


WELLION LUNA TRIO

Véazeny majiteli pristroje Wellion LUNA trio,

dékujeme Vam, Ze jste si vybrali pfistroj Wellion LUNA trio pro méreni krevni glukézy,
celkového cholesterolu a kyseliny mocové. Navrhli jsme pfistroj Wellion LUNA trio -
krevni glukdza, cholesterol a kyselina mocova tak, aby byl pfesny a snadno se pouzival.

Pristroj ,Wellion LUNA trio” - krevni glukéza, cholesterol a kyselina mocova Vam
umoznuje ziskat pfesné, na plazmu kalibrované vysledky, zaloZzené na technologii
elektrochemického senzoru. Tento systém zahrnuje méfeni hladiny krevni glukézy a
celkového cholesterolu. Pfesnd méfeni ziskate béhem nékolika sekund.

Pristroj ,Wellion LUNA trio” - krevni glukdza, cholesterol a kyselina mocova je uréen
k méfeni hladiny krevni glukézy, celkového cholesterolu a kyseliny mocové z plné
kapilarni krve. Testovaci prouzky se pouzivaji pro sebetestovani mimo télo (diagnostika
in vitro). Pfistroj by mél byt pouzivan pouze pro méfeni hladiny glukézy, celkového
cholesterolu a kyseliny mocové z cerstvého vzorku kapildrni krve ziskaného z prstu
ruky. Je vhodny pro uzivatele k vlastnimu domacimu monitorovani hladiny glukézy,
celkového cholesterolu a kyseliny mocové v krvi a také pro méfeni v nemocni¢nim
prostiedi zdravotniky.

Pfed pouzitim si prosim pozorné prectéte pokyny v navodu k obsluze a seznamte se
s postupy méfeni hladiny glukézy, celkového cholesterolu a kyseliny mocové v krvi.



Uzivatelé by méli dlleZitd rozhodnuti tykajici se jejich zdravotniho stavu vzdy pfedem
konzultovat se svym lékarem.

Jesté jednou vam dékujeme, Ze jste si zvolili pFistroj Wellion LUNA trio pro méreni
hladiny krevni glukézy, celkového cholesterolu a kyseliny mocové.

Principy méfici metody
Technologie elektrochemického biosenzoru

Pristroj je kalibrovany na plazmu referencnimi pfistroji, které jsou navazany na nasledné
referencni standardni materidly a metody.

Test Standard Metody
Glukéza NIST SRM 917 Oxidéza glukézy
Celkovy cholesterol  [NIST SRM 911 Abell / Kendall
Kyselina mocova NIST SRM 913 Uricase / UV
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MELI BYSTE ZNAT

Pristroj Wellion LUNA trio SET pro méfeni hladiny glukézy, celkového cholesterolu a
kyseliny mocové v krvi obsahuje nasledujici polozky:

PristrojWellion LUNA trio pro méreni hladiny krevni glukézy, celkového cholesterolu
a kyseliny mocové

Autolancetu Wellion

10 lancet Wellion

Pevné pouzdro

Navod k obsluze




Méfici pristroj Wellion LUNA trio

Displej pfistroje m we l“o n“ Tlacitko OK

Zobrazuje vysledky méreni, = Tlacitkem OK muzete prohlizet
priimérné hodnoty méfeni a vysledky v paméti nebo potvrdit
dalsi zpravy. volby nastavenivmenu pfistroje.

Tlacitko Memory
Tlac¢itkem Memory pfistroj
zapnete i vypnete. Stiskem
tlacitka Memory také volite
riznd nastaveni v menu
pfistroje.

Port pro ptipojeni k pocitaci
Pripojenim datového kabelu
prenesete vysledky méfeni do
pocitace. (Datovy kabel a
programové vybaveni se
prodéva samostatné.*)

Uvoliovaci tlac¢itko
K uvolnéni pouzitého
testovaciho prouzku.

Vstupni port pro testovaci
prouzek

VloZenim testovaciho
prouzku pfistroj zapnete a
muzete zacit s mérenim.

* Spravné nacteni vasich dat je zajisténo pouze pomoci originalniho USB kabelu Wellion LUNA s mikro USB konektorem.



Méfici pristroj Wellion LUNA trio

[5n] sériové éislo

Mwellion

LUNAM,

MEDTRUSTHandeIsgesm Prostor pro baterii a jeho vicko
Gewerbepark 10+ A-7221 Marz

AUSTRIA winwimedinstat Jedna 3V baterie (CR2032). Nasunutim
vicka na prostor pro baterii jej uzavrete.
Vystupkem na vicku muzete baterii

vyjmout.

Zvukové signaly

Normalni zvukovy signal: kratké pipnuti

Varovny zvukovy signal: 3 kratka pipnuti
Upozoriujici signél zapnuti/vypnuti: dlouhé pipnuti
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Mévici konec
Méficim koncem testovaciho
prouzku se dotknéte kapky
krve nebo kontrolniho
roztoku. Testovaci prouzek
automaticky kapku krve

nasaje.

Méfici konec
Méficim koncem testovaciho
prouzku se dotknéte kapky
krve nebo kontrolniho
roztoku. Testovaci prouzek

automaticky kapku nasaje.

Méficim koncem testovaciho
prouzku se dotknéte kapky

Méf¥ici konec

krve nebo kontrolniho roztoku.

Testovaci prouzek automaticky
kapku nasaje.

o= GLU [f}=—

Reak¢ni zéna

Reak¢ni zéna

wUA =

Reak¢ni zona

Kontaktni plosky

Vlozte elektrické kontaktni
plosky testovaciho prouzku
do vstupniho portu pfistroje.
Tim zacnete méreni.

