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Testovaci prouzky Wellion®
LUNA pro méieni hladiny cukru
v krvi
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GLU

Pro pouziti s pFistrojem Wellion LUNA pro
méreni hladiny cukru v kapilarni celostni krvi.

DULEZITE: pred méienim hladiny cukru v krvi a pouzitim
testovacich prouzki Wellion LUNA si prosim pfectéte tento
névod a navod k vasemu pfistroji Wellion LUNA. Potiebujete-li
poradit, volejte bezplatnou linku 800 244 555.
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UCEL POUZITI
Testovaci prouzky Wellion LUNA jsou urceny pro méfeni hladiny
cukru v krvi s pnstrolem Welllon LUNA v domécim pouzivani, ale i v

klinickém prostredi zd imi p aly (di ika in-vitro).

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 méfeni, které jsou mimo uvedeny rozsah hodnot, mohou
byt zptisobeny témito pricinami:

[1] Nespravné provedeny test. [2] Znecistény nebo prosly kontrolni
roztok. [3] Poskozeny piistroj nebo testovaci prouzek.

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

Upozornéni:

Pokud jsou vysledky méfeni kontrolnim roztokem mimo uvedeny
rozsah hodnot, nikdy nepouzivejte pfistroj Wellion LUNA pro
méfeni obsahu cukru v krvi. Va5 systém nepracuje spravné, je-li
vysledek méfeni mimo rozsah hodnot méfen kontrolnim roztokem.
Kontaktujte prosim ého dodavatell
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Vysoké hladiny cukru v krvi mohou vyvolat dali komplikace,

napi. slepotu, onemocnéni ledvin, poskozeni nervového systému

2a krevniho obéhového systému. Studie diabetologického Ustavu
DCCT potvrdily, Ze sebetestovani hladiny cukru v krvi zcela zasadné
ovliviiuje Iécbu lidi s diabetem a presné kontrola mize sniZit riziko
vzniku souvisejicich onemocnéni az 0 60%. Testovaci prouzky Wellion
LUNA se pouzivaji s pristroji Wellion LUNA pro méfeni obsahu cukru
v celostni krvi. Jakmile se koncem testovaciho prouzku dotknete
kapky krve, krev se nasaje do reakéni zony testovaciho prouzku. Je

£ tfeba jen velmi malé mnoZstvi krve a ¢as méfeni trvé do 5 vtefin.

gvysledek méfeni bude zobrazen na displeji pfistroje Wellion LUNA.

éTestovad prouzky Wellion LUNA méfi hladinu cukru v rozsahu 1,1 az

33,3 mmol/l (20 mg/dLaZ 600 mg/dL).

=
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Princip méfeni

Testovaci  prouzky ~Wellion LUNA pracuji na principu
elektrochemického biosenzoru. Vzorek celostni krve je kapilarnim
efektem automaticky nasat do reakéni zony testovaciho prouzku,
tim je zajisténo vzdy stejné mnozstvi krve v zoné. Jakmile cukr

Méjte prosim na paméti ndsledujici omezeni pfi ziskavani presnych
vysledkdi méfeni systémem Wellion LUNA a jeho testovacimi
prouzky: [1] Pouze pro diagnostiku in-vitro (pouze vnéjsi pouziti).
[2] Nevystavujte testovaci prouzky vysoké vihkosti nebo pimému
slunci. Nezmrazujte j Je. [3] Testovaci prouzky Wellion LUNA jsou

nAektpodinv. To pedpa 0Tn OUVEKEID PETATPENETAL OE aMOTENEOpa
OUyKéVTPWonG yAukane.

Xnpikn Zvotaon tng Tawiag

0¢e1ddon e D\UKO(I]( >5 Movués( (Aspergillus Niger)
Aa (puBy pecohapn
Spaatikn ovoia, otabepomoinTig Kﬂ\ )=0,2mg

EM@Pavelo-
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[1] ZvpBouhevBeite Tov 1atpd oag 1} emayyehpaties vyeiag mpw
KAVETE aMayn ot Qapye N aywyn Bdon twv
anoteNeopdtwy pie 1o petpnTn yAuko{ng aipatog Wellion LUNA. [2]
ZuoTAvetal 0MKO TPIOEISIKO aiyia and To dakTulo yia éNeyxo pe TIC
Tawig¢ pérpnong yhuko{ng Wellion LUNA.

Mpogulageig
[1] Auté To sbonpa eivat Slayvwotikn ouokeur e§wteptkic xpong &
povo (in vitro). [2] ANec papkec Taviav dev eykpivovtal yia
Xprion pe 1o petpn Wellion LUNA n xpnun a)\)\mv Tawiev EKTO(
Twv Wellion LUNA, Ba map

H MED TRUST Handelsges.m.b.H. dev gépet Kuum cubovn yla ™
AavBaopévn xpron Twv tavwv pétpnone. [3]1 MPOEIAOMOIHEH:
ENAEXOMENOI BIOAOTIKOI KINAYNOL. Ot enayyehparieg vyeiag kat
6001 xpnotpomotolv autd To clotna o€ moMd dropa Ba mpénel =
va yvwpilouv 61 Oha Ta mpoidvta 1} Ta VMK mou ekTiBevial omg
avBpamvo aipa, Ba pmopoloav va PETASWEOUV EVOEXOPEVIG LOYEVEIC g
VOOOUC aKOpN Kat PETd Tov KaBapiopo. g

2207 1S9/ 1DTLIM
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jen pro jed pouziti. NepouZivejte je opak . [4]
Zachazejte s testovacimi prouzky Cistyma a suchyma rukama. Misto
vpichu musi byt ¢isté a dikladné suché. [5] Neprovadéjte méfeni
v blizkosti mobilniho telefonu. Zabranite tim moznému ovlivnéni

elektronického signalu pristroje. [6] Vliv vysoké nadmoiské vysky:

A | 1 kai Xprion

[1] Anobnkebote oe Beppokpacia Swpatiov petall 4-30°C (39-
86°F). [2] Anoguyete Ty ékBean oTo g Tou nhiov Kat T Léotn.
[31] Kheiote apéowg To kandki Tou grahidiov apol mapeTe pia Tawia.
[4] Xpnowonomote Ty Tawia apéowg otav ™ Pydhete and To

Testovaci prouzky Wellion mohou byt pouzity do nadmoiské vysky
3.045 m, aniz by doslo k ovlivnéni vysledku méfeni. [7] Prijatelny
rozsah hematokrit (Htc) je 25 az 60%. Hematokrit nizsi nez 25% miize
zplisobit zvy3ené vysledky a vys3i nez 60% naopak snizené vysledky
v porovnani s celostni krvi. [8] Testovaci prouzky Wellion LUNA
nebyly schvaleny pro méfeni u fiat. Proto je nepouzivejt

@lahidlo Twv Taviwv. [5] AmoBnkelote Tiq Tawvie¢ pétpnong oty
apyKi Toug ouokevaoia. [6] Mnv Avyilete, koPete i dimavete n:§
Tawigc. [7] MpooekTikog xeptopoc, agaipéate, ayyi€te kat smdymg
v Tawia pe kabapd kat oteyvd xépla.
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proméfeni hladiny cukru v krvi u novorozencii. [9] Testovaci prouzky
reaguji pouze na D-glukdzu a nereaguiji na ostatni cukry, které mohou
byt v krvi piitomny.

