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Wellion® LEONARDO
Keton Kontrolllésung

Uberblick

Der Grund fiir einen Test mit Kontrolllgsung ist das
Sicherstellen der Funktionstiichtigkeit des Wellion
LEONARDO Blutketon Teststreifens in Verbindung mit einem
Wellion LEONARDO GLU/KET Messsystem in einem
bekannten Messbereich. Ein erfolgreicher Test, der

in den akzeptahlen 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 ordnungs-
gema funktioniert. [3] Wenn Sie das Gerét fallen lassen.

Chemische Zusammensetzung

Die Wellion LEONARDO Keton Kontrollldsung ist eine
wassrige Losung. Sie enthalt B-Hydroxybutyrat in einer
Konzentration von:

Level 2 0,044 % (w/v)

Sie enthalt auch Puffer, Stabilisatoren und
Konservierungsstoffe sowie nicht reaktive Inhaltsstoffe.

Warnungen und Vorsichtsma3nahmen

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

Einschrankungen

[1] Schiitteln Sie die Wellion LEONARDO Keton
Kontrolllsung gut vor der Verwendung. [2] Geben

Sie KEINEN zweiten Tropfen der Kontrolllosung auf die
Reaktionszone des Teststreifens. [3] Verschmieren Sie den
Kontrollldsungstropfen NICHT mit der Spitze des Fldschchens.
[4] VerschlieBen Sie nach der Verwendung sofort das
Fléschchen. [5] Verwenden Sie ausschlielich Wellion
LEONARDO Keton Kontrollldsung. [6] Priifen Sie stets das
Ablaufdatum. Verwenden Sie niemals eine abgelaufene
Kontrollldsung.

Lagerung und Verwendung

[1] Die Kontrolllésung muss zwischen 4°C - 30°C gelagert
werden. NICHT EINRIEREN 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 Keton
Kontrolllosungstest durchzufiihren:

Wellion LEONARDO Keton Kontrolllgsung (Level 2)
Wellion LEONARDO GLU/KET Messgerét und Handbuch.
Wellion LEONARDO Keton Teststreifen.

Fiihren Sie den Test wie folgt durch:

Markieren Sie neu gedffnete Fldschchen mit dem
Offnungsdatum. Die Markierung kann auf dem dafiir
vorgesehenen Platz auf dem Fldschchen 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
Oberfléche geben. Halten Sie den Teststreifen in den
Kontrolllosungstropfen.

Erwartete Werte

Der Wellion LEONARDO Keton Kontrolllgsungstest sollte
Ergebnisse in einem erwarteten Bereich liefern. Der
erwartete Bereich ist auf der Wellion LEONARDO Keton
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 moglicher 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 auerhalb
des erwarteten Bereichs liegen, kontaktieren Sie bitte den
Hersteller.

ACHTUNG: WENNWERTE WEITERHIN AUSSERHALB DES
ERWARTETEN MESSBEREICHS LIEGEN, ARBEITET DAS SYSTEM
NICHT KORREKT. VERWENDEN DAS SYSTEM NICHT UM IHRE
BLUTKETONE ZU MESSEN, BIS DIE WERTE DER KONTROLLLO-
SU?G KORREKT GEMESSEN WERDEN.

Wellion® LEONARDO
Ketone Control Solution

Summary

The purpose of the control solution test is to validate the
performance of the Wellion LEONARDO Blood Ketone Test
Strip i Wellion LEONARDO GLU/KET Monitoring System
using a testing solution with a known range of ketone. A
control test that falls within the acceptable range indicates
the user’s 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.
[31 If you drop the meter.

Chemical Composition

The Wellion LEONARDO Ketone Control Solution is an
aqueous solution.

It contains B-hydroxybutyrate in concentration of:
Level 2 0,044% (w/v)

Italso contains buffers, stabilizer and preservative as 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 Ketone 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 Ketone 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 pastthe 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 ketone control solution test
include:

Wellion LEONARDO Keten, Control Solution (Level 2)
Wellion LEONARDO GLU/KET Meter and User’s Guide.
Wellion LEONARDO Keten Test Strip.