Kontaktni plosky

Vlozte elektrické kontaktni
plosky testovaciho prouzku
do vstupniho portu pfistroje.
Tim zacnete méfeni.

Kontaktni plosky
Vlozte elektrické kontaktni
plosky testovaciho
prouzku do vstupniho
portu pfistroje. Tim
zanete méreni.



Testovaci prouzek Wellion LUNA na celkovy cholesterol

Kontaktni plosky
Vlozte kontaktni plosky do
vstupniho portu pfistroje.

Kontaktni plosky
Vlozte kontaktni plosky do
vstupniho portu pfistroje.

Kédovaci ¢islo
ReZim méfeni:
CHOL - celkovy cholesterol

Kédovaci ¢islo
Rezim méreni:
UA - kyselina mocova




WELLION LUNA TRIO

ReZim méfeni
GLUC = glykémie
UA = kyselina mocova

CHOL = celkovy cholesterol
Symbol

Pamét
kédovaciho cisla

Code M GLUC  CHOL

' " " ' 'm Symbol testovaciho prouzku

. o , ' ' ' ' ' , Symbol krve nebo kontrolniho roztoku
Vysledek méreni/ ) i
odpotitavani/ chybova zprava &1 T° mg/dL _mmol/L @ Symbol kontroly systému
{H/EEDAY.AB:EEM
Symbol slabé baterie Hodiny/Minuty
Datum Symbol méficich
Symbol teploty jednotek

Symbol priimérné
hodnoty



NASTAVENI PRISTROJE

Vlozeni/vyména baterie

P¥istroj je jiz dodavan s vlozenou baterii. Pouzivejte pouze 3 V lithiovou baterii.
Nepouzivejte jiné typy baterii, které by mohly poskodit elektroniku pfistroje.

1. Vysunte vicko prostoru pro baterii.

2. Do prostoru pro baterii vlozte novou baterii, symbolem ,+“ nahoru.

3. Nasunite zpét vicko prostoru pro baterii.
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Nastavte datum a cas
Stisknéte a drzte tlac¢itko OK po dobu 2 vtefin. Pristroj kratce pipne a zobrazi rezim
nastavovani.

V rezimu nastavovani zobrazuje displej vSechny hodnoty, jednu po druhé, pocinaje
blikajicim rokem,2011" Dalsi hodnoty se zobrazuji takto.

1. Je-li pfistroj v rezimu nastavovani, pak prvni Udaj, ktery se na displeji objevi, bude
blikajici rok 2019. Nastavujete tedy roky.

2. Stisknutim tlacitka Memory nastavite spravny rok.

3. Jakmile nastavite spravny rok, stisknéte tlacitko OK. Tim se pfesunete k nastavovani
mésica.

4, Stisknutim tlacitka Memory nastavite spravny mésic.



5. Stiskem tlacitka OK potvrdite volbu mésice a pfesunete se k nastavovani dna.
6. Stisknutim tlacitka Memory nastavite spravny den.

7. Stiskem tlacitka OK potvrdite volbu dne a presunete se k nastavovani hodin.
8. Stisknutim tlacitka Memory nastavite spravnou hodinu.

9. Je-li zobrazena spravna hodina, stisknéte tlacitko OK. Za¢nou blikat minuty.
10. Hodiny se zobrazuji se symboly AM (dopoledne), PM (odpoledne).

11. Stisknutim tlacitka Memory nastavite spravné minuty.

12. Jsou-li zobrazeny spravné minuty, stisknéte Tla¢itko OK. Tim ukon¢ite nastavovani
glukometru.

Jakmile dokoncite nastavovani pristroje poslednim stiskem tlacitka OK, pfistroj se po
dlouhém pipnuti vypne.
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Kédovani pfistroje (pfi méreni celkového cholesterolu a kyseliny mocové)

Pristroj Wellion LUNA trio by mél byt pfed méfenim testovacim prouzkem
Wellion LUNA cholesterol nebo testovacim prouzkem Wellion LUNA kyselina mocova
nejdfive nakédovan.

Koédujte také pokazdé, kdyz oteviete novou krabicku s testovacimi prouzky na méreni
celkového cholesterolu nebo kyseliny mocové. Existuji tfi druhy testovacich prouzk
Wellion LUNA, (testovaci prouzky na méreni glukdzy, celkového cholesterolu a kyseliny
mocové), které Ize pouzit pfi méreni pristrojem Wellion LUNA trio.

Pouze testovaci prouzky na méreni celkového cholesterolu a kyseliny mocové jsou
baleny s kédovacim prouzkem, ktery slouzi ke kalibraci pfistroje. Pfi méfeni testovacim
prouzkem na glukézu neni nutné pfistroj kalibrovat.

Pristroj Wellion LUNA trio neni tfeba kdédovat pro méfeni hladiny cukru v krvi.
Po kazdém vlozeni testovaciho prouzku se ujistéte, ze kdédovaci ¢islo a rezim méreni

zobrazené na displeji se shoduji s rezZimem méfeni a kddovacim ¢islem na nadobce s
testovacimi prouzky.



1. Zkontrolujte, zda je na nadobce s testovacimi prouzky a na kédovacim prouzku
oznaceni,CHOL" nebo,UA",

a Ze Cislo kédu je stejné jak na nadobce s testovacimi prouzky, tak na kédovacim
prouzku (na celkovy cholesterol nebo kyselinu mocovou).

3. Ujistéte se, zda se ¢islo kodu a rezim méreni,,CHOL” nebo ,UA” na displeji shoduje
s Udaji na nddobce s testovacimi prouzky na méreni celkového cholesterolu nebo
kyseliny mocové.

4. Posunutim uvolnovaciho tlacitka smérem dold uvolnite kédovaci prouzek. Na
displeji by se mél zobrazit symbol “©” oznacujici , ze pfistroj byl Uspésné nakddovan
pro pouziti testovaciho prouzku na méreni celkového cholesterolu nebo kyseliny
mocové.

