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Wellion® LEONARDO
Cholesterin Kontrolllosung

Uberblick

Der Grund fiir einen Test mit Kontrolllgsung ist das
Sicherstellen der Funktionstiichtigkeit des Wellion
LEONARDO Cholesterin Teststreifens in Verbindung mit
einem Wellion LEONARDO GLU/CHOL Messsystem in
einem bekannten Messbereich. Ein erfolgreicher Test,
der in den akzeptablen Messbereich fallt, bestétigt
die richtige Handhabung durch den Benutzer und die
Funktionstiichtigkeit der Teststreifen und des Gerdts.
Das System in Verwendung mit der Kontrollldsung ist
plasmakalibriert.

Die Kontrollldsung sollte unter folgenden Umstanden
verwendet werden:

[1] Bei Erstverwendung des Systems. [2] Wann immer
Sie vermuten, dass das Gerat oder der Teststreifen nicht
ordnungsgemas funktioniert. [3] Wenn das Messergebnis
nicht Ihr derzeitiges Befinden wiederspiegelt. [4] Wenn Sie
das Gerét fallen lassen.

Chemische Zusammensetzung

Die Wellion LEONARDO Cholesterin Kontrollldsung ist
eine wassrige Losung. Sie enthalt Cholesterin in einer
Konzentration von:

Level T 180 mg/dL

Level2 260 mg/dL

Sie enthalt auch Tensid und nicht reaktive Inhaltsstoffe.

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

Diese Kontrolllosung ist ausschlieBlich fiir in-vitro
diagnostische Verwendung. Sie ist nicht fiir den Verzehr oder
Injektion gedacht.

Einschrankungen

[1] Schiitteln Sie die Wellion LEONARDO Cholesterin
Kontrollldsung gut vor der Verwendung. [2] Geben

Sie KEINEN zweiten Tropfen der Kontrolllgsung auf die
Reaktionszone des Teststreifens. [3] Verschmieren Sie den
Kontrollldsungstropfen nicht mit der Spitze des Flaschchens.
[4] VerschlieBen Sie nach der Verwendung sofort das
Flaschchen. [5] Verwenden Sie ausschlieBlich Wellion
LEONARDO Cholesterin Kontrollldsung. [6] Priifen Sie stets
das Ablaufdatum. Verwenden Sie niemals eine abgelaufene
Kontrolllgsung.

Lagerung und Verwendung

[11 Die Kontrolllasung muss zwischen 4°C- 30°C gelagert
werden. NICHT EINFRIEREN ODER KUHLEN. [2] Nicht nach
dem Ablaufdatum verwenden. [3] Entsorgen Sie nicht
verwendete Kontrollldsungen 90 Tage nach dem ersten Offnen
oder nach dem Ablaufdatum.

Testen mit der Kontrolllésung

Folgende Materialien werden bendtigt, um einen Cholesterin
Kontrollldsungstest durchzufiihren:

Wellion LEONARDO Cholesterin Kontrolllgsung (Level 1 oder
Level 2)

Wellion LEONARDO GLU/CHOL Messgerét und Handbuch.
Wellion LEONARDO Cholesterin Teststreifen.

Fiihren Sie den Test wie folgt durch:

Markieren Sie neu gedffnete Fléschchen mit dem
Offnungsdatum. Die Markierung kann auf dem dafiir
vorgesehenen Platz auf dem Flaschchen erfolgen. Priifen Sie
das Ablaufdatum der Kontrolllosung um sicherzustellen, dass
sie noch nicht abgelaufen ist. Entsorgen Sie nicht verwendete
Kontrolllésungen 90 Tage nach dem ersten Offnen oder nach
dem Ablaufdatum.

Fiihren Sie den Teststreifen in das Messgerét ein, um

es einzuschalten. Wechseln Sie in den Kontrollmodus

und tragen Sie die Kontrollldsung auf, indem Sie einen
Tropfen durch Driicken auf das Fidschchen auf eine saubere
Oberflache geben. Halten Sie den Teststreifen in den
Kontrolllosungstropfen.

Erwartete Werte

Der Wellion LEONARDO Cholesterin Kontrollldsungstest
sollte Ergebnisse in einem erwarteten Bereich liefern. Der
erwartete Bereich st auf der Wellion LEONARDO Cholesterin
Teststreifenpackung abgedruckt. Befindet sich der Wert
auBerhalb des Messhereichs, priifen Sie bitte jeden Ihrer
Schritte auf die richtige Handhabung bevor Sie einen neuen
Test beginnen. Ein maglicher Fehler in der Handhabung
konnte ein fehlerhaftes Resultat ergeben. Wenn die
Kontrollwerte weiterhin auBerhalb des erwarteten Bereichs
sind und Ihre Handhabung korrekt ist, wiederholen Sie den
Test mit einem neuen Teststreifen aus einer ungedffneten
Verpackung. Sollten die Messwerte weiterhin auBerhalb
des erwarteten Bereichs liegen, kontaktieren Sie bitte den
Hersteller.