Conduct tesas follows:

Mark newly opened bottles with the date opened. Mark

the date on the space provided en, 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 teséstrip into the meter to power on. Switch to control
mode and
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Expected Values
The Wellion LEONARDO Ketone Control Solution testing should
provide results within the expected range. The expected
range is shown on the Wellion LEONARDO Blood Ketone Test
Strip bottle. Hresult 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 tesg
with a test strip from an unopened test strip bottle. If readings
are still not within the acceptable range, please contact the
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CAUTION: IFRESULTS CONTINUETO BE OUT OF RANGE
AFTER ALL INSTRUCTIONS HAVE BEEN FOLLOWED, THE SYS-
TEMIS NOT WORKING PROPERLY. DO NOT USE THE SYSTEM TO
TESTYOUR BLOOD KETONE UNTIL YOU GET A READING THAT
ISWITHIN RANGE.
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Wellion® LEONARDO
Ketonovy kontrolni roztok

Prehled

Kontrolni roztok slouZi k ovéfeni spravného fungovani
testovacich prouzkd Wellion LEONARDO pro méeni hladiny
ketolatek v krvi pfistrojem Wellion LEONARDO GLU/KET,
ktery slouzi pro méfent hladiny ketolatek v krvi. Pfistrojem
a ketonovymi testovacimi prouzky zméfime zndmy obsah
ketolatek v kontrolnim roztoku. Je-li vysledek méfeni v
pfijatelné toleranci, znamena to, Ze uzivatel méi spravné
a testovadi prouzky a piistroj samotny jsou také v poradku.
Méfici systém poutity spolecné s kontrolnim roztokem je
kalibrovany na plazmu.

Kontrolni roztok by mél byt poutit v nasledujicich piipadech:
[1] Kdyz pristroj pouzivate poprvé. [2] Kdykoli, kdyz mate
podezieni, Ze pfistroj nebo testovaci prouzky nefunguji
spravné. [3] Jestlize vam pfistroj upadl na zem.

Chemické slozeni
Kontrolni roztok Wellion LEONARDO je vodni roztok.
Obsahuje hydroxybutyrét v ndsledujici koncentraci:
Hladina 2 0,044% (w/v)

Také obsahuje tlumici latky, stabilizétory a konzervanty jako
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] Ketonovy kontrolni roztok Wellion LEONARDO pred
pouitim dobfe protfepejte. [2] Na reakéni zonu 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 ketonovy kontrolni
roztok Wellion LEONARDO. [6] Vdy si ovéite datum exspirace.
NIKDY nepoutivejte prosly kontrolni roztok.

Skladovani a manlpulace

[1] Kontrolni roztok skladujte pfi 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 dndi po otevfeni nadobky.

Postup méfeni kontrolnim roztokem
Pro méfeni ketonovym kontrolnim roztokem budete
potiebovat:

Ketonovy kontrolni roztok Wellion LEONARDO (Hladina 2)
Pfistroj Wellion LEONARDO GLU/KET a Navod k obsluze
Ketonové testovaci prouzky Wellion LEONARDO

Test provedete takto:
Poznamenejte si datum otevieni nové nadobky s kontrolnim

roztokem. Datum napiste na prazdné misto na etiketé
nddobky. Zkontrolujte datum exspirace, abyste méli jistotu, Ze
neni kontrolni roztok prosly. Nespotrebovany ci prosly kontrolni
roztok zlikvidujte 90 dni po otevieni nadobky.

VloZte ketonovy testovaci prouzek do pristroje, tim jej zéroven
zapnete. Pepnéte jej do méfent kontrolnim roztokem.

Z nadobky ukapnéte na cisty povrch kapku ketonového
kontrolniho roztoku. Testovacim prouzkem v pristroji se
dotknéte této kapky a nechte ji nasat do reakéni zony
testovaciho prouzku.