Dalsi informace pro profesionalni zdravotniky

obsazeny v krvi zareaguje na reakéni latku na elektrodach
£ testovaciho prouzku, vytvori se elektricky proud a ten je diky stélému
pétovému potencidlu na elektrodach zméfen piistrojem Wellion
LUNA. Velikost elektrického proudu je pak pfistrojem prepocitana na

2 obsah cukru v krvi.
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Chemickeé slozeni testovaciho prouzku
Oxidaza glukdzy: > 5 jednotek (Aspergillus Niger)
Dal3i latky (requldtor, zprostiedkovaci latka, Cinidlo,

Interf kyselina bova, bilirubin,
cholesterol, kreatinin, dopamin, EDTA, kyselina gentisova, heparin,
Ibuprofen, maltéza, Icodextrin, levo-dopa, methyl-dopa, pralidoxim
jodid, mocovina, kyselina salicylovd, sachardza, tetracyklin,
tolazamid, tolbutamid, hemoglobin, triglyceridy, kyselina mocovd,
xylitol, xyloza, laktdza, galaktéza (pi fyziologickych a terapeutickych
hladindch) vyznamné neovliviiuji vysledky. Nicméné, abnormélné
vysokd koncentrace v krvi miize zpsobit nepfesné vysledky.

e ac

atd.): > 0,2mg

= Upozornéni

§ [1] Nez byste na zakladé vysledkii méfeni piistrojem Wellion LUNA

& udélali néjaké zmény ve vasi Ié¢bé cukrovky, konzultujte to prosim

gse svym oSetfujicim |ékafem. [2] Pro méfeni s pfistrojem Wellion

ZLUNA s testovacimi prouzky Wellion LUNA se doporuuje celostni
krev ziskand z konecku prstu.

Varovani

[1] Tento systém je pouze pro diagnostiku in-vitro. [2] Testovaci

prouzky jinych vyrobcii nejsou schvaleny pro pouZiti s pristrojem

Wellion LUNA. Pouiiti testovacich prouzkil jinych vyrobci mize
ézpﬁsobit chybné vysledky. Firma MED TRUST nenese Zidnou
;ézodpovédnost za chybné vysledky zpilisobené pouzitim jinych
Stestovacich prouzkd. [3] UPOZORNENE: MOZNE BIORIZIKO. Jak
£ profesiondlni zdravotnici, tak dalsi uZivatelé tohoto systému, uziva-li
= jej vice osob, by si méli uvédomovat, Ze v3echny casti vyrobkii nebo

materiald, které prijdou do styku s lidskou krvi, mohou prenést riizna

virové onemocnéni a to i po vycisténi pfistroje.

Skladovani a zachazeni

[1] Skladujte pfi pokojové teploté 4-30°C. [2] Chraiite pred
= pfimym sluncem a teplem. [3] Po vyjmuti testovaciho prouzku z
gnédobky ji ihned peclivé uzaviete. [4] Jakmile testovaci prouzek
2 vyjmete z nadobky, ihned jej pouZijte pro méfeni. [5] Testovaci
§ prouzky skladujte VZDY v originalni nddobce. [6] DTestovaci prouzky
Zneohybejte, nestiihejte nebo neprekladejte. [7] S testovacimi

prouzky zachdzejte opatrné a vzdy s Cistyma a suchyma rukama.

Postup ziskani vzorku krve
Pro pouziti testovacich prouzkii Wellion LUNA je tfeba cerstva
kapildrni krev. Abyste pfi kazdém méfeni hladiny cukru ve vasi
krvi ziskali presné vysledky méfeni, postupujte dile uvedenym
& doporucenym zpiisobem, jak ziskat sprdvny vzorek krve:
& [1] Zvolené odbémé misto petlivé umyjte teplou mydlovou vodou a
& dikladné osuste. [2] Pouzijete-li na &isténi lihovy tampon, ujistéte
gse, Ze je prst pied pichnutim lancetou zcela suchy. [3] Pichnéte se
2 Jancetou a nechte krev volné vytékat. Prvni kapku krve setete pryc.
Pak mozna musite lehce masirovat prst, aby se vytvofila druhé kapka
pozadovaného mnozstvi krve. Nemackejte vsak odbérné misto piili
intenzivné. [4] Mozna budete muset nastavit autolancetu na hlubsi
vpich, abyste ziskali pozadované mnozstvi krve.

_DULEZITE: ROZNA MISTA VPICHU MOHOU VEST K RUZNYM
ZVISLEDKOM  MERENI. ABYSTE ZISKALI (O NEJPRESNEISH
S VYSLEDKY, VRELE DOPORUCUJEME PICHNOUT SPICKU PRSTU.

(Z/GRISI 2

£ Jak méfit
[1] Z nadobky testovacich prouzkii vyjméte prouzek a ihned
nédobku peclivé uzaviete. [2] Vlozte peclivé testovaci prouzek
do Stérbiny méficiho pristroje a ten se automaticky zapne. [3]
Zkontrolujte si, zda se v horni ¢asti displeje objevi symbol rezimu
méfeni ,GLUC". Neni-li tomu tak, vloite prosim novy testovaci
prouzek. [4] Autolancetou provedte vpich, abyste ziskali spravné
= mnozstvi krve. Podivejte se do navodu k obsluze méficiho pristroje,
Eabyste védeli, jak spravné provést vpich do konecku prstu. [5] Na
ipﬁstroji se objevi symbol kapky krve. Jemné se koncem testovaciho
§ prouzku dotknéte vytvorené kapky krve. Krev se automaticky nasaje
£ do reakéni z6ny testovaciho prouzku. Jakmile je nasato dostate¢né
mnozstvi krve, pristroj krétce pipne a zacne odpocitavat cas. [6] Po
ukonceni odpocitavani odectéte na displeji pristroje vysledek méfeni.
Vysledek bude ulozen do paméti pfistroje. [7] Vysuiite testovaci
prouzek z pristroje. Pistroj se automaticky vypne. Nebudete-li s
pristrojem provadét zadnou dalsi ¢innost, také se po 3 minutach
sam vypne.

Wel.

Sechny vyse uvedené postupy jsou popsany v navodu k obsluze
fistroje Wellion LUNA.

o =
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Ocekavané vysledky

Meéici systém Wellion LUNA méfi hladinu cukru v krvi v rozsahu od
1,1do 33,3 mmol/l (20 mg/dL do 600 mg/dL). Ocekavané vysledky
méfeni u lidi, ktefi netrpi diabetem, jsou:

[1] Normélni rozsah hladiny cukru v krvi u clovéka, ktery neméa
cukrovku je 3,9 az 5,8 mmol/I (70 az 105 mg/dL) pred snidania 3,9
a2 6,1 mmol/l (70 az 110 mg/dL) pfed obédem nebo vecefi. [2]
gJednu nebo dvé hodiny po jidle jsou normaini hladiny cukru v krvi
"god 6,7 do 8,9 mmol/I (120 do 160 mg/dL). [3] V ¢asnych rannich
E hodinach od 2.00 do 4.00 h by méla byt hladina cukru v krvi vy3si nez
£3,9 mmol/l (70 mg/dL).