UPOZORNENI:

Jestlize se béhem kodovani na displeji objevi ,E-E*, mlze byt problém s kédovacim
prouzkem anebo omylem pouzivate vadnou kategorii kddovaciho prouzku. Provedte
znovu postup kodovani, a jestlize se opét na displeji objevi ,E-E*, kontaktujte prosim
dodavatele pfistroje.
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KONTROLNI TEST

Kontrolni roztok se pouzivé ke kontrole pfistroje Wellion LUNA trio pro méfeni hladiny
glukézy, celkového cholesterolu a kyseliny mocové v krvi.

Pristroj a testovaci prouzky pracuji sprdvné, jestlize je kontrolni vysledek méreni v
rozmezi hodnot uvedenych na nddobce (nebo na ochranné folii) s testovacimi prouzky.

S testovacimi prouzky Wellion LUNA pouZzivejte pouze kontrolni roztok Wellion LUNA.
Kontrolni roztoky jinych vyrobct zplsobi vadné vysledky.

Systém je tfeba kontrolovat,
« Mate-li podezieni, Ze pfistroj nebo testovaci prouzky nepracuji spravné
+  Pokud je vysledek méfeni neobvykly nebo proménlivy.



1. Do vstupniho portu pfristroje vlozte testovaci prouzek potisténou stranou nahoru.
Prouzek nijak neohybejte.

Na displeji pristroje se objevi ten rezim méfeni, ktery odpovida typu vlozeného
testovaciho prouzku. Po vloZeni prouzku se na displeji rozblikd symbol kapky krve. To
znameng, Ze je pfistroj pfipraven nasat kapku krve.

2. Rezim testovani glukdézy: Mlzete pokracovat v testovani glukézy rovnou bez
kédovani a kontroly ¢isla kédu.

Rezim testovani celkového cholesterolu:

Ujistéte se, Ze se ciselny kod shoduje s ¢iselnym kédem vyznacenym na nadobce s
testovacimi prouzky.

Rezim testovani kyseliny mocové: Ujistéte se, Ze se Ciselny kéd shoduje s Ciselnym
kédem vyznacenym na nadobce s testovacimi prouzky.

3. Pfed kazdym pouzitim kontrolniho roztoku Wellion LUNA jej diikladné protiepejte.
Pak oteviete vicko a odkdpnéte do odpadu prvni tfi kapky. Papirovou utérkou
peclivé otrete Usti nddobky. Nadobku otocte Ustim doll a opatrné odkapnéte kapku
kontrolniho roztoku na cisty predmét, napfiklad cistou, rovnou, prihlednou desticku
anebo na $picku vicka nddobky kontrolniho roztoku.

4. Dotknéte se kapky kontrolniho roztoku hranou testovaciho prouzku. Kontrolni
roztok se automaticky nasaje do reakcni zony testovaciho prouzku.

WELLION LUNA TRIO
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5. Po zaznéni zvukového signalu mlizete ukocit nanaseni vzorku na prouzek.
Zobrazi-li se na displeji zprava ,E-8" znamena to, Ze mnozstvi nasaté krve neni
dostatecné. Opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem.

6. Pfi méreni s testovacimi prouzky na celkovy cholesterol se ujistéte, ze je reakcni zéna
testovaciho prouzku zcela zaplnénd vzorkem. Pak pfistroj kratce pipne.

7. Po odpocitani se na displeji zobrazi vysledek testu kontrolnim roztokem. Porovnejte
vysledek testu s povolenym rozmezim uvedenym na naddobce (nebo na ochranné félii)
s testovacimi prouzky. Kazda nddobka (nebo félie) s testovacimi prouzky mize mit jiny
rozsah hodnot pro kontrolni roztok.

UPOZORNENI:

Jestlize se rezim méreni zobrazeny na displeji pfistroje neshoduje s pravé pouzivanym
testovacim prouzkem, vyjméte jej prosim a znovu zasurite do vstupniho portu pfistroje.
Jestlize se tento problém opakuje i s novym testovacim prouzkem, nepouzivejte jiz
vice tyto testovaci prouzky a zavolejte autorizovanému dodavateli.

Pokud se vysledky nepohybuji v rozmezi uvedeném na nadobce (nebo na folii), pfistroj
a testovaci prouzky pravdépodobné nefunguji spravné.

Opakujte test méreni kontrolnim roztokem. Vysledky testu kontrolnim roztokem by
mély byt v rozmezi, ¢oz znamena, ze Vase testovaci prouzky a Vas pfistroj funguji
spravné.



Vysledek mimo uvedeny rozsah maze byt zplsoben:
nedodrzenim vyse uvedeného postupu
proslymi nebo poskozenymi testovacimi prouzky
proslym nebo znecisténym kontrolnim roztokem
zavadou pfistroje
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JAK MERIT

Po kazdém zapnuti pfistroje se systém sam automaticky zkontroluje.

Vystrelovaci systém
/ Posuvna objimka

( r\ vos e e Hloubka vpichu
itelny \ ) Spoustéci tlacitko ¢ Hiuboky
Nastavitelny Drzak lancety y y
hrot (konecek prstu) 1234567 8910
Cﬁ Lanceta

1. VySroubujte nastavitelnou krytku autolancety a vlozte lancetu
tak, ze ji silné zatlacite dol(, az zcela zapadne do svého mista.

2. Z lancety vykrutte ochrannou krytku. A to¢enim po sméru %@E@E
hodinovych rucicek nasadte zpét nastavitelnou krytku autolancety.