ACHTUNG: WENN WERTE WEITERHIN AUSSERHALB DES
ERWARTETEN MESSBEREICHS LIEGEN, ARBEITET DAS SYSTEM
NICHT KORREKT. VERWENDEN DAS SYSTEM NICHTUMIHR
CHOLESTERIN ZU MESSEN, BIS DIE WERTE DER KONTROLLLO-
SUNG KORREKT GEMESSEN WERDEN.
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Wellion® LEONARDO
Cholesterol Control Solution

Summary

The purpose of the control solution test is to validate the
performance of the Wellion LEONARDO Blood Cholesterol
Test Strip #,Wellion LEONARDO GLU/CHOL Blood Glucose
and Cholesterol Monitoring System using a testing solution
with a known range of cholesterol. A control test that falls
within the acceptable range indicates the users technique
is appropriate and the test strip and meter are functioning
properly. The system used together with the control solution
is plasma calibrated.

Control solution should be used in the following instances:
[1] Using the system for the first time. [2] Whenever you
suspect that the meter or test strip are not working properly.
[3] When your blood cholesterol do not reflect how you feel.
[4] If you drop the meter.

Chemical Composition

The Wellion LEONARDO Cholesterol Control Solution is an
aqueous solution. It contains cholesterol in concentration of:
Level 1

tevel2  260-mgfdl
Italso contains surfactant and non-reactive ingredients.

Warnings and Precautions
Control solution is for In Vitro diagnostic use only. It is not
intended for human consumption or injection.

Limitations

[1] Shake Wellion LEONARDO Cholesterol Control Solution
well before using. [2] DO NOT apply a second drop of control
solution to the reaction zone of the test strip. [3] DO NOT
smear the solution with the tip of the bottle. [4] Replace the
cap on the bottle immediately after use. [5] Use only Wellion
LEONARDO Cholesterol Control Solution. [6] Always check the
expiration date. DO NOT use expired control solution.

Storage and Handling

[1] Control solution should be stored at 4°C- 30°C. DO NOT
FREEZE OR REFRIGERATE. [2] Do not use past;the expiration
date . [3] Discard any unused control solution 90 days after
first opening or after expiration date.

Control Solution Test Procedure

Materials needed to perform a cholesterol control solution
testinclude:

Wellion LEONARDO CHOL Cholesterol Control Solution (Level
TorLevel 2)

Wellion LEONARDO GLU/CHOL Meter and User’s Guide.
Wellion LEONARDO Blood Cholesterol Test Strip.

Conduct tesas follows:

Mark newly opened bottles with the date opened. Mark

the date on the space provided e, bottle label. Check the
expiration date of the control solutions to make sure they have
not expired. Discard any unused control solutions 90 days after
opening or after expiration date.

Insert esgstrip into the meter to power on. Switch to control
mode and i i
teststrip-to-touch the controtsolution-drop,

Expected Values

The Wellion LEONARDO Cholesterol Control Solution testing
should provide results within the expected range. The expected
range is shown on the Wellion LEONARDO Blood Cholesterol
Test Strip bottle. #result is out of range, review each step

of your technique before doing another test. Any error in
technique could cause an out-of-range result. If control values
continue to be out of range and your technique is correct,
repeat test with a test strip from an unopened test strip bottle.
If readings are still not within the acceptable range, please
contact ey
CAUTION: IFRESULTS CONTINUETO BE OUT OF RANGE
AFTER ALL INSTRUCTIONS HAVE BEEN FOLLOWED, THE SYS-
TEM IS NOT WORKING PROPERLY. DO NOT USE THE SYSTEM TO
TESTYOUR BLOOD CHOLESTEROL UNTIL YOU GET A READING
THAT ISWITHIN RANGE.
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Wellion® LEONARDO
Cholesterolovy kontrolni roztok

Prehled

Kontrolni roztok slouzi k ovéfeni spravného fungovani
testovacich prouzkd Wellion LEONARDO pro méeni hladiny
cholesterolu v krvi pfistrojem Wellion LEONARDO GLU/
CHOL, ktery slouZi také pro méfeni hladiny cukru v krvi.
Pristrojem a testovacimi prouzky zméfime zndmy obsah
cholesterolu v kontrolnim roztoku. Je-li vysledek méfeni v
prijatelné toleranci, znamend to, Ze uZivatel méi spravné
a testovaci prouzky a pfistroj samotny jsou také v poradku.
Méfici systém pouZity spolecné s kontrolnim roztokem je
kalibrovany na plazmu.