Poradte se se svym |ékafem, jaké jsou vase spravné hodnoty hladiny
cukru v krvi.

Neocekavané nebo podezielé vysledky

Nizké nebo vysoké vysledky méreni hladiny cukru v krvi mohou
gindikovat zhordeny zdravotni stav. Jestlize jsou vysledky méFeni
é neocekavané nizké nebo vysoké anebo se citite jinak, nez signalizuji
gvysledky méfeni, opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem.
g Neni li vysledek méfeni v souladu s tim, jak se dn'te nebo je vysledek

(180 mgy/dL), mell byste navstivit vaseho Iékae a dodrZovat jeho

Lokl 14

[1] Hladina glutathionu nad 0,424 mmol/I (13,25 mg/dL) miize
zplisobit vyznamnou interferenci. [2] Lécha pacientd kyslikem miize
zpisobit falesné vysledky. [3] Snizeny periferni priitok krve mize
zpisobit falesné vysledky. Napf.: zdvaznd dehydratace; Sok nebo
stav hyperosmolami (s nebo bez ketdzy), hypotenze. [4] Testovaci
prouzek na glukézu nebyl schvdlen pro testovani neonatalni krve.
[5] Lipemické vzorky: koncentrace cholesterolu az do 8,43 mmol/|
(326 mg/dL) a koncentrace triglyceridii az do 847 mmol/I
(750 mg/dL) nemaji vliv na vysledek. Extrémné lipemické vzorky
nebyly testovny, a proto se v tomto pfipadé nedoporucuje pouziti
testovacich prouzkii Wellion. Méfeni testovacimi prouzky se
nedoporucuje u kriticky nemocnych pacientd.

Vykon méficiho zafizeni

[1]Sprévnost

Studie na presnost Wellion systému LUNA byla provedena pomoci
kapildrni krve z prstu a porovnana s referencnimi zafizenimi, ktera
spliiuji normu NIST SRM 917. Vysledky regresni analyzy jsou uvedeny
2de:

Rozsah 1,0446

Y-intercept -1,6755 mg/dL nebo-0,0931 mmol/|
Korelacni koeficient (R) 0,9784

Pocet testovani 600

Testovany rozsah 36,1-536 mg/dL /2,00-29,74 mmol/I

Presnost systému pro hladiny cukru v krvi < 5,55 mmol/l
(<100 mg/dL)

v+0,28 mmol/l v+0,56 mmol/l v+0,83 mmol/l
(£5 mg/dL) (10 mg/dL) (15 mg/dL)
57/186 (30,6%) \ 127/186 (68,3%) \ 179/186 (96,2%)

Presnost systému pro hladiny cukru v krvi > 5,55 mmol/l (=
100 mg/dL)

v+0,28 mmol/l v=£0,56 mmol/l V0,83 mmol/l
(£5 mg/dL) (£10 mg/dL) (£ 15 mg/dL)
247/414(59,7%) | 349/414(843%) | 403/414(97,3%)

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

Opakovatelnost

‘Eva deiypa aipatog amd oAiko TIyo€IdIKO aipa amarteitar yia xprion
pie 1i¢ Wellion LUNA tawieg pétpnong yluko{ng. a va éxete axpipn
anoteMéopata kaBe popa mou eNéyxete Ta enineda yluko{ng oto aipia,
pakahd iote v mpotewdpevn Stadikaoia ayionyi

[1] KaBapiote o onpeio mou éxete emAégel pe (eoto vepd Kal
0amouvi, PETG OKOUTIOTE Kai OTEWVWOTe mpooektikd. [2] Edv o
XPnotpomoleite amootelpwpéva pavtnAdkia pe aAkooA yia kabapiopo, §
BePawbeite 0T n meploxn eivar eviehag oteyvi mpwv upxing
™ pétpnon. [3] Tpumjote to onpeio yia va Pyt To aipa. Atpobé
OKOUMI{OETE TNV MPQTN 0TaY6Va, HMopeite va Kavete anald paodd fva &
Tpiete parakd yia va oxnpatioBei pia otayéva aipatoc. Mnv mélete
unepBohikd To onpieio Tpumipatog. [4] Na va ndpete kavomonTKy
ToodTTa deiypatog aipatoc, puBpioTe T OUGKELT TPUMHHATOC Yia
peyahitepo adoc.

THMANTIKO: METPHXEIX AMO AIAOOPETIKA IHMEIA
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AKPIBH ANOTEAEZMATA, XPHEZIMOMOIHETE AEITMA AIMATOL &
ANO TO AAKTYAO.
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MNw¢ Kavoupe pia pétpnon

[1] Bydhre pia tawia an6 To grakisio Twv Tawiev kat kAeioTe apéowg
o kandk1. [2] Ewdyete Ty Tawvia oto petpntd, 0 petpnic Ba avoifel
autopata. [3] EmpBepaote 6Tt o ovpBodo e peBodou pétpnong
«GLUG» epgaviCetat oto emdve pépog TG 0Bovng Tou petpnt. Edv
N péBodog ¢ pétpnong Sev ivat «GLUC», ewodyete pia véa Tawia.
[4] Xpnowomouote T OUCKE] TPUMMHATOC Yia va TdpeTe pia
KavomoINTIKiy atayova aiparog. Avatpé€te atov 08nyo Xpriong yla;
Tpomnya oto daktudo. [51 Iy 086vn Tou petpnTr epaviletal To &
oUpBolo piag oTayovag aipatog, parakd ayyi€te T otayova pe ms z
dkpn TG Tawiag uno ywvia. To aiyia 6 amoppopnBei autopata and &
™ {wvn avtidpaone. Otav amoppogndei ikavomomnTik noubmm”
aipatog, Ba Sekwvioel N avtiotpoen pETPNON PETd amd éva pmum.
[6] Avayvwote To amotéheopa ¢ pétpnone. To amotédeopa 6
amoBnkevtel ot pvipn tov petpn. [7] Agaipéote ™y Tawia
Kat o petpnti¢ Ba Kheioet autépata. Eniong o petpnmic Ba Kheioet
autopata petd amd 3 Aemtd xwpic Kapia Aetroupyia.

ZupBoudeureite Tov 08nyo Xpriong Tou Luotipatog Mapakohovnong
Wellion LUNA yta 0dnyiec yta oAeg Ti Stadikaaiec.
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peva Amrotehé
0 uﬂpnmc yhuko{ne Wellion LUNA eppavilel amoteMéopata
petprioewv petadd 20 mg/dL (1,1 mmol/l) kat 600 mg/dL
(33,3 mmol/l). Avapevopeva emineda yAuko{ng oo aijia yia pn
Stapntika dropa:
[1] Ze yevikéc ypappéc Ta enineda yAuko{ng vnoteiag pn dlapntikev
atdpwv givat 70-105 mg/dL (3,9-5,8 mmol/l) mpwv To mpwivo, kat
70-110 mg/dL (3,9-6,1 mmol/l) mpw to yeuya 1} To Seimvo. [2] Mia 5
1} 600 WPEC e To yebpa, Ta kavovika enineda ylukolne Oa mpémet
va giva petay 120 - 160 mg/dL (6,7 -8,9 mmol/l) avtiotorya. [3]
Metago 2:00 kau 4:00 To mpwi 1 y\ukd{n aipatog Oa mpémet va eivat
uynAétepn and 70 mg/dL (3,9 mmol/l).

pata

80£07207 IS4/

ZupPovdeureite To yiatpo oag yia Tov KaBoplopd Twv KatdAnAwv
opiwv yla 0.

