
WICHTIG: LESEN SIE BITTE DIESE ANWEISUNG UND 
DAS HANDBUCH IHRES WELLION MESSGERÄTES DER 
LUNA SERIE SORGFÄLTIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEN 
WELLION LUNA HARNSÄURE TESTSTREIFEN IHRE 
HARNSÄURE MESSEN.

BESTIMMUNGSGEMÄSSER GEBRAUCH
•	 Messung der Harnsäure im kapillaren Vollblut aus den 

Fingerspitzen.
•	 Das Messgerät kann sowohl von Laien als auch von 

medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
•	 Nur zur In-Vitro-Diagnostik.

TESTPRINZIP
•	 Elektrochemische Biosensor Technologie.

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG DES TESTSTREIFENS
•	 Netzmittel: Cellulose
•	 Andere Wirkstoffe (Puffer, Tensid usw.): ≥ 0,01 mg

LAGERUNG UND HANDHABUNG
[1] Lagern Sie die Teststreifen bei Raumtemperatur 
zwischen 4 und 30°C (39-86°F). Verbrauchen Sie die Streifen 
innerhalb von 3 Monaten nach der ersten Öffnung. [2] 
Berühren Sie den Streifen nur mit sauberen und trockenen 
Händen. [3] Schließen Sie die Teststreifendose sofort 
nach der Verwendung wieder. [4] Verwenden Sie den 
Streifen sofort, nachdem Sie ihn aus der Teststreifendose 
entnommen haben. [5] Verwenden Sie keine abgelaufenen 
Streifen. Das könnte zu falschen Messergebnissen führen.  
[6] Setzen Sie die Teststreifen nicht hoher Feuchtigkeit, 
direktem Sonnenlicht oder Hitze aus. [7] Die Streifen 
dürfen nicht umgepackt, gekühlt oder gefroren werden. 
Packen Sie die Teststreifen nicht in eine andere Dose um.  
[8] Die Streifen dürfen nicht verbogen, geschnitten oder 
gefaltet werden. 

Automatische-Streifen-Erkennung 
Weitere Informationen finden Sie bitte in der 
Bedienungsanleitung. 

Kodierungs-Prozess
[1] Den Code-Streifen einsetzen [2] Die Code-Nummer 
und der Testmodus werden auf dem Display angezeigt 
[3] Stellen Sie sicher, dass die Codes auf dem Display/ dem 
Code-Streifen und dem Dosenetikett übereinstimmen. [4] 
Stellen Sie sicher, dass der Testmodus oben auf dem Display 
“UA” anzeigt. 

Den Test durchführen
[1] Entnehmen Sie einen Teststreifen. [2] Verschließen Sie 
die Dose sofort wieder. [3] Führen Sie einen Teststreifen 
ins Gerät ein. [4] Stellen Sie sicher, dass der Code korrekt 
ist. [5] Gewinnen Sie eine Blutprobe mit der Stechhilfe. 
[6] Berühren Sie die Blutprobe mit dem Teststreifen. [7] 
Das Resultat wird nach dem Countdown angezeigt. [8] 
Entsorgen Sie den gebrauchten Streifen und die Lanzette 
entsprechend den lokalen Vorschriften. 
Weitere detaillierte Informationen zum Testvorgang finden 
Sie in der Bedienungsanleitung.

WICHTIG: BITTE ÜBERPRÜFEN SIE DEN TESTMODUS, 
BEVOR SIE DEN TEST BEGINNEN.

Testergebnisse
Messbereich: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L) 
[1] Der Normalbereich für einen gesunden Mann:  
3,4-7,0 mg/dL (200-420 µmol/L). Der Normalbereich für eine 
gesunde Frau: 2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L). (Der Bereich 
dient nur als Referenz.) [2] Wird “Lo” auf dem Messgerät 
angezeigt, liegt Ihr Harnsäurespiegel möglicherweise unter 
3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Wird “Hi” auf dem Messgerät 
angezeigt, liegt Ihr Harnsäurespiegel möglicherweise über 
20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Wenn das Testresultat ungewöhnlich hoch oder niedrig 
ist, oder wenn es nicht mit Ihrem Befinden übereinstimmt, 
wiederholen Sie den Test zunächst mit einem neuen 
Streifen und achten Sie dabei darauf, dass Sie die 
Anweisungen sorgfältig befolgen.
[1] Die Teststreifen sind nicht abgelaufen. [2] Das Messgerät 
wurde korrekt kodiert und die Codenummer stimmt mit 
dem Teststreifen überein. [3] Messgerät und Streifen 
funktionieren korrekt. [4] Die Blutprobe hat die komplette 
Reaktionszone des Teststreifens ausgefüllt.
Wenn Sie immer noch Zweifel bzgl. des Testergebnisses 
haben, wenden Sie sich bitte an medizinisches 
Fachpersonal oder den autorisierten Händler.

WICHTIG: BITTE WENDEN SIE SICH AN MEDIZINISCHES 
FACHPERSONAL, BEVOR SIE AUFGRUND DER 
TESTRESULTATE MEDIZINISCHE ENTSCHEIDUNGEN 
TREFFEN.
TESTSTREIFEN ANDERER MARKEN KÖNNEN NICHT MIT 
DEM WELLION LUNA MESSGERÄT VERWENDET WERDEN.
MÖGLICHE BIOGEFÄHRDUNG. GEBRAUCHTE 
TESTMATERIALIEN KÖNNTEN INFEKTIONSQUELLEN 
DARSTELLEN. SEIEN SIE VORSICHTIG, INSBESONDERE, 
WENN DAS SYSTEM VON MEHREREN BENUTZERN 
VERWENDET WIRD.

Kontrolllösungstest 
Mit der Kontrolllösung soll die Leistung des Systems 
überprüft werden. Das System funktioniert korrekt, wenn 
das Testresultat der Kontrolllösung innerhalb des auf der 
Teststreifendose aufgedruckten Kontrollbereiches fällt. Die 
Kontrolllösung ist nicht im System enthalten. Bitte fragen 
Sie den Fachhändler nach der Kontrolllösung.
Ein Kontrolltest kann durchgeführt werden:
[1] Wenn das System nicht korrekt funktioniert. [2] Wenn 
das Testresultat ungewöhnlich oder widersprüchlich ist.

Resultate können aus folgenden Gründen außerhalb des 
Bereichs liegen:
[1] Der Test wurde falsch durchgeführt. [2] Die 
Kontrolllösung ist verunreinigt oder abgelaufen. [3] 
System-Störung oder Fehlfunktion. [4] Die Codes auf dem 
Messgerät und der Teststreifendose stimmen nicht überein.