Kontrolni roztok by mél byt pouit v nésledujicich pripadech:
[ 11 Kdyz pristroj pouzivate poprvé. [2] Kdykoli, kdyz mate
podezfeni, Ze pfistroj nebo testovaci prouzky nefunguji
spravné. [3] Tehdy, kdyz vysledek méfen hladiny cholesterolu
neodpovida tomu, jak se citite. [4] Jestlize vam pistroj upadl
nazem.

Chemické slozeni

Kontrolni roztok Wellion LEONARDO je vodni roztok.
Obsahuje cholesterol v nésledujicich koncentracich:
Hladina 1 4,65 mmol/|

Hladina2 6,72 mmol/l

Také obsahuje povrchové aktivni cinidlo a dal3i nereagujici
pfisady.

Varovani a bezpecnostni opatieni
Kontrolni roztok slouzi pouze pro diagnostiku In Vitro.
To znamend, Ze neni urcen ke konzumaci ¢i injekénimu
vstfikovani.

Omezeni

[1] Cholesterolovy kontrolni roztok Wellion LEONARDO pred
pouZitim dobfe protfepejte. [2] Na reakéni z6nu testovaciho
prouzku nikdy NEDAVEJTE druhou kapku kontrolniho

roztoku. [3] Spickou koncovky lahvicky NIKDY kapku roztoku
neroztirejte. [4] Po pouZiti nadobku s kontrolnim roztokem
ihned uzaviete. [5] PouZivejte pouze kontrolni roztok

Wellion LEONARDO. [6] Vidy si ovéite datum exspirace. NIKDY
nepouZzivejte prosly kontrolni roztok.

Skladovani a manipulace.

[1] Kontrolni roztok skladujte pri teploté 4 az 30 °C.
NEZMRAZUJTE JEJ ANI NEDAVEJTE DO CHLADNICKY. [2]
NepouZivejte jej po datu exspirace. [3] Nespotiebovany ¢i
prosly kontrolni roztok zlikvidujte 90 dnii po otevieni nadobky.

Postup méreni kontrolnim roztokem

Pro méfeni kontrolnim roztokem budete potiebovat:
Cholesterolovy roztok Wellion LEONARDO (Hladina 1 nebo
Hladina 2)

Pistroj pro méfeni glykémii a cholesterolu Wellion LEONARDO
GLU/CHOL a Névod k obsluze.

Cholesterolovy testovaci prouzek Wellion LEONARDO

Test provedete takto:

Poznamenejte si datum otevfeni nové nddobky s kontrolnim
roztokem. Datum napiste na prézdné misto na etiketé
nadobky. Zkontrolujte datum exspirace, abyste méli jistotu,
Ze neni kontrolni roztok prosly. Nespotebovany i prosly
kontrolni roztok zlikvidujte 90 dni po otevieni nadobky.

VloZte cholesterolovy testovaci prouzek do pristroje, tim jej
zdroven zapnete. Pfepnéte jej do méfeni kontrolnim roztokem.
7 nadobky ukapnéte na Cisty povrch kapku cholesterolového
kontrolniho roztoku. Testovacim prouzkem v pristroji se
dotknéte této kapky a nechte ji nasat do reakcni zony
testovaciho prouzku.

Ocekavané vysledky

Vysledky méfeni cholesterolovym kontrolnim roztokem
Wellion LEONARDO majf byt v ocekavaném rozsahu. Tento
ocekdvany rozsah je uveden na nddobce s cholesterolovymi
testovacimi prouzky Wellion LEONARDO. Je-Ii vysledek méfeni
kontrolnim roztokem mimo uvedeny rozsah, ovéfte si kazdy
krok vaseho méfeni a pak provedte druhé méfeni. Kazda chyba
v postupu méfeni miize zpisobit $patny vysledek méfent.
Jestlize je vysledek druhého méfeni opét mimo uvedeny rozsah
avase technika méfent je spravnd, opakujte méfeni s novym
testovacim prouzkem vyjmutym z nové oteviené nadobky

s testovacimi prouzky. Je-li opét vysledek mimo povoleny
rozsah, kontaktujte autorizovany servis.