Anpoodoknta ) Apgifola Amoteléopata
XapnAd i vpnAd amoteMéopata yAuko{ng pmopei va umodeikviouy -
pia evSexopevn coBap mabnon. Edv To anotéheopa e pétpnong 2

Priimérné koncentrace

cukru mg/dL 358 67,2 | 140,7 | 2375 | 3538
mmol/| 1991373 | 7,81 | 1318 | 19,63
SD mg/dL 27131 | 52| 88 | 179
mmol/| 0151 0,17 | 029 | 049 | 099 || sy
V(%) 37 | 37 50
Mezilehla piesnost

Priimérné koncentrace

cukru mg/dL 42,6 1145 297,0

mmol/| 2,36 6,35 16,48

SD mg/dL 42 63 17,6

mmol/| 0,23 0,35 0,98

V(%) - 55 59

Hodnoceni uzivatele

Studie hodnotici hodnoty glukdzy ziskané ze vzorkil kapildmi krve
odebrané z prstu od 100 nahodné vybranych pacientli ukdzalo
nésledujici vysledky.

96,2% v rozmezi + 0,83 mmol/l (+ 15 mg/dL) Iékaiskych
laboratornich  hodnot pfi  koncentracich glukdzy nizsi nez
5,55 mmol/l (100 mg/dL) a 95,9% v rozmezi + 15% lékaiskych
laboratornich hodnot pfi koncentracich glukdzy na nebo nad
5,55 mmol/l (100 mg/dL).

Nezéadouci piihody musi byt hlaseny vyrobci a narodnim tradiim.

Wellion® LUNA Tawigg
Mérpnong Mukolng Aipatog

XpRon yla Toug HeTPNTEG TG oE1pag Wellion
LUNA yia éAeyxo Twv emmédwv yAukolng pe
ONIKO TPIXOEISIKO aipa.

ZHMANTIKO: Mapakake Slapdote Tiq 0dnyie¢ Kar Tov
0dnyad xprong tou petpntiy Wellion LUNA, mpwv xpnotpomotioete
¢ Tawieg pérpnong Wellion LUNA yia tov éleyxo ¢ yAuko{ng
070 aipa oac. Na Porea karéote To Tuqpa ESumnpémong
Mehatwy.

XPHZH

01 Wellion LUNA tawie¢ pétpnong yAuko{ng aipatog mpoopidovtat
Yia Tov éheyxo Twv emmédwv YAUKOTNG aTo oMK TpIy0ediko aipa, yt'
QUTONEYXO OTO OTETI ) GTNV KNIVIKI amo emayyeApaties uyeiag, pe to
petpn Wellion LUNA.

EIZArQrH
YynAd emineda yAuko{ng oto aipa pmopodv va

N

i XaunAo i vynAd 1y dev aoBdveote obpgwva pe S
70 anotéheopa, enavahdparte T pétpnon pe pia véa Tawia. Edv m§
amoté\eopa TG PETpnong dev ival oUPPwva pE To MG alodaveote, g
1| eivat xapnAotepo and 70 mg/dL (3,9 mmol/I) 1y upnAétepo and
180 mg/dL (10,0 mmol/l), Ba mpénel va emkowwviioeTe e Tov
tatpd oac. Edv T amoteMéopata petpiocwv eivat aovvibiota
aoupBiaota, eNéy&re Ta mapakdTw:

[1] EmBeBawyote 6T o1 Tawieg pérpnong dev éxouv et [2] ENéyre
T0 PETPNTA Kat TiG Tavieg pe Sidhupa ehéyyou. [3] EmPepaiwote otin
oovn avtidpaonc yépioe pie deiypa aipatog.

MotoTika¢ ‘EAeyxog
Na va e§aogaioete ™ owotr Meroupyia Tou petpnT kat axpiri S
anoteNéopaTa, eivat oPAvVTIKO va Kavete éNeyyo pe Sidhupa a)\zvxou 8
0€ TaKTd Xpovikd dtaotrpata. To Sidhupia eAéyxou Xpnotpomoleite yia
va e\éyxel T Aertoupyia Tou petpnr kat Twv Tawiwv Wellion LUNA,
Kau oy ekmaidevon tov Xprotn. O petpnTic Aermoupyei Kavovikd
£4v 10 amoté\eopa TG pETpnong pe dtdlupa eéyyou eival eviog Twv
YPa@opevey opiwv 0T0 0MnTo Tov Prahidiov Twv TaWIGV.
Oa mpémel va kavete évav éheyyo pe Sidhupa:
[1] Otav unoytddeote 6T1 0 petpnTA¢ 1y ot TﬂlVlE( dev )\moupvnuv
Kavovikd. [2] Otav ¢ TWV PETpIy Sev
e To nw¢ atofdveore, i otav motelete 0TI T anotehéoplata dev eivat
akpip.

20 SHOTITIIM
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80602207 IS/AY/DTLIM

T' anoteMéopara petproewv pe Sidhupa ehéyyou Ba mpémel va eival
EVTOC TWV 0piwv ou avaypdgovtat oto @lakidlo Twv Tawiav. Edv
T anoteléopata eivat ekto opiwv, emavarapate Tov éheyyo pie pia
véa Tawia.

Anotehéopata ektoc opiwv pmopei va mpokAnBoly amd:
[1] AdBoc katd T ektéheon ¢ dokipric. [2] Mohuopévo i Anypévo
Siahupia ehéyou. [3] ®Bopd i BAABN Tou petpnTr 1§ TG Tawiag

2207 1S/49/DTLIM

THMANTIKO: TA ENAEAEITMENA OPIA TOY AIAAYMATO: &
EAETXOY MMOPEI N AAAAZOYN XE KAGE OIAAIAIO TAINIQN.
NANTA EAETXETE TA OPIA XTO OIAAIAIO TON TAINION nOY
XPHZIMONOIEITE.

MNpos&idomoinon

Mnv xpnatponoteite o petpnt Wellion LUNA, edv T amotehéopata
™G pépnong pe didhupa eéyyou eivat extag opiwv. To pnxavnpd
0ag dev pYel owotd edv T gival ektoc opiwv.

€mmAOKE OXETI{OpEVEC jie To dlaprTn 0 omuc, TOpAwon, vzq)plxn vouo

E 0TE PE TO THpa €€ TENaTaV.

80£07207 IS/HO/DTLIM

BAABn Twv vebpwv, TG Kapdidg kat Tou
ovotipatog. H pelém (DCCT) Avipetaomon tov Aluan KGI Twv

Neplopiop
MNapakahw MPooEETe TOUC MAPAKATW MEPIOPIOPOUC, Yia VA €ETE

pokyny lécby. Jsou-li tedy vysledky méfeni yklé ¢i

postupuijte takto:

[1] Zkontrolujte, zda nejsou testovaci prouzky proslé. [2]

Zkontrolujte funkcnost méficiho systému a testovacich prouzkil

méfenim kontrolnim roztokem. [3] Ovéite si, zda vzorek krve zcela
£ zapIni reakéni zonu testovaciho prouzku.

