rezultat
mijerenja ukupnog kolesterola [6] Test trake se ne preporucuju za upotrebu
kod kriti¢no bolesnih pacijenata.

Performansa sustava/sistema
[11To¢nost/Tacnost
Tocnosr/tacncst Wellion testa za ukupm kolestero\/ho\esxerol provedena je s

sérum ani plazmu. [9] Nenanasajte krvnl vzorku dvakrat alebo
viackrét, pretoze by tak mohlo dojst k nasatiu vzduchovej bubliny do
reakénej zony testovacieho prizku.

Doplnkové informacie pre profesionalov v oblasti zdravotnictva.
[1] Interferencie: Acetaminofen, kyselina askorbovd, kreatinin,
dopamin, glukéza, hemoglobin, ibuprofen, metyldopa, kyselina
salicylovd, kyselina mocové, galaktéza, L-DOPA, EDTA, maltéza,
tolbutamide, tolazamide, xyloza nemaji vyznamny vplyv na
vysledky merania. Ich nadmerna koncentracia v krvi viak moze
viest k nepresnym vysledkom merania. [2] Kyselina gentisova,
pri zvysenych hodnotdch > 5 mg/dL moze vyznamne ovplyvnit
vysledky merania. [3] Znizena periférna cirkulacia krvi moze viest k
nespravnym vysledkom. Napr. pri vaznej dehydratacii, v stave Soku,
hyperosmolarnom stave (s ketozou alebo bez nej) alebo pri nizkom
krvnom tlaku. [4] Triglyceridy a vzorky vyrazne lipemickych pacientov
neboli testované a nie st vhodné pre testovanie pomocou testovacich
pruzkov Wellion Total Cholesterol Test Strips. [5]Hladina glukdzy do
500 mg/dL (27,8 mmol/L) nema vyznamny vplyv na meranie hladiny
celkového cholesterolu. [6] Testovacie prizky nie je odporicané
poutzivat vézne chorym pacientom.

Vykonnost systému

[1] Presnost

Presnost merania celkového cholesterolu pristrojmi
Wellion bola testovand s kapilarnou krvou odobratou z koncekov
prstov a porovnana s referencnymi kalibracnymi néstrojmi
nastavenymi podla standardov NIST SRM 911. 95 % vysledkov
testovania spada do intervalu +20% v porovnani s referenénym
meranim. Tri 3arze maju korelaéné koeficienty (R?) of 0,7178, 0,6634
and 0,7263.

Koncentrécia celkového cholesterolu <150 mg/dL (< 3,89 mmol/I)

Vrdmci Vrdmci Vrdmci Vrdmci
+10mg/dL +15mg/dL +20mg/dL +30mg/dL
(+0,26 mmol/l) | (+ 0,39 mmol/l) | (+ 0,52 mmol/}) | (0,78 mmol/l)

18/24 (75%) I 21/24(87,5%) I 23/24(95,8%) I 24/24.(100%)
Koncentrécia celkového cholesterolu 2150 mg/dL (= 3,89 mmol/l)

Vrami£5% | Vramei+10% | Vramei +15% | Vramei +20%

33/99(33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%) | 94/99 (94,9%)
[2] Presnost

Prevadzkova presnost bola testovana so vzorkami Zilovej krvi v
laboratériu.

Opakovatelnost

Priemerna koncentracia 247(638) |

10,9 (0,28)
CV(%) 4,89 529 443
Stredna presnost

olokézy ma/d (mmol) | 143670 | 1851480
SD mg/dL (mmol/) 7,0(018) | 98(025)

Priemerna koncentrécia
alukzy ma/dL (mmol) | 155 (4,01) | 247 (6,39) |
V(%) [ a3t | ae8 |

Vazne nehody sa musia hlasit vyrobcovi a vnutrostatnym
organom.

Trakice za mjerenje ukupne razine
kolesterola/merenje ukupnog nivoa
holesterola u krvi Wellion® LUNA

Za uporabu/upotrebu sa mjeracima/
meracima Wellion LUNA serije za
mjerenje razine kolesterola/merenje
nivoa holesterola u kapilarnoj punoj krvi.

VAZNO: PROCITAJTE OVU UPUTU/OVO UPUTSTVO | KORISNICKI
PRIRUCNIK VASEG SUSTAVA/SISTEMA ZA NADZOR SERIJE WELLION
LUNA PRIJE NEGO/PRE NEGO STO IZVRSITE TEST SA WELLION TEST-
NIM TRAKICAMA ZA MJERENJE UKUPNE RAZINE KOLESTEROLA/ME-
RENJE UKUPNOG NIVOA HOLESTEROLA U KRVI.

NAMJENA/NAMENA
Testne trakice za mjerenje ukupne razine kolesterola/merenje ukupncg

il krvi iz prsta i
instrumenta koji su podeseni prema referentnom standardu NIST SRM 911b.
95% rezultata ispitivanja spadaju unutar + 20% pristranosti intervalu u uspo-
redbi s referentnim instrumentom. Tri lota imaju koeficijenta korelacije (R?) od
0,7178,0,6634 and 0,7263.

Ukupna koncentracija kolesterola/holesterola 150 mg/dL
(< 3,89 mmol/l)
unutar unutar unutar unutar
+10mg/dL +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL
(+0,26 mmol/l) | (+0,39mmol/I) | (+0,52 mmol/l) | (+ 0,78 mmol/l)

1824(75%) | 21/24(67,5%) | 23/24(958%) | 24/24(100%)
Atotal cholesterol concentration 150 mg/dL (= 3,89 mmol/l)

unutar £ 5% | unutar = 10% | unutar = 15% | unutar = 20%
33/99(333%) | 58/99(58,6%) | 76/99(76,8%) | 94/99 (94,9%)
[2] Preciznost

s/sa uzorcima ven-

preciznost bila je
skekrviu laboratoriju/laboratoriji.

Ponovljivost

Prosjecni/prosecni 143 185 247
holesterol/kolesterol u krvi

Koncentracija (mg/dL) 3.70 480 638
SD mg/dL 70 98 109
(mmol/l) 018 025 028
CV(%) 4,89 529 443
Srednja preciznost

Prosje¢ni/prose¢ni holesterol/koles- 155 247
terol u krvi Koncentracija (mg/dL) 401 6,39
V(%) 431 4,68

(HR) Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti
nacionalnom tijelu.