3. Na nastavitelné krytce autolancety nastavte silu vpichu (1 je
nejmélci, 10 je nejhlubsi).

Priprava autolancety




4. Jednou rukou drzte odbérové pero, zatdhnéte za krytku
druhou rukou dokud neuslysite cvaknuti a odbérové pero je
pfipraveno.

Uvolnovaci tlacitko je nyni v ¢ervené barvé, takZze si muzete
snadno ovéfit, zda je odbérové pero pripraveno k odbéru krve.
Pokud tlacitko pro uvolnéni neni cervené, zatdhnéte za krytku
znovu, dokud uvolniovaci tla¢itko nezméni barvu na ¢ervenou.

o=l )

o =T, D
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Aby byla zajisténa trvald kvalita novych testovacich prouzkd, je nutné je vzdy uchovavat
v ochranném prostoru plvodni nadobky. Po vyjmuti testovaciho prouzku z nadobky
Wellion LUNA tuto nadobku ihned uzaviete. A vyjmuty testovaci prouzek ihned
pouzijte k méfeni.

1. Z nddobky s testovacimi prouzky pro méfeni obsahu cukru v krvi vyjméte testovaci
prouzek Wellion LUNA a nadobku ihned uzavfete. Testovaci prouzek Wellion LUNA
vlozte do vstupniho portu pfistroje a zacnéte s mérenim.

2. Zcela zasunite kontaktni plosky testovaciho prouzku do vstupniho portu pfistroje.
Pristroj Wellion LUNA se zapne a automaticky pfepne do méficiho rezimu podle typu
vloZeného testovaciho prouzku. Zkontrolujte prosim, zda je zobrazeny rezim méreni
spravny. U rezimu méreni celkového cholesterolu se navic na displeji zobrazi kédovaci
cislo.

3. Pfi kazdém vlozeni testovaciho prouzku kontrolujte na displeji zobrazeny rezim
méfeni. Rezim méreni, ktery neodpovidd vloZzenému testovacimu prouzku, vede
k vadnym vysledklm. Zkontrolujte v horni ¢asti displeje, zda je zobrazeny symbol
rezimu méreni,GLUC’, coz znaci méreni hladiny cukru v krvi.

4. Pevné pridrzte autolancetu u bfiska prstu a stisknéte spoustéci tlacitko.



5.Hranou konce testovaciho prouzku se dotknéte kapky krve. Ta se automaticky nasaje
do reakéni zény prouzku. Jakmile uslysite kratké pipnuti, dejte prst stranou. Znamena
to, Ze je v reakeni zoné dostatek krve a méreni Uspésné zapocalo.

POZNAMKA:

Objevi-li se na displeji po nasati krve zprava,E-8", znamena to, Ze je krve malo. Vyjméte
proto testovaci prouzek a opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem a vétsim
mnozstvim krve, které ziskate hlubsim vpichem autolancetou. Testovaci prouzek pro
méreni cukru potfebuje alespon 0,5 ul krve.

6. Po odpocitani se na displeji objevi vysledek méreni.

7. Abyste uvolnili pouzity testovaci prouzek, lehce posunujte uvolfiovaci tla¢itko dold.
Tim jej vyjmete z piistroje. Nebo jej mUlzete vytahnout.

Z autolancety vyjméte pouzitou lancetu. Abyste zabranili poranéni, mizete pouzit
uvolnovaci tlacitko. Zatlacte tlac¢itko palcem dopredu a soucasné natahujte drzatko
vzad. Lancetu znehodnotte odpovidajicim zplsobem.

8. Do vaseho deniku diabetika si prosim poznamenejte vysledek méfeni.
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Aby byla zajisténa trvald kvalita novych testovacich prouzkd, je nutné je vzdy uchovavat
v ochranném prostoru plvodni nadobky. Po vyjmuti testovaciho prouzku z nadobky
Wellion LUNA tuto nadobku ihned uzaviete. A vyjmuty testovaci prouzek ihned
pouzijte k méfeni.

1. Z nddobky s testovacimi prouzky pro méfeni celkového cholesterolu v krvi vyjméte
testovaci prouzek Wellion LUNA a nddobku ihned uzaviete. Testovaci prouzek Wellion
LUNA trio vlozte do vstupniho portu pfistroje a zacnéte s méfenim.

Poznamka: pfi vkladani prouzku dbejte na to, abyste nezmackli reakéni zénu
testovaciho prouzku. Mohlo by to zpUsobit nepfesny vysledek méfeni.

2. Zkontrolujte, zda se zobrazi symbol rezimu méfeni ,CHOL", coZ znadi, Ze je pfistroj
pfipraven na méfeni celkového cholesterolu. Neni-li tomu tak, vysurite a znovu zasurite
testovaci prouzek anebo pouZijte novy testovaci prouzek. Také se na displeji objevi
kédovaci ¢islo. To by se mélo shodovat s kddovacim ¢islem, uvedenym na nadobce
s testovacimi prouzky. Neni-li tomu tak, vyjméte testovaci prouzek a znovu pfistroj
nakédujte (viz ¢ast ,Kédovani pristroje”), pak znovu do pfristroje vlozte testovaci
prouzek.

3. Hranou konce testovaciho prouzku se dotknéte kapky krve. Ta bude automaticky
nasadta do reakéni zony testovaciho prouzku. Pfesny test celkového cholesterolu



vyzaduje 0,8 pl krve. Jakmile uvidite, Ze je v reakéni zoné testovaciho prouzku dostatek
krve, dejte prst pryc.

K zajisténi trvalé kvality nepouzitych testovacich prouzkl je nutné je drzet neustale
v uzaviené nadobce, ve které byly doddany. Proto vzdy uzavirejte vickem nadobku
okamzité po vyjmuti prouzku znddobky. Vyjmuty testovaci prouzek obratem pouzijte,
jinak hrozi ovlivnéni méreni vlivem okolniho prostredi.