WICHTIG: DER KONTROLLBEREICH KANN MIT 
JEDER NEUEN DOSE VON TESTSTREIFEN VARIIEREN. 
ÜBERPRÜFEN SIE IHN IMMER, WENN SIE EINEN 
KONTROLLLÖSUNGSTEST DURCHFÜHREN. VERWENDEN 
SIE DAS SYSTEM NICHT, WENN DIE TESTRESULTATE DER 
KONTROLLLÖSUNG FALSCH AUSFALLEN. WENDEN SIE 
SICH BITTE AN EINEN FACHHÄNDLER FÜR HILFE.

Einschränkungen
Bitte beachten Sie die folgenden Einschränkungen, um 
genaue Resultate zu erhalten.
[1] Nur für die einmalige Benutzung vorgesehen. Bitte 
die Teststreifen nicht wiederverwenden. [2] Führen Sie 
den Test nicht in starken elektronischen Feldern mit 
Signalstörung durch. [3] Führen Sie den Test nicht an 
Neugeborenen aus. [4] Die Teststreifen können bis zu 
einer Seehöhe von 3048 Metern (10.000 Fuß) verwendet 
werden. [5] Der Hämatokritwert (Hct) sollte zwischen 30-55 
% betragen. [6] Benutzen Sie nur frisches kapillares Vollblut 
aus den Fingerspitzen. [7] Verwenden Sie kein Serum oder 
Plasma oder venöses Vollblut. 

Zusätzliche Informationen für medizinisches 
Fachpersonal
[1] Störungen: Acetaminophen, Allopurinol, Amilorid, 
Ascorbinsäure, Atenolol, Bilirubin, Kreatinin, Colchicin, 
Diclofenac, Glibenclamid, Ibuprofen, Indometacin, 
Ketoprofen, Metformin, Methyldopa, Salicylate 
(Aspirin), Tetracycline, Tolazamid, Tolbutamide, Glukose, 
Triglyceride, Cholesterin beeinträchtigen die Resultate 
nicht wesentlich. Ungewöhnlich hohe Konzentrationen 
im Blut könnten jedoch zu ungenauen Testergebnissen 
führen. [2] Gentisinsäure im therapeutischen Bereich  
(5 mg/dL) könnte das Testergebnis beeinflussen. [3] 
Ein gesenkter peripherer Blutfluss könnte zu falschen 
Resultaten führen, wie z.B. schwere Dehydratation, bei 
Schock oder in einem hyperosmolaren Zustand (mit oder 
ohne Ketose), Hypotension. [4] Ein Cholesterinspiegel bis zu 
322 mg/dL (8,34 mmol/L) beeinträchtigt die Testergebnisse 
nicht. [5] Bei einem Triglyzeridspiegel über 1500 mg/
dL (16,94 mmol/L) werden Tests mit den Harnsäure-
Teststreifen nicht empfohlen. [6] Ein Glukosespiegel bis zu 
503 mg/dL (27,9 mmol/L) hat keinen wesentlichen Einfluss 
auf den Harnsäurewert. [7] Die Teststreifen sind für schwer 
kranke Patienten nicht empfehlenswert.

Genauigkeit:
Die Genauigkeit des Harnsäuretests wurde mit kapillarem 
Fingerblut getestet und mit Referenz-Gerätekalibratoren 
verglichen, die auf den NIST SRM 913 Standard bezogen 
wurden. Bei einer Harnsäurekonzentration <5 mg/dL (<300 
µmol/L) fallen 95% der Testresultate innerhalb von ±20% 
der Bias-Intervalle im Vergleich zu den Referenzgeräten. 
Die drei Chargen haben Korrelationskoeffizienten (R2) von 
0,9276, 0,9399 und 0,9309.

Harnsäurekonzentration <5 mg/dL (<300 µmol/L).

Innerhalb
± 0,2mg/dL

(± 12 µmol/l)

Innerhalb
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Innerhalb
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Innerhalb
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
Harnsäure-Konzentration ≥5 mg/dL (≥ 300 µmol/l)

Innerhalb  
± 5%

Innerhalb 
± 10%

Innerhalb 
± 15%

Innerhalb 
± 20%

100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Präzision
Wiederholbarkeit

Mittelwert mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Zwischenpräzision

Mittelwert mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller und 
der nationalen Behörde zu melden.

POMEMBNO: PROSIMO, DA PRED UPORABO MERILNIH 
LISTIČEV WELLION ZA SEČNO KISLINO PREBERETE 
NAVODILA IN UPORABNIŠKI PRIROČNIK SISTEMA  
WELLION LUNA.

UPORABA
•	 Merjenje ravni sečne kisline v kapilarni polni krvi, odvzeti iz 

IMPORTANT: PLEASE READ THIS INSTRUCTION AND USER’S 
MANUAL OF YOUR WELLION LUNA SERIES MONITORING 
SYSTEM BEFORE USING WELLION URIC ACID TEST STRIPS 
TO TEST YOUR URIC ACID.

INTENDED USE
•	 Measuring uric acid level in capillary whole blood from 

fingertip.
•	 The meter can be used by laypersons or healthcare 

professionals.
•	 In vitro diagnostic use only.

PRINCIPLE OF THE TEST
•	 Electrochemical biosensor technology.

CHEMICAL COMPOSITION OF STRIP
•	 Wetting agent: cellulose
•	 Other ingredients (buffer, surfactant, etc.): ≥ 0.01 mg

STORAGE AND HANDLING
[1] Storage the strips within 4-30°C (39-86°F), use within 3 
months after first open. [2] Handle the strips with dry and clean 
hand. [3] Recap strip vial immediately after use. [4] Use the 
strip immediately after taking out from the vial. [5] Do not use 
expired strips. It may cause false result. [6] Do not expose the 
strips under sunlight, heat or humid environment. [7] Do not 
repack, change vial, refrigerate or freeze the strips. [8] Do not 
bend, cut or fold the strip 

Auto Strip Recognition 
Please refer to User’s Manual for more information. 

Coding Procedure
[1] Insert the code strip [2] Code number and test mode display 
on screen [3] Make sure the code on screen/ code strip/ strip 
vial label is the same [4] Make sure test mode on top of screen 
display “UA” 

How to Perform the Test
[1] Take a strip [2] Recap strip vial immediately [3] Insert the 
strip [4] Make sure the code is correct [5] Sampling by lancing 
device [6] Touch the blood sample with strip [7] Result will 
show after count down [8] Discard used strip and lancet to 
waste container.
Please refer to User‘s Manual for detail procedure.

IMPORTANT: PLEASE DOUBLE CHECK THE TEST MODE BEFORE 
TESTING.

Test Results
Measuring Range: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L) 
[1] The Normal Range for Healthy Male: 3.4-7.0 mg/dL (200-420 
µmol/L) The Normal Range for Healthy Female: 2.4-6.0 mg/dL 
(140-360 µmol/L) (The range is only a reference.) [2] If “Lo” is 
displayed on the meter, uric acid level may be below 3 mg/dL 
(180 µmol/L). [3] If “Hi” is displayed on the meter, uric acid level 
may be over 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

If the test result is unusually low, high or inconsistent with how 
you feel, please check the follows and repeat the test again with 
a new strip and make sure you have followed the instructions 
carefully.
[1] Strips are not expired. [2] Meter has been coded properly, 
and the code number is consistent with the strip. [3] Meter and 
strips are working properly. [4] Blood sample has filled up the 
strip inlet sufficiently.
If you still have doubt with the test result, please consult 
healthcareprofessional or contact authorized distributor.