(SRB) Ozbiljni incidenti moraju biti prijavljeni proizvodacu i
nacionalnim vlastima.

@

Strisce reattive per colesterolo totale
Wellion® LUNA

Utilizzare con un apparecchio Wellion serie
LUNA per determinare il livello di colestero-
lo totale nel sangue intero capillare.

IMPORTANTE: LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI E IL MANUALE
D’USO DEL MISURATORE WELLION SERIE LUNA PRIMA DI MISURARE IL
LIVELLO DI COLESTEROLO TOTALE CON LE STRISCE REATTIVE.PSTOTEST
YOUR BLOOD TOTAL CHOLESTEROL.

proizvodacu i

USO PREVISTO/AMBITO DI APPLICAZIONE:

Le strisce reattive per colesterolo Wellion LUNA sono utilizzate per misurare
il livello di colesterolo totale nel sangue intero con un apparecchio Wellion
serie LUNA, in ambito sia domiciliare sia ospedaliero (uso diagnostico in
vitro).

INTRODUZIONE

Un ||ve\lo alto d| colestero\o nel sangue @ associato a una maggiore
patia. La struttura di determinati
ormonl e delle paretl cel\ularl ne\ nostro corpo ¢ fortemente influenzata
dal c el ¢ totale & utile a_fini
diagnostici e \erapeu\l(\. L'American Heart Association raccomanda' un
livello di colesterolo totale inferiore a 200 mg/dl e definisce un valore
superiore a 239 mg/dl un rischio elevato. Le strisce reattive Wellion LUNA
sono utilizzate con un misuratore Wellion della serie LUNA per determinare
il valore di colesterolo totale nel sangue intero. Inmergendo I'estremita
della striscia reattiva per colesterolo Wellion in un campione di sangue
capillare prelevato dal polpastrello, il sangue viene aspirato, mediante
una zona filtro, dalla zona reattiva vera e propria. Il tempo di lettura & di
26 secondi, trascorsi i quali il risultato comparira sul display
dell'apparecchio.

Principio di misurazione

Le strisce reattive per colesterolo Wellion LUNA utilizzano la tecnologia dei
biosensori elettrochimici. La striscia reattiva aspira un campione di sangue
intero e il plasma filtrato reagisce con la colesterolo esterasi e la colesterolo

nivoa holesterola u krvi Wellion LUNA

ossidasi, gli elettroni che sono stati generati al mediatore. Il
iale di riduzione del mediatore é proporzionale al colesterolo totale

za samostalno mjerenje ukupne razine j ukupnog
nivoa holesterola u punoj krvi sa meracima/mjeracima serije Wellion
LUNA kod kuce i u klinikama od strane zdravstvenih djelatnika/radnika
(in-vitro dijagnosticka upotreba).

nel sangue, pertanto il flusso di corrente viene convertito in un valore di
colesterolo totale.

Ripetibilita
143 185 247
mean mg/dL (mmol/l) 3,70 4,80 6,38
7,0 98 10,9
SD mg/dL (mmol/l) 018 025 0,28
CV(%) 4,89 529 4,43
diate presicion
mean mg/dL 155 247
(mmol/l) 4,01 6,39
CV(%) [ 431 | 468

Gli incidenti gravi devono essere segnalati al produttore e alle
autorita nazionali.

Tiras de teste de colesterol total
Wellion® LUNA

Para uso com o monitor Wellion® LUNA,
na determinagdo do nivel de colesterol no
sangue total fresco do capilar.

IMPORTANTE: LEIA ESTAS INFORMACOES E AS INSTRUCOES DO MANUAL
DE SEU MONITOR WELLION® LUNA CUIDADOSAMENTE ANTES DE MEDIR
SEU NIVEL DE COLESTEROL TOTAL COM AS TIRAS DE TESTE DE COLES-
TEROL.

USO DETERMINADO/AREA DE APLICACAO

As tiras de teste de colesterol Wellion® LUNA s&o usadas para a medicao do
nivel de colesterol total no sangue com um monitor Wellion® LUNA para
aplicacdo doméstica, assim como em uso profissional em clinicas e hospitais.
(uso diagnastico In Vitro).

INTRODUGAO

Um elevado nivel de colesterol no sangue estd envolvido com um risco
de desenvolvimento de doenca cardiaca. O colesterol possui grande im-
portancia na produgao de determinados horménios e para as membranas
celulares do corpo. A medicao do colesterol total é usada para fins diag-
nosticos e terapéuticos. A Associagao Americana do Coragao recomenda
que o colesterol total deve ser inferior a 200 mg/dL e define o valor su-
perior a 239 mg/dL como de alto risco. As tiras de teste de colesterol Wel-
lion® LUNA séo usadas com um monitor Wellion® LUNA para determinar o
nivel de colesterol total no sangue total da ponta do dedo. Ao mergulhar
aponta da tira de teste de colesterol Wellion em uma amostra de sangue
da ponta do dedo, 0 sangue é absorvido através de uma zona de filtro para
aarea de reacdo. O tempo de medicao dura 26 segundos e o resultado da
medicéo aparecerd no visor do monitor.

Principio de medicao

0 método das tiras de teste de colesterol Wellion® LUNA usa a Tecnologia
de biossensores eletroquimicos. A amostra de sangue total é absorvida pela
tira de teste, o plasma filtrado reage com as enzimas Colesterol total-ester-
ase e oxidase e em seguida, os elétrons resultantes sao transportados para o
monitor. A corrente gerada do monitor é proporcional ao total de colesterol
no sangue e a corrente € convertida para um valor de colesterol total, que
aparecera no visor do monitor.

Composicao quimica da Tira

Total de Colesterol- Esterase: < 2,5unidades

Total de Colesterol- Oxidase: < 2,5 unidades

Colesterol Total peroxidase: < 1 Unit

Outros ingredientes (tampao, revestimento de superficie, etc.): < 0,02 mg

Avisos

[1] Consulte seu médico ou sua equipe médica antes de fazer qualquer alter-
acao em sua medicagao. [2] Recomenda-se utilizar uma amostra de sangue
total da ponta do dedo para a medido do colesterol total com as tiras de teste
Wellion® LUNA e com o monitor Wellion® LUNA.