Ocekavané vysledky

Vysledky méfent ketonovym kontrolnim roztokem

Wellion LEONARDO maji byt v ocekavaném rozsahu. Tento
olekdvany rozsah je uveden na nddobce s ketonovymi
testovacimi prouzky Wellion LEONARDO. Je-li vysledek méfeni
kontrolnim roztokem mimo uvedeny rozsah, ovéfte si kazdy
krok vaseho méfeni a pak provedte druhé méfeni. Kazdé chyba
v postupu méfeni miize zplisobit $patny vysledek méfent.
Jestlize je vysledek druhého méfeni opét mimo uvedeny rozsah
avae technika méfenije 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 JS0U PRI SPRAVNEM POSTUPU MEREN
VYSLEDKY MERENT NADALE SPATNE, PRISTROJ NEPRACUJE
SPRAVNE. PAK TENTO PRISTROJ NEPOUZIVEITE PRO MERENI
HLADINY KETOLATEKV KRVI DO TE DOBY, NEZ PROBLEM
VYRESITE AVYSLEDEK MERENT KONTROLNIM ROZTOKEM
BUDE SPRAVNY.
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Wellion® LEONARDO
Kontrolna raztopina za ketone

Povzetek

Namen merjenja s kontrolno raztopino je preveriti delovanje
merilnega listica Wellion LEONARDO za ketone in merilnega
sistema Wellion LEONARDO GLU/KET z uporabo kontrolne
raztopine z znano koncentracijo ketonov. Kontrolna meritev,
ki je znotraj sprejemljivega obmocja, pomeni, da ima
uporabnik primerno tehniko in da merilni listi¢ ter merilnik
pravilno delujeta. Sistem, ki se uporablja skupaj s kontrolno
raztopino, je umerjen na plazmo.

Kontrolno raztopino morate uporabm v naslednjih primerih:
[1]1 Ce merilnik uporabljate prvi¢. [2] Ce sumite, da merilnik
ali merilni listi¢ ne deluje pravilno. [3] Ce vam je merilnik
padel na tla.

Kemicna sestava

Kontrolna raztopina Wellion LEONARDO za ketone je
vodna raztopina. Vsebuje naslednjo koncentracijo beta-
hidroksibutirata:

Stopnja 2 0,044 % (w/v)

V njej so tudi pufri, stabilizatorji in konzervansi kot
nereaktivne sestavine.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Kontrolna raztopina se uporablja samo za in vitro
diagnosticiranje. Ne sme se uporabljati za prehrano ljudi
ali injiciranje.

Omejitve

[1] Kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za ketone

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 tekocino Wellion LEONARDO za ketone. [6]
Zmeraj preverite datum flosti. NE uporabljajte k
raztopine s pretecenim rokom.

Shranjevanje in ravnanje

[1] Kontrolno raztopino shranjujte na temperaturi
4°C—30°C. NEZAMRZUJTE IN NE SHRANJUJTEV HLADILNIKU.
[2] Ne uporabljajte je 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 ketone potrebujete
naslednje pripomocke:

Wellion LEONARDO-kontrolno tekocino za ketone (stopnja 2),
merilnik Wellion LEONARDO GLU/KET in Navodila za uporabo,
merilni listi¢ Wellion LEONARDO za ketone.

Meritev izvedite po naslednjem postopku:

Na novo odprti plastenki zabeleZite datum odprtja. Zapisite

ga v 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 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
ketone morajo biti v pricakovanem obmogju, ki je prikazano na
vsebniku zmerilnimi listici Wellion LEONARDO za ketone v krvi.
(e so rezultati zunaj tega obmodja, pred ponovnim merjenjem
ponovno preverite vsak korak svoje tehnike. Vsaka napaka
lahko povzrodi rezultat zunaj priporocenega obmogja. Ce so
kontrolne vrednosti Se zmeraj izven obmogja in je vasa tehnika
pravilna, odprite nov vsebnik z merilnimi listici in ponovite
meritev. Ce rezultat Se zmeraj ni znotraj sprejemljivega
obmogja, se obrnite na pooblascenega predstavnika.