IMPORTANT: PLEASE CONSULT HEALTHCARE PROFESSIONAL 
BEFORE MAKING MEDICAL DECISION BASED ON THE TESTED 
RESULTS.
STRIPS FROM OTHER BRAND ARE NOT COMPATIBLE TO 
WELLION LUNA METER.
POTENTIAL BIOHAZARD. THE USED TEST MATERIALS COULD 
BE SOURCES OF INFECTION, PLEASE BEWARE ESPECIALLY 
WHEN THE SYSTEM IS USED BY MULTIPLE USERS.

Control Solution Test 
Control solution is used to check the performance of the 
system. If the control solution test result falls within the range 
listed on the strip vial label, the system is working properly. 
Control solution is not included in the system. Please contact 
an authorized distributor for purchasing.
A control test can be performed:
[1] When the system does not work properly. [2] When the test 
result is unusual or inconsistent.

Out of range control solution test result may be caused by:
[1] Performing the test inaccurately. [2] Contaminated 
or expired control solution. [3] System deterioration or 
malfunction. [4] The codes between meter and strip are 
inconsistent.

IMPORTANT: EACH STRIP VIAL MIGHT HAVE DIFFERENT 
CONTROL RANGE. PLEASE CHECK EVERY TIME WHEN YOU 
PERFORM A CONTROL SOLUTION TEST. DO NOT USE THE 
SYSTEM IF THE CONTROL SOLUTION TESTS KEEP RESULT 
WRONGLY. PLEASE CONTACT AUTHORIZED DISTRIBUTOR FOR 
ASSISTANCE.

Limitations
For getting an accurate test result, please read the following 
limitation carefully.
[1] Single use only. Do not reuse the strips. [2] Do not perform 
the test under strong electronic field with signal interference. 
[3] Do not perform the test on newborns. [4] The test strip 
can be used at altitude up to 10,000 feet (3048 meters). [5] 
Hematocrit (Hct) should be between 30-55%. [6] Use only fresh 
capillary whole blood from fingertip. [7] Do not use serum, 
plasma or venous whole blood. 

Additional Information for Healthcare Professionals
[1] Interferences: Acetaminophen, Allopurinol, Amiloride, 
Ascorbic acid, Atenolol, Bilirubin, Creatinine, Colchicine, 
Diclofenac, Glibenclamide, Ibuprofen, Indomethacin, 
Ketoprofen, Metformin, Methyldopa, Salicylate (Aspirin), 
Tetracycline, Tolazamide, Tolbutamide, Glucose, Triglyceride, 
Cholesterol do not significantly affect the test results. 
However, abnormally high concentrations in blood may cause 
inaccurately test results. [2] Gentisic acid at therapeutic levels 
(5 mg/dL) may affect the test result. [3] Decreased peripheral 
blood flow may case false results. Ex: severe dehydration, in 
shock, or in a hyperosmolar state (with or without ketosis), 
hypotension. [4] Cholesterol levels up to 322 mg/dL (8.34 
mmol/L) do not affect the results. [5] Triglyceride level over 
1500 mg/dL (16.94 mmol/L) is not recommended for testing 
with uric acid test strips. [6] Glucose levels up to 503 mg/dL (27.9 
mmol/L) do not have significant interference on uric acid test. 
[7] The test strips are not recommended for critically ill patients.

Accuracy:
The accuracy of the uric acid test was performed with capillary 
finger blood and compared with reference instrument 
calibrators, which were referenced to the NIST SRM 913 
Standard. At uric acid concentration <5 mg/dL (<0.30 mmol/L) 
95% of test results fall within ±20% bias interval compared 
to the reference instrument. The three lots have correlation 
coefficients (R2) of 0.9276, 0.9399 and 0.9309.

At uric acid concentration <5 mg/dL (<300 µmol/L)

Within 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Within
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Within
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Within
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
At uric acid concentration ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15% Within ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Precision:
Repeatability:

DÔLEŽITÉ: PRED POUŽITÍM TESTOVACÍCH PRÚŽKOV 
NA MERANIE KONCENTRÁCIE KYSELINY MOČOVEJ SI 
PROSÍM PREČÍTAJTE TIETO INŠTRUKCIE A PRÍRUČKU PRE 
POUŽÍVATEĽA K VÁŠMU MONITOROVACIEMU SYSTÉMU 
WELLION LUNA.

ÚČEL POUŽITIA
•	 Meranie hladiny kyseliny močovej v celej kapilárnej krvi z 

končekov prstov.
•	 Prístroj môžu používať laici aj profesionáli v oblasti 

zdravotnej starostlivosti.
•	 Iba na diagnostiku In-Vitro.

PRINCÍP MERANIA
•	 Elektrochemická biosenzorová technológia.

CHEMICKÉ ZLOŽENIE TESTOVACIEHO PRÚŽKU
•	 Zmáčadlo: Celulóza
•	 Ostatné zložky (vyrovnávacie, povrchovo aktívne látky, atď..): 

≥ 0,01 mg

USKLADNENIE A MANIPULÁCIA
[1] Testovacie prúžky uchovávajte v teplotnom rozmedzí 4 až 
30°C (39-86°F). Spotrebujte do 3 mesiacov po prvom otvorení. 
[2] Pri manipulácii s prúžkami majte čisté a suché ruky. [3] 
Nádobu s prúžkami uzavrite ihneď po použití. [4] Testovací 
prúžok použite ihneď po vybratí z nádoby. [5] Nepoužívajte 
prúžky po uplynutí doby expirácie. Môže dôjsť k nesprávnemu 
výsledku merania. [6] Prúžky nevystavujte slnečnému žiareniu, 
teplu alebo vlhkosti. [7] Prúžky uchovávajte v pôvodnom obale 
s uzáverom, neumiestňujte do chladničky ani nezmrazujte. [8] 
Prúžok neohýbajte ani nestrihajte.

Automatické rozpoznanie prúžka 
Pre viac informácií si prosím prečítajte príručku pre používateľa. 

Proces kódovania
[1] Vložte kódovací testovací prúžok [2] Na obrazovke sa zobrazí 
kód a metóda testovania. [3] Uistite sa, že kód na obrazovke/
kód prúžka/ kód na nádobe s prúžkami sú rovnaké. [4] Uistite sa, 
že v hornej časti obrazovky sa zobrazí metóda testovania “UA”.