Precaugdes
[1] O sistema deve ser utilizado somente para uso diagndstico In Vitro. [2] As
tiras de teste de colesterol total de outras marcas ndo podem ser utilizadas com
o monitor Wellion® LUNA. Caso haja uso incorreto do aparelho e/ou tiras de
teste, ocorrerdo resultados incorretos. A MED TRUST Handelsges.m.b.H. nao se
responsabiliza pelo uso indevido das tiras de teste. [3] AVISO: POSSIVEL RISCO
BIOLOGICO : Profissionais de saide, e outras pessoas que utilizam o equlpa
mento em diversos pacientes devem ter conhecimento do uso de

uma vez que o sinal pode produzir interferéncias eletronicas. [6] Influéncia da
altitude elevada: as tiras de teste de colesterol total Wellion” LUNA podem ser
usadas em locais de até 3.048 m (10.000 pés) de altitude sem interferéncia no
resultado. [7]

Mais informagbes para o profissional de satide

[1] Interferéncias: Acetaminofeno, Acido ascérbico, Creatinina, Dopamina,
Glicose, Hemoglobina, Ibuprofeno, MetilDopa, Acido Salicilico, Acido Urico, Ga-
lactose, L-DOPA, EDTA, Maltose, Tolbutamida, Tolazamida e Xilose nao afetam
significativamente os resultados dos testes. No entanto, concentragges anor-
malmente elevadas no sangue podem causar resultados de teste imprecisos.
[2] 0 Acido Gentisico em niveis de pico > 5 mg / dL pode afetar os resultados
significativamente.

[3] A diminuicao do fluxo sanguineo periférico pode causar resultados falsos.
Ex: desidratacao severa; em estado de choque, ou em estado hiperosmolar
(com ou sem cetose), hipotensdo.

[4] Triglicerideos e amostras visivelmente lipémicas nao foram testadas e ndo
sao recomendadas para o uso com as tiras de teste de colesterol total Wellion
LUNA.

[5] Niveis de glicose até 500 mg/dL (27,8 mmol/L) ndo tém interferéncia sig-
nificativa no teste de colesterol total. [6] Recomenda-se cautela ao usar as tiras
de teste em pacientes em estdgio critico de doenga

Funcao do aparelho de medicao

[1] Precisao

A verificagdo da precisdo do sistema de medicdo de colesterol total Wellion®
LUNA foi realizado com sangue capilar da ponta do dedo e comparado com
aparelhos de referéncia, que correspondem a norma NIST SRM-911b.

95% dos resultados do teste permanecem dentro da faixa de intervalo de +
20% em relagao ao instrumento de referéncia. Os trés lotes possuem coefi-
cientes de correlagdo (R?) de 0,7178, 0,6634 and 0,7263.

Concentragdo de colesterol total <150 mg/dL (< 3,89 mmol/l)
dentro dentro dentro dentro
+10mg/dL +15mg/dL +20mg/dL +30mg/dL
+0,226 mmol/l) | +0,39mmol/l) | +0,52mmol/l) | +0,78 mmol/l)
17/42 (40%) 24/42 (57%) 35/42(83%) | 42/42(100%)
Atotal cholesterol concentration >150 mg/dL (> 3,89 mmol/l)
dentro+5% | dentro+10% | dentro+15% | dentro+20%
318/318 318/318
125/318 (39%) | 250/318 (79%) (100%) (100%)
[2] Preciséao

A precisdo foi determinada através de amostras de sangue venoso no labo-
ratorio.

Teste de Repetibilidade

Média - Concentragao de 143 185 247
colesterol total (mg/dl) 3,70 4,80 6,38
Desvio padrao mg/dL 7,0 98 10,9
(mmol/l) 0,18 0,25 0,28
(Caz)eﬁclen(e de Variagdo 489 529 443
Teste de Precisdo

Média - Concentragdo de 155 247
colesterol total (mg/dl) 4,01 6,39
Coeficiente de Variagao (%) | 431 | 4,68

Incidentes graves devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
nacionais.

&

Wellion® LUNA teststickor for totalkolesterol

For anvandning med Wellion LUNA-matare for
test av totalkolesterol i kapillart helblod.

VIKTIGT:  VANLIGEN LAS DESSA INSTRUKTIONER SAMT
ANVANDARMANUALEN FOR DIN WELLION LUNA-MATARE
INNAN DU ANVANDER WELLION TESTSTICKOR FOR ATT TESTA
TOTALKOLESTEROL I DITT BLOD.

AVSEDD ANVANDNING
Wellion LUNA kolesterolteststickor ar avsedda att mata de totala
kolesterolnivaerna i helblod for sjélvtestning med Wellion LUNA-
matare bade hemma och under kliniska férhallanden (in-vitro
diagnostisk anvandning)

INTRODUKTION

Ett Okat vérde av totalkolesterol i blod &r relaterat till en hogre risk
for hjartsjukdom. Kolesterol &r en viktig substans som anvands av
kroppen vid tillverkning av vissa hormoner och cellvaggar. Métning
av totalkolesterol anvands i diagnostiskt och terapeutiskt syfte.
Enligt American Heart Associations inrddan' &r referensvérdena for
totalkolesterol i blod mindre dn 200 mg / dL och vérdet for hog risk ar
mer @n 239 mg / dL. Wellion LUNA kolesterolteststickor anvands med
Wellion LUNA-métare for att mata totala kolesterolnivaer i helblod. Nar
anden av en Wellion kolesterolteststicka kommer i kontakt med en
droppe kapillért helblod fran ditt finger, suger teststickan upp blodet
genom filterlagret och nér reaktionsskiktet. Matningstiden ar inom 26
sekunder och resultatet visas pd matarens display.