OPOZORILO: (E STE UPOSTEVALIVSA NAVODILAIN
SO REZULTATI SEVEDNO IZVEN 0BMOCJA, MERILNIK NE
DELUJE PRAVILNO. ZA MERJENJE KETONOV V KRVI GA NE
UPORABLJAJTE, DOKLER NE DOBITE REZULTATA ZNOTRA)
PRIPOROCENEGA OBMOCJA.
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Wellion® LEONARDO
AldAupa eENéyXOU KETOVNG

Nepidnyn

0 okomdg Tou Slahbpatog eNéyyou €ivat va e§akpiBavel Ty
an6doon TwV TAWIWV HETPRONG KETOVNG aipatog

Wellion LEONARDO otov petpntr YAuko{nG kat Ketovng
Wellion LEONARDO xpnatpomolwvtag éva didhupia eNéxyou
e éva yvwoTo £0pog T Ketovng. Mia pétpnon exéxyou
TIOU €ival €VTOG TOU amodeKTol 0poug Seixvel 0Tt N TEXVIKR
TOU XPAOTN ival N TPEMOUOA KAl OTL O TaIViEC PHETPNONG
Kat 0 PETPNTG AetToupyoly owotd. To obaTnpa mov
Xpnotpormoleitat pe To didhupa eAéyyou eivar Pabpovopnpévo
o¢ maopa.

To S1dhupia ehéyxou pmopei va xpnotpomoin0ei oTic mapakdw
TIEPIMTWIOELC:

[1] Katd mv mpwytn xprion Tou euotrpatog [2] Onote umo-
P1aCeote 0Tt 0 HETPNTAC 1) 0L TaWVieg pETpnong dev Aetroupyouv
owotd [3] Av oag méoel o petpnTig

Xnuiki Z0otaon

To d1dupia ehéyxou ketovng Wellion LEONARDO eivat
évavdanvo diahvpa. Epmepiéyel B-udposupoutnpdn oe
OUYKEVTPWO:
£nimedo eAéyyou 2 0,044% (w/v)

Emiong mepiéxet puBpuioTéc, oTaBepomoinTr kat suvTnpnTIKG
)G |In €vepyd oUOTATIKA.

Mpoe&idomoloelg Kat TPoPUAAEELG

To didhupa eNéyyou €ivar yia SlayvwaTiki xpron in vitro
uévo. Aev mpoopiletal yia katavahwon and dvBpwo i yia
£yxvon.

MNepropiopoi

[1] Avakwrote kahd To S1aAupa eNéyyou Ketovng

Wellion LEONARDO mpwv 0 xprjon [2] MHN Badete dettepn
oTayova Slahvpatog ehéyxou otn (wvn avtidpacng T Tawiag
pétpnong [3] MHN akoupmdre o Sidhupia pe Ty dkpn

Tou puakidiov Tov [4] Kheiote To pualidio pie To kamdki
apéowg perd T xprion [5] Xpnotponotrote pévo to didhupa
ehéyyou ketovng Wellion LEONARDO [6] EAéyyete mdvta my
ia Mgng. MHN ite Anypévo didlupa

|HePUTE

eNéyyou.

APTIOTH

AnoBrkevon kat Metayeipion
[1] To S1ahupia eNéyyou mpémet va amoBnkeveTal aToug
4°C-30°C. MHN KATAYYXETE  WYXETE. [2] Mny

fte petd Ty nlepop) )\nEnc [3] Netaére kae
éla)\uua ENéyou peta ano 90 nuépec amd o MpwTo dvotypa f
petd Ty npepopnvia Méng

Aadikacia eAéyxouv pe SiaAvpa yAukdlng
YAwa mou xperd{ovat yia va yivel o éNeyxog pe didAupa
eNéyyou Ketovng mepihappdvouv:

Stdupia ehéyxou ketdvne Wellion LEONARDO (emimedo 2)
Metpntric Wellion LEONARDO GLU/KET kat 0dnyieg xpriong.
Tawieg pépnong ketévng Wellion LEONARDO

Kdvre 10 Teot omuw¢ mapakdro:

Inpelwote aTo uaNidio ou avoiyeTe TV NUEPOpNVia Tou

T0 QVOIYETE. INPEWOTE TNV NHEPOUNVia 0TO KEVO XWPO TToU
undpyet oto puahidio. EAESTe T nepopnvia Miéng Tou
Slahopatog ehéyyou yia va Befatwbeite ot Sev éxouv el
Netaére o Siahvpa petd amd 90 npépeg anod To dvotypa 1 petd
my nepopnvia Migng.

Bdte v Tawvia pétpnong otov HeTpNT yia va evepyormotnei.
Emé€re T katdotaon ehéyyou ka Badte didhupia eéyxou
méovtag 1o va Byel ita oTaydva oe kaBapr empaveia kat
KPATWVTAG TOV {IETPNTH Je TNV Tavia yia va aKoupmoel otn
otayéva SlaAvpatog Néyyou.

AVOUEVOUEVEG TIHEG

0 éNeyxoc e didhupia ehéyyou ketovng Wellion LEONARDO
TIpEMEL va IapEYEL amoTeNETpaTa EVTOC EVOG VApEVOpEVOU
£0poug. To avapevopevo £0pog yia TIG TaViEg KeTovng aipatog
Wellion LEONARDO avaypagetat 010 uahidlo Twv Taivicv.
Av o anotéheopia eivan ektag e0pouc, e§eTdote kabe Pripa

NG TEXVIKIG 0ag TpWv kdvete Eavd éNeyxo. Omolodrmote

\dBog any Texvikn pmopei va mpoKaAEoeL éva eKTC E0poug
amotéheapia. Av oL TG ENEYXOU GuVEYioouv va Eival eKTog
€£0POUC Kal N TEXVIKN 00 €ival 6waTH, EMavaraBete Tov éNeyyo
JE pua Tawia pétpnong amd éva kAeloto guakidio Tawviwv. Av
Ta anoteéopiata e§akohouBouv va eivar extdg amodextod
£upoug, MapaKahOUJLE EMKOVWVINOTE JIE TOV £50UTI050TN{IEVO
avTmpoewo.

MPOZOXH: ANTA ANOTEAEXMATA E=AKOAOYBOYN
NA EINAI EKTOX EYPOY2 EXONTAZ AKOAOYOHZEI OAEX
TIZ OAHTIEY, TOTETO XYXTHMA AEN AEITOYPTEI XQXTA.
MHN XPHZIMOMOIHXETETO XYXTHMA 1A NA METPHXETE
THKETONHX. AIMATOX MEXPI NA AEITETIMEX. MOY EINAI
ENTOZ EYPOYZ.

Wellion® LEONARDO Solugéo de
Controlo de Corpos Cetonicos

Sumario

0 objetivo do teste com solug@o de controlo, com um
intervalo de corpos cetdnicos definido, é validar o
desempenho do Sistema de Monitorizagdo de Glicose e
Corpos Cetdnicos Wellion LEONARDO GLU/KET. Se o resultado
estiver dentro dos intervalos definidos, significa que a
técenica de teste é a correta e que as tiras € 0 medidor estdo
a funcionar corretamente. 0 sistema, juntamente com a
solugdo 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 Corpos Cetdnicos

Wellion LEONARDO ndo estdo a funcionar corretamente.

[3] Deixar cair o medidor.

Composicado Quimica

A Solucao de Controlo de Corpos Cetonicos Wellion
LEONARDO é uma solugao aquosa. Contém B-Hidroxibutirato
nas sequintes concentragoes:

Nivel2  0,044% (w/v)

Contém estabilizantes e conservantes como ingredientes

nao-reativos.

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

Limitagoes

[1] Aqite a Solugao de Controlo de Corpos Cetdnicos

Wellion LEONARDO antes de utilizar. [2] NAO aplique uma
sequnda gota de solucdo de controlo nazona de reacdo da
tira teste. [3] NAO aplique a solugéo de controlo na tira

teste diretamente na embalagem. [4] Coloque a tampa do
frasco da solugdo de controlo imediatamente apds utilizagdo.
[5] Utilize apenas Solugdes de Controlo de Corpos Cetdnicos
Wellion LEONARDO. [6] Verifique sempre a data de validade.
NAO UTILIZE solugdes de controlo fora de validade.

Armazenamento e Precaugdes

[1] NAO CONGELE ou REFRIGERE. Armazene as solugdes de
controlo entre 4°C-30°C. [2] Ndo 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 Solucao de Controlo
Materiais necessarios para efetuar um teste de corpos
cetdnicos com solugdo de controlo:

Solugao de Controlo de Corpos Cetdnicos Wellion LEONARDO
(Nivel 2)

Medidor e Manual de Instrugdes do Medidor de Glicose e
Corpos Cetdnicos Wellion LEONARDO GLU/KET

UmaTira Teste de Corpos Cetdnicos Wellion LEONARDO

Procedimentos:

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

Esprema uma gota de solugdo de controlo de corpos cetdnicos
(Nivel 2) para uma drea seca, limpa e nao-absorvente. Sequre

o medidor e toque na gota da solugao de controlo com a ponta
datira teste.

Valores Esperados

0 teste com Solugao de Controlo de Corpos Cetdnicos

Wellion LEONARDO devera providenciar resultados dentro do
intervalo impresso na embalagem das Tiras Teste de Corpos
Cetdnicos Wellion LEONARDO. Se o resultado estiver fora do
intervalo, reveja todos os passos da técnica utilizada antes de
efetuar uma nova medicao. 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 dvidas e/ou questdes.

ATENCAO: SE 0 RESULTADO CONTINUAR FORA DO
INTERVALO DEFINIDO, APOS SEGUIR TODAS AS INSTRUCOES,
0 SISTEMA NAO ESTA A FUNCIONAR CORRETAMENTE. NAO
UTILIZE O SISTEMA PARATESTAR 0S CORPOS CETONICOS NO
SANGUE CASO NAO OBTENHA UMA LEITURA DENTRO DO
INTERVALO ESPERADO.

Wellion® LEONARDO
Kontrolna otopina za ketone

Sazetak

Mijerenje pomocu kontrolne otopine sluZi za provjeru
ispravnosti rada Wellion LEONARDO testnih trakica za
mijerenje ketona u krvi u Wellion LEONARDO GLU/KET sustavu
za nadzor koristeci kontrolnu otopinu s poznatim rasponom
ketona. 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.

Mijerenje pomocu kontrolne otopine trebalo bi provesti u
sljedecim okolnostima:

[1] Pri prvom koristenju sustava. [2] Svaki put kada posum-
njate u ispravan rad mjernog uredaja ili testne trakice. [3] Ako
Vam ispadne uredaj.

Kemijski sastav

Wellion LEONARDO kontrolna otopina za ketone je vodena
otopina. Sadrzi B-hidroksibutirate u koncentraciji od:
Kontrola razine 2 0,044% (w/v)

Takoder sadrZi ublazivace, stabilizator i konzervans kao
nereaktivne sastojke.

Upozorenja i mjere opreza

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

Ogranicenja

[1] Dobro protresite GALILEO kontrolnu otopinu za ketone
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 ketone. [6] Uvijek
provjeravajte datum isteka. NEMOJTE koristiti isteklu kontrolnu
otopinu.

Skladistenje i rukovanje

[1] Kontrolnu otopinu je potrebno cuvati pri temperaturama
od 4°C do 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 kontrolne otopine za ketone potrebno
Vam je sljedece:

Wellion LEONARDO kontrolna otopina za ketone (Razina 2)
Wellion LEONARDO GLU/KET mjerni uredaj i korisnicke upute
Wellion LEONARDO testna trakica za ketone.

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

Ocekivane vrijednosti

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

OPREZ: AKO NASTAVITE DOBIVATI REZULTATE MJERENJA
IZVAN RASPONA PRATECI SVE UPUTE, SUSTAV NE RADI
ISPRAVNO. NEMOJTE KORISTITI SUSTAV ZA MJERENJE
KETONA U KRVI DOK NE DOBLJETE 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 / Aiatnpriote oteyvo / 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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