POZOR: JESTLIZE JSOU PRI SPRAVNEM POSTUPU MERENT
VYSLEDKY MERENT NADALE SPATNE, PRISTROJ NEPRACUJE
SPRAVNE. PAK TENTO PRISTROJ NEPOUZIVEJTE PRO MEREN
HLADINY CHOLESTEROLUV KRVI DO TE DOBY, NEZ PROBLEM
VYRESITE AVYSLEDEK MERENT KONTROLNIM ROZTOKEM
BUDE SPRAVNY.
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Wellion® LEONARDO
Kontrolna raztopina za holesterol

Povzetek

Namen merjenja s kontrolno raztopino za holesterol je
preveriti delovanje merilnih listicev Wellion LEONARDO GLU/
CHOL za holesterol

v krviin sistema Wellion LEONARDO za spremljanje glukoze
in holesterola v krvi z uporabo kontrolne raztopine z

znano koncentracijo holesterola. Kontrolna meritev, ki je
znotraj sprejemljivega obmodja, pomeni, da ima uporabnik
primerno tehniko in da merilni listic ter merilnik pravilno
delujeta. Sistem, ki se uporablja skupaj s kontrolno
raztopino, je umerjen na plazmo.

Kontrolno raztopino morate uporabiti v naslednjih primerih:
[1] Ce merilnik uporabljate prvic. [2] Ce sumite, da merilnik
ali merilni listic ne deluje pravilno. [3] Ce rezultati merjenja
holesterola v krvi ne ustrezajo vasemu pocutju. [4] Ce vam je
merilnik padel na tla.

Kemicna sestava

Kontrolna raztopina Wellion LEONARDO CHOL za holesterol
je vodna raztopina. Vsebuje naslednjo koncentracijo
holesterola:

Stopnja 1 180 mg/dL

Stopnja2 260 mg/dL

V njej so tudi povrinsko aktivne in nereaktivne sestavine.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Kontrolna raztopina se uporablja samo za in vitro
diagnosticiranje. Ni primerna za uzivanje ali injiciranje.

Omejitve

[1] Kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za holesterol
pred uporabo dobro pretresite. [2] Na reakcijsko obmocje

NE nanasajte Se ene kapljice kontrolne raztopine. [3] NE
razmazite raztopine s konico plastenke. [4] Plastenko s
kontrolno raztopino zaprite takoj po uporabi. [5] Uporabljajte
samo kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za holesterol.
[6] Zmeraj preverite datum zapadlosti. NE uporabljajte
kontrolne raztopine s pretecenim rokom.

Shranjevanje in ravnanje

[1] Kontrolno raztopino shranjujte na temperaturi
4°C—30°C. NEZAMRZUJTE IN NE SHRANJUJTE V HLADILNIKU.
[2] Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti. [3]
Neuporabljeno kontrolno raztopino zavrzite v 90 dneh po
prvem odprtju ali po preteku roka uporabnosti.

Merjenje s kontrolno raztopino

Zamerjenje s kontrolno raztopino za holesterol potrebujete
naslednje pripomocke:

kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za holesterol (stopnja
1ali stopnja 2),

merilnik Wellion LEONARDO GLU/CHOL za glukozo in holesterol
ter navodila za uporabo,

merilni listi¢ Wellion LEONARDO za holesterol v krvi.

Meritev izvedite po naslednjem postopku:

Na novo odprti plastenki zabeleZite datum odprtja. Zapisite
gav prazen prostor na nalepki plastenke. Prepricajte se, da ni
potekel rok uporabnosti kontrolne raztopine. Neuporabljeno
kontrolno raztopino zavrzite v

90 dneh od prvega odprtja ali po preteku roka uporabnosti.

Vstavite merilni listic, da vklopite merilnik. Nastavite ga
na nacin merjenja s kontrolno raztopino. Stisnite kapljico
kontrolne raztopine na cisto povrsino in se je dotaknite z
merilnikom.

Pricakovane vrednosti

Rezultati meritev s kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za
holesterol morajo biti v pricakovanem obmocju. To je prikazano
na vsebniku z merilnimi listici Wellion LEONARDO za holesterol
v krvi. Ce so rezultati zunaj tega obmodja, pred ponovnim
merjenjem ponovno preverite vsak korak svoje tehnike. Vsaka

napaka lahko povzrodi rezultat zunaj priporocenega obmoja.
(e so kontrolne vrednosti Se zmeraj izven navedenega
obmodja in je vasa tehnika pravilna, odprite nov vsebnik z
merilnimi listici ter ponovite meritev. Ce rezultat 3e zmeraj ni
znotraj sprejemljivega obmocja, se obrnite na pooblascenega
predstavnika.

OPOZORILO: CE STEUPOSTEVALIVSA NAVODILAIN
REZULTATI SEVEDNO NISOV PRIPOROCENEM 0BMOCJU,
MERILNIK NE DELUJE PRAVILNO. ZA MERJENJE HOLESTEROLA
V KRVI GA NE UPORABLJAJTE, DOKLER NE DOBITE REZULTATA
INOTRA) PRIPOROCENEGA OBMOCJA.