Ako uskutočniť meranie
[1] Vyberte prúžok [2] Ihneď uzavrite nádobu s testovacími 
prúžkami [3] Vložte prúžok. [4] Uistite sa, že kód je správny. 
[5] Odoberte vzorku pomocou lancetového zariadenia. 
[6] Prúžkom sa dotknite vzorky krvi. [7] Po dokončení 
odpočítavania sa zobrazí výsledok. [8] Použitý testovací prúžok 
a lancetu znehodnoťte v nádobe na odpad. 
Pre podrobnejší postup si prosím prečítajte príručku pre 
používateľa.

DÔLEŽITÉ: PRED ZAČATÍM MERANIA SI PROSÍM 
SKONTROLUJTE METÓDU TESTOVANIA.

Výsledky merania
Rozsah merania: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] Normálna hodnota u zdravého muža: 3,4-7,0 mg/
dL (200-420 µmol/L). Normálna hodnota u zdravej ženy:  
2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (Rozsah je len informatívny.) [2] 
Ak sa na displeji zobrazí symbol “Lo”, hladina kyseliny močovej 
je zrejme nižšia než 3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Ak sa na displeji 
zobrazí symbol “Hi”, hladina kyseliny močovej je zrejme vyššia 
než  20 mg/dL (1.190 µmol/L).

V prípade, ak je výsledok merania nezvyčajne vysoký, nízky 
alebo nezodpovedá Vášmu stavu, prosím skontrolujte si 
nasledujúce body a zopakujte meranie s novým prúžkom a 
uistite sa, že ste dodržali inštrukcie.
[1] Testovacie prúžky nie sú expirované. [2] Prístroj bol správne 
nakódovaný a kód je rovnaký ako kód na prúžku. [3] Prístroj aj 
testovacie prúžky fungujú správne. [4] Do priestoru pre vzorku 
krvi na testovacom prúžku bolo nasaté dostatočné množstvo 
krvi.
V prípade pochybností o výsledku merania kontaktujte prosím 
svojho profesionála v oblasti zdravotnej starostlivosti alebo 
autorizovaného distribútora.

DÔLEŽITÉ: PRED PRIJATÍM LEKÁRSKEHO ROZHODNUTIA 
NA ZÁKLADE VÝSLEDKOV MERANIA SA PROSÍM PORAĎTE 
SO SVOJÍM PROFESIONÁLOM V OBLASTI ZDRAVOTNEJ 
STAROSTLIVOSTI.
TESTOVACIE PRÚŽKY INÝCH ZNAČIEK NIE SÚ KOMPATIBILNÉ S 
PRÍSTROJOM WELLION LUNA.
POTENCIÁLNE INFEKČNÝ MATERIÁL. POUŽITÝ TESTOVACÍ 
MATERIÁL MÔŽE BYŤ ZDROJOM INFEKCIE, PROSÍM BUĎTE 
OBOZRETNÍ NAJMÄ AK SYSTÉM POUŽÍVAJÚ VIACERÍ 
POUŽÍVATELIA.

Meranie s kontrolným roztokom
Kontrolný roztok sa používa na kontrolu správneho fungovania 
systému. V prípade, ak výsledok merania s kontrolným 
roztokom spadá do rozhrania uvedeného na obale nádoby od 
testovacích prúžkov, systém funguje správne. Kontrolný roztok 
nie je súčasťou systému. Pre jeho zakúpenie kontaktujte prosím 
autorizovaného distribútora.
Kontrolné meranie by malo byť uskutočnené ak: 
[1] Systém nefunguje správne. [2] Výsledok merania je 
nezvyčajný alebo sporný.

Výsledok merania mimo rozhrania môže byť spôsobený: 
[1] Nesprávnym uskutočnením merania. [2] Kontaminovaným 
alebo expirovaným kontrolným roztokom. [3] Chybou alebo 
nesprávnym fungovaním systému. [4] Kódy zobrazené na 
prístroji a na prúžku sa nezhodujú.

DÔLEŽITÉ: KAŽDÁ NÁDOBA S TESTOVACÍMI PRÚŽKAMI MÔŽE 
MAŤ INÉ KONTROLNÉ ROZHRANIE. PROSÍM SKONTROLUJTE 
SI ROZHRANIE VŽDY PRED USKUTOČNENÍM MERANIA 
S KONTROLNÝM ROZTOKOM. NEPOUŽÍVAJTE SYSTÉM, 
AK VÝSLEDKY MERANIA S KONTROLNÝM ROZTOKOM 
NESPADAJÚ DO UVEDENÉHO ROZHRANIA. KONTAKTUJTE 
PROSÍM AUTORIZOVANÉHO DISTRIBÚTORA.

Obmedzenia
Pre dosiahnutie presného výsledku merania si prosím prečítajte 
pozorne nasledujúce obmedzenia.
[1] Iba na jednorázové použitie. Testovacie prúžky nepoužívajte 
opakovane. [2] Neuskutočňujte meranie v elektronickom 
poli s rušením signálu. [3] Neuskutočňujte meranie na 
novorodencoch. [4] Testovací prúžok môže byť použitý v 
nadmorskej výške do 10.000 stôp (3048 metrov). [5] Rozsah 
hematokrytu (Hct) by mal byť medzi 30-55 %. [6] Používajte 
iba čerstvú kapilárnu krv z končekov prstov. [7] Nepoužívajte 
sérum, plazmu alebo venóznu krv. 

Doplňujúce informácie pre profesionálov v oblasti 
zdravotnej starostlivosti
[1] Interferencie: acetaminofén, alopurinol, amilorid, kyselina 
askorbová, atenolol, bilirubín, kreatinín, kolchicín, diklofenak, 
glibenklamid, ibuprofén, metformín, metyldopa, salicylát 
(aspirín), tetracyklín, tolazamid, tolbutaminde, glukóza, 
triglycerid, cholesterol významne neovplyvňujú výsledky 
merania. Abnormálne vysoké koncentrácie v krvi však môžu 
spôsobiť nepresné výsledky merania. [2] Kyselina gentisová 
v terapeutických dávkach (5 mg/dL) môže ovplyvniť výsledky 
meraní. [3] Zníženie prietoku periférnej krvi môže spôsobiť 
nesprávny výsledok merania. Napr. silná dehydratácia, 
šok alebo hyperosomolárny stav (s ketózou alebo bez 
nej), hypotenzia. [4] Hladina cholesterolu do 322 mg/dL  
(8,34 mmol/L) neovplyvňuje výsledky merania. [5] Pri 
hladine triglyceridov vyššej než 1500 mg/dL (16,94 mmol/L) 
sa neodporúča meranie s testovacími prúžkami na kyselinu 
močovú. [6] Hladina glukózy do 503 mg/dL (27,9 mmol/L) 
nemá významný vplyv na test kyseliny močovej. [7] Používanie 
testovacích prúžkov sa neodporúča u vážne chorých pacientov.