Matprincip

Wellion LUNA kolesterolteststickor &r baserade pa elektrokemisk
biosensorteknik. Ett helblodprov absorberas frdn teststickan,
den filtrerade plasman reagerar med totalt kolesterolesteras
och oxidas, sedan transporteras elektronerna till mediatorn.
Mediatorns reducerande strom ar proportionell mot det totala
kolesterolet i blodet, sa att stromflodet omvandlas till tolkning av
totalkolesterolkoncentrationen.

Kemisk sammansattning av teststickan

Totalt kolesterolesteras: < 2,5 enheter

Totalt kolesteroloxidas: < 2,5 enheter

Totalt kolesterolperoxidas: < 1 enhet

Ovriga ingredienser (buffert, tensid, etc): < 0,02 mg

Varningar

[1] Vénligen kontakta din lakare eller vérdgivare forst innan du
gor nagra forandringar i medicineringen baserat pa testresultat
fran  Wellion LUNA-mataren. [2] Helblod fran fingertopparna
rekommenderas for kolesteroltestet med Wellion LUNA teststickor och
Wellion LUNA-matare.

Férsiktighetsatgarder

[1] Detta system &r endast avsett for in-vitro diagnostisk anvéndning.
[2] Andra sorters teststickor ar inte godkanda for anvéndning
med Wellion LUNA-serien. Anvdndningen av annat &n Wellion
LUNA kol tickor kan orsaka fel ma . MED TRUST
Handelsges.m.b.H. &r inte ansvarig for felaktig anvandning av
teststickor. [3] VARNING: POTENTIELL BIOLOGISK RISK. Halso- och
sjukvérdspersonal och andra som anvénder detta system pa flera
personer bér vara medvetna om att alla produkter eller all material
som utsatts for humant blod eventuellt kan verféra virussjukdomar,
éaven efter rengoring. [4] Kontrollera alltid att métaren anvander ratt
mattenhet fore varje test. Mattenheten arantingen mg/dl eller mmol/I.

Lagring och handhavande

[1] Lagras i rumstemperatur mellan 4-30°C (39-86°F). [2] Undvik direkt
solljus och varme. [3] Stéang burken omedelbart efter att du har tagit ut
en teststicka. [4] Anvand teststickan s& snart du tagit ut den ur burken.
[5] Férvara alltid teststickorna i originalférpackningen. [6] Férsok ej
boja, skara, klippa eller vika teststickorna. [7] Nér du satter i, ror vid
f\llerdtar bort teststickorna, hantera dem varsamt med rena och torra

ander.

VARNING: ANVAND INTE TESTSTICKOR ELLER ANDRA TILLBEHOR
VARS DATUM PASSERAT BAST-FORE. ANVANDNING AV UTGANGNA
TESTSTICKOR KAN RESULTERA | FELAKTIGA MATRESULTAT.

Kodning av teststickorna

Innan du anvénder en ny férpackning med Wellion LUNA Total
kolesterolteststickor, kodar du Wellion LUNA-métaren enligt foljande
steg:

[l] Séttkodstickan som medfoljerforpackmngen iteststicksoppningen
pa mataren. Stickans kod visas pa matarens skarm. [2] Kontrollera
att kodnumret som visas pa skarmen Overensstammer med
det kodnummer som finns angivet pa bade kodstickan och
forpackningen. [3] Kontrollera pa bildskarmen om mataren &r i
kolesterolmétningslége, indikerad med en “CHOL"-ikon.

Blodprovstagning

Ett farskt kapillart blodprov krévs for anvandning med Wellion LUNA
Total kolesterolteststickor. For att sékerstalla att de korrekta resultaten
uppnas varje gang kolesterolnivéerna testas, folj de rekommenderade
anvisningarna for att erhélla ett blodprov: [1] Rengdr stickstallet med
tvél och vatten. Skélj sedan och torka ordentligt. [2] Nar du desinficerar
med alkohol, forsékra dig om att stickstéllet ar helt torrt innan du
sticker. [3] Stick med lansetten pé vald plats for att f& blod. Den
férsta bloddroppen ska torkas bort, dessutom kan den valda platsen
forsiktigt masseras for att stimulera blodflédet och darigenom erhélla
onskad blodmangd. Undvik att trycka for hart intill stickstéllet.

For att erhalla tillracklig médngd blod kan lansettenheten stéllas in pa
olika stickdjup.

VIKTIGT: PROVTAGNING FRAN OLIKA STICKSTALLEN KAN LEDA TILL
OLIKA RESULTAT. FOR ATT FA EXAKTA RESULTAT REKOMMENDERAS
ETT BLODPROV SOM TAGITS FRAN FINGERTOPPEN.

Hur du utfér métningen
[1] Ta fram en teststicka ur burken. Aterférslut forpackmngen genast.
[2] Sétt teststickan ordentligt i méataren och den slas pa automatiskt.
[3] Kontrollera att kodnumret som visas pa skarmen matchar
kodnumret pé teststicksforpackningen. Om kodnumren &r olika, se
anvéandarhandboken for kodningsinstruktioner. [4] Kontrollera att
testlagessymbolen “CHOL" visas pa métarens skarm. Om testlaget inte
visar “CHOL’, kontrollera testlaget pa kodkortetiketten och upprepa
kodningen. [5] Anvand blodprovstagaren fér att fa en lamplig méangd
blod. Instruktioner finner du i matarmanualen eller bruksanwsmngen
for teststickorna. [6] Mataren visar bloddroppssymbolen pa skarmen.
Vidror forslkt\gt blodprovet med teststickans ande. Blodet sugs
in i reakti For att fylla reaktionszonen hos en

tos de protecao e dos riscos em contato com o sangue humano, mesmo apds a
limpeza. [4] A unidade de medida é pré-determinada pelo fabricante, de acor-
do com o pais onde sera utilizado o produto, sendo mg/dl, 0 padrao no Brasil.

Armazenamento e Manuseio

[1]Guarde astiras de teste a bi faixa de

entre 4°C e 30°C (39°F e 86°F) [2] Evite luz solar direta e calor. [3] Feche o frasco
das tiras imediatamente apos retirar uma tira de teste. 4] Utilize a tira de teste
imediatamente ap6s retirar do frasco. [5] Guarde as tiras de teste sempre no
frasco original. [6] Nao dobrar, cortar ou alterar as tiras de teste. [7] Manuseie
com cuidado, com as maos limpas e secas para retirar, tocar e inserir a tira de
teste. Ndo toque na drea de reagao, onde estao localizados os reagentes.