Wellion® LEONARDO
Ad\upa eAéyxou XoAnoTePOANGg

Nepidnyn

0 akomdg Tou SlaNUpatog eAéyxou €ival va e§akpiBavet
TV andd00N TWV TAVIGV PETPNONS XOANOTEPOANG ailaTog
Wellion LEONARDO GLU/CHOL otov petpnr yAukong kat
XoAnotepong Wellion LEONARDO xpnatpomolcvtag éva
Sidhupa ehéxyou pie éva yvwotd £0pog T xoAnaTepoAng.
Mia pérpnon ehéxyou mou ivat evidg Tou amodekTo eupoug
SEiyvel OTLN TEXVIKT TOU XPROTN €ival N TPEmouaa Kat 0Tt
01 TaIViEC PETPNONG Kat 0 HETpTAC Aettoupyolv owotd. To
600TNa ToU XpnotpomoleiTal ie To didhupa eNéyyou eivat
BaBuovopnpévo o maopa.

To S1dhupa ehéyyou pmopei va xpnotpomnolnBei oTig mapakdtw
TIEPUTTWOELC:

[1] Katd v mpwn xprion tou cuatipatog [2] Ormote umo-
P1aCeoTe 0TL 0 PETPNTNAG 1 OL TaIViEg HETPNOnG Sev Aetroupyoly
owotd [3] Otav To amotéheapia xonatepohng aipiartog dev
avtavakAd 1o nw¢ viwBete [4] Av oag néoel o petpnrg

Xnuikn Zootaon
To didhupia e\éyyou xoAnotepoAng Wellion LEONARDO
eivat éva vdatvo Sidhupa. Epmepiéyer yohnotepohn o€
GUYKEVTPWON:

eninedo eAéyyou 1
eninedo eAéyyou 2

180 mg/dL
260 mg/dL

Enmiong mepiéyel em@avioSpacTikd Kat un evepyd 6uoTaTIKA

MNpogiSomoioeig Kat mpoPuAAgelg

To Sidhupa eNéyyou €ivar yia Siayvwotiki xprion in vitro
povo. Aev mpoopiletar yia katavahwon amd dvBpwro r yia
£yxuon.

MNeplopiopoi

[1] Avakwriote kahd To dialupia ehéyyou xoAnotepong
Wellion LEONARDO mpiv ) xprion [2] MHN Badete dettepn
otayova Stahdpatog ehéyyou otn {wvn avtidpaong T Tawiag
pétpnong [3] MHN akoupndre To didAupa e v dkpn Tou
@uahibiou ToU [4] K\eiote To Quaidio pie T Kamak! apéowg
petd  xpron [51 Xpnowpomourote povo to Sidupa ehéyyou
XoAnatepohng Wellion LEONARDO [6] ENéyxete mavta v
nuepopnvia Anéng. MHN xpnotpomoieite Anypévo didhupa
eNéyyou.

AmoBrkeuan kat Metayeipion

[1] To SidAupia ehéyyou mpémel va amoBnkevetat otoug 4°C -
30°C. MHN KATAWYXETE i WYXETE. [2] Mnv xpnotonoteite
petd my npepopnvia Aéng. [3] NMeraére kdbe didhupa
eNéyyou petd amd 90 npépes amd To MPWTO Aotypa i etd Ty
nuepopnvia hiéng

Aadikaoia eEAéyxou pe SiaAupa yAukolng
YAkd mou yperd{ovrat yia va yivel o éNeyxoc e Sidlupia
ehéyyou xohnatepong mepthapPavouy:

Sidhupa ehéyxou xoAnotepohng Wellion LEONARDO (eninedo
11 eninedo 2)

MetpnTi y\uko{ng kat xoAnotepohng aipatoc Wellion
LEONARDO

GLU/CHOL kat o8nyieg xpriong.

Tawieg pérpnong xoAnotepong Wellion LEONARDO

Kdvte To Teot Omwg mapakdtw:

ZNUEWOTE 6T0 QUANIBLO TTOV aVOiYETE TV NUEPOpNVia TTOU

0 AVOIYETE. ZNPEWGIOTE TV NUEPOpNVIX OTO KEVO XWPO TTOU
undpyet oto guakisio. ENESTe Ty nuepopnvia Miéng Tou
Stahvpatog ehéyyou yia va PeBaiwBeite ott dev éxouv Migel.
Nerare to Siahupa petd amd 90 npépeg amd To Avotypa 1 petd
v nuepopnvia Migng.

Bdhte T Tawia pétpnong otov HeTpnTh yia va evepyomotnBei.
EmAé€te T katdotaon eéyyou kai Bakte Sidhupa eNéyyou
méovag 1o va Pyel pta otayova oe kabapr em@dvela kat
KPATWVTAG TOV JETPNTH JE TV Talvia yia va akoupmioel atn
otayova Slahopatog ENéyyou.