1. Vyjméte testovaci prouzek Wellion LUNA pro stanoveni hladiny kyseliny mocové z
nadobky a okamzité uvaviete nddobku vickem. Vyjmuty prouzek bez prodleni vlozte
do pfistroje a zacnéte s mérenim.

Poznamka:

Pfi manipulaci s prouzkem se nikdy nedotykejte jeho stfedu - reagenc¢ni zény s
kapilarou. Prouzky drzte vzdy za okraje a neohybejte je.

2. Po vloZeni testovaciho prouzku do pfistroje by se mél na obrazovce pfistroje
objevit symbol “UA", coz oznamuje pfipravenost pristroje testovat obsah kyseliny
mocové v krvi. Pokud se tak nestane a zadany symbol se neobjevi, vyjméte prouzek
z pfistroje a nasledné ho do néj vlozte opétovné. Pokud se symbol neobjevi ani tak,
vyjméte nefunkéni prouzek a do pfistroje vlozte jiny, Uplné novy. Je-li systém spravné
nakédovany, mél by se symbol “UA” na obrazovce objevit. Na obrazovce se zaroven
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objevi kédové ¢islo identické s tim, které je zobrazeno na nddobce s prouzky. Pokud
jsou tato kddova cisla rozdilng, vyjméte, prosim, testovaci prouzek z pfistroje a znovu
nakédujte pfistroj (postup viz kapitola “Kédovani pfistroje”) Po pfekddovani pristroje
opakujte vyse uvedeny postup s vloZzenim testovaciho prouzku do pfistroje.

3. Ponofte testovaci prouzek nasévaci kapildrou do vzorku krve a kapilara automaticky
nasaje krev do reagencni ¢asti prouzku. Pro spradvnou funkénost prouzku neni tfeba
nasat vice nez 1,0 pl krve. Krevni vzorek viak musi byt dostatecné velky, aby se kapildra
zcela zaplnila. Po nasati krve do kapiléry prouzku oddalte prst k krevnim vzorkem od
prouzku.




Zvlastni upozornéni

Lo Hi
Glukoéza < 1,1 mmol/Il > 33,3 mmol/l
Celkovy cholesterol < 2,6 mmol/I > 10,3 mmol/I
Kyselina mocova < 180 umol/I > 1190 umol/I

PAMETOVE FUNKCE PRISTROJE

Pristroj Wellion LUNA trio automaticky uklddd do paméti 460 vysledkd méreni, z
toho je 360 vysledkd méreni glukdzy, 50 vysledkd méreni celkového cholesterolu a
50 vysledkd méreni hladiny kyseliny mocové. Pristroj Vam také poskytne 7, 14, 21 a
28denni praméry vysledk méreni hladiny glukozy v krvi.

1. Ujistéte se, ze v pfistroji Wellion LUNA trio neni vloZzen zadny testovaci prouzek.
Stisknéte a po dobu 3 vtefin drzte tlacitko Memory. Tim se aktivuje pamétova funkce.
Pristroj se zapne, ozve se dlouhé pipnuti, zobrazi se vSechny segmenty na displeji
pfistroje a pak se pfistroj prepne do rezimu paméti.
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2. Symbol ,GLUC" ,CHOL" nebo ,UA" blikajici v horni ¢asti obrazovky oznacuje, ve
kterém rezimu paméti se pfistroj nachazi. Stiskem tlacitka ,Memory” pfepinate mezi
tfemi rezimy paméti a stiskem tlacitka OK potvrdite vybrany rezim.

Pozndmka: Symbol ,CHOL’ nebo ,UA” bude na obrazovce blikat spolu s ciselnym
kédem, prepnete-li do rezimu celkového cholesterolu nebo kyseliny mocové.

3. Prepnete-li do rezimu mérfeni glykémie, zobrazi se nejprve 7denni priimérné
hodnoty (7 DAY.A), pak 14, 21 a 28denni priméry.

Poznamka: Pouze vysledky méreni glukdzy ulozené v paméti maji funkci dennich
prdmérd. V rezimu méfeni celkového cholesterolu nebo kyseliny mocové tato funkce
neni k dispozici.

4.Po zobrazeni 28-dennich primérd (28 D.AVG), se na displejizobrazi posledni vysledek
méfeni. Stiskem tlacitka OK zobrazite predchozi vysledek méfeni...atd. az k prvnimu
vysledku méfeni. Displej se stdle pfepind mezi vysledky méfeni hladiny glukézy a
poctem téchto vysledkll v paméti. pristroje. Pokud v paméti nejsou zadné zaznamy
muzete se stiskem tlacitka,Memory” pfimo prepnout do jiného rezimu paméti.

5. Stisknutim a podrzenim tlacitka Memory po dobu 3 vtefin pfistroj vypnete. Pfistroj
se také sam automaticky vypne, pokud nebude po dobu 1 minuty provadéna zadna
¢innost.



OMEZENI

Méjte prosim na paméti nasledujici omezeni, ktera ovliviiuji pfesné méreni pristrojem

Wellion LUNA trio:

«  Pouze pro diagnostiku in-vitro (jen pro vnéjsi pouziti)

« Testovaci prouzky systému Wellion LUNA jsou urceny pro jednorazové pouziti.
Nepouzivejte je proto opakované.

«  Neprovadéjte méfeni pobliz zapnutého mobilniho telefonu. Zabranite tak
moznému ovlivnéni elektronického signalu.
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Testovaci prouzky Wellion LUNA pro méfeni hladiny cukru v krvi poskytnou presné
vysledky pfi dodrzeni nasledujicich omezeni:

Hematokrit (Hct) mize ovlivnit vysledek méreni: Hct nizsi nez 25 % muze zpUsobit
chybny vysoky vysledek méreni a Hct vyssi nez 60 % muze zpUsobit chybny nizky
vysledek méreni. Neznate-li vasi hodnotu Hct, konzultujte to se svym lékafem.
Testovaci prouzky Wellion LUNA nepouZivejte pro méfeni u novorozencd.
Testovaci prouzky reaguji pouze na D-glukézu a nereaguji na jiné cukry, které
mohou byt v krvi obsazeny.