ATENGAO: NAO UTILIZE AS TIRAS DE TESTE OU OUTROS ACESSORIOS APOS
A DATA DE VALIDADE EXPIRADA. O USO DE TIRAS DE TESTE VENCIDAS PODE
FORNECER RESULTADOS ERRADOS.

Codificagao das Tiras de teste

Antes de utilizar um novo frasco de tiras de teste de colesterol total Wellion®
LUNA, o monitor Wellion® LUNA deve ser codificado com seguintes passos:

[1] Insira a Tira-Codigo fornecida com o frasco das tiras no local de insercao de
tiras de teste do monitor. O codigo da tira apareceré no visor do aparelho. [2]
Verifique se o nimero de codigo que aparece no visor e 0 mesmo nimero de
c6digo que vocé encontra na Tira-Codigo e no frasco de tiras de teste. [3] Ver-
ifique no visor se o monitor estd no modo de medicao de colesterol, indicado
por um simbolo “CHOL".

Procedimento para coleta de sangue
Astiras de teste de colesterol total Wellion® LUNA precisam de uma amostra de

Total kol | icka med |ll6sning eller ett blodprov &r en
méangd av minst 10 uL ndvéndig. [7] Vénta nagra sekunder. Efter en
signalton startar mataren nedrakningen. [8] Las provresultatet efter
nedrakningen. Resultatet lagras i matarens minne. [9] Mataren stangs
automatiskt av nar du tar ur teststickan. Métaren stangs aven av ifall
den inte anvands pa tre minuter.

Instruktioner till alla steg i matningsproceduren finns i
anvéandarhandboken till Wellion LUNA-métare.

VARNING: KONTROLLERA ALLTID  ATT KODNUMRET = PA
BILDSKARMEN MATCHAR KODNUMRET PA TESTSTICKAN OCH ATT
TESTLAGESIKONEN “CHOL" HOGST UPP PA SKARMEN AR KORREKT.

Férvéntade resultat

Wellion LUNA-métaren visar kolesterolnivéer mellan 100 mg/dL (2,59
mmol/L) och 400 mg/dL (10,35 mmol/L).

[1] Generellt &r det normala intervallet < 200 mg/dl (5,17 mmol/l). [2]
Om din totala kolesterolnivé & hogre an referensintervallet, kontakta
lakare eller annan sjukvérdspersonal.

Laga eller héga matresultat

[1]Om ditt matresultat ar lagre an 100 mg/dl (2,59 mmol/I), visas “Lo" p&
matarens display. [2] Om ditt métresultat &r hogre an 400 mg/dl (10,35
mmol/l), visas “Hi" pa matarens display. [3] Om din kolesterolniva ar
onormalt 1ag eller hog, félj instruktionerna i anvandarhandboken
och upprepa testet med en ny teststicka. [4] Om vérdet fortfarande
arovanligt lagt eller hogt, kontakta lakare eller vardpersonal fér hjélp.

en ing av resultatet. [3] Minskat perifert blodfléde
kan orsaka felaktiga resultat, exempelvis vid svar uttorkning, chock,
hyperosmolart tillstind (med eller utan ketos) eller hypotoni.[4]
Triglycerider eller hgt lipemiska patientprover har inte testats. Darfor
rekommenderas inte matning med Wellion Total kolesterolteststickor
i dessa fall. [5] Blodsockernivaer upp till 444 mg/dl (24,6 mmol/l) har
ingen signifikant paverkan vid test av totaltkolesterol. [6] Teststickorna
arinte lampliga for svart sjuka patienter.

Systemprestanda
[1]Noggrannhet

hetsprov i Wellion
kapilldrfingerblod och jamférdes med
som uppfyller NIST SRM 911b-standarden.
95% av testresultaten faller inom + 20% paverkansintervall jamfort
med referensinstrumentet. De tre delarna har korrelationskoefficienter
(R2) av 0,9780, 0,9748 och 0,9732.

métsystem utférdes med

Totalkolesterolkoncentration <150 mg/dL  (<3,89  mmol/L)
Inom Inom Inom Inom
+10 mg/dL +15mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL

(+0,26 mmol/l)] (+ 0,39 mmol/l) | (+ 0,52 mmol/l)| (+ 0,78 mmol/l)
18/24(75%) | 21/24(87,5%) | 23/24(95,8%) | 2424 (100%)
2150 mg/dL (= 3,89
Inom+5% | Inom+10% | Inom=15% | Inom +20%
33/99 (33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%) | 94/99 (94,9%)

[2] Precision
Precisionen méttes med vendsa blodprover i laboratorium.

Totalkolesterolkoncentration mmol/l)

Repeterbarhet

Genomsnittlig totalkoles-

terolkoncentration (mg/dL) 13 B70)| 185 (480) | 247 (638)
SD mg/dL (mmol/l) 7,0(0,18) | 9,8(0,25) | 10,9(0,28)

QV(%) 4,89 529 443
Mellanliggande precision

Genomsnittlig totalkolesterol-

koncentration (mg/dL)
V(%) | a3 | aes |

155 (4,01) | 247 (6,39) |

Allvarliga incidenter maste rapporteras till tillverkaren och till
nationella myndigheter.

Bandelettes de test pour
cholestérol Wellion® LUNA

A utiliser avec un lecteur de la gamme
Wellion LUNA afin de mesurer le taux de
cholestérol total a partir d'un échantillon de
sang total capillaire.

IMPORTANT: VEUILLEZ LIRE LES INSTRUCTIONS FIGURANT DANS
LE PRESENT DOCUMENT AINSI QUE LE MANUEL D'UTILISATION
DE VOTRE LECTEUR WELLION LUNA AVANT D'UTILISER LES
BANDELETTES DE TEST WELLION LUNA POUR LA MESURE DU
TAUX DE CHOLESTEROL TOTAL. POUR TOUTE DEMANDE D'AIDE,
VEUILLEZ CONTACTER LE SERVICE CLIENT.

la mesure du

UTILISATION

Les bandelettes de test pour la mesure du cholestérol Wellion LUNA
sont utilisées pour mesurer le cholestérol total dans le sang total avec
un lecteur de la gamme Wellion LUNA. Le lecteur peut étre utilisé en
auto-test a domicile ou par un professionnel de santé en clinique
(usage diagnostic in vitro).