AVOPEVOUEVEG TIHEG

0 éheyyoc pie didhupa eéyou xoAnatepohng Wellion
LEONARDO mpémet va mapéyel amoteéopiata evidg evog
avapevopevou 0poug. To avapevopevo E0pog yid Tig Tawieg
YoAnotepvng atpatog Wellion LEONARDO avaypdgerat oto
@UANISI0 TWV TawLev. Av To amotéNeopla eivat ekToc EHpou,
e€eTdote KABe Bripa TG TERVIKIG 0ag MLV KAveTe §ava éNeyxo.
Onotodrmote MaBog ot TexViKi pmopei va mpokaéoet éva
€eKTd¢ e0poug amotéheapia. Av ot TIHEC ENéyyou ouvexioouy va
€lvat €KTOC EDPOUC Kal 1) TEXVIKR 0ag eival 6wotr, enavahdBete
TOV €Neyxo e pia Tawia PéTpnong amd éva kAeloto Quahislo
Tamwv. Av Ta anotehéopata e§akolouBolv va ival eKTog
amodeKTol £VpOUC, TAPAKANOUHIE EMKOIVWVIOTE IE TOV
£€0u1080TNHEVO QVTITPOOWTO.

NPOXOXH: ANTA ANOTEAEXMATA E=AKOAOYBOYN
NA EINAI EKTOZ EYPOY2 EXONTAZ AKOAOYOHZEI OAEX TIX
OAHTIEY, TOTETO XYXTHMA AEN AEITOYPTEI XOXTA. MHN
XPHXIMOMOIHZETETO XYXTHMA T1A NA METPHXETE TH
XOAHZTEPINH AIMATOZ MEXPI NA AEITE TIMEX NOY EINAI
ENTOX EYPOYZ.

Wellion® LEONARDO
Solucédo de Controlo de Colesterol

Sumario

0 objetivo do teste com solugao de controlo, com um
intervalo de colesterol definido, é validar o desempenho do
Sistema de Monitorizacdo de Glicose e Colesterol Wellion
LEONARDO GLU/CHOL. Se o resultado estiver dentro dos
intervalos definidos, significa que a técnica de teste é

a correta e que as tiras e o medidor estdo a funcionar
corretamente. 0 sistema, juntamente com a solugao de
controlo, é plasma-calibrado.

Deverd fazer testes de controlo quando:

[1] Utilizar o medidor pela primeira vez. [2] Suspeitar que o
Medidor ou as Tiras Teste de Colesterol Wellion LEONARDO nao
estdo a funcionar corretamente. [3] Os resultados do teste de
colesterol no sangue ndo refletirem o que sente. [4] Deixar
cair o medidor.

Composigdo Quimica
A Solucdo de Controlo de Colesterol Wellion LEONARDO
é uma solucdo aquosa. Contém colesterol nas seguintes

concentragbes:
Nivel 1 180 mg/dL
Nivel2 260 mg/dL

Contém surfactante e ingredientes ndo-reativos.

Avisos e Precaugoes
A solucdo de controlo é apenas para Diagndstico InVitro. Ndo
foi concebido para consumo ou injecao.

Limitagoes

[1] Aqgite a Solugdo de Controlo de Colesterol Wellion
LEONARDO antes de utilizar. [2] NAO aplique uma sequnda
gota de solucdo de controlo na zona de reacdo da tira

teste. [3] NAO aplique a solucdo de controlo na tira teste
diretamente do frasco. [4] Coloque a tampa do frasco da
solugdo de controlo imediatamente apds utilizagéo. [5] Utilize
apenas Soluges de Controlo de Colesterol Wellion LEONARDO.
[6] Verifique sempre a data de validade. NAO UTILIZE solugdes
de controlo fora de validade.

Armazenamento e Precau¢des

[1] NAO CONGELE ou REFRIGERE. Armazene as solugdes de
controlo entre 4°C-30°C. [2] Néo utilize solugdes de controlo
fora de validade.[3] Descarte qualquer solugao de controlo
apds trés meses de abertura ou apds o prazo de validade.

Efetuar um Teste de Solugédo de Controlo
Materiais necessarios para efetuar um teste de colesterol com
solucdo de controlo:

Solugdo de Controlo de Colesterol Wellion LEONARDO

(Nivel 1 ou Nivel 2)

Medidor e Manual de Instruges do Medidor de Glicose e
Colesterol Wellion LEONARDO GLU/CHOL

UmaTira Teste de Glicose Wellion LEONARDO

Procedimentos:

Aponte a data de abertura da solucdo de controlo. Descarte
qualquer solugdo de controlo apds trés meses de abertura.
Certifique-se de que a solugdo de controlo se encontra dentro
do prazo de validade.