Pro méfeni pouzivejte vzdy jen Cerstvou kapilarni celostnikrev z prstu. Nepouzivejte
krevni sérum nebo plazmu.

Testovaci prouzky Wellion LUNA pro méfeni hladiny cukru v krvi se mohou pouzivat
az do nadmofrské vysky 3048 m, aniz by to mélo vliv na spravnost vysledku.

Doplrikova informace pro lékare a odborny zdravotnicky personal:

Je-li pro méreni pouzita Zilni pIna krev, mize byt uskladnéna v nadobce s heparinem po dobu 30 minut od
odbéru. Pak je vysledek o 7 % nizsi nez u vzorku Cerstvé kapildrni krve.

Interference: acetaminofen, kyselina askorbova, bilirubin, cholesterol, kreatinin, dopamin, EDTA, kyselina
gentisovd, heparin, Ibuprofen, maltéza, Icodextrin, levo-dopa, methyl-dopa, pralidoxim jodid, mocovina,
kyselina salicylovd, sacharéza, tetracyklin, tolazamid, tolbutamid, hemoglobin, triglyceridy, kyselina
mocova, xylitol, xyléza, laktéza, galaktéza (pfi fyziologickych a terapeutickych hladinach) vyznamné
neovliviuji vysledky. Nicméné, abnormalné vysoka koncentrace v krvi mlize zpGsobit nepresné vysledky.
Hladina glutathionu nad 0,424 mmol/I (13,25 mg/dl) mlze zpUsobit vyznamnou interferenci.

Lécba pacientl kyslikem miize zpUsobit falesné vysledky.

Snizeny periferni pratok krve mize zpUsobit falesné vysledky. Napt.: zdvazna dehydratace, Sok nebo stav



hyperosmolarni (s nebo bez ketézy), hypotenze.

- Testovaci prouzek na glukdézu nebyl schvalen pro testovani neonatalni krve.

- Lipemické vzorky: koncentrace cholesterolu az do 8,43 mmol/I (326 mg/dl) a koncentrace triglycerid(i az
do 8,47 mmol/I (750 mg/dl) nemaiji vliv na vysledek. Extrémné lipemické vzorky nebyly testovany, a proto
se v tomto pfipadé nedoporucuje pouziti testovacich prouzkd Wellion.

- Méfeni testovacimi prouzky se nedoporucuje u kriticky nemocnych pacientd.

Testovaci prouzky Wellion LUNA pro méreni celkového cholesterolu poskytnou presné

vysledky pfi dodrzeni nasledujicich omezeni:

« Hematokrit (Hct) mUze ovlivnit vysledek méreni: Hct nizsi nez 35 % muze zplsobit
chybny vysoky vysledek méreni a Hct vy3si nez 50 % muze zpUsobit chybny nizky
vysledek méreni. Neznate-li vasi hodnotu Hct, konzultujte to se svym lékafem.

«  Pro méfeni pouzivejte vzdy jen Zilni nebo Cerstvou kapildrni celostni krev z prstu.
Nepouzivejte krevni sérum nebo plazmu.

« Testovaci prouzky Wellion LUNA pro méfeni celkového cholesterolu se mohou
pouzivat az do nadmotské vysky 3048 m, aniz by to mélo vliv na spravnost vysledku.

Doplitkova informace pro Iékare a odborny zdravotnicky personal:

- Interference: acetaminofen, kyselina askorbova, kreatinin, dopamin, glukéza, hemoglobin, Ibuprofen,
methyl-dopa, kyselina salicylova, kyselina mocova, galaktéza, L-DOPA, EDTA, maltéza, tobultamid,
tolazamid, xyl6za vyznamné neovliviuji vysledky test(. Avsak jejich abnormalné vysoka koncetrace v krvi
muze zpUsobit nepresné vysledky testd.

+ Kyselina gentisova v hladinach vyssich nez 5 mg/dl mlze vyznamné ovlivnit vysledky.

« Snizeny periferni pratok krve mize zpUsobit falesné vysledky. Napt.: zavazna dehydratace, Sok nebo stav
hyperosmolarni (s nebo bez ketézy), hypotenze.
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« Triglyceridy a vyrazné lipemické vzorky pacientl nebyly testovany a nejsou vhodné pro testovani
testovacimi prouzky Wellion na celkovy cholesterol.

« Hladiny cukru v krvi az do hodnoty 27,8 mmol/l nemaiji

« Méfeni testovacimi prouzky se nedoporucuje u kriticky nemocnych pacientt.

Omezeni pfi testovani kyseliny mocové

Testovaci prouzky Wellion LUNA pro mérfeni hladiny kyseliny mocové poskytnou

presné vysledky pfi dodrzeni nasledujicich omezeni:

« Jednorazové pouziti. Nepouzivejte testovaci prouzky opakované.

« Neprovadéjte méfeni v prostredi, kde je rusen signal, pfenos dat silnym zdrojem
elektronického/elektromagnetického pole.

« Neprovadéjte méreni systémem Wellion LUNA u novorozencd.

«  Maximdlni nadmofiskda vyska, ve které je mozné pouzit systém je
10.000 stop (3.048 m)

«  Hodnota hematokritu (Hct) v krvi by se méla pohybovat mezi 30 - 55 %.

- Ktestovani pouzivejte vyhradné cerstvou kapilarni plnou krev ze $picky prstu.