Z/GR/S1 2022

Ovéreni kvality

= Abyste méli jistotu, Ze méfici systém pracuje spravné a presné, je

= diilefité pravidelné provadét kontrolni méfeni kontrolnim roztokem.
Kontrolni roztok se pouZiva pro ovéfeni spravného provozu méficiho
systému Wellion LUNA vcetné testovacich prouzkii a ke zvyseni
zrucnosti uZivatele tohoto systému. Méfici systém pracuje spravné
tehdy, kdyz vysledek méfeni kontrolnim roztokem padne do rozsahu
hodnot uvedenych na néddobce s testovacimi prouzky. Kontrolni test

by mél byt proveden tehdy kdyz

£ [1] Mate-li podezfeni, Ze piistroj nebo testovaci prouzky nepracuji

:Z(ela spravné. [2] Jestlize jsou vysledky méfeni riiznorodé a nejsou

S v souladu s tim, jak se citite anebo kdyz si myslite, Ze jsou vysledky
£ nepiesné.

W12G

Emm) el empep o on p 10N ¢
YAuk6{ng aipatog €ivar amapaitnto Koppdt ¢ Bepaneiog Twv
SlafnTKav atopwv Kat 0 auotnpog éNeyyog WMOpEL Va PEEOEL
0U0laoTIKd Tov Kivbuvo emmhok@v mou oxetilovtal pe To daprim
Kata mepimou 60%. Ot Tawieg

Wellion LUNA, xpnotpomotodvtar e tov petpntr Wellion LUNA
pétpnong y\uko{ng aipatog ato oAiko Tpixoe1diko aipa. Otav n dkpn
™G Tawiog akoupmdel pia otayova oMkoU TpIXOEWIko aipatog
and To daktudo, N Tawia amoppogdel autopata To aipa ot {wvn
avtibpaong. Xpovog pétpnong péoa oe 5 deutepodemta Kat éva
Jikpo deiypa aipartog givat anapaitnto. Ly 086vn Tou petpnTH Ba
eppaviotei To amotéheopa ¢ pétpnong . H Wellion LUNA petpaet
YAukoZn amd 20 mg/dL (1,1 mmol/l) éwc 600 mg/dL (33,3 mmol/l).

Apxéc EAéyxou
H Wellion LUNA tawia pétpnong yhukdng

\

akpipn petproewv YAuk6{ng tav xpnotpomoleite To
perpnn kau g Tawieg Wellion LUNA:

[1] Na e§wrepikn xprion povo (in vitro) [2] Mnv exBétete Ti¢ Tawvieg
pérpnong o€ uYnAr vypasia i} otov {Mo. M Katayoxete Tic Tawie.
[3] O tawiec pétpnong yhukolng Wellion ivar piag xpriong, pnv
enavaypnotponoteite Ti¢ Tawiec. [4] Mdote Ti¢ Tawieg pe Kﬂﬁﬂpdg
Kau oteyvd xépla, To onpieio Tpumpartoc Ba mpénet va kabaptotei ng
va 0TEYVWOE PooekTiKd. [5] Mnv kdvete pétpnon kovtd o€ Klvmd§
AéQwva Mo AerToupyody, anoTpéYTe TV NAEKTPOVIKR mapepBolr §
onuatoc. [6] Yyopetpikn) eniSpaon: Ot Tawieg pétpnong yAKGlnG
aipato¢ Wellion pmopotv va xpnotpomom@olv oe nYOETpo €
3.048m (10,000 feet) ywpic kapia enidpaon oo amotéleopa. [7]
Amodext khipaka apatokpitn (Het) amd 25-60%. Aipatokpitng
Xapnhotepog amd 25% pnopei va Swoel vpnhétepa anotehéopata.
Aluumkpnn( ul]JnAmzpoc and 60% pmopei va dwoel xapnAdtepa

nhektpoxnpikot Proatobntipa. Mia otaydva ohikol rplxoslélkou
aiyatog amoppopdte omy (v avtidpaong autopata. Otav n
YAuk6{n oto Seiypa oNkov aipatog avidpd pe Tov mapdyovta o&éog
TV nhektpodinv éva pedpa avixvedetat and to petpnti Wellion
LUNA, katd TV epappoyn £vog aTaBepol Suvapitkol Katd piKog Twv

popikd pe Tou ohkov aipatog. [8] Ot mlvtz:S
pérpnong yhukolng aipatoq Wellion LUNA Sev éxouv éykpion ya X
pétpnon ota veoyvd. Mnv xpnoipomoleite Ti¢ Tawvie pétpnong vla%
Tov éheyxo Twv veoyvav. [9] Ot tawie¢ pétpnong avtidpolv pbvoé
e T D-yAukodn, dev avuidpodv e aMa odkyapa mou pmopei va &
JpavioTolv 0o aipia.



TUPTANPWHATIKEG
Enuws)\panec szlqc
£ An aKETapOQ Biko
Nxo)\nmplvq, Kpetatvivn, vwnuulvn, EDTA YEVTIOIKO o«iu
gnnapivy,  1Bounpogévn,  paktedn,  10ode€tpivn,  AéBovrona,
:uzeu)\wbna wdlovxo¢ mpakidoipn, ovpia, oa)\lku)\lko o{u
= 6oukpoln, Tetp 1, Tohalapion, ToAB: I
TpiyAukepidia, oupkd 080, EuhitoAn, EuAoln, Aum(q, va)\ﬂmoln
(dtav Ppiokovtar o€ Lpuow)\ovlku 1| Bepamevtikd emineda) dev

MAnpogopieg ya

080, B o

empealowv onp 0 pa. Qotdco, pn @ YiKé
VYN OUYKEVTPWOEIC 0TO aijta pmopei va mpokahéoouv avakpipry
anotehéopara.

_ [1] Enineda yhovtabiovng dvw twv 13,25 mg/dL (0,424 mmol/l)
a|,lnopouv va mpokahé \Havtiki aNnhemidpaan. [2] AoBeveic
S0 ofuyovoepaneia pmopei va éyowv AdBog anorz)\zouum [31
S Ze Kataotdoelq XapnAi¢ MEPIPEPEIOKNC PORC aipatog pmopei va
pokOyouv AdBog \é M: ofba aguddtwon, dok, f
UMEPOOPWTIKA Katdotaon (pe i Xwpic kétoon), umotaon. [4]
01 Tawieg yuko{ng dev éxouv motomomndei yia xprion pe Oeiypa
aipatog veoyvav. [5]1 Aimdaiuika Seiypara: Emimeda xoAnotepoAng
£ kai 326 mg/dL (8,43 mmol/l), tpiyAukepidia éwg kat 750 mg/
dL (847 mmol/l), dev emmpedlouv T amoteMéopata. Eaipenika
Nmdayuka deiypata aoBeviav Sev éxouv eheyyBei kat Sev guvioTavtal
gya £Neyxo pe Tic Wellion tawieg pérpnong yAukong oto aipa. Ot
5 Tawieg oakydpou 8ev ouvIoT@VIaL yia aoBeveic o€ Kpioyn katdotan.