Insira uma tira teste para ligar o medidor. Altere para o modo
de controlo. Esprema uma gota de solugao de controlo de
colesterol (Nivel T ou Nivel 2) para uma drea seca, limpa e
nao-absorvente. Sequre o medidor e toque na gota da solugdo
de controlo com a ponta da tira teste.

Valores Esperados

0 teste com Solugdo de Controlo de Colesterol Wellion
LEONARDO devera providenciar resultados dentro do intervalo
impresso no frasco das Tiras Teste de Colesterol Wellion
LEONARDO. Se o resultado estiver fora do intervalo, reveja
todos os passos da técnica utilizada antes de efetuar uma
nova medicdo. Qualquer erro poderd influenciar o resultado.
Se a técnica estiver correta, repita o procedimento com uma
nova tira teste. Se o resultado continuar fora do intervalo, por
favor, contacte o representante autorizado para colocar as suas
duvidas e/ou questdes.

ATENCAO: SE0RESULTADO CONTINUAR FORADO
INTERVALO DEFINIDO, APOS SEGUIR TODAS AS INSTRUCOES,
0 SISTEMA NAO ESTA A FUNCIONAR CORRETAMENTE. NAO
UTILIZE 0 SISTEMA PARATESTAR O SEU COLESTEROL NO
SANGUE CASO NAQ OBTENHA UMA LEITURA DENTRO DO
INTERVALO ESPERADO.

@B

Wellion® LEONARDO
Kontrolna otopina za kolesterol

Sazetak

Mjerenje pomocu kontrolne otopine sluZi za provjeru
ispravnosti rada Wellion LEONARDO testnih trakica za
mjerenje kolesterola u krvi u Wellion LEONARDO GLU/CHOL

i Wellion LEONARDO sustavu za nadzor glukoze i kolesterola
u krvi koristeci kontrolnu otopinu s poznatim rasponom
kolesterola. Rezultati mjerenja pomocu kontrolne otopine
unutar prihvatljivog raspona ukazuju na ispravno rukovanje
sustavom te na ispravnost testne trakice i mjernog uredaja.
Sustav koristen s kontrolnom otopinom je plazma kalibriran.

Mjerenje pomocu kontrolne otopine trebalo bi provesti u
sljedecim okolnostima:

[11 Pri prvom koriStenju sustava. [2] Svaki put kada posumn-
jate uispravan rad mjernog uredaja ili testne trakice. [3] Kad
rezultati mjerenja kolesterola u krvi nisu u skladu s time kako
se osjecate. [4] Ako Vam ispadne uredaj.

Kemijski sastav

Wellion LEONARDO kontrolna otopina za kolesterol je vodena
otopina. SadrZi kolesterol u koncentraciji od:

Razina1 180 mg/dL

Razina2 260 mg/dL

Takoder sadrZi povrsinski aktivne i nereaktivne sastojke.

Upozorenja i mjere opreza

Kontrolna otopina sluzi iskljucivo za in vitro dijagnosticku
upotrebu. Nije namijenjena za ljudsku konzumaciju il
ubrizgavanje.
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Ogranicenja

[1] Dobro protresite GALILEO kontrolnu otopinu za kolesterol
prije upotrebe. [2] NEMOJTE stavljati drugu kap kontrolne
otopine na reakcijsku zonu testne trakice. [3] NEMOJTE
razmazivati kap kontrolne otopine vrhom bocice. [4] Zatvorite
bocicu odmah po upotrebi. [5] Koristite iskljucivo Wellion
LEONARDO kontrolnu otopinu za kolesterol. [6] Uvijek
provjeravajte datum isteka. NEMOJTE koristiti isteklu kontrolnu
otopinu.

Skladistenje i rukovanje

[1] Kontrolnu otopinu je potrebno cuvati pri temperaturama
0d 4°Cod 30°C. NEMOJTE ZAMRZAVATI ILI HLADITI. [2]
Nemojte koristiti poslije datuma isteka. [3] Odbacite
neiskoristenu kontrolnu otopinu 90 dana po prvom otvaranju
ili poslije datuma isteka.

Mjerenje pomocu kontrolne otopine

Za mjerenje pomocu | Ine otopine za kol Ip
Vam je sljedece:

Wellion LEONARDO kontrolna otopina za kolesterol (Razina
1ili Razina 2)

Wellion LEONARDO GLU/CHOL mjerni uredaj za glukozu i
kolesterol u krvi i korisnicke upute.

Wellion LEONARDO testna trakica za kolesterol.

Provedite mjerenje kako slijedi:

Zabiljezite datum otvaranja na novootvorenoj bocici. Datum
upiSite na za to predvideno mjesto na bocici. Provjerite datum
isteka kontrolne otopine kako biste sa sigurnoscu utvrdili da
nije istekla. Odbacite neiskoristenu kontrolnu otopinu 90 dana
po otvaranju ili poslije datuma isteka.