« Testovat nelze krevni vzorek z krevni plasmy ¢i Zilni krve.

Dodatecné informace pro zdravotnicky odborny personal:

« Interference: bézné hladiny Iékli Acetaminofen, Allopurinol, Amiloride, kyselina askorbovd, Atenolol,
Bilirubin, Kreatinin, Colchicin, Diclofenac, Glibenclamid, Ibuprofen, Indomethacin, Ketoprofen, Metformin,
Methyldopa, Salicylate (Aspirin), Tetracyclin, Tolazamid, Tolbutamind, glukéza, Triglycerid, Cholesterol v
krvi neovliviiuji podstatné vysledky méreni. Pouze abnormalni koncentrace Iékd v krvi mohou zpusobit
nepresnost namérenych hodnot.

« Kyselina gentisova v hladinach vyssich nez (5 mg/dl) mize vyznamné ovlivnit vysledky méreni.



« Snizeny periferni pratok krve muze zplsobit chybné vysledky méreni. Napt.: silna dehydratace, Sok nebo
stav hyperosmolarni (s nebo bez ketézy), hypotenze.

+ Hodnoty celkového cholesterolu do 322 mg/dl (8,34 mmol/l) neovliviuji pfesnost méfeni.

« Pfi hladiné trigyceridu v krvi presahujici 1500 mg/dl (16,94 mmol/l) nelze doporucit méreni prouzky
urc¢enymi pro méfeni obsahu kyseliny mocové v krvi.

+ Hodnoty glukézy do 503 mg/dl (27,9 mmol/l) neovliviuji zdsadné presnost méreni kyseliny mocové v krvi.

- Nelze doporucit vyuZiti testovacich prouzkd u kriticky nemocnych pacientd.

SKLADOVANI A ZACHAZENIi S PRISTROJEM WELLION LUNA A TESTOVACIMI
PROUZKY WELLION LUNA

Méfici vlastnosti testovacich prouzki mohou byt ovlivnény Spatnym skladovanim ¢i
zachéazenim.

Dbejte prosim nasledujicich pokyn(:

- Pristroj Wellion LUNA skladujte pti teploté od 0 do 60 °C, glukdzové testovaci
prouzky pfi teploté, kddovaci prouzek, kyselina mocova a cholesterolové testovaci
prouzky pfi teploté od 4 do 30 °C.

«  Nenechdvejte testovaci prouzky v prostiedi s vysokou vlhkosti ¢i extrémnim
horkém nebo studeném prostiedi.

«  NEZMRAZUJTE. Testovaci prouzky a pfistroj uchovavejte pfi pokojové teploté.

« Je-li pristroj uspinény, otrete jej vlhkym hadiikem bez chloupkl navih¢enym v
jemném saponatu.

- Dbejte na to, abyste testovaci prouzky brali vzdy ¢istyma a suchyma rukama. Ruce
a odbérné misto si dikladné umyjte mydlem a teplou vodou. Pak dobie osuste.
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PECE O VAS PRISTROJ

Péce o V&3 pristroj Wellion LUNA trio pro méfeni hladiny glukézy, celkového
cholesterolu a kyseliny moc¢ové je snadna. Dodrzovanim nasledujicich jednoduchych
pokyn( zajistite spravnou funkci pfistroje.

Cisténi pristroje

Je-li ptistroj udpinény, otfete jej vlhkym (NE MOKRYM) hadfikem bez chloupki
navlhéenym v jemném saponatu.

Dbejte na to, aby se do pfistroje Wellion LUNA trio nedostala voda. Nikdy jej
neponofujte do vody ¢i nedavejte pod tekouci vodu.

Nepouzivejte Cistici prostredky na sklo ¢i domécnost.

Nepokousejte se Cistit otvor pro testovaci prouzky.

Skladovani a opatieni

Zachdazejte s pfistrojem opatrné - tvrdy ndraz, napf. pad na podlahu, mize poskodit
elektroniku pfistroje.

Nedavejte pristroj do prostiedi s magnetickym, elektromagnetickym (i
radioaktivnim zafenim.

Nenechavejte pfistroj v extrémné horkém nebo studeném prostredi, napf. u
kamen, nebo v auté apod.

Neuchovavejte pristroj Wellion LUNA nebo testovaci prouzky v prostiedi s vysokou
vlhkosti, napt. koupelna, kuchyné apod.



+ lhned uzavirejte nddobku s testovacimi prouzky, jakmile vyjmete prouzek pro
méreni a ujistéte se, Ze je dobfe uzaviena.

« Pristroj nerozebirejte, jinak ztracite narok na zaruku. Jsou-li s pfistrojem néjaké
technické problémy, kontaktujte autorizovaného dodavatele.

RESENi PROBLEMU

Tato Cast popisuje vyznamné zpravy a chybové zpravy, které uvidite pfi pouzivani
pristroje Wellion LUNA trio a testovacich prouzkl na displeji pfistroje.