W612CZ/GR/SI
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S Aerroupyia cuothparog

Z[1] AkpiBeia
H pedém yia mv akpiBeia Ttou ovotipatog Wellion LUNA
TipaypatonouBnke e ™ Xprion TPIXoEWdiKoU aipatog amd To
§AKTUAO Kat G€ GUYKPION Y€ TIC GUOKEVES avapopag mou mnpouv To
mpétumo NISTSRM 917. Ta e avdhvong naparié

napakdTw:
& Khon 1,046
£ Y-onpieio Topric -1,6755 mg/dL1j-0,0931 mmol/l
§Zuv19\£mr‘]( uayetiopov (R) 0,9784
= ApiBuoc petprioewv 600
= Evpoc petprioewv 36,1-536 mg/dL /  2,00-
29,74 mmol/|

Axpieta ovotipatog yia ouykévipwon yuko{ng <100 mg/dL (<

5,55 mmol/l)
Evioc+5 mg/dL
(40,28 mmol/l)
57/186 (30,6%)

Evioc+£10 mg/dL | Evtoq+15 mg/dL
(£ 0,56 mmol/l) (+0,83 mmol/l)
127/186 (68,3%) | 179/186 (96,2%)

R/S1 20220308

3 AxpiBeia ouotiparog yia ouykévipwan yhuking > 100 mg/dL (>
§5,55 mmol/l)

Evioc+5mg/dl | Evtoq+10 mg/dL Evtog+15 mg/dL
(0,28 mmol/l) (20,56 mmol/l) (0,83 mmol/l)
247/414(59,7%) | 349/414 (84,3%) ‘ 403/414(97,3%)
[2] Akpipeta
H akpifeta mpooSiopiotnke pe deiypata GAefikol deiypatog oto
= EPYAOTHPIO,
g EnavaAnynpémta
«_53 Méon ovykévipwon
= yhukolne mg/dL 358 | 67,2 | 140,7 | 237,5 | 3538
mmol/l 199 1373 | 7,81 | 1318 | 19,63
SD mg/dL 27 |31 | 52| 88 | 179
mmol/l 015017 ] 029 | 049 | 099
V(%) 37 | 37 50
Evdidpeon akpipeia
2 Méon ouykévipwon
5 yhuko{ng mg/dL 26 1145 297,0
= mmol/l 236 635 16,48
S SD mo/dl 42 63 17,6
2 mmol/l 023 035 0,98
CV (%) - 55 59

AvaAuon an6doong xpriotn

Mehém avdhvong Tipav yukodng amd daxtukiko Tpixoeidiko deiypa

aipatoc AngBév amd 100 dropa é6€18e Ta mapakdtw amoteNéopata:

96,2% petadd £0,83 mmol/l (15 mg/dL) Twv TpwV Tov
gzpyutm]pl’«:»u 0€ OUYKEVTPWOELS YAUKONG KaTw Twv 5,55 mmol/l
£(100 mg/dL), kat 95,9% petady +15 % TPV Tou epyacTnpiov o€
SGUVKWW(JJUEIC YAuK6{ng ota iy dvew Twv 5,55mmol/l (100 mg/dL).

/Gl

S3oBapd mMEPIOTATIKG TIPEMEL VA ava@épovtal  OTovV

= KATAOKEVAOTH Kal OTIG EOVIKEG APXEC.

Wellion® LUNA merilni listici za
merjenje glukoze v krvi

§Uporahljajte z merilniki Wellion LUNA za
Zmerjenje glukoze v kapilarni krvi

202
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POMEMBNO: Pred uporabo preberite navodila za uporabo
merilnih listicev in merilnika Wellion LUNA. Za pomo¢ poklicite
podporo uporabnikom.

NAMEN UPORABE

Merilni listici Wellion LUNA za glukozo so namenjeni merjenju ravni
_ Glukoze v polni krvi s serijo merilnikov Wellion LUNA. Uporabljajo se
Zza samotestiranje v domacem okolju in v zdravstvenih ustanovah
§za spremljanje skupne ravni holesterola v krvi zunaj telesa (in-vitro
& diagnosticiranje).

W6120Z

uvob
Visoka raven glukoze v krvi lahko povzrodi zaplete, povezane s
sladkorno boleznijo, kot so slepota, bolezni ledvic, Zivcev, srca in
ozilja. Studija DCCT (Diabetes Control and Complications Trial) je
potrdila, da je samospremljanje glukoze v krvi obvezen del nacrta
zdravljenja ljudi s sladkorno boleznijo ter da lahko strog nadzor za
< priblizno 60 % zmanjsa tveganje za razvoj zapletov, povezanih s
ésladkorno boleznijo. Merilni listici Wellion LUNA se uporabljajo
§skupaj s serijo merilnikov Wellion LUNA za merjenje ravni glukoze
§v polni krvi. Ko se s konico merilnega listica dotaknete kaplje
£ kapilarne krvi na svojem prstu, jo merilni listi¢ vsrka v reakcijsko
obmogje. Cas merjenja je 5 sekund in potrebna je le majhna
kolicina krvi. Na zaslonu merilnika Wellion LUNA bo prikazan
rezultat merjenja glukoze v krvi. Merilni listi¢ Wellion LUNA meri
glukozo v obmocju od 1,1 mmol/I (20 mg/dL) do 33,3 mmol/I
(600 mg/dL).

Princip merjenja
£ Merilni listic Wellion LUNA uporablja tehnologijo elektrokemicnega

£ biosenzorja. Vzorec polne krvi se s pomodjo kapilarnega mehanizma
gsamodejno ¢rpa v reakcijsko obmodje listica, da doseze stabilno
= kolicino vzorca. Ko glukoza v vzorcu polne krvi reagira z reagentom
na elektrodah, merilnik Wellion LUNA preko elektrod zazna tok
ob uporabi stalnega potenciala. Tok se nato pretvori v odcitek
koncentracije glukoze.

20308
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Kemicna sestava listica
. Glukoza oksidaza: > 5 enot (Aspergillus niger)
g Druge sestavine (pufer, mediator, povrSinsko aktivna snov,
S stabilizator itd.): > 0,2 mg

WE12CZ/GR/

Opozorila
[1] Pred kakrsnokoli spremembo zdravljenja na temelju rezultatov,
izmerjenih z merilnim sistemom Wellion LUNA se posvetujte s svojim
zdravnikom ali zdravstvenim delavcem. [2] Priporocamo,da za
merjenje z merilnim listicem Wellion LUNA in merilnikom Wellion
LUNA uporabite polno kri iz konice prsta.

é Previdnostni ukrepi

Z2[1] Ta sistem je namenjen izkljucno za in-vitro diagnosticno

§uporabo. [2] Merilni listici drugih blagovnih znamk niso potrjeni za

£ uporabo z merilniki Wellion LUNA; uporaba drugih merilnih listicev
lahko povzroci napacne rezultate. MED TRUST Handelsges.m.b.H. ne
prevzema odgovornosti za nepravilno uporabo merilnih lis [3]
(OPOZORILO: POTENCIALNO BIOTVEGANJE. Zdravstveni strokovnjaki in
drugi, ki uporabljajo ta sistem na ve¢ osebah, se morajo zavedati, da
vsi izdelki ali snovi, ki so izpostavljene cloveski krvi, lahko prenasajo
virusne bolezni tudi po ¢iscenju.