Presnosť:
Presnosť merania hladiny kyseliny močovej bola uskutočnená 
v kapilárnej krvi z končekov prstov a porovnaná s kalibrátmi 
referenčných prístrojov, ktoré odkazovali na normu NIST SRM 
913. Pri koncentrácii kyseliny močovej <5 mg/dL (<0,30 mmol/L) 
95% výsledkov meraní spadá do ±20% intervalu odchýlky v 
porovnaní s referenčným nástrojom. Tri dávky majú korelačné 
koeficienty (R2) 0,9276, 0,9399 a 0,9309.

Pri koncentrácii kyseliny močovej <5 mg/dL (<300 µmol/L).

Vrámci 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Vrámci
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Vrámci
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Vrámci
± 1,5 mg/dL

(± 90 µmol/l))
66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)

Pri koncentrácii kyseliny močovej ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Vrámci ± 5% Vrámci ± 10% Vrámci ± 15% Vrámci ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Presnosť:
Opakovateľnosť:

Znamená mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Stredná presnosť

Znamená mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Vážne nehody sa musia hlásiť výrobcovi a vnútroštátnym 
orgánom.

VAŽNO: MOLIMO VAS DA PAŽLJIVO PROČITATE OVAJ 
PRIRUČNIK I PRIRUČNIK SVOG MJERNOG UREĐAJA 
WELLION LUNA SERIJE PRIJE NEGO ŠTO MJERITE 
MOKRAĆNU KISELINU POMOĆU TEST TRAKA ZA 
ISPITIVANJE MOKRAĆNE KISELINE.

NAMJENA
•	 Mjerenje mokraćne kiseline u kapilarnoj krvi iz jagodice 

prsta.
•	 Mjerač se može koristiti i od strane laika, kao i od strane 

zdravstvenih djelatnika.
•	 Samo za in vitro dijagnostičku uporabu.

NAČELO ISPITIVANJA
•	 Elektrokemijska tehnologija biosenzora.

KEMIJSKI SASTAV TEST TRAKE
•	 Sredstvo za vlaženje: celuloza
•	 Ostale aktivne tvari (pufer, surfaktant, itd.): ≥ 0,01 mg

SKLADIŠTENJE I RUKOVANJE
[1] Čuvajte test trake na sobnoj temperaturi između 4 i 30° C (39-
86° F). Trake konzumirajte unutar 3 mjeseca od prvog otvaranja. 
[2] Rukujte trakama samo čistim i suhim rukama. [3] Nakon 
uporabe odmah zatvorite bočicu s test trakama [4] Koristite 
traku odmah nakon što je izvadite iz bočice za test trake. [5] 
Nemojte koristiti trake s isteklim rokom trajanja. To može 
dovesti do pogrešnih rezultata mjerenja. [6] Test trake nemojte 
izlagati visokoj vlažnosti, izravnoj sunčevoj svjetlosti ili toplini. 
[7] Trake se ne smiju ponovno pakirati, hladiti ili zamrzavati. 
Nemojte mijenjati bočicu s test trakama. [8] Trake se ne smiju 
savijati, rezati ili presavijati.

Automatsko prepoznavanje trake
Daljnje informacije mogu se naći u uputama za uporabu.

Postupak kodiranja
[1] Umetnite kodnu traku [2] Kodni broj i mod testiranja 
prikazani su na zaslonu [3] Provjerite podudaraju li se kodovi na 
zaslonu/kodnoj traci/bočici. [4] Uvjerite se da mod mjerenja na 

IMPORTANTE: SI PREGA DI LEGGERE QUESTE 
ISTRUZIONI E IL MANUALE UTENTE DEL SISTEMA DI 
MONITORAGGIO WELLION LUNA PRIMA DI UTILIZZARE 
LE STRISCE REATTIVE PER ACIDO URICO WELLION PER 
TESTARE L‘ACIDO URICO.

USO PREVISTO
•	 Misurazione del livello di acido urico nel sangue capillare 

dal polpastrello.
•	 Il misuratore può essere utilizzato da pazienti o operatori 

sanitari.
•	 Solo per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DEL TEST
•	 Tecnologia elettrochimica del biosensore.

COMPOSIZIONE CHIMICA DELLA STRISCIA
•	 Agente umettante: cellulosa
•	 Altri ingredienti (tampone, tensioattivo, ecc.): ≥ 0,01 mg

STOCCAGGIO E GESTIONE
[1] Conservare le strisce entro 4-30° C (39-86° F), usare entro 
3 mesi dalla prima apertura. [2] Gestire le strisce con la 
mano asciutta e pulita. [3] Richiudere il contenitore delle 
strisce immediatamente dopo l‘uso. [4] Utilizzare la striscia 
immediatamente dopo averla estratta dal contenitore 
[5] Non usare strisce scadute. Potrebbe causare risultati 
falsi. [6] Non esporre le strisce alla luce del sole, al calore 
o all‘ambiente umido. [7] Non reimballare, cambiare 
contenitore, refrigerare o congelare le strisce. [8] Non 
piegare, tagliare o piegare la striscia

Riconoscimento automatico della striscia
Si prega di fare riferimento al Manuale dell’utente per 
ulteriori informazioni.

Procedura di codifica
[1] Inserire la striscia di codifica [2] Visualizzazione del 
numero di codice e della modalità di test sullo schermo 
[3] Assicurarsi che il numero di codifica visualizzato sullo 
schermo sia lo stesso di quello indicato nel contenitore 
delle strisce [4] Assicurarsi che la modalità test visualizzata 
sul display sia UA

Come eseguire il test
[1] Prendere una striscia [2] Chiudere immediatamente la 
confezione [3] Inserire la striscia [4] Assicurarsi che il codice 
sia corretto [5] Produrre una goccia di sangue [6] Toccare la 
goccia di sangue con la striscia [7] Il risultato apparirà dopo 
il conto alla rovescia [8] Eliminare la striscia e la lancetta 
usate nel contenitore per rifiuti.
Fare riferimento al Manuale utente per la procedura 
dettagliata.

IMPORTANTE: SI PREGA DI RICONTROLLARE LA 
MODALITÀ TEST PRIMA DI TESTARE.

Risultati del test
Intervallo di misurazione: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] L’intervallo normale per l’uomo sano: 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L) L’intervallo normale per la donna sana: 
2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (L’intervallo è solo un 
riferimento.) [2] Se “Lo” è visualizzato sul misuratore, il 
livello di acido urico può essere inferiore a 3 mg/dL (180 
µmol/L). [3] Se “Hi” è visualizzato sul misuratore, il livello di 
acido urico può essere superiore a 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Se il risultato del test è insolitamente basso, alto o 
incoerente rispetto a come ti senti, ti preghiamo di 
controllare quanto segue e ripetere il test nuovamente con 
una nuova striscia e assicurati di aver seguito attentamente 
le istruzioni.
[1] Le strisce non sono scadute. [2] Il misuratore è stato 
codificato correttamente e il numero di codice è coerente 
con la striscia. [3] Il misuratore e le strisce funzionano 
correttamente. [4] Il campione di sangue ha riempito 
sufficientemente l’area di campionamento della striscia 
Se hai ancora dubbi sul risultato del test, consulta il 
personale sanitario o contatta il distributore autorizzato.