Zprava Co znamena Co byste méli délat

E-0 Potize s kddovacim prouzkem = Opakujte postup kédovéni a opét vlozte
Potize s testovacim prouzkem  testovaci prouzek. Jestlize problém trva,
Testovaci prouzek je Spatné  kontaktujte autorizovaného dodavatele.
vlozen

E-b Slabéd baterie Vymeénte baterii podle ndvodu v ¢asti Vlozeni
(nebo vyména) baterie.
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E-t& Okolni teplota prostiedi Dejte pfistroj do prostoru, kde je spravna
symbol  je mimo provozni rozsah teplota pro méreni a opakujte test.
teploty  pfistroje.
E-E 1. MUze se jednat o potize Pristroj vypnéte. Pak vlozte novy testovaci
s automatickou kontrolou prouzek. Jestlize se problém opét objevi,
méficiho systému. kontaktujte autorizovaného dodavatele.
2. Pouziti vadného nebo
poskozeného kédovaciho Ovérte si, ze se kddovaci ¢islo zobrazené
prouzku. na displeji shoduje s kédovacim cislem na
3. Kédovaci prouzek byl nadobce s testovacimi prouzky. Je-li treba,
Spatné vliozen. opakujte kéddovani pfistroje nebo opakujte
méreni. Jestlize problém trva, kontaktujte
autorizovaného dodavatele.
E-U Znaci pouzity nebo vlhky Opakujte méfenis novym testovacim
testovaci prouzek. prouzkem. Jestlize se problém opét objevi,
kontaktujte autorizovaného dodavatele.
E-9 Testovaci prouzek byl Opakujte test s novym testovacim prouzkem.

vysunut pfilis brzo, méreni
jesté neskoncilo.




E-A Potize s testovacim prouzkem | Opakujte méfeni s stejnym testovacim
prouzkem. Opakujte méfeni s novym
testovacim prouzkem. Jestlize se problém
opét objevi, kontaktujte autorizovaného
dodavatele.

E-1 Pouziti nesprdvného nebo = Opakujte postup kéddovani.

poskozeného kédovaciho | Jestlize se problém opét objevi, kontaktujte
prouzku. autorizovaného dodavatele.

E-8 Test nemuZe byt dokoncen z | Opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem.

dlvodu nedostatku krve. Dbejte na hlubsi vpich, abyste ziskali vice krve pro
Uspésné dokonceni méreni.
HI Naméreny vysledek je vy3si Umyjte a osuste si ruce a opakujte méfeni s
nez 33,3 mmol/I. novym testovacim prouzkem. Je-li vysledek opét
vysoky HI, kontaktujte ihned svého Iékare.
LO Naméreny vysledek je nizsi Umyjte a osuste si ruce a opakujte méreni s

nez 1,1 mmol/Il.

novym testovacim prouzkem. Je-li vysledek opét
nizky LO, kontaktujte ihned svého lékare.




40

SYMBOLY

J

Cholesterol  Glucose
Operation  Operation

40°C a5°C
10°C ac

Transportation
90%

o)

10%

C€ 0197

Datum upotrebeni
(vyprsi posledni den mésice)

Provozni teplota

VIhkost

Pristroj pro diagnostiku In Vitro
Cislo artiklu
Nepouzivejte opakované

Udrzujte v suchu

Diagnostika in-vitro, zdravotnicky
pfistroj pro sebetestovani.

CE Certifikat

-
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PN
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(LOT) Cislo sarze

Skladovaci teplota

Prectéte si navod k pouziti
Pozor, podivejte se do privodni
dokumentace

Nenechdvejte na pfimém slunci

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozeno

Vyrobce
Sériové ¢islo

Zlikvidujte v souladu se Smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2012/19/EU



ZARUKA

Vyrobce poskytuje zaruku za nezdvadnost materidlu a zpracovani pristroje Wellion
LUNA trio po dobu dvou let ode dne pofizeni. V pfipadé, Ze pfistroj nebyl pouzivan
ke svému ucelu, byl $patné udrzovan nebo s nim bylo nevhodné manipulovano, se
zaruka stava neplatnou.

Povinnost vyplyvajici z této zaruky je omezena na opravu vadnych dili nebo na
vyménu pfistroje na naklady vyrobce. Pravo na odstoupeni od kupni smlouvy nastava
pouze v pfipadé, Ze je vadny i vyménény pfistroj. Jiné, nez vyse uvedené naroky,
nebudou brany v potaz.

Tato zaruka neni platng, je-li pfistroj poskozen 3Spatnym pouzitim ¢&i zachézenim,
lidskou chybou ¢i zcela extrémnim pouzivanim. Tato zaruka je platnd pouze tehdy, je-li
na zaruc¢nim listé uvedeno razitko a podpis prodejce spolu s datem ndkupu. Zaru¢ni
doba se zadnymi naroky v ramci této zaruky neprodluzuje.
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TECHNICKE PARAMETRY

Princip:
Kalibrace:
Vzorek méfeni:
Cas méfeni:

Rozsah méfeni:

Objem vzorku:

Rozsah hematokrit:

Pamét:

Elektrochemicky biosenzor

ekvivalent plazmy

Cerstva kapilarni celostni krev

5 vtefin (glykémie)

26 vtefin (celkovy cholesterol)

15 vtefin (kyselina mocova)

Glykémie 1,1 - 33,3 mmol/I

Celkovy cholesterol 2,6 — 10,3 mmol/I
Kyselina mocova 3 - 20 mg/dl (180 - 1190 pmol/I)
0,5 ul (glykémie)

0,8 ul (celkovy cholesterol)

1,0 pl (kyselina mocova)

25 - 60 % (glykémie)

35 -50 % (celkovy cholesterol)

30 - 55 % (kyselina mocova)

460 vysledkd méreni s datem a casem

(360 pro glukdzu, 50 pro celkovy cholesterol,
50 pro kyselinu mocovou)



Provozni teplota: 4 - 45 °C (glykémie)
10 - 40 °C (celkovy cholesterol)
Prepravni a skladovaci teplota: ~ Testovaci prouzky 4 — 30 °C
Pristroj 0 — 60 °C
Prepravni a skladovaci relativni vihkost: 10 -90 %

Baterie: jedna 3V lithiova (CR2032) baterie

Zivotnost baterie: zhruba 1000 méfeni bézného pouzivani nebo 1 rok
Rozméry: 87 x58x23 mm

Vaha: asi 50 g (v¢etné baterie)

Ocekavana zivotnost: 5 let

Software Version V621
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