220308

% Shranjevanje in ravnanje

2 [1] Shranjujte na sobni temperaturi med 4 °Cin 30°C. [2] Zaicitite

E pred neposredno soncno svetlobo in vrocino. [3] Vsebnik takoj

= zaprite,, ko ste iz nje vzeli merilni listic.. [4] Listic uporabite takoj, ko
ste ga vzeli iz vsebnika. [5] Merilne listice VEDNO hranite v originalni
vsebniku. [6] Listicev ne prepogibajte, ne reZite in ne zlagajte. [7]
Nezno primite, vzemite in vstavite listi¢ s Cistimi in suhimi rokami.

Postopki vzoréenja krvi
512 uporabo merilnih listicev Wellion LUNA je potreben vzorec sveze
Z kapilarne krvi. Da bi zagotovili natancne rezultate pri vsakem
§ merjenju glukoze v krvi, upostevajte spodnja priporocila za vzorcenje
€ knvic
§ [1] Mesto, ki ste ga dolocili za merjenje, ocistite z mlacno vodo in
milom, izperite in temeljito posusite. [2] Ce uporabljate alkoholno

blazinico, poskrbite, da bo mesto vboda popolnoma suho pred
vbodom. [3] Prebodite vbodno mesto, da pritece kri. Po vbodu
lahko obmocje nezno masirate, da bi dobili potrebno kolicino krvi.
Ne stiskajte preve¢ mesto vboda. [4] Da bi dobili dovolj veliko kapljo
krvi, lahko proZilno napravo nastavite na globlji vbod.

POMEMBNO: RAZLICNA VBODNA MESTA LAHKO VODIJO DO
RAZLICNIH REZULTATOV. DA BI DOBILI NATANCNE REZULTATE, JE
NAJBOL) PRIPOROCLJIVO VZORCENJE KRVI IZ PRSTA.

Kako opraviti merjenje

[1] Vzemite listic iz vsebnika in ga takoj zaprite. [2] Vstavite listi¢ v
merilnik. Merilnik se bo samodejno vkljucil. [3] Preverite, ali se je na
vrhu zaslona merilnika pojavil simbol GLUC. Ce simbola ni, vstavite
nov merilni listic. [4] Uporabite prozilno napravo za pridobitev
ustrezne kolicine krvi. Upostevajte navodila za vbod v konico
prstov. [5] Merilnik na zaslonu prikazuje simbol kaplje krvi; nezno
prislonite konico listica na vzorec krvi. Kri se bo vsrkala v reakcijsko
obmodje listica. Ce je krvi dovolj, se bo po pisku merilnika zacelo
odstevanje. [6] Po odstevanju preberite rezultat merjenja. Rezultat
bo shranjen v pomnilniku merilnika. [7] Odstranite listi in merilnik
se bo samodejno izklopil. Merilnik se bo samodejno izklopil tudi po 3
minutah neuporabe.

Preberite prirocnik za uporabo merilnih sistemov Wellion LUNA, kjer
s0 navodila za vse postopke.

Pri¢akovani rezultati

Merilniki Wellion LUNA prikazejo rezultate merjenja glukoze med
1,1 mmol/I (20 mg/dL) in 33,3 mmol/I (600 mg/dL). Pricakovana
koncentracija glukoze v krvi za ljudi brez sladkorne bolezni: [1] Na
splosno je obicajna vrednost glukoze na tesce za nediabeticne odrasle
3,9-5,8 mmol/l (70-105 mg/dL) pred zajtrkom in 3,9-6,1 mmol/I
(70-110 mg/dL) pred kosilom ali vecerjo. [2] 1-2 uri po obrokih
bi morala biti obicajna raven glukoze med 6,7 in 8,9 mmol/l (120-
160 mg/dL). [3] Med 2:00 in 4:00 zjutraj mora biti raven glukoze v
krvivisja od 3,9 mmol/I (70 mg/dL)

S svojim zdravnikom ali zdravstvenim delavcem se posvetujte, kaksne
ciljne vrednosti glukoze so za vas primerne.

Nepri¢akovani ali vprasljivi rezultati

Nizki ali visoki odcitki glukoze lahko kazejo na morebitno resno
zdravstveno stanje. Ce je odcitek neobicajno nizek ali visok ali ¢e se ne
pocutite v skladu z rezultatom, ponovite merjenje z novim merilnim
listicem. Ce rezultat ni v skladu z vasim pocutjem, ali je niZji od
3,9 mmol/l (70 mg/dL) oziroma visji od 180 mg/dL (10,0 mmol/l),
se obmite na svojega zdravnika in upostevajte njegove nasvete. Ce
s0 rezultati merjenja nenavadni ali neskladni, preverite naslednje:
[1] Preverite datum uporabnosti merilnih listicev. [2] Opravite
merjenje s kontrolno raztopino, da preverite delovanje merilnika
in merilnih listicev. [3] Prepricajte se, da vzorec krvi popolnoma
napolni preizkusno obmocje merilnega listica.

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
uspesnosti delovanja merilnih sistemov Wellion LUNA, vkljucno
z merilnikom in listici ter za izboljSanje uporabnikove merilne
spretnosti. Sistem deluje zadovoljivo, Ce je rezultat merjenja s
kontrolno raztopino v kontrolnem obmogju, navedenem na nalepki
vsebnika z merilnimi listici.

lzvajanje kontrolnega merjenja je priporocljivo:

[1] Kadar sumite, da merilnik ali merilni listici ne delujejo pravilno.
[2] Kadar rezultati merjenja glukoze v krvi niso v skladu z vasim
pocutjem ali kadar menite, da rezultati niso tocni.

Rezultati merjenja bi morali biti v kontrolnem obmocju, natisnjenem
na vsebniku z merilnimi listici. Ce so rezultati izven tega obmogja,
ponovite meritev.

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

[11 Napake pri izvajanju merjenja s kontrolno raztopino. [2] Izteka
roka uporabe ali onesnazene kontrolne raztopine. [3] Poskodbe ali
okvare merilnika ali merilnega listica.

POMEMBNO: KONTROLNO OBMOCJE SE LAHKO Z VSAKIM
NOVIM VSEBNIKOM MERILNIH LISTICEV SPREMENI. ZATO VEDNO
PREVERITE KONTROLNO OBMOCJE, OZNACENO NA TRENUTNO
ODPRTEM VSEBNIKU MERILNIH LISTICEV.

Opozorilo

Merilnih sistemov Wellion LUNA ne uporabljajte za merjenje glukoze,
dokler ne bo rezulta kontrolnega merjenja v kontrolnem obmogju.
Vas sistem ne deluje pravilno, ¢e Se naprej dobivate rezultate s
kontrolno raztopino zunaj obmocja. Prosimo, posvetujte se z lokalno
podporo uporabnikom.