IMPORTANTE: SI PREGA DI CONSULTARE IL PERSONALE 
SANITARIO PRIMA DI PRENDERE DECISIONI MEDICHE 
SULLA BASE DEI RISULTATI TESTATI.
LE STRISCE DI ALTRE MARCHE NON SONO COMPATIBILI 
CON IL MISURATORE WELLION LUNA.
POTENZIALE RISCHIO BIO. I MATERIALI DI PROVA 
UTILIZZATI POTREBBERO ESSERE FONTI DI INFEZIONE, 
FARE PARTICOLARE ATTENZIONE QUANDO IL SISTEMA 
VIENE UTILIZZATO DA PIÙ UTENTI.

Test della soluzione di controllo
La soluzione di controllo viene utilizzata per verificare le 
prestazioni del sistema. Se il risultato del test della soluzione 
di controllo rientra nell’intervallo elencato sull’etichetta 
del contenitore, il sistema funziona correttamente. La 
soluzione di controllo non è inclusa nel sistema. Si prega di 
contattare un distributore autorizzato per l’acquisto.
Un test di controllo deve essere eseguito:
[1] Quando il sistema non funziona correttamente. [2] 
Quando il risultato del test è insolito o incoerente.

Il risultato del test della soluzione di controllo fuori 
intervallo può essere causato da: 
[1] Esecuzione non corretta del test. [2] Soluzione di 
controllo contaminata o scaduta. [3] Danneggiamento o 
malfunzionamento del sistema. [4] I codici tra strumento e 
striscia non sono corrispondenti.

IMPORTANTE: OGNI FLACONCINO DI STRISCE POTREBBE 
AVERE UN RANGE DI CONTROLLO DIVERSO. SI PREGA DI 
VERIFICARE OGNI VOLTA CHE SI ESEGUE UN TEST DELLA 
SOLUZIONE DI CONTROLLO. NON UTILIZZARE IL SISTEMA 
SE I TEST DELLA SOLUZIONE DI CONTROLLO PRODUCONO 
RISULTATI ANOMALI. SI PREGA DI CONTATTARE IL 
DISTRIBUTORE AUTORIZZATO PER L’ASSISTENZA.

Limitazioni
Per ottenere un risultato accurato del test, leggere 
attentamente la seguente limitazione.
[1] Solo per uso singolo. Non riutilizzare le strisce. [2] 
Non eseguire il test sotto forte campo elettronico con 
interferenze di segnale. [3] Non eseguire il test sui neonati. 
[4] La striscia reattiva può essere utilizzata ad altitudini fino 
a 10.000 piedi (3048 metri). [5] L’ematocrito (Hct) dovrebbe 
essere compreso tra il 30-55%. [6] Usare solo sangue intero 
capillare fresco dal polpastrello. [7] Non usare siero, plasma 
o sangue intero venoso.

Ulteriori informazioni per professionisti sanitari
[1] Interferenze: acetaminofene, allopurinolo, amiloride, 
acido ascorbico, atenololo, bilirubina, creatinina, 
colchicina, diclofenac, glibenclamide, ibuprofene, 
indometacina, ketoprofene, metformina, metildopa, 
salicilato (aspirina), tetraciclina, tolazamide, tolbutaminde, 
glucosio, trigliceride, Il colesterolo non influisce in modo 
significativo sui risultati del test. Tuttavia, concentrazioni 
anormalmente elevate nel sangue possono causare risultati 
inaccurati del test. [2] L’acido gentisico a livelli terapeutici 
(5 mg / dl) può influenzare il risultato del test. [3] Una 
diminuzione del flusso sanguigno periferico potrebbe 
portare a risultati falsi. Es.: grave disidratazione, in stato 
di shock o in stato iperosmolare (con o senza chetosi), 
ipotensione. [4] I livelli di colesterolo fino a 322 mg/dL  
(8,34 mmol/L) non influenzano i risultati. [5] Il livello 
di trigliceridi oltre 1500 mg/dl (16,94 mmol/l) non è 
raccomandato per il test con strisce reattive di acido urico. 
[6] I livelli di glucosio fino a 503 mg/dl (27,9 mmol/l) non 
hanno interferenze significative sul test dell’acido urico. 
[7] Le strisce reattive non sono raccomandate per i pazienti 
critici.

Accuratezza:
L’accuratezza del test dell’acido urico è stata eseguita 
con sangue capillare da polpastrello e confrontato con i 
calibratori dello strumento di riferimento, che sono stati 
riferiti allo standard NIST SRM 913. A una concentrazione di 
acido urico <5 mg/dL (<0,30 mmol/L) il 95% dei risultati del 
test rientra nell’intervallo di polarizzazione ± 20% rispetto 
allo strumento di riferimento. I tre lotti hanno coefficienti di 
correlazione (R2) di 0,9276, 0,9399 e 0,9309.

A concentrazione di acido urico <5 mg/dL (<300 µmol/L)

Entro 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Entro
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Entro
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Entro
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
 
A concentrazione di acido urico ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Entro ± 5% Entro ± 10% Entro ± 15% Entro ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Precisione:
Ripetibilità:

Significato mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL (µmol/l) 0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

INTERVALO DE CONTROLO MARCADO NA EMBALAGEM DAS 
TIRAS TESTE. NÃO UTILIZAR O SISTEMA WELLION LUNA PARA 
FAZER TESTES ENQUANTO OS RESULTADOS DA SOLUÇÃO 
DE CONTROLO NÃO ESTIVEREM DENTRO DO INTERVALO 
DE CONTROLO. O SISTEMA NÃO FUNCIONARÁ DE FORMA 
CORRETA ENQUANTO ESTES RESULTADOS ESTIVEREM FORA 
DO INTERVALO DE CONTROLO. SE TIVER ALGUMA QUESTÃO, 
CONTACTE O SERVIÇO DE APOIO AO CLIENTE.

Limitações
Para a obtenção de resultados precisos, observe 
cuidadosamente as seguintes limitações.
[1] As Tiras Teste Wellion LUNA são de utilização única. Por 
favor, não reutilize a tira teste. [2] Não realize o teste onde 
possam existir fortes interferências eletrónicas. [3] Não utilizae 
as tiras teste em recém-nascidos. [4] As tiras teste podem ser 
utilizadas até 10.000 pés de altitude (3.048 metros). [5] O 
intervalo de Hematócrito (Hct) deverá estar entre 30-55%. [6] 
Utilize apenas sangue capilar fresco da ponta do dedo. [7] Não 
utilize sérum, plasma ou sangue venoso.