INTRODUCTION

Un taux élevé de cholestérol dans le sang est associé a un risque
accru de maladie cardiaque. Le cholestérol joue un réle important
dans le corps pour I'élaboration de certaines hormones et des
parois cellulaires. La mesure du cholestérol total est réalisée a des
fins diagnostiques et thérapeutiques. l'American Heart Association
recommande que le taux de cholestérol total soit inférieur &
200 mg/dl et définit un taux supérieur a 239 mg/dl comme un risque
élevé. Les bandelettes réactives pour la mesure du cholestérol
Wellion LUNA s'utilisent avec un appareil de mesure Wellion de la
série LUNA pour mesurer le cholestérol total dans le sang total. Un
échantillon de sang prélevé au bout du doigt est aspiré par capillarité
dans la zone de réaction de la bandelette réactive Wellion LUNA aprés
contact. Le lecteur affiche la mesure aprés 26 secondes.

Principe du test

Les bandelettes de test pour la mesure du cholestérol total
Wellion LUNA utilisent la technologie du biocapteur électrochimique.
Un échantillon de sang total est aspiré par capillarité dans la zone
de réaction de la bandelette réactive. Le cholestérol présent dans
I'échantillon de sang total réagit avec la cholestérol estérase et la
cholestérol oxydase, deux enzymes présentent sur la bandelette
réactive. Le lecteur Wellion LUNA peut alors détecter un courant lors
de l'application d’un potentiel fixe d’une électrode a I'autre. Le courant
estalors converti en une mesure du cholestérol total dans le sang.

Composition chimique de la bandelette réactive

Cholestérol estérase: < 2,5 unités

Cholestérol oxydase: < 2,5 unités

Cholestérol peroxydase: < 1 unité

Autres ingrédients (tampon, revétement de surface, etc.): < 0,02 mg

Avertissements

[1] Avant toute modification de votre traitement médicamenteux
sur la base des valeurs obtenues a l'aide du systéme de controle
Wellion LUNA, veillez a consulter au préalable votre médecin ou
le professionnel de santé qui vous suit habituellement. [2] Il est
recommandé d'utiliser le lecteur Wellion LUNA et les bandelettes
de test pour la mesure du cholestérol total Wellion LUNA avec un
échantillon de sang total prélevé au bout du doigt.

Précautions

[1] Ce systéme est uniqguement destiné a un usage de diagnostic in
vitro. [2] Lutilisation de bandelettes de test de marque différente
avec le lecteur Wellion LUNA n'a pas été validée ; par conséquent,
l'utilisation d’autres bandelettes peut générer des résultats erronés.
MED TRUST Handelsges.m.b.H. décline toute responsabilité en cas
de mauvaise utilisation des bandelettes de test. [3] AVERTISSEMENT:
RISQUE DE DANGER BIOLOGIQUE - Les professionnels de santé et
toutes les personnes utilisant ce systéme chez plusieurs personnes
doivent savoir que tous les produits ou composants exposés a du
sang humain peuvent transmettre des infections virales, méme aprés
avoir été nettoyés. [4] Vérifier toujours si I'appareil de mesure utilise
I'unité de mesure correcte. L'unité de mesure peut-étre soit mg/dl soit
mmol/l.

Conservation et manipulation

[1] Conserver les bandelettes réactives entre 4 et 30 °C (39 et 86 °F).
[2] Conserver a I'abri de la chaleur et de la lumiére directe du soleil.

[3] Refermerimmédiatement le flacon de bandelettes aprés utilisation.
[4] Utiliser immédiatement la bandelette de test aprés |'avoir sortie
du flacon. [5] Toujours conserver les bandelettes de test dans leur
flacon d‘origine. [6] Ne pas tordre, couper ou plier les bandelettes.
[7] Manipuler, retirer, toucher et insérer la bandelette avec les mains
propres et séches.

ATTENTION: N'utiliser pas de bandelettes réactives ni dautres
accessoires périmés. L'utilisation de bandelettes réactives périmées
pourrait conduire a des résultats erronés.

Codage des bandelettes réactives

Avant d'utiliser un nouveau flacon de bandelettes réactives de
cholestérol total Wellion LUNA, encodez le lecteur de la série Wellion
LUNA en procédant comme suit:

[1] Insérer la bandelette de codage fournie avec le flacon de
bandelettes réactives dans le port d'insertion de la bandelette réactive
de I'appareil de mesure. Le code de la bandelette apparait sur I'écran
de l'appareil. [2] Vérifier que le numéro du code qui apparait a I'écran
estidentique a celui que vous trouverez sur la bandelette de codage et
sur le flacon de bandelettes réactives. [3] Vérifier & I'ecran si I'appareil
esten mode de mesure du cholestérol, ce qui estindiqué par une icéne
«CHOL».

Prélévement de I'échantillon de sang

Les bandelettes de test de cholestérol total Wellion nécessitent un
échantillon de sang capillaire frais. Afin d'obtenir des résultats exacts
lors de chaque mesure du cholestérol, veuillez suivre la procédure
recommandée pour le recueil de I'échantillon de sang. [1] Nettoyer
le lieu de prélévement sélectionné avec de I'eau chaude et du savon
puis rincer et séchez-vous soigneusement les mains. [2] Si vous avez
utilisé une compresse imbibée d'alcool, veiller a ce que la zone de
prélevement soit complétement séche avant de vous piquer. [3]
Maintenant, piquer avec la lancette I'endroit choisi afin d’obtenir un
échantillon de sang. La premiére goutte de sang doit étre essuyée, puis
la zone sélectionnée peut-étre massée doucement ou frottée pour
stimuler le flux sanguin et obtenir ainsi la quantité de sang requise. Ne
pas appuyer excessivement sur la zone de prélévement.

Afin de vous permettre de recueillir une goutte de sang suffisamment
grosse, il est possible de régler 'autopiqueur pour que la piqire soit
plus profonde.