Omejitve

Za natanctne rezultate merjenja glukoze v krvi z merilnikom in
merilnimi listici Wellion LUNA upostevajte naslednje omejitve:

[1] Samo za in-vitro diagnosticno uporabo (samo za zunanjo
uporabo). [2] Listicev ne izpostavljajte visoki vlagi ali neposredni
soncni svetlobi. Listicev ne zamrzujte. [3] Merlni listi¢ Wellion je
namenjen za enkratno uporabo. Prosimo, da Ze uporabljen listi¢ ne
uporabite ponovno. [4] Listic drZite s Cistimi in suhimi rokami; mesto
vboda za merjenje naj bo prav tako Cisto in suho. [5] Ne opravljajte
merjenja v blizini mobilnega telefona; preprecite motnjo elektricnega
signala. [6] Ucinek visoke nadmorske visine: Merilni listici Wellion
se lahko uporabljajo pri nadmorski visini do 3.048 m brez vpliva na
rezultate preizkusa. [7] Sprejemljivo obmodje hematokrita (HCT) je
med 25 in 60 %. HCT niZji kot 25 % lahko povzroci zvisane rezultate.
HCT nad 60 % lahko povzrodi nizje rezultate glukoze v primerjavi s
polno krvjo. [8] Merilni listici Wellion LUNA niso bili potrjeni za
merjenje vzorcev krvi novorojenckov. Ne uporabljajte merilnih
listicev za merjenje pri novorojenckih. [9] Merilni listici reagirajo
samo z D-glukozo in ne reagirajo z drugimi sladkorji, ki so lahko
prisotni v krvi.

Dodatne informacije za zdravstvene delavce

Motece snovi: Paracetamol, askorbinska kislina, bilirubin, holesterol,
kreatinin, dopamin, EDTA, gentizinska kislina, heparin, ibuprofen,
maltoza, ikodek levodopa, ild idoksim jodid,

Vmesna natanénost

Povprecna -
koncentracija glukoze mg/dL | 42,6 14,5 297,0 =
mmol/l 236 | 635 | 1648 | £
SD mg/dL 42 63 76 | 2
mmol/l 0,23 0,35 0,98 5
V(%) - 55 59 2
Vred je del ja s strani up: ik

Studija ocenjevanje vrednosti glukoze je od 100 odvzetih vzorcev
kapilarne krvi iz konice prstov pokazala naslednje rezultate:

96,2% v obmoju = 0,83 mmol/l (15 mg/dL) glede na referenéno
laboratorijsko vrednost koncentracije glukoze pod 5,55 mmol/l 5
(100 mg/dLl), in 95,9% + 15% glede na referenéno Iaboratorijsko§
vrednost, ko je koncentracija glukoze enaka ali visja od 5,55 mmol/I
(100 mg/dL).
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se¢nina, salicilna kislina, saharoza, tetraciklin, tolazamid, tolbutamid,
hemoglobin, trigliceridi, secna kislina, ksilitol, ksiloza, laktoza,
galaktoza (pri fizioloski ali terapevtski ravni) bistveno ne vplivajo na
rezultate. Nenormalno visoke koncentracije v krvi pa lahko povzrocijo
netocne rezultate.

[1]Nivo glutationa nad 13,25 mg/dl (0,424 mmol/l) lahko povzroci
znatne motnje. [2] Bolniki, ki se zdravijo s kisikoterapijo, lahko dobijo

diagnostiku in-vitro / In-vitro
diagnosti¢ni medicinski
pripomocek

Kw1kd¢ aptbudc / Cislo sarze /
Stevilka serije

Sériové &islo / ApBuoG ogpag /
Serijska Stevilka

napacne rezultate. [3] V primeru j perife pretoka
krvi so lahko rezultati napacni, na primer pri hudi dehidraciji; Soku
ali hiperosmolarnem stanju (s ketozo ali brez) ali hipotenziji. [4]
Merilni listi¢ za merjenje glukoze ni bil validiran za merjenje krvnih
vzorcev novorojenckov. [5] Mascobni vzorec: Raven holesterola
v krvi do 326 mg/dL (8,43 mmol/l) in trigliceridov do 750 mg/
dL (8,47 mmol/l) ne vpliva na rezultate. Skrajni mascobni vzorci
bolnikov niso bili testirani in niso primerni za merjenje glukoze z
merilnimi listici Wellion. Merilni listici niso priporocljivi za merjenje
pri kriti¢no bolnih pacientih.

Sistemska zmogljivost

[1] Natancnost sistemov Wellion LUNA za merjenje glukoze za
merjenje glukoze v krvi je bila izmerjena s kapilarno krvjo iz konice
prsta in primerjana s referencnih i ki se
sklicujejo na standard NIST SRM 917. Regresijski rezultati so naslednji:

Odklon 1,0446

Y-razpon -1,6755 mg/dL ali-0,0931 mmol/I
Korelacijski koeficient (R) 09784

Stevilo testiranj 600

Testno obmodje 36,1-536 mg/dL/2,00-29,74 mmol/I

Sistemska natancnost rezultatov koncentracije glukoze
<100 mg/dL (< 5,55 mmol/l)

Inotraj + 5 mg/dL
+0,28 mmol/l)

Inotraj 10 mg/dL
+0,56 mmol/l)

Inotraj + 15 mg/dL
+0,83 mmol/l)

CE Certifikat / MiotomoinTiké
CE / CE certifikat
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Anén / Spotiebujte do /
Uporabno do
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Nepouzivejte opakované /
Samo za enkratno uporabo

Nepouzivejte, pokud je
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€AV n cuokevaoia givat
kateoTpapévn / Ne
uporabljajte v primeru
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, Udrzujte v suchu / Alatnprote
oteyvd / Hraniti v suhem

Mpoooyn, cupPouleuTeite

Ta ouvnppéva éyypaga

/ Upozornéni, ¢téte dalsi
dokumentaci / Pozor, poglejte
spremljajo¢o dokumentacijo
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No €idouc / Cislo artiklu /
Stevilka izdelka

REF

57/186(30,6%) | 127/186(68,3%) 179/186 (96,2%)

Amo@UyeTe TV ékBeon oto

e

Sistemska natancnost rezultatov koncentracije glukoze o pwg Tou Aou / Nenechavejte
=100 mg/dL (= 5,55 mmol/l) "L\ na slunci / Ne izpostavljajte
Inotraj + 5 mg/dL | Znotraj + 10 mg/dL| Znotraj+ 15 mg/dL neposredni sonZni svetiobi
+0,28 mmol/l) | 0,56 mmol/l) +0,83 mmol/l)
247/414(59,7%) | 349/414(843%) | 403/414(97,3%) Referenzen o )
(1) The Diabetes Control and Complications Trial Research Group. The effect of intensive
[2] Totnost treatment of the development and progression of long-term complications in insulin-

Zvzorci venske krvi so v laboratoriju izmerili tocnost serije.

Ponovljivost

Povpre¢na

koncentracija

glukoze mg/dL 358 | 67,2 | 1407 | 2375 | 3538
mmol/| 1,99 | 373 | 7,81 | 13,18 | 19,63
SD mg/dL 27 31 52 838 17,9
mmol/l 015 1 017 | 029 | 049 | 099
V(%) - 37 37 50

dependet diabetes mellitus. N Eng J Med 1993; 329; 977986

(2) Krall, L. P, and Beaser, R. S.; Joslin Diabetes Manual. Philadelphia: Lea and Fibiger
(1989),p. 138

(3) FDA Guidance, Version 02/14/96, Review Cmena Assessmem of Portable Blood
Glucose Monitoring in Vitro Diag

or Hexokinase Methodology.
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