Informação Adicional para Profissionais de Saúde
[1] Interferências: Acetaminofeno, Alopurinol, Amiloride, 
Ácido Ascórbico, Atenolol, Bilirrubina, Creatinina, Colchicina, 
Diclofenac, Glibenclamida, Ibuprofeno, Indometacina, 
Cetoprofeno, Metformina, Metildopa, Salicilato (Aspirina), 
Tetraciclina, Tolazamida, Tolbutamina, Glicose, Triglicerídos 
e colesterol não afetam significativamente os resultados do 
teste. No entanto, concentrações anormalmente altas no 
sangue podem causar resultados imprecisos nos testes. [2] 
Ácido Gentísico a níveis terapêuticos (5 mg/dL) pode afetar o 
resultado do teste. [3] O fluxo sanguíneo periférico diminuído 
pode resultar em resultados falsos. Ex.: desidratação grave, 
estado de choque ou estado hiperosmolar (com ou sem cetose), 
hipotensão. [4] Níveis de colesterol até 322 mg/dL (8,34 mmol/L) 
não afetam os resultados. [5] Não é recomendada a medição 
com tiras teste de ácido úrico com níveis de triglicéridos acima 
de 1500 mg/dL (16,94 mmol/L). [6] Níveis de glicose até 503 mg/
dL (27,9 mmol/L) não afetam significativamente os resultados. 
[7] As tiras teste não são recomendadas para pacientes 
criticamente doentes.

Precisão:
A precisão do teste de ácido úrico foi determinada com sangue 
capilar e comparada com os calibradores de referência de 
instrumentos referenciados para o NIST SRM 913 Standard. Em 
concentrações de ácido úrico <5 mg/dL (<0,30 mmol/L), 95% 
dos resultados do teste ficaram dentro do intervalo de ± 20% de 
viés em comparação com o instrumento de referência. Os três 
lotes apresentam coeficientes de co-relação (R2) entre 0.9276, 
0.9399 and 0.9309.

Concentração de ácido úrico <5 mg/dL (<300 µmol/L)

Dentro de 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Dentro de
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Dentro de
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Dentro de
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
Concentração de ácido úrico ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Dentro de ± 5% Dentro de 
± 10%

Dentro de 
± 15%

Dentro de 
± 20%

100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Precisão:
Repetibilidade:

Média mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Posição Intermédia

Média mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Incidentes sérios devem ser reportados ao fabricante e às 
autoridades nacionais.

vrhu zaslona prikazuje „UA“.

Provođenje mjerenja
[1] Uzmite traku [2] Odmah zatvorite bočicu [3] Umetnite 
traku. [4] Provjerite je li kod ispravan. [5] Uzmite uzorak 
krvi lancetom. [6] Dodirnite krv trakom. [7] Rezultat se 
prikazuje nakon odbrojavanja. [8] Zbrinite rabljenu traku i 
lancetu u skladu s lokalnim propisima.
Daljnje detaljne informacije o postupku mjerenja nalaze se 
u uputama za uporabu.

VAŽNO: PRIJE POČETKA MJERENJA PROVJERITE NAČIN 
MJERENJA (MOD).

Rezultati mjerenja
Raspon mjerenja: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] Normalan raspon za zdravog muškarca: 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L) Normalan raspon za zdravu ženu: 2,4-
6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (raspon je samo referenca.) [2] 
Ako je na uređaju prikazano „Lo“, vaša mokraćna kiselina 
može biti ispod 3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Ako je na uređaju 
prikazano „Hi“, vaša mokraćna kiselina može biti iznad 20 
mg/dL (1.190 µmol/L).

Ako je rezultat testa neuobičajeno visok ili nizak, ili ako ne 
odgovara vašem stanju, ponovite test s novim uzorkom, 
pazeći da pažljivo slijedite upute.
[1] Rok trajanja test trake nije istekao? [2] Uređaj je ispravno 
kodiran i kod odgovara test traci. [3] Uređaj i trake ispravno 
rade. [4] Uzorak krvi je ispunio cijelu reakcijsku zonu test 
trake.
Ako još uvijek niste sigurni u rezultat testa, obratite se svom 
liječniku ili ovlaštenom distributeru.

VAŽNO: OBRATITE SE SVOM LIJEČNIKU PRIJE DONOŠENJA 
BILO KAKVIH MEDICINSKIH ODLUKA NA TEMELJU 
REZULTATA ISPITIVANJA.
TEST TRAKE DRUGIH MARKI NE MOGU SE KORISTITI S 
UREĐAJEM WELLION LUNA.
POTENCIJALNA BIOLOŠKA OPASNOST. UPOTRIJEBLJENI 
ISPITNI MATERIJALI MOGU BITI IZVORI INFEKCIJE, 
POSEBNO PAZITE KADA SUSTAV KORISTI VIŠE KORISNIKA.

Test kontrolnom otopinom
Kontrolna otopina se koristi za provjeru rada sustava. Ako 
je rezultat ispitivanja kontrolne otopine unutar raspona 
navedenog na naljepnici bočice trake, sustav radi ispravno. 
Kontrolna otopina nije uključena u sustav. Kontaktirajte 
ovlaštenog distributera za kupnju.
Kontrolno ispitivanje treba provesti:
[1] Ako sustav ne radi ispravno. [2] Ako je rezultat testa 
neobičan ili kontradiktoran.

Rezultati testiranja kontrolnom otopinom mogu biti izvan 
raspona jer:
[1] Nepravilno izvođenje testiranja. [2] Kontrolna otopina je 
kontaminirana ili joj je istekao rok trajanja. [3] Neispravnost 
sustava ili kvar. [4] Kodovi na uređaju  i bočici za test trake 
ne odgovaraju.

VAŽNO: SVAKA BOČICA S TRAKOM MOŽE IMATI RAZLIČITI 
KONTROLNI RASPON. MOLIMO PROVJERITE SVAKI PUT 
KADA OBAVITE TEST KONTROLNE OTOPINE. NEMOJTE 
KORISTITI SUSTAV AKO TESTOVI KONTROLNE OTOPINE 
KONTINUIRANO POKAZUJU POGREŠAN REZULTAT. ZA 
POMOĆ SE OBRATITE OVLAŠTENOM DISTRIBUTERU.

Ograničenja
Imajte na umu sljedeća ograničenja kako biste dobili točne 
rezultate.
[1] Namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte 
ponovno koristiti test trake. [2] Ne provodite mjerenje na 
jakim elektroničkim poljima sa smetnjama signala. [3] Ne 
provodite mjerenje na novorođenčadi. [4] Test trake se 
mogu koristiti do visine od 10.000 stopa (3048 metara). [5] 
Hematokrit (Hct) bi trebao biti između 30-55%. [6] Koristite 
svježu kapilarnu punu krv iz jagodice prsta. [7] Nemojte 
koristiti cijelu venoznu krv, serum ili plazmu.