IMPORTANT: LES RESULTATS PEUVENT VARIER EN FONCTION
DE LA ZONE DE PRELEVEMENT CHOISIE. AFIN D'OBTENIR DES
RESULTATS EXACTS, IL EST VIVEMENT RECOMMANDE DE PRELEVER
L'ECHANTILLON DE SANG AU BOUT DU DOIGT.

Comment réaliser le test

[1] Retirer une bandelette de test du flacon de bandelettes et le
refermer immédiatement. [2] Insérer fermement la bandelette
réactive dans le lecteur qui s'allume automatiquement. [3] Assurez-
vous que le numéro de code affiché & I'écran correspond a celui du
flacon de bandelettes réactives. Siles numéros de code sont différents,
reportez-vous au manuel pour les instructions d'encodage. [4]
Assurez-vous que |'icone du mode de mesure «CHOL» soit affichée
sur I'écran de I'appareil de mesure. Si le mode de test naffiche pas
«CHOL», vérifier le mode de mesure sur I'étiquette de la bandelette de
codage et répéter le codage. [5] Utiliser I'autopiqueur afin d'obtenir
une goutte de sang de taille adéquate. Veuillez consulter le manuel
d'utilisation ou les instructions pour connaitre la procédure a suivre
pour vous piquer le doigt. [6] Lorsque le lecteur affiche le symbole
goutte de sang, approcher délicatement I'extrémité de la bandelette
de la goutte de sang. La goutte de sang est alors aspirée dans la zone
réactive de la bandelette. Il est nécessaire d'aspirer au moins 10 pl de
solution de controle ou d'échantillon de sang dans la bandelette. [7]
Lorsque la quantité de sang aspirée est suffisante, un compte a rebours
débute aprés I'émission d'un signal sonore par le lecteur. [8] Lire le
résultat du test aprés le compte a rebours. Le résultat est enregistré
dans la mémoire du lecteur. [9] Retirer la bandelette du lecteur qui
s'éteint alors automatiquement. De la méme maniére, le lecteur
s'éteint automatiquement au bout de 3 minutes s'il n'a pas été utilisé.

Pour des instructions sur toutes les étapes, reportez-vous au manuel
de votre appareil Wellion de la série LUNA.

ATTENTION : VERIFIER TOUJOURS QUE LE NUMERO DE CODE
CORRESPOND AU NUMERO DE CODE FIGURANT SUR LE FLACON DE
BANDELETTES REACTIVES ET QUE L'ICONE DU MODE TEST «CHOL»
EN HAUT DE L'ECRAN EST CORRECTE.

Résultats attendus

Le lecteur Wellion LUNA affiche des taux de cholestérol compris entre
100 mg/dl (2,59 mmol/l) et 400 mg/dl (10,35 mmol/I).

[1] Lintervalle de référence normal est < 200 mg/dl (5,17 mmol/l). [2]
Si votre taux de cholestérol total est supérieur a la plage de référence,
consulter votre médecin ou votre personnel soignant.

Résultats bas ou élevés

[1] Si votre lecture est inférieure a 100 mg/dl (2,59 mmol/ml), «Lo»
apparait a I'écran. [2] Si votre lecture est supérieure a 400 mg/dl
(10,35 mmol/l), le message «Hi» apparait sur I'écran de votre lecteur.
[31Si votre taux de cholestérol est anormalement bas ou élevé, répéter
la procédure de mesure en suivant les instructions de votre manuel.
[4] Si votre résultat est anormalement faible ou élevé, contacter votre
médecin ou votre personnel soignant pour obtenir de l'aide.

Résultats s'écartant des valeurs attendues ou résultats douteux

Un niveau supérieur a 239 mg/dl (6,18 mmol/l) est considéré comme
trés élevé et augmente le risque d'infarctus ou d’AVC. Les personnes
ayant un taux de cholestérol supérieur & 239 mg/dl (6,18 mmol/l)
risquent deux fois plus de développer une maladie coronarienne
que les personnes dont le taux de cholestérol est inférieur a
200 mg/dI (5,2 mmol/l). Si votre taux de cholestérol est anormalement
bas ou élevé, recommencer le test avec une nouvelle bandelette
réactive. Contacter le professionnel de santé qui vous suit
habituellement si votre taux de cholestérol est & nouveau supérieur
a 239 mg/dl (6,18 mmol/I) et suivre les instructions. En présence d'un
résultat inhabituel ou incohérent, vérifier les points suivants:

[1] Vérifier la date d'expiration des bandelettes de test. [2] Assurez-vous
que votre lecteur de la série Wellion LUNA est en mode cholestérol et
que le numéro de code correspond a celui des bandelettes réactives
que vous utilisez. [3] Contréler le fonctionnement du lecteur et des
bandelettes de test en effectuant un test a l'aide de la solution de
controle. [4] Assurez-vous que I'échantillon de sang a un volume d'au
moins 10 microlitres.

Contréle qualité

Afin d'assurer le bon fonctionnement du lecteur et I'exactitude des
résultats de test, il est important d'effectuer réguliérement des tests
de contréle avec la solution témoin.

Cette solution permet de vérifier le fonctionnement du systéme
de contréle Wellion LUNA (lecteur et bandelette) et d'améliorer la
capacité de l'utilisateur a effectuer les tests. Le systéme fonctionne
correctement si les résultats du test avec la solution témoin
correspondent aux valeurs de référence figurant sur I'étiquette du
flacon de bandelettes de test.

Un test de contréle doit étre effectué dans les cas suivants :

[1] Le lecteur ou les bandelettes de test ne semblent pas fonctionner
correctement. [2] Les résultats de votre taux de cholestérol ne
reflétent pas I'état dans lequel vous vous trouvez ou les résultats du
test semblent faux.

. IS 3
Le résultat du test avec la solution témoin doit correspondre ﬁ
aux valeurs de référence figurant sur le flacon de bandelettes de 2
test. Dans le cas contraire, veuillez répéter le test en utilisant une 2

nouvelle bandelette. §

3
Lobtention de résultats ne correspondant pas aux valeurs de
référence peut étre liée aux situations suivantes: ®

[1] Erreur lors de la réalisation du test. [2] Solution témoin2
contaminée ou périmée. [3] Le codage du lecteur et de la
bandelette réactive ne correspondent pas. [4] Lecteur ous
bandelette détérioré(e) ou défectueux(euse).

IMPORTANT: LES VALEURS DE REFERENCE PEUVENT VARIER
AVEC CHAQUE NOUVEAU FLACON DE BANDELETTES DE TEST.
VEILLEZ A TOUJOURS VERIFIER LES VALEURS DE REFERENCE 5
FIGURANT SUR L'ETIQUETTE DU FLACON DE BANDELETTES DE%

o]
TEST UTILISE. §
Avertissement ;-(

Utiliser le lecteur de la série Wellion LUNA uniquement si les&
lectures de la solution de contrdle se situent dans l'intervalle®
requis. Si les valeurs se situent en dehors de cet intervalle, le®
systéme ne fonctionne pas correctement. Veuillez contacter le2
service client de MED TRUST France.

6107/1

Limites

Veuillez respecter les précautions suivantes afin d’obtenir des
résultats exacts lors de la réalisation d'un test de mesure du
cholestérol total avec le lecteur et les bandelettes Wellion LUNA:
[1] Systéme uniquement destiné a un usage diagnostic in vitro &
(usage externe uniquement) [2] Ne pas conserver les bandelettes )}
de test dans un endroit trés humide ou exposé a la lumiére directe 5
du soleil. Ne pas congeler les bandelettes. [3] Les bandelettes
de test pour la mesure du cholestérol total Wellion sont & usage =
unique, ne pas les réutiliser. [4] Manipuler les bandelettes2
réactives uniquement avec des mains propres et séches ; I’endroitf
sélectionné pour piquer doit-étre soigneusement nettoyé et®
séché. [5] Ne pas réaliser le test si un téléphone portable se3
trouve & proximité du lecteur ; éviter toute interférence liée auxS
signaux électroniques. [6] Altitude élevée: les bandelettes de®
test de cholestérol total Wellion peuvent étre utilisées jusqu'a
3048 m (10 000 pieds) au-dessus du niveau de la mer sans aucun
impact sur le résultat du test. [7] Le lecteur donne des résultats
précis dans un intervalle d’hématocrite compris entre 35 ets
50 %. Un taux d’hématocrite inférieur a 35 % peut générer des2
résultats faussement supérieurs. Un taux d’hématocrite supeneurh
a 50 % peut generer des résultats plus faibles en cholesteroIO
total par rapport a la valeur de référence obtenue a partir d'ung
échantillon de sang total. [8] Utiliser uniquement du sangg
capillaire du bout du doigt. N'utiliser pas de sérum ou de plasma. o >
[9] N'essayez pas d'appliquer plus de sang aprés avoir appllque<
I'échantillon de sang sur la bandelette réactive, car ainsi, desc
bulles d'air pourraient atteindre la zone de réaction.

S
S
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de santé
[1] Interférences: Iacetamlnophene, Iaclde ascorbique, la
créatinine, la le glucose, I'hé [ I'ibuprofene,

le méthyl DOPA, l'acide salicylique, I'acide urique, le galactose,
la L-DOPA, I'EDTA, le maltose, le tolbutamide, le tolazamide et
le xylose n‘affectent pas les résultats de maniére significative.
Cependant des concentrations anormalement élevées dans le
sang peuvent entrainer des résultats inexacts. [2] Un niveau
d'acide gentisique > 5 mg/dl peut entrainer une altération
significative du résultat. [3] Avec une irrigation sanguine
périphérique réduite, les résultats de mesure pourraient étre
erronés. Par exemple: en cas de déshydratation grave, de choc ou
detrouble hyperosmolaire (avec ou sans cétose) ou d’hypotension
artérielle. [4] Les échantillons de patients présentant un taux de
triglycéride élevé ou une lipémie élevée n'ont pas été testés. Par
conséquent, lamesure avec des bandelettes de test de cholestérol
total Wellion n'est pas recommandée dans ces cas présentés
ci-dessus. [5] Des taux de sucre dans le sang allant jusqu‘a
444 mg/dl (24,6 mmol/l) nont pas deffet significatif sur la
détermination du cholestérol total. [6] Les bandelettes de test
ne sont pas recommandées pour les malades en phase critique.

Performance du systéme

[1] Précision

La précision du systtme de mesure du cholestérol total
Wellion LUNA a été évalué avec du sang capillaire prélevé au bout
du doigts puis comparée a I'instrument de référence conforme &
la norme NIST SRM-911b.

95 % des valeurs mesurées se trouvent dans un intervalle de
+ 20 % par rapport au dispositif de référence. Les 3 lots ont des
coefficients de corrélation (R?) de 0,9780, 0,9748 et 0,9732.

Concentration en cholestérol total < 150 mg/dl (3,89 mmol/l)

Dans cet Dans cet Dans cet Dans cet
intervalle intervalle intervalle intervalle
+10mg/dL +15mg/dL +20mg/dL +30 mg/dL
(+0,26 mmol/l) | (+0,39 mmol/l) | (+0,52 mmol/l) | (0,78 mmol/l)
18/24(75%) | 21/24(87,5%) | 23/24(958%) | 24/24(100%)
Concentration en cholestérol total > 150 mg/I (= 3,89 mmol/l)
Dans cet Dans cet Dans cet Dans cet
intervalle intervalle intervalle intervalle
+5% +10% +15% +20%

33/99 (33,3%) | 58/99 (58,6%) | 76/99 (76,8%) | 94/99 (94,9%)

[2] La répétabilité
La répétabilité a été déterminée avec des échantillons de sang
veineux en laboratoire.

Répétabilité

Concentration moyenne en

cholestérol total (mg/dI) 1433701 | 185(480) | 247(638) |
SD mg/dL (mmol/l) 7,0(0.18) | 9.8(0,25)

10,9 (0,28)
CV(%) 4,89 529 443
Précision intermédiaire

Concentration moyenne en
cholestérol total (mg/dI) 155400 | 2471639) |
V(%) 431 | 468 |

Les incidents graves doivent étre signalés auprés du fabricant et
des autorités nationales.
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