Umetnite testnu trakicu u mjerni uredaj kako biste ga ukljucili.
Odaberite kontrolni mod i istisnite kap kontrolne otopine na
Cistu povrsinu. DrZite mjerni uredaj tako da testna trakica
dodiruje kap kontrolne otopine.

Ocekivane vrijednosti

Mjerenje pomocu Wellion LEONARDO kontrolne otopine za
kolesterol trebalo bi dati rezultate unutar ocekivanog raspona.
Ocekivani raspon je prikazan na bocici Wellion LEONARDO
testnih trakica za mjerenje kolesterola u krvi. Ako rezultat
bude izvan raspona, provjerite svaki korak Vaseg postupka
mjerenja prije provodenja novog mjerenja. Bilo koja pogreska
u postupku mjerenja moze dovesti do rezultata izvan raspona.
Ako rezultati mjerenja pomocu kontrolne otopine nastave
davati rezultate izvan raspona, a Vas postupak mjerenja je
ispravan, ponovite mjerenje s testnom trakicom iz neotvorene
bocice. Ako ocitanja jo$ uvijek nisu unutar prihvatljivog
raspona, molimo Vas da kontaktirate ovlastenog predstavnika.

OPREZ: AKO NASTAVITE DOBIVATI REZULTATE MJERENJA
1ZVAN RASPONA PRATECI SVE UPUTE, SUSTAV NE RADI
ISPRAVNO. NEMOJTE KORISTITI SUSTAV ZA MJERENJE
KOLESTEROLA U KRVI DOK NE DOBIJETE OCITANJE KOJE JE
UNUTAR RASPONA.

SYMBOLE / SYMBOLY / SIMBOLI/ ZYMBOAA /
SIMBOLOS / SIMBOLI/ SYMBOLS:

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung / Prectéte
si ndvod k obsluze / Poglejte navodila za uporabo.
/ ZupBouli odnylwv xpriong / Consultar instrugdes
de utilizagdo / Pogledajte u uputama za upotrebu
/ Consult instructions for use

Temperaturbereich / Rozsah teplot / Temperaturna
we  omejitev / Opia Beppokpaoiag / Limites
"c"ﬂ, de Temperatura / Raspon temperature /
Temperature Limitation

Hersteller / Vyrobce / Proizvajalec / Kataokevaotig
M / Fabricante / Proizvoda¢ / Manufacturer

In Vitro diagnostisches, medizintechnisches Gerat /
Zafizent pro testovani In Vitro / In vitro diagnosticni

medicinski aparat/ In vitro Stayvwotiki latpiki
ouokevrj / Dispositivo Médico para Diagndstico
InVitro / In vitro dijagnosticki medicinski uredaj / In
vitro diagnostic medical device

Chargennummer / Cislo Sare / Serija / Kuwdixdg
Napridag / Lote / Serijski broj / Batch code

Verwendbar bis / Spotfebuijte do / Xprion pdon
nuepopnviag / Uporabno do / Rok valjanosti / Prazo
de Validade /Rok valjanosti / Use by

Nicht wiederverwenden / NepouZivejte opakované

@ / Za enkratno uporabo / Mnv §avaypnatponoteite
/Nao Reutilizar / Nemojte koristiti vise od jednom
/Do not reuse

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

/ NepouZivejte, pokud je baleni poskozeno /

Ne uporabite, ¢e je poskodavana embalaza. /
@ Na pnv xpnotpomotgitat dv n ouokeuaoia givat

kateotpapévn / Nao utilizar se a embalagem se

encontrar danificada / Ne koristiti ako je pakiranje

osteceno / Do not use if package is damaged

,., VorNdsse schiitzen / UdrZujte v suchu / Hraniti v
T suhem / Airtnpriote oteyvd / Manter Seco / Cuvati
na suhom / Keep dry

Vorsicht, bitte lesen Sie die beiliegenden
Dokumente / Upozornéni, prectéte si doprovodné
dokumenty / Pozor, poglejte spremno

A dokumentacijo. / Tpocoy, oupBovlevteite Ta
ouvodevtika évtuma / ATENCAO! Consulte os
restantes documentos / Pozor, procitajte prilozene
dokumente / Caution, consult accompanying
documents

Bestellnummer / Katalogové ¢islo / Kataloska
Stevilka / AptBpdc katahoyou / Referéncia / Broj
artikla / Catalogue number

Direktes Sonnenlicht vermeinden / Nedavejte na
w,  Pfimé slunce /Ne hranite na neposredni soncni
f/jx svetlobi. / Kparrjote pakpid and 1o nhiako gu /
- Manter afastado da luz solar direta / |zbjegavajte
izravno suncevo svjetlo / Keep away from sunlight
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