Dodatne informacije za zdravstvene djelatnike
[1] Interferencije: acetaminofen, alopurinol, amilorid, 
askorbinska kiselina, atenolol, bilirubin, kreatinin, kolhicin, 
diklofenak, glibenklamid, ibuprofen, indometacin, 
ketoprofen, metformin, metildopa, salicilati (aspirin), 
tetraciklini, tolazamid, tolbutamind, glukoza, trigliceridi, 
kolesterol ne utječe značajno na rezultate. Međutim, 
abnormalno visoke koncentracije u krvi mogu dovesti 
do netočnih rezultata ispitivanja. [2] Gentisinska kiselina 
na terapeutskim razinama (5 mg/dL) može utjecati na 
rezultat testa. [3] Smanjeni periferni protok krvi može 
dovesti do lažnih rezultata, npr. teška dehidracija, u šoku 
ili u hiperosmolarnom stanju (sa ili bez ketoze), hipotenzija.
[4] Kolesterol do 322 mg/dL (8,34 mmol/L) ne utječe 
na rezultate ispitivanja. [5] Razine triglicerida veće od  
1500 mg/dL (16,94 mmol/L) ne preporučuju se za testove 
s test trakama za mokraćnu kiselinu. [6] Razina glukoze do  
503 mg/dL (27,9 mmol/L) nema značajnog utjecaja na  
razinu mokraćne kiseline. [7] Test trake se ne preporučuju 
za kritično bolesne pacijente.

Točnost:
Točnost mjerenja mokraćne kiseline testirana je 
kapilarnom krvi i uspoređena s referentnim kalibratorima 
na temelju standarda NIST SRM 913. Pri koncentraciji 
mokraćne kiseline <5 mg/dL (<0,30 mmol/L), 95% rezultata 
testa pada unutar ± 20% intervala odstupanja u usporedbi 
s referentnim uređajima. Tri serije imaju koeficijente 
korelacije (R2) od 0.9276, 0.9399 i 0.9309.

Koncentracija mokraćne kiseline <5 mg/dL (<300 µmol/L):

Unutar 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Unutar
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Unutar
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Unutar
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
Koncentracija mokraćne kiseline ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15% Unutar ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Preciznost:
Ponovljivost:

Srednja vrijednost 
mg/dL (µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL (µmol/l) 0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Srednja preciznost

Srednja vrijednost  
mg/dL (µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL (µmol/l) 0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti proizvođaču i 
nacionalnom tijelu.

IMPORTANTE: POR FAVOR, LEIA AS INSTRUÇÕES E O 
MANUAL DE UTILIZADOR DO SEU MEDIDOR WELLION LUNA 
ANTES DE UTILIZAR AS TIRAS TESTE WELLION LUNA PARA 
DETERMINAÇÃO DO ÁCIDO ÚRICO. EM CASO DE DÚVIDA, 
CONTACTE O SERVIÇO DE APOIO AO CLIENTE.

OBJETIVO DE USO
•	 Medição da concentração de ácido úrico no sangue capilar 

total recolhido da ponta do dedo. 
•	 Os medidores Wellion LUNA poderão ser utilizados por 

pessoas com a diabetes e profissionais de saúde (Diagnóstico 
In Vitro).

PRINCÍPIO ATIVO DO TESTE
•	 Tecnologia de biosensor eletroquímico

COMPOSIÇÃO QUÍMICA DA TIRA
•	 Agente húmido: celulose
•	 Outros ingredientes (tampão, surfactante, etc): ≥ 0,01 mg

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
[1] Armazenar à temperatura ambiente: entre os 4ºC e os 30ºC. 
Utilizar até 3 meses após a abertura. [2] Manusear a tira com as 
mãos limpas e secas [3] Fechar a embalagem imediatamente 
após retirar a tira. [4] Usar a tira imediatamente após ser 
retirada da embalagem. [5] Não utilizar tiras teste fora do prazo 
de validade. [6] Evitar a incidência direta da luz solar e do calor. 
Evitar ambientes húmidos. [7] Guardar SEMPRE as tiras na 
embalagem original. Não refrigerar ou congelar. [8] Não dobrar, 
cortar ou enrolar as tiras.

Auto Reconhecimento da Tira
Para mais informações, consultar o Manual do Utilizador do 
Sistema de Monitorização Wellion LUNA.

Procedimento de Codificação
[1] Inserir o chip de código [2] O código surgirá no ecrã do 
medidor [3] Certificar que o código no ecrã corresponde ao 
código impresso na embalagem [4] Certificar que o modo de 
teste indicado no ecrã é “UA”

Como executar o teste
[1] Retirar uma tira teste [2] Fechar imediatamente a 
embalagem [3] Inserir a tira teste [4] Certificar que o código é 
o correto [5] Recolher a amostra com o dispositivo de punção 
[6] Tocar com a tira teste na amostra de sangue [7] O resultado 
surgirá após a contagem decrescente [8] Descartar a tira teste 
e a lanceta utilizadas.
Consultar o Manual do Utilizador do Sistema de Monitorização 
Wellion LUNA para obter instruções mais detalhadas sobre o 
procedimento.

IMPORTANTE: POR FAVOR, CONFIRME SEMPRE O MODO DE 
TESTE ANTES DE INICIAR A MEDIÇÃO.

Resultados do Teste
Intervalo de Medição: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] Intervalo Saudável (Sexo Masculino): 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L). Intervalo Saudável (Sexo Feminino):  
2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (Os intervalos servem apenas 
como referência.) [2] Se o medidor mostra a mensagem “Lo”, 
o nível de ácido úrico poderá estar abaixo de 3 mg/dL (180 
µmol/L). [3] Se o medidor mostra a mensagem “Hi”, o nível de 
ácido úrico poderá estar acima de 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Se o resultado do teste for anormalmente baixo, alto ou 
inconsistente com a forma como você se sente, verifique o 
seguinte e repita o teste novamente com uma nova tira e 
certifique-se de ter seguido cuidadosamente as instruções.
[1] As tiras não estão fora do prazo. [2] O medidor está 
devidamente codificado e o código do medidor coincide com 
o código da tira. [3] O medidor está a funcionar corretamente. 
[4] A amostra de sangue preencheu a tira de forma suficiente.
Se continua com dúvidas relativamente ao resultado, consulte 
um profissional de saúde ou o distribuidor autorizado.

IMPORTANTE: POR FAVOR, CONSULTE UM PROFISSIONAL DE 
SAÚDE ANTES DE TOMAR QUALQUER DECISÃO MÉDICA COM 
BASE NOS RESULTADOS DOS TESTES.
O MEDIDOR WELLION LUNA NÃO É COMPATÍVEL COM TIRAS 
TESTE DE OUTRAS MARCAS.
POTENCIAL RISCO BIOLÓGICO. OS MATERIAIS DE TESTE 
UTILIZADOