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Wellion® LEONARDO
Blutzucker Kontrolllésung

Uberblick

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

Die Kontrollldsung sollte unter folgenden Umstanden
verwendet werden: R

[1] Bei Erstverwendung des Systems. [2] Beim Offnen
einer neuen Teststreifendose. [3] Wann immer Sie vermuten,
dass das Gerét oder der Teststreifen nicht ordnungsgemaB
funktioniert. [4] Wenn das Messergebnis nicht Ihr derzeitiges
Befinden wiederspiegelt. [5] Wenn Sie das Gerét fallen
lassen. [6] Wenn Sie den Verschluss der Teststreifendose fiir
ldngere Zeit offen gelassen haben.

Chemische Zusammensetzung

Die Wellion LEONARDO Blutzucker Kontrolllosung ist
eine wassrige Losung. Sie enthalt D-Glukose in einer
Konzentration von:

Level0 41 mg/dL
Level T 83 mg/dL
Level2 153 mg/dL

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

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 Glukose
Kontrolllosung 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
Fléschchen. [5] Verwenden Sie ausschlieBlich

Wellion LEONARDO Blutzucker 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 benétigt, um einen Blutzucker
Kontrollldsungstest durchzufiihren:

Wellion LEONARDO Glukose Kontrolllgsung (Level 0, Level 1
oder Level 2)

Wellion LEONARDO Messgerét und Handbuch.

Wellion LEONARDO Blutzucker 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
Kontrolllgsungstropfen.

Erwartete Werte

Der Wellion LEONARDO Glukose Kontrollldsungstest sollte
Ergebnisse in einem erwarteten Bereich liefern. Der
erwartete Bereich ist auf der Wellion LEONARDO Glukose
Teststreifendose 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 mdglicher 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: WENNWERTE WEITERHIN AUSSERHALB DES
ERWARTETEN MESSBEREICHS LIEGEN, ARBEITET DAS SYSTEM
NICHT KORREKT. VERWENDEN DAS SYSTEM NICHT UM IHREN
BLUTZUCKER ZU MESSEN, BIS DIE WERTE DER KONTROLLLO-
SUNG KORREKT GEMESSEN WERDEN.
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Wellion® LEONARDO
Glucose Control Solution

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

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:

Level0 41 mg/dL
Level 1 83 mg/dL
Level2 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
1orLevel 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 hottle 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 i 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: 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 GLUCOSE UNTIL YOU GET A READING THAT
ISWITHIN RANGE.
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Wellion® LEONARDO
Glukézovy kontrolni roztok

Piehled

Kontrolni roztok slouzi k ovéfeni spravného fungovéni
testovacich prouzkd Wellion LEONARDO pro méfeni hladiny
glukdzy v krvi pristrojem Wellion LEONARDO, ktery slouzi
pro méfeni hladiny cukru v krvi. Je-li vysledek méfeni v
pfijatelné toleranci, znamend to, Ze uZivatel méi spravné
a testovaci prouzky a piistroj samotny jsou také v porddku.
Méfici systém pouZity spolecné s kontrolnim roztokem je
kalibrovany na plazmu.

Kontrolni roztok by mél byt poutit v nésledujicich pfipadech:
[1] Kdyz pristroj pouzivate poprvé. [2] Vidy, kdyz oteviete
novou nédobku s testovacimi prouzky. [3] Kdykoli, kdyz méte
podezfeni, Ze pfistroj nebo testovaci prouzky nefunguji sprav-
né. [4] Tehdy, kdyz vysledek méfent hladiny cukru neodpovida
tomu, jak se citite. [5] Jestlize vam pristroj upadl na zem. [6]
Jestlize jste nadobku s testovacimi prouzky ponechali néjaky
Cas otevienou.

Chemické slozeni

Glukézovy kontrolni roztok Wellion LEONARDO je vodni
roztok. Obsahuje D-glukdzu v nésledujicich koncentracich:
Hladina 0 2,28 mmol/I

Hladina1 4,6 mmol/I

Hladina2 8,49 mmol/I

Také obsahuje tlumici latky, stabilizatory a konzervanty jako

pouZitim dobFe protfepejte. [2] Na reakéni zonu testovaciho
prouzku nikdy NEDAVEJTE druhou kapku kontrolniho

roztoku. [3] Spickou koncovky lahvicky NIKDY kapku roztoku
neroztirejte. [4] Po poutiti nddobku s kontrolnim roztokem
ihned uzaviete. [5] PouZivejte pouze glukozovy kontrolni
roztok Wellion LEONARDO. [6] Vidy si ovérte datum exspirace.
NIKDY nepouzivejte prosly kontrolni roztok.

Skladovani a manipulace.

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

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

Kontrolni roztok Wellion LEONARDO (Hladina 0, Hladina1
nebo Hladina 2)

Glukometr Wellion LEONARDO a Névod k obsluze.
Testovaci prouzek Wellion LEONARDO

Test provedete takto:

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

Vlozte glukdzovy testovaci prouzek do pfistroje, tim jej
zdroven zapnete. Pfepnéte jej do méfeni kontrolnim roztokem.
Z nddobky ukapnéte na Cisty povrch kapku glukdzového
kontrolniho roztoku. Testovacim prouzkem v pfistroji se
dotknéte této kapky a nechte ji nasat do reakéni zony
testovaciho prouzku.

Ocekavané vysledky

Vysledky méfeni glukdzovym kontrolnim roztokem

Wellion LEONARDO maji byt v ocekavaném rozsahu. Tento
ofekdvany rozsah je uveden na nddobce s glukézovymi
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 zplisobit Spatny vysledek méfeni.
Jestlize je vysledek druhého méfeni opét mimo uvedeny
rozsah a vade technika méfeni 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 MEREN] NADALE SPATNE, PRISTROJ NEPRACUJE
SPRAVNE. PAK TENTO PRISTROJ NEPOUZIVEJTE PRO MERENI
HLADINY GLUKOZYV KRVI DO TE DOBY, NEZ PROBLEM
VYRESITE A VYSLEDEK MERENI KONTROLNIM ROZTOKEM
BUDE SPRAVNY.

GD

Wellion® LEONARDO
Kontrolna raztopina za glukozo

Povzetek

Namen merjenja s kontrolno raztopino je preveriti delovanje
merilnega listica 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 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 uporabiti v naslednjih primerih:
[1] Ce merilnik uporabljate prvic. [2] Ce odprete novo
plastenko z merilnimi listici. [3] Ce sumite, da merilnik ali
merilni listic ne deluje pravilno. [4] Ce rezultati merjenja
glukoze v krvi ne ustrezajo vasemu pocutju. [5] Ce vam je
merilnik padel na tla. [6] Ce ste pokrov vsebnika z merilnimi
listici nekaj casa pustili odprt.

Kemi¢na sestava

Kontrolna raztopina Wellion LEONARDO za glukozo je vodna
raztopina. Vsebuje naslednjo koncentracijo glukoze:
Stopnja0 41 mg/dL

Stopnja 1 83 mg/dL

Stopnja2 153 mg/dL

V njej so tudi pufri, stabilizatorji in konzervansi kot
nereaktivne sestavine. Koncentracija glukoze je umerjena
zanalizatorjem 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 uZivanje ali injiciranje.

Omejitve

[1] Kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za glukozo

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 glukozo. [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 SHRANJUJTEV 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 glukozo potrebujete

nereagujici pisady. Obsah glukézy byl kalibrovén chemickym

lednje pripomocke:

analyzétorem Hitachi a vyhovuje normé NIST SRM917C.

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

Omezeni
[1] Glukézovy kontrolni roztok Wellion LEONARDO pred

kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za glukozo
(stopnja 0, stopnja 1 ali stopnja 2),

merilnik Wellion LEONARDO in Navodila za uporabo,
merilni listi¢ Wellion LEONARDO za glukozo.

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
merjen;a s kontrolno raztopino. Stisnite kapljico kontrolne
raztopine na isto povrsino in se je dotaknite z merilnikom.

Pricakovane vrednosti

Rezultati meritev s kontrolno raztopino Wellion LEONARDO za
glukozo morajo biti v pricakovanem obmogju, ki je prikazano
na vsebniku z merilnimi listici Wellion LEONARDO za glukozo
vkrvi. Ce so rezultati zunaj tega obmotja, pred ponovnim
merjenjem ponovno preverite vsak korak svoje tehnike.
Visaka napaka lahko povzroi rezultat zunaj priporocenega
obmodja. Ce so kontrolne vrednosti Se zmeraj izven obmogja
in je vasa tehnika pravilna, odprite nov vsebnik z merilnimi
listici in ponovite meritev. Ce rezultat $e zmeraj ni znotraj
sprejemljivega obmodja, se obrite na pooblascenega
predstavnika.

OPOZORILO: CE STE UPOSTEVALIVSA NAVODILAIN
SO REZULTATI SEVEDNO IZVEN PRIPOROCENEGA OBMOCJA,
MERILNIK NE DELUJE PRAVILNO. ZA MERJENJE GLUKOZEV
KRVI GA NE UPORABLJAJTE, DOKLER NE DOBITE REZULTATA
INOTRAJ PRIPOROCENEGA OBMOCJA.

Wellion® LEONARDO
AldAupa eAéyxou YAUKOINnG

Nepidnyn

0 aKomog Tov Stahupatog ehéyxou eivat va e§akpipavel v
anédoon Twv TaVIOV pETpnong y\ukolng aipatog

Wellion LEONARDO atov petpn yY\uko{ng kat yAuko{ng
Wellion LEONARDO xpnatpomolwvtag éva didhupia eNéxyou
e éva yvwoto epog TG yAuko{ne. Mia pétpnon eAéyyou
TIOU €ival EVTO ToU anodekTol e0poug Seixvel 0Tt N TEXVIKR
TOU XPAOTN €ival N TPEMOUOA KAl OTL OL TIVEC PETPNONG
Kat 0 HeTpnTA Aetroupyodv owotd. To 6loTnpa mou
Xpnotpormoleitat pe To didhupa eAéyyou eival Pabpovopnpévo
o€ Mhdopa.

To Sidupia eNéyxou pmopei va ypnatponotnOei otig
TIAPaKATW MEPUTTWOEIC:

[1] Katd mv mpa xprion tou cuotipatog [2] Kabe gopd
TIoV avoiyete éva véo puahidio Taviwv pétpnong [3] Omote
UMoIAeaTe 0TI 0 PETPNTA 1 oL Tawieg pétpnong dev Aettoup-
Youv 6wotd [4] Otav o amotéheapa yAuko{ng aipatog dev
aviavak\d To e vidBete [5] Av oag néoet o petpnui¢ [6] Av
aprioETe T0 Kamak! Tou PuaNidiou Tawiw avoyTd yia wpa

Xnuiki Z0otaon
To diahupa eNéyyou yhuko{ng Wellion LEONARDO eivat éva
vdanvo Sidupa. Epmepiéyer D-yAukodn o€ ouykévtpwon:

eninedo eAéyyou 0 41 mg/dL
emimedo eAéyxou 1 83 mg/dL
emimedo eAéyyou 2 153 mg/dL

Eniong mepiéyel puBpiotéc, otaBepomointr kai GuvTnpnTika
¢ i evepyd ouotatikd. H ouykévipwan yAukadng éxel
BaBpovopnBei e xnpikd avahuti Hitachi kat evroniCetar pe
70 kavoviopo NIST SRM917C.

MpoeiSomolfoelg Kal TpoPUAAELg

To diahupa eNéyyou €ival yia dlayvwaTiki Xpron in vitro
vo. Aev mpoopidetat yia katavahwon and dvBpwmo iy
yia éyxuon.

MNeplopiopoi

[1] Avakwnote kahd To Sidhupa ehéyyou yAukong

Wellion LEONARDO mpw 0 xprion [2] MHN Bdete deitepn
otay6va SlaNupatoc ENéyxou atn {wvn avtidpaong T Tawiag
pétpnong [3]1 MHN akoupmdre o SidAupa pe Ty dkpn

Tou uaidiov Tov [4] Kheiote To puakidio e To Kamdkt
apéowg perd T xprion [5] Xpnotponorate povo to Sidvpa
e\éyyou yhukalng Wellion LEONARDO. [6] ENéyxete mavta
v npepopnvia Anéng. MHN xpnotpomoleite Anypévo Sidhupa
ENEyYOU.

AnoBrikeuon kat Metayegipion

[1] To SidAupa eNéyxou mpénet va amoBnKeveTal aToug
4°C-30°C. MHN KATAWYXETE | WYXETE. [2] Mnv
Xpnotomoleite petd my npepopnvia Anéng. [3] Metare kabe
dalupia ehéyyou petd and 90 npépeg amé To mpwro dvorypa 1y
petd v nuepoynvia hiéng

Awadikacia eEAéyxou pe StdAupa yAukolng
YAwa mou xperdCoval yia va yivet o éNeyxoc pe didhupa
eNéyxou YAuko{ng mepthappavouv:

dialupia ehéyyou yhukdlng Wellion LEONARDO

(emimeo 0, emimedo 11 eminedo 2)

Metpntic yAukodng kat y\ukdlng aipatog Wellion LEONARDO
Kat odnyie¢ xprion.

Tawieg pétpnong y\ukone Wellion LEONARDO

Kdvte 10 Teot 6nw¢ mapakdto:

Inueiwote oo Gualidio mou avoiyeTe T nyiepopnvia mou

T0 QVOiyETE. ZNUEWOTE TNV NUEPONVIA OTO KEVO XWPO TIOU
undpyxet oto Quahidio. EAESTe v npepopnvia Aéng Tou
Slahvpatog eNéyyou yia va PeBaiwbeite ot dev éxouv Midet.
Netaére o S1dAupa peta amd 90 nuépeg amé To Avotypa i petd
v npepopnvia Méne.

Bdhte v Tawia pétpnong oTov HETpNTH yia va evepyoroinBei.
Emé€re Ty katdotaon ehéyyou kat Badte didhupia eéyxou
méCovtag To va Pyel pia otayova o€ kaBapn em@dvela kat
KPATGVTAG TOV METPNTH HE TV TAIVA Y10 VA OKOUYTITOEL 0T
otay6va S1aNpaTos ENEyyou.

AVOMEVOUEVEG TIHEG

0 éheyxoc pe didupia ehéyyou yAukolng Wellion LEONARDO
TIPEMEL VA TAPEXEL AMOTENEPATA EVTOC EVOC AVOMEVOHEVOD
€0poug. To avapEVOpEevo 0pog yia TiG Tatvieg YAko{ng
aipatog Wellion LEONARDO avaypdgetat 6o guahidlo Twv
TawI@V. Av To aMoTéNEOpa €ival EKTOG EGpoug, e§eTdaTe KABE
Bripa g Tegvikiig oag mpiv Kavete §ava éleyyo. Omotodrimote
\abBog atn TexVIKT pmopei va mPOKaAEoeL éva EKTOC EDpou
amotéheapa. Av ol TIéG ENéyxou ouveyioouy va givat eKTog
€0POUC KAl 1) TEXVIKIY 0ag €vat owoTr), enavahdBete Tov éNeyxo
1€ pua Tawia PETpnong amo éva KAeLoTo Guakiolo Tawiwv. Av
Ta anotehéopata e§akohouBouv va eivat eKTOC amodektod
£upoug, NoUe € 10T€ e Tov e§ouatodotnpévo

P H

avimpéowro.

MPOXOXH: ANTA ANOTEAEXMATA EZAKOAOYOOYN
NAEINAI EKTOX EYPOYY. EXONTAY AKOAOYOHXEI OAEX
TIZ OAHTIEY, TOTETO XYXTHMA AEN AEITOYPTEI 2QXTA.
MHN XPHZIMOMOIHZETETO XYXTHMA 1A NA METPHXETE
THTAYKOZHZ AIMATOX MEXPI NA AEITETIMEX MOY EINAI
ENTOZ EYPOYZ.

Wellion® LEONARDO
Solucéao de Controlo de Glicose

Sumario

0 objetivo do teste com solugdo de controlo, com um
intervalo de glicose definido, € validar o desempenho do
Sistema de Monitorizagao 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 estdo

a funcionar corretamente. 0 sistema, juntamente com a
solucdo de controlo, é plasma-calibrado.

Devera 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 néo estdo a funcionar corretamente. [4] Os
resultados do teste de glicose no sangue nao refletirem o que
sente. [5] Deixar cair o medidor. [6] Deixar a tampa do frasco
das tiras teste aberta.

Composicdo Quimica
A Solucao de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO é
uma solugdo aquosa. Contém D-glicose nas seguintes

concentragdes:
Nivel0 41 mg/dL
Nivel 1 83 mg/dL
Nivel2 153 mg/dL

Contém estabilizantes e conservantes como ingredientes
nao-reativos. A concentragao de glicose foi calibrada pelo
“Hitachi Chemistry Analyzer” e € rastredvel para o “NIST
standard SRM917C".

Avisos e Precaugdes
A solugdo de controlo € apenas para Diagndstico InVitro. Nao
foi concebido para consumo ou injegao.

Limitagoes

[1] Agite a Solugdo de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO
antes de utilizar. [2] NAO aplique uma segunda gotade _
solugao de controlo na zona de reagdo da tira teste. [3] NAO
aplique a solugdo de controlo na tira teste diretamente do
frasco. [4] Coloque a tampa do frasco da solugdo de controlo
imediatamente ap6s utilizaao. [5] Utilize apenas Solugdes
de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO. [6] Verifique
sempre a data de validade. NAO UTILIZE solugdes de controlo
fora de validade.

Armazenamento e Precaucdes

[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 solugdo de controlo
ap6s trés meses de abertura ou apds o prazo de validade.

Efetuar um Teste de Solucao de Controlo
Materiais necessérios para efetuar um teste de glicose com
solugdo de controlo:

Solugdo de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO

(Nivel 0, Nivel 1 ou Nivel 2)

Medidor e Manual de Instrugdes do Medidor Wellion
LEONARDO

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 solugao de controlo se encontra dentro
do prazo de validade.

Esprema uma gota de solucdo de controlo de glicose (Nivel
0, Nivel 1 ou Nivel 2) para uma drea seca, limpa e nao-
absorvente. Segure o medidor e toque na gota da solugo de
controlo com a ponta da tira teste.

Valores Esperados

0 teste com Solugdo de Controlo de Glicose Wellion LEONARDO
devera 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 medigdo. 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 dividas e/ou questdes.

ATENGCAO: SE0RESULTADO CONTINUAR FORA DO
INTERVALO DEFINIDO, APOS SEGUIRTODAS AS INSTRUCOES,
0 SISTEMA NAO ESTA A FUNCIONAR CORRETAMENTE. NAO
UTILIZE O SISTEMA PARATESTAR A SUA GLICOSE NO SANGUE
CASO NAO OBTENHA UMA LEITURA DENTRO DO INTERVALO
ESPERADO.

@®

Wellion® LEONARDO
Kontrolna otopina za glukozu

Sazetak

Mjerenje pomocu kontrolne otopine sluzi za provjeru
ispravnosti rada Wellion LEONARDO testnih trakica za
mjerenje glukoze u krvi u Wellion LEONARDO sustavu za
nadzor koristeci kontrolnu otopinu s poznatim rasponom
glukoze. 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
otvorite novu bocicu s testnim trakicama. [3] Svaki put kada
posumnjate u ispravan rad mjernog uredaja ili testne trakice.
[4] Kada rezultati mjerenja glukoze u krvi nisu u skladu s



time kako se osjecate. [5] Ako Vam ispadne uredaj. [6] Ako
ostavite bocicu s testnim trakicama dulje vrijeme otvorenu.

Kemijski sastav

Wellion LEONARDO kontrolna otopina za glukozu je vodena
otopina. Sadrzi D-glukozu u koncentraciji od:

Razina0 41 mg/dL

Razina1 83 mg/dL

Razina2 153 mg/dL

Takoder sadrZi ublaZivace, stabilizator i konzervans kao
nereaktivne sastojke. Koncentracija glukoze kalibrirana je
pomocu Hitachi Chemistry analizatora te je se u skladu s
NIST standardom SRM917C

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 glukozu
prije upotrebe. [2] NEMOJTE stavljati drugu kap kontrolne
otopine na reakcijsku zonu testne trakice. [3] NEMOJTE
razmazivati kap kontrolne otopine vrhom boice. [4] Zatvorite
bocicu odmah po upotrebi. [5] Koristite iskljucivo Wellion
LEONARDO kontrolnu otopinu za glukozu. [6] Uvijek pro-
vjeravajte datum isteka. NEMOJTE koristiti isteklu kontrolnu
otopinu.

Skladistenje i rukovanje

[11 Kontrolnu otopinu je potrebno cuvati pri temperatu-
rama 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 datumaisteka.

Mjerenje pomocu kontrolne otopine

Za mjerenje pomocu kontrolne otopine za glukozu potrebno
Vam je sljedece:

Wellion LEONARDO kontrolna otopina za glukozu (Razina 0,
Razina 1ili Razina 2)

Wellion LEONARDO mijerni uredaj i korisnicke upute.

Wellion LEONARDO testna trakica za glukozu.

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

Mijerenje pomocu Wellion LEONARDO kontrolne otopine za
glukozu trebalo bi dati rezultate unutar ocekivanog raspona.
Ocekivani raspon je prikazan na bocici GALILEO testnih
trakica za mjerenje glukoze 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 Via$ postupak mjerenja je ispravan,
ponovite mjerenje s testnom trakicom iz neotvorene bocice.
Ako ocitanja joS uvijek nisu unutar prihvatljivog raspona,
molimo Vas da kontaktirate ovladtenog predstavnika.

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