
Überblick
Der Grund für einen Test mit Kontrolllösung ist das 
Sicherstellen der Funktionstüchtigkeit des Wellion 
LEONARDO Glukose Teststreifens in Verbindung mit einem  
Wellion LEONARDO Messsystem in einem bekannten 
Messbereich. Ein erfolgreicher Test, der in den akzeptablen 
Messbereich fällt, bestätigt die richtige Handhabung durch 
den Benutzer und die Funktionstüchtigkeit der Teststreifen 
und des Geräts. Das System in Verwendung mit der 
Kontrolllösung ist plasmakalibriert.

Die Kontrolllösung sollte unter folgenden Umständen 
verwendet werden: 
[1] Bei Erstverwendung des Systems. [2] Beim Öffnen 
einer neuen Teststreifendose. [3] Wann immer Sie vermuten, 
dass das Gerät oder der Teststreifen nicht ordnungsgemäß 
funktioniert. [4] Wenn das Messergebnis nicht Ihr derzeitiges 
Befinden wiederspiegelt. [5] Wenn Sie das Gerät fallen 
lassen. [6] Wenn Sie den Verschluss der Teststreifendose für 
längere Zeit offen gelassen haben.

Chemische Zusammensetzung
Die Wellion LEONARDO Blutzucker Kontrolllösung ist 
eine wässrige Lösung. Sie enthält D-Glukose in einer 
Konzentration von:
Level 0 	 41 mg/dL
Level 1 	 83 mg/dL
Level 2 	 153 mg/dL

Sie enthält auch Puffer, Stabilisatoren und 
Konservierungsstoffe sowie nicht reaktive Inhaltsstoffe. Die 
Glukosekonzentration wurde mit einem Hitachi Chemistry 
Analyzer kalibriert und ist gemäß dem NIST Standard 
SRM917C nachverfolgbar.

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
Diese Kontrolllösung ist ausschließlich für in-vitro 
diagnostische Verwendung. Sie ist nicht für den Verzehr oder 
Injektion gedacht.

Einschränkungen
[1] Schütteln Sie die Wellion LEONARDO Glukose 
Kontrolllösung gut vor der Verwendung. [2] Geben 
Sie KEINEN zweiten Tropfen der Kontrolllösung auf die 
Reaktionszone des Teststreifens. [3] Verschmieren Sie den 
Kontrolllösungstropfen nicht mit der Spitze des Fläschchens. 
[4] Verschließen Sie nach der Verwendung sofort das 
Fläschchen. [5] Verwenden Sie ausschließlich  
Wellion LEONARDO Blutzucker Kontrolllösung. [6] Prüfen 
Sie stets das Ablaufdatum. Verwenden Sie niemals eine 
abgelaufene Kontrolllösung.

Lagerung und Verwendung
[1] Die Kontrolllösung muss zwischen 4°C - 30°C gelagert 
werden. NICHT EINFRIEREN ODER KÜHLEN. [2] Nicht nach 
dem Ablaufdatum verwenden. [3] Entsorgen Sie nicht 
verwendete Kontrolllösungen 90 Tage nach dem ersten Öffnen 
oder nach dem Ablaufdatum. 

Testen mit der Kontrolllösung
Folgende Materialien werden benötigt, um einen Blutzucker 
Kontrolllösungstest durchzuführen: 
Wellion LEONARDO Glukose Kontrolllösung (Level 0, Level 1 
oder Level 2) 
Wellion LEONARDO Messgerät und Handbuch. 
Wellion LEONARDO Blutzucker Teststreifen. 

Führen Sie den Test wie folgt durch: 
Markieren Sie neu geöffnete Fläschchen mit dem 
Öffnungsdatum. Die Markierung kann auf dem dafür 
vorgesehenen Platz auf dem Fläschchen erfolgen. Prüfen Sie 
das Ablaufdatum der Kontrolllösung um sicherzustellen, dass 
sie noch nicht abgelaufen ist. Entsorgen Sie nicht verwendete 
Kontrolllösungen 90 Tage nach dem ersten Öffnen oder nach 
dem Ablaufdatum.

Führen Sie den Teststreifen in das Messgerät ein, um 
es einzuschalten. Wechseln Sie in den Kontrollmodus 
und tragen Sie die Kontrolllösung auf, indem Sie einen 
Tropfen durch Drücken auf das Fläschchen auf eine saubere 
Oberfläche geben. Halten Sie den Teststreifen in den 
Kontrolllösungstropfen.

Erwartete Werte
Der Wellion LEONARDO Glukose Kontrolllösungstest sollte 
Ergebnisse in einem erwarteten Bereich liefern. Der 
erwartete Bereich ist auf der Wellion LEONARDO Glukose 
Teststreifendose abgedruckt. Befindet sich der Wert außerhalb 
des Messbereichs, prüfen Sie bitte jeden Ihrer Schritte 
auf die richtige Handhabung bevor Sie einen neuen Test 
beginnen. Ein möglicher Fehler in der Handhabung könnte 
ein fehlerhaftes Resultat ergeben. Wenn die Kontrollwerte 
weiterhin außerhalb des erwarteten Bereichs sind und Ihre 
Handhabung korrekt ist, wiederholen Sie den Test mit einem 
neuen Teststreifen aus einer ungeöffneten Verpackung. Sollten 
die Messwerte weiterhin außerhalb 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 NICHT um Ihren 
Blutzucker zu messen, bis die Werte der Kontrolllö-
sung korrekt gemessen werden.

Summary
The purpose of the control solution test is to validate the 
performance of the Wellion LEONARDO Blood Glucose Test 
Strip in Wellion LEONARDO Monitoring System using a 

Sumário
O objetivo do teste com solução de controlo, com um 
intervalo de glicose definido, é validar o desempenho do 
Sistema de Monitorização Wellion LEONARDO. Se o resultado 
estiver dentro dos intervalos definidos, significa que a 
técnica de teste é a correta e que as tiras e o medidor estão 
a funcionar corretamente. O sistema, juntamente com a 
solução de controlo, é plasma-calibrado.

Deverá fazer testes de controlo quando:
[1] Utilizar o medidor pela primeira vez. [2] Abrir uma nova 
embalagem de Tiras Teste de Glicose Wellion LEONARDO. [3] 
Suspeitar que o Medidor ou as Tiras Teste de Glicose Wellion 
LEONARDO não estão a funcionar corretamente. [4] Os 
resultados do teste de glicose no sangue não refletirem o que 
sente. [5] Deixar cair o medidor. [6] Deixar a tampa do frasco 
das tiras teste aberta.

Composição Química
A Solução de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO é 
uma solução aquosa. Contém D-glicose nas seguintes 
concentrações:
Nível 0 	 41 mg/dL
Nível 1 	 83 mg/dL
Nível 2 	 153 mg/dL

Contém estabilizantes e conservantes como ingredientes 
não-reativos. A concentração de glicose foi calibrada pelo 
“Hitachi Chemistry Analyzer“ e é rastreável para o “NIST 
standard SRM917C“.

Avisos e Precauções
A solução de controlo é apenas para Diagnóstico InVitro. Não 
foi concebido para consumo ou injeção.

Limitações
[1] Agite a Solução de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO 
antes de utilizar. [2] NÃO aplique uma segunda gota de 
solução de controlo na zona de reação da tira teste. [3] NÃO 
aplique a solução de controlo na tira teste diretamente do 
frasco. [4] Coloque a tampa do frasco da solução de controlo 
imediatamente após utilização. [5] Utilize apenas Soluções 
de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO. [6] Verifique 
sempre a data de validade. NÃO UTILIZE soluções de controlo 
fora de validade.

Armazenamento e Precauções
[1] NÃO CONGELE ou REFRIGERE. Armazene as soluções de 
controlo entre 4°C-30°C. [2] Não utilize soluções de controlo 
fora de validade. [3] Descarte qualquer solução de controlo 
após três meses de abertura ou após o prazo de validade.

Efetuar um Teste de Solução de Controlo
Materiais necessários para efetuar um teste de glicose com 
solução de controlo:
Solução de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO  
(Nível 0, Nível 1 ou Nível 2) 
Medidor e Manual de Instruções do Medidor Wellion 
LEONARDO
Uma Tira Teste de Glicose Wellion LEONARDO

Procedimentos:
Aponte a data de abertura da solução de controlo. Descarte 
qualquer solução de controlo após três meses de abertura. 
Certifique-se de que a solução de controlo se encontra dentro 
do prazo de validade.

Esprema uma gota de solução de controlo de glicose (Nível 
0, Nível 1 ou Nível 2) para uma área seca, limpa e não-
absorvente. Segure o medidor e toque na gota da solução de 
controlo com a ponta da tira teste.

Valores Esperados
O teste com Solução de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO 
deverá providenciar resultados dentro do intervalo impresso 
no frasco das Tiras Teste de Glicose Wellion LEONARDO. Se o 
resultado estiver fora do intervalo, reveja todos os passos da 
técnica utilizada antes de efetuar uma nova medição. Qualquer 
erro poderá 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 dúvidas e/ou questões.

Atenção:  Se o resultado continuar fora do 
intervalo definido, após seguir todas as instruções, 
o sistema não está a funcionar corretamente. NÃO 
utilize o sistema para testar a sua glicose no sangue 
caso não obtenha uma leitura dentro do intervalo 
esperado.

Sažetak
Mjerenje pomoću kontrolne otopine služi za provjeru 
ispravnosti rada Wellion LEONARDO testnih trakica za 
mjerenje glukoze u krvi u Wellion LEONARDO sustavu za 
nadzor koristeći kontrolnu otopinu s poznatim rasponom 
glukoze. Rezultati mjerenja pomoću kontrolne otopine 
unutar prihvatljivog raspona ukazuju na ispravno rukovanje 
sustavom te na ispravnost testne trakice i mjernog uređaja. 
Sustav korišten s kontrolnom otopinom je plazma kalibriran.

Mjerenje pomoću kontrolne otopine trebalo bi provesti u 
sljedećim okolnostima:
[1] Pri prvom korištenju sustava. [2] Svaki put kada 
otvorite novu bočicu s testnim trakicama. [3] Svaki put kada 
posumnjate u ispravan rad mjernog uređaja ili testne trakice. 
[4] Kada rezultati mjerenja glukoze u krvi nisu u skladu s 

Προσοχή:  Αν τα αποτελέσματα εξακολουθούν 
να είναι εκτός εύρους έχοντας ακολουθήσει όλες 
τις οδηγίες, τότε το σύστημα δεν λειτουργεί σωστά. 
ΜΗΝ χρησιμοποιήσετε το σύστημα για να μετρήσετε 
τη γλυκόζης αίματος μέχρι να δείτε τιμές που είναι 
εντός εύρους.

Povzetek
Namen merjenja s kontrolno raztopino je preveriti delovanje 
merilnega lističa Wellion LEONARDO za glukozo v krvi in 
merilnega sistema Wellion LEONARDO z uporabo kontrolne 
raztopine z znano koncentracijo glukoze. Kontrolna meritev, 
ki je znotraj sprejemljivega območja, pomeni, da ima 
uporabnik primerno tehniko in da merilni listič ter merilnik 
pravilno delujeta. Sistem, ki se uporablja skupaj s kontrolno 
raztopino, je umerjen na plazmo.

Kontrolno raztopino morate uporabiti v naslednjih primerih:
[1] Če merilnik uporabljate prvič. [2] Če odprete novo 
plastenko z merilnimi lističi. [3] Če sumite, da merilnik ali 
merilni listič ne deluje pravilno. [4] Če rezultati merjenja 
glukoze v krvi ne ustrezajo vašemu počutju. [5] Če vam je 
merilnik padel na tla. [6] Če ste pokrov vsebnika z merilnimi 
lističi nekaj časa pustili odprt.

Kemična sestava
Kontrolna raztopina Wellion LEONARDO za glukozo je vodna 
raztopina. Vsebuje naslednjo koncentracijo glukoze: 
Stopnja 0 	 41 mg/dL
Stopnja 1 	 83 mg/dL
Stopnja 2 	 153 mg/dL

V njej so tudi pufri, stabilizatorji in konzervansi kot 
nereaktivne sestavine. Koncentracija glukoze je umerjena 
z analizatorjem Hitachi Chemistry Analyzer in je v skladu s 
standardom NIST SRM917C.

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

Omejitve
[1] Kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za glukozo 
pred uporabo dobro pretresite. [2] Na reakcijsko območje 
NE nanašajte še ene kapljice kontrolne raztopine. [3] NE 
razmažite raztopine s konico plastenke. [4] Plastenko s 
kontrolno raztopino zaprite takoj po uporabi. [5] Uporabljajte 
samo kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za glukozo. [6] 
Zmeraj preverite datum zapadlosti. NE uporabljajte kontrolne 
raztopine s pretečenim rokom.

Shranjevanje in ravnanje
[1] Kontrolno raztopino shranjujte na temperaturi  
4 °C – 30 °C. NE ZAMRZUJTE 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
Za merjenje s kontrolno raztopino za glukozo potrebujete 
naslednje pripomočke: 
kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za glukozo  
(stopnja 0, stopnja 1 ali stopnja 2),
merilnik Wellion LEONARDO in Navodila za uporabo,
merilni listič Wellion LEONARDO za glukozo.

Meritev izvedite po naslednjem postopku:
Na novo odprti plastenki zabeležite datum odprtja. Zapišite 
ga v prazen prostor na nalepki plastenke. Prepričajte 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 listič, da vklopite merilnik. Nastavite način 
merjenja s kontrolno raztopino. Stisnite kapljico kontrolne 
raztopine na čisto površino in se je dotaknite z merilnikom.

Pričakovane vrednosti
Rezultati meritev s kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za 
glukozo morajo biti v pričakovanem območju, ki je prikazano 
na vsebniku z merilnimi lističi Wellion LEONARDO za glukozo 
v krvi. Če so rezultati zunaj tega območja, pred ponovnim 
merjenjem ponovno preverite vsak korak svoje tehnike. 
Vsaka napaka lahko povzroči rezultat zunaj priporočenega 
območja. Če so kontrolne vrednosti še zmeraj izven območja 
in je vaša tehnika pravilna, odprite nov vsebnik z merilnimi 
lističi in ponovite meritev. Če rezultat še zmeraj ni znotraj 
sprejemljivega območja, se obrnite na pooblaščenega 
predstavnika.

Opozorilo:  Če ste upoštevali vsa navodila in 
so rezultati še vedno izven priporočenega območja, 
merilnik ne deluje pravilno. Za merjenje glukoze v 
krvi ga NE uporabljajte, dokler ne dobite rezultata 
znotraj priporočenega območja.

použitím dobře protřepejte. [2] Na reakční zónu testovacího 
proužku nikdy NEDÁVEJTE druhou kapku kontrolního 
roztoku. [3] Špičkou koncovky lahvičky NIKDY kapku roztoku 
neroztírejte. [4] Po použití nádobku s kontrolním roztokem 
ihned uzavřete. [5] Používejte pouze glukózový kontrolní 
roztok Wellion LEONARDO. [6] Vždy si ověřte datum exspirace. 
NIKDY nepoužívejte prošlý kontrolní roztok.

Skladování a manipulace.
[1] Kontrolní roztok skladujte při teplotě 4 až 30 °C. 
NEZMRAZUJTE JEJ ANI NEDÁVEJTE DO CHLADNIČKY. [2] 
Nepoužívejte jej po datu exspirace. [3] Nespotřebovaný či 
prošlý kontrolní roztok zlikvidujte 90 dnů po otevření nádobky.

Postup měření kontrolním roztokem
Pro měření glukózovým kontrolním roztokem budete 
potřebovat:
Kontrolní roztok Wellion LEONARDO (Hladina 0, Hladina1 
nebo Hladina 2)
Glukometr Wellion LEONARDO a Návod k obsluze.
Testovací proužek Wellion LEONARDO

Test provedete takto: 
Poznamenejte si datum otevření nové nádobky s kontrolním 
roztokem. Datum napište na prázdné místo na etiketě 
nádobky. Zkontrolujte datum exspirace, abyste měli jistotu, 
že není kontrolní roztok prošlý.  Nespotřebovaný či prošlý 
kontrolní roztok zlikvidujte 90 dnů po otevření nádobky.

Vložte glukózový testovací proužek do přístroje, tím jej 
zároveň zapnete. Přepněte jej do měření kontrolním roztokem. 
Z nádobky ukápněte na čistý povrch kapku glukózového 
kontrolního roztoku. Testovacím proužkem v přístroji se 
dotkněte této kapky a nechte ji nasát do reakční zóny 
testovacího proužku.

Očekávané výsledky
Výsledky měření glukózovým kontrolním roztokem  
Wellion LEONARDO mají být v očekávaném rozsahu. Tento 
očekávaný rozsah je uveden na nádobce s glukózovými 
testovacími proužky Wellion LEONARDO. Je-li výsledek měření 
kontrolním roztokem mimo uvedený rozsah, ověřte si každý 
krok vašeho měření a pak proveďte druhé měření. Každá chyba 
v postupu měření může způsobit špatný výsledek měření. 
Jestliže je výsledek druhého měření opět mimo uvedený 
rozsah a vaše technika měření je správná, opakujte měření 
s novým testovacím proužkem vyjmutým z nově otevřené 
nádobky s testovacími proužky. Je-li opět výsledek mimo 
povolený rozsah, kontaktujte autorizovaný servis. 

POZOR:  Jestliže jsou při správném postupu měření 
výsledky měření nadále špatné, přístroj nepracuje 
správně. Pak tento přístroj NEPOUŽÍVEJTE pro měření 
hladiny glukózy v krvi do té doby, než problém 
vyřešíte a výsledek měření kontrolním roztokem 
bude správný.

Περίληψη
Ο σκοπός του διαλύματος ελέγχου είναι να εξακριβώνει την 
απόδοση των ταινιών μέτρησης γλυκόζης αίματος  
Wellion LEONARDO στον μετρητή γλυκόζης και γλυκόζης 
Wellion LEONARDO χρησιμοποιώντας ένα διάλυμα ελέχγου 
με ένα γνωστό εύρος της γλυκόζης. Μια μέτρηση ελέχγου 
που είναι εντός του αποδεκτού εύρους δείχνει οτι η τεχνική 
του χρήστη είναι η πρέπουσα και οτι οι ταινίες μέτρησης 
και ο μετρητής λειτουργούν σωστά. Το σύστημα που 
χρησιμοποιείται με το διάλυμα ελέγχου είναι βαθμονομημένο 
σε πλάσμα.

Το διάλυμα ελέγχου μπορεί να χρησιμοποιηθεί στις 
παρακάτω περιπτώσεις:
[1] Κατά την πρώτη χρήση του συστήματος [2] Κάθε φορά 
που ανοίγετε ένα νέο φυαλίδιο ταινιών μέτρησης [3] Όποτε 
υποψιάζεστε οτι ο μετρητής ή οι ταινίες μέτρησης δεν λειτουρ-
γούν σωστά [4] Όταν το αποτέλεσμα γλυκόζης αίματος δεν 
αντανακλά το πως νιώθετε [5] Αν σας πέσει ο μετρητής [6] Αν 
αφήσετε το καπάκι του φυαλιδίου ταινιών ανοιχτό για ώρα

Χημική Σύσταση
Το διάλυμα ελέγχου γλυκόζης Wellion LEONARDO είναι ένα 
υδάτινο διάλυμα. Εμπεριέχει D-γλυκόζη σε συγκέντρωση:
επίπεδο ελέγχου 0 	 41 mg/dL
επίπεδο ελέγχου 1 	 83 mg/dL
επίπεδο ελέγχου 2 	 153 mg/dL

Επίσης περιέχει ρυθμιστές, σταθεροποιητή και συντηρητικά 
ως μη ενεργά συστατικά. Η συγκέντρωση γλυκόζης έχει 
βαθμονομηθεί με χημικό αναλυτή Hitachi και εντοπίζεται με 
το κανονισμό NIST SRM917C. 

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Το διάλυμα ελέγχου είναι για διαγνωστική χρήση in vitro 
μόνο. Δεν προορίζεται για κατανάλωση από άνθρωπο ή 
για έγχυση.

Περιορισμοί
[1] Ανακινήστε καλά το διάλυμα ελέγχου γλυκόζης  
Wellion LEONARDO πριν τη χρήση [2] ΜΗΝ βάζετε δεύτερη 
σταγόνα διαλύματος ελέγχου στη ζώνη αντίδρασης της ταινίας 
μέτρησης [3] ΜΗΝ ακουμπάτε το διάλυμα με την άκρη 
του φυαλιδίου τού [4] Κλείστε το φυαλίδιο με το καπάκι 
αμέσως μετά τη χρήση [5] Χρησιμοποιήστε μόνο το διάλυμα 
ελέγχου γλυκόζης Wellion LEONARDO. [6] Ελέγχετε πάντα 
την ημερομηνία λήξης. ΜΗΝ χρησιμοποιείτε ληγμένο διάλυμα 
ελέγχου.

Αποθήκευση και Μεταχείριση
[1] Το διάλυμα ελέγχου πρέπει να αποθηκεύεται στους  
4°C - 30°C. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ ή ΨΥΧΕΤΕ. [2] Μην 
χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. [3] Πετάξτε κάθε 
διάλυμα ελέγχου μετά από 90 ημέρες από το πρώτο άνοιγμα ή 
μετά την ημερομηνία λήξης

Διαδικασία ελέγχου με διάλυμα γλυκόζης
Υλικά που χρειάζονται για να γίνει ο έλεγχος με διάλυμα 
ελέγχου γλυκόζης περιλαμβάνουν: 
διάλυμα ελέγχου γλυκόζης Wellion LEONARDO  
(επίπεδο 0, επίπεδο 1 ή επίπεδο 2) 
Μετρητής γλυκόζης και γλυκόζης αίματος Wellion LEONARDO 
και οδηγίες χρήσης.
Ταινίες μέτρησης γλυκόζης Wellion LEONARDO 

Κάντε το τεστ όπως παρακάτω:
Σημειώστε στο φυαλίδιο που ανοίγετε την ημερομηνία που 
το ανοίγετε. Σημειώστε την ημερομηνία στο κενό χώρο που 
υπάρχει στο φυαλίδιο. Ελέξτε την ημερομηνία λήξης του 
διαλύματος ελέγχου για να βεβαιωθείτε οτι δεν έχουν λήξει. 
Πετάξτε το διάλυμα μετά από 90 ημέρες από το άνοιγμα ή μετά 
την ημερομηνία λήξης.

Βάλτε την ταινία μέτρησης στον μετρητή για να ενεργοποιηθεί. 
Επιλέξτε την κατάσταση ελέγχου και βάλτε διάλυμα ελέγχου 
πιέζοντας το να βγει μια σταγόνα σε καθαρή επιφάνεια και 
κρατώντας τον μετρητή με την ταινία για να ακουμπήσει στη 
σταγόνα διαλύματος ελέγχου.

Αναμενόμενες τιμές
Ο έλεγχος με διάλυμα ελέγχου γλυκόζης Wellion LEONARDO 
πρέπει να παρέχει αποτελέσματα εντός ενός αναμενόμενου 
εύρους. Το αναμενόμενο εύρος για τις ταινίες γλυκόζης 
αιματος  Wellion LEONARDO αναγράφεται στο φυαλίδιο των 
ταινιών. Αν το αποτέλεσμα είναι εκτός εύρους, εξετάστε κάθε 
βήμα της τεχνικής σας πριν κάνετε ξανά έλεγχο. Οποιοδήποτε 
λάθος στην τεχνική μπορεί να προκαλέσει ένα εκτός εύρους 
αποτέλεσμα. Αν οι τιμές ελέγχου συνεχίσουν να είναι εκτός 
εύρους και η τεχνική σας είναι σωστή, επαναλάβετε τον έλεγχο 
με μια ταινία μέτρησης από ένα κλειστό φυαλίδιο ταινιων. Αν 
τα αποτελέσματα εξακολουθούν να είναι εκτός αποδεκτού 
έυρους, παρακαλούμε επικοινωνηστε με τον εξουσιοδοτημένο 
αντιπρόσωπο. 

testing solution with a known range of glucose. 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] Every time you 
open a new bottle of test strip. [3] Whenever you suspect that 
the meter or test strip are not working properly. [4] When 
your blood glucose results do not reflect how you feel. [5] If 
you drop the meter. [6] If you leave the cap of the test strip 
vial open for a while.

Chemical Composition
The Wellion LEONARDO Glucose Control Solution is an 
aqueous solution. It contains D-glucose in concentration of: 
Level 0 	 41 mg/dL
Level 1 	 83 mg/dL
Level 2 	 153 mg/dL

It also contains buffers, stabilizer and preservative as 
non-reactive ingredients. The glucose concentration was 
calibrated by Hitachi Chemistry Analyzer and is traceable to 
NIST standard SRM917C.

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 Glucose 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 Glucose 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 glucose control solution test 
include:
Wellion LEONARDO Glucose Control Solution (Level 0, Level 
1 or Level 2) 
Wellion LEONARDO Meter and User‘s Guide.
Wellion LEONARDO GlucoseTest Strip.

Conduct test as follows:
Mark newly opened bottles with the date opened. Mark 
the date on the space provided on 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 test strip into the meter to power on. Switch to control 
mode and apply the control solution by squeezing a drop of 
control solution to clean surface and holding the meter with 
test strip to touch the control solution drop.

Expected Values
The Wellion LEONARDO Glucose Control Solution testing should 
provide results within the expected range. The expected 
range is shown on the Wellion LEONARDO Blood Glucose Test 
Strip bottle. If 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 the 
authorized representative. 

Caution:  If results continue to be out of range 
after all instructions have been followed, the sys-
tem is not working properly. DO NOT use the system to 
test your blood glucose until you get a reading that 
is within range.

Přehled
Kontrolní roztok slouží k ověření správného fungování 
testovacích proužků Wellion LEONARDO pro měření hladiny 
glukózy v krvi přístrojem Wellion LEONARDO, který slouží 
pro měření hladiny cukru v krvi. Je-li výsledek měření v 
přijatelné toleranci, znamená to, že uživatel měří správně 
a testovací proužky a přístroj samotný jsou také v pořádku. 
Měřicí systém použitý společně s kontrolním roztokem je 
kalibrovaný na plazmu.

Kontrolní roztok by měl být použit v následujících případech:
[1] Když přístroj používáte poprvé. [2] Vždy, když otevřete 
novou nádobku s testovacími proužky. [3] Kdykoli, když máte 
podezření, že přístroj nebo testovací proužky nefungují správ-
ně. [4] Tehdy, když výsledek měření hladiny cukru neodpovídá 
tomu, jak se cítíte. [5] Jestliže vám přístroj upadl na zem. [6] 
Jestliže jste nádobku s testovacími proužky ponechali nějaký 
čas otevřenou.

Chemické složení
Glukózový kontrolní roztok Wellion LEONARDO je vodní 
roztok. Obsahuje D-glukózu v následujících koncentracích: 
Hladina 0 	 2,28 mmol/l
Hladina 1 	 4,6 mmol/l
Hladina 2 	 8,49 mmol/l

Také obsahuje tlumicí látky, stabilizátory a konzervanty jako 
nereagující přísady. Obsah glukózy byl kalibrován chemickým 
analyzátorem Hitachi a vyhovuje normě NIST SRM917C.

Varování a bezpečnostní opatření
Kontrolní roztok slouží pouze pro diagnostiku In Vitro. 
To znamená, že není určen ke konzumaci či injekčnímu 
vstřikování.

Omezení
[1] Glukózový kontrolní roztok Wellion LEONARDO před 
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SYMBOLE / Symboly / Simboli / Σύμβολα / 
Símbolos / Simboli / SYMBOLS: 

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung / Přečtěte 
si návod k obsluze / Poglejte navodila za uporabo. 
/ Συμβουλή οδηγιών χρήσης / Consultar instruções 
de utilização / Pogledajte u uputama za upotrebu
/ Consult instructions for use 

Temperaturbereich / Rozsah teplot / Temperaturna 
omejitev / Όρια θερμοκρασίας / Limites 
de Temperatura / Raspon temperature / 
Temperature Limitation 

Hersteller / Výrobce / Proizvajalec / Κατασκευαστής  
/ Fabricante / Proizvođač / Manufacturer 

In Vitro diagnostisches, medizintechnisches Gerät / 
Zařízení pro testování In Vitro / In vitro diagnostični 
medicinski aparat/ Ιn vitro διαγνωστική ιατρική 
συσκευή / Dispositivo Médico para Diagnóstico 
InVitro / In vitro dijagnostički medicinski uređaj / In 
vitro diagnostic medical device 

Chargennummer / Číslo šarže / Serija / Κωδικός 
Παρτίδας / Lote / Serijski broj / Batch code

Verwendbar bis / Spotřebujte do / Χρήση βάση 
ημερομηνίας / Uporabno do / Rok valjanosti / Prazo 
de Validade  / Rok valjanosti / Use by

Nicht wiederverwenden / Nepoužívejte opakovaně 
/ Za enkratno uporabo / Μην ξαναχρησιμοποιείτε 
/ Não Reutilizar / Nemojte koristiti više od jednom 
/ Do not reuse 

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
/ Nepoužívejte, pokud je balení poškozeno / 
Ne uporabite, če je poškodavana embalaža. / 
Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία είναι 
κατεστραμένη / Não utilizar se a embalagem se 
encontrar danificada / Ne koristiti ako je pakiranje 
oštećeno / Do not use if package is damaged 

Vor Nässe schützen / Udržujte v suchu / Hraniti v 
suhem / Διατηρήστε στεγνό  / Manter Seco  / Čuvati 
na suhom / Keep dry

Vorsicht, bitte lesen Sie die beiliegenden 
Dokumente / Upozornění, přečtěte si doprovodné 
dokumenty / Pozor, poglejte spremno 
dokumentacijo. / Προσοχή,συμβουλευτείτε τα 
συνοδευτικά έντυπα / ATENÇÃO! Consulte os 
restantes documentos / Pozor, pročitajte priložene 
dokumente / Caution, consult accompanying 
documents

Bestellnummer / Katalogové číslo / Kataloška 
številka / Αριθμός καταλόγου / Referência  / Broj 
artikla / Catalogue number

Direktes Sonnenlicht vermeinden / Nedávejte na 
přímé slunce / Ne hranite na neposredni sončni 
svetlobi. / Κρατήστε μακριά από το ηλιακό φως  / 
Manter afastado da luz solar direta / Izbjegavajte 
izravno sunčevo svjetlo / Keep away from sunlight

REF

time kako se osjećate. [5] Ako Vam ispadne uređaj. [6] Ako 
ostavite bočicu s testnim trakicama dulje vrijeme otvorenu.

Kemijski sastav
Wellion LEONARDO kontrolna otopina za glukozu je vodena 
otopina. Sadrži D-glukozu u koncentraciji od:
Razina 0 	 41 mg/dL
Razina 1 	 83 mg/dL
Razina 2 	 153 mg/dL

Također sadrži ublaživače, stabilizator i konzervans kao 
nereaktivne sastojke. Koncentracija glukoze kalibrirana je 
pomoću Hitachi Chemistry analizatora te je se u skladu s 
NIST standardom SRM917C 

Upozorenja i mjere opreza
Kontrolna otopina služi isključivo za in vitro dijagnostičku 
upotrebu. Nije namijenjena za ljudsku konzumaciju ili 
ubrizgavanje.

Ograničenja
[1] Dobro protresite GALILEO kontrolnu otopinu za glukozu 
prije upotrebe. [2] NEMOJTE stavljati drugu kap kontrolne 
otopine na reakcijsku zonu testne trakice. [3] NEMOJTE 
razmazivati kap kontrolne otopine vrhom bočice. [4] Zatvorite 
bočicu odmah po upotrebi. [5] Koristite isključivo Wellion 
LEONARDO kontrolnu otopinu za glukozu. [6] Uvijek pro-
vjeravajte datum isteka. NEMOJTE koristiti isteklu kontrolnu 
otopinu.

Skladištenje i rukovanje
[1] Kontrolnu otopinu je potrebno čuvati pri temperatu-
rama od 4°C do 30°C. NEMOJTE ZAMRZAVATI ILI HLADITI. 
[2] Nemojte koristiti poslije datuma isteka. [3] Odbacite 
neiskorištenu kontrolnu otopinu 90 dana po prvom otvaranju 
ili poslije datuma isteka.

Mjerenje pomoću kontrolne otopine
Za mjerenje pomoću kontrolne otopine za glukozu potrebno 
Vam je sljedeće:
Wellion LEONARDO kontrolna otopina za glukozu (Razina 0, 
Razina 1 ili Razina 2) 
Wellion LEONARDO mjerni uređaj i korisničke upute.
Wellion LEONARDO testna trakica za glukozu.

Provedite mjerenje kako slijedi: 
Zabilježite datum otvaranja na novootvorenoj bočici. Datum 
upišite na za to predviđeno mjesto na bočici. Provjerite datum 
isteka kontrolne otopine kako biste sa sigurnošću utvrdili da 
nije istekla. Odbacite neiskorištenu kontrolnu otopinu 90 dana 
po otvaranju ili poslije datuma isteka.

Umetnite testnu trakicu u mjerni uređaj kako biste ga uključili. 
Odaberite kontrolni mod i istisnite kap kontrolne otopine na 
čistu površinu. Držite mjerni uređaj tako da testna trakica 
dodiruje kap kontrolne otopine.

Očekivane vrijednosti
Mjerenje pomoću Wellion LEONARDO kontrolne otopine za 
glukozu trebalo bi dati rezultate unutar očekivanog raspona. 
Očekivani raspon je prikazan na bočici GALILEO testnih 
trakica za mjerenje glukoze u krvi. Ako rezultat bude izvan 
raspona, provjerite svaki korak Vašeg postupka mjerenja prije 
provođenja novog mjerenja. Bilo koja pogreška u postupku 
mjerenja može dovesti do rezultata izvan raspona. Ako 
rezultati mjerenja pomoću kontrolne otopine nastave davati 
rezultate izvan raspona, a Vaš postupak mjerenja je ispravan, 
ponovite mjerenje s testnom trakicom iz neotvorene bočice. 
Ako očitanja još uvijek nisu unutar prihvatljivog raspona, 
molimo Vas da kontaktirate ovlaštenog predstavnika.

Oprez:  Ako nastavite dobivati rezultate mjerenja 
izvan raspona prateći sve upute, sustav ne radi 
ispravno. NEMOJTE koristiti sustav za mjerenje 
glukoze u krvi dok ne dobijete očitanje koje je unutar 
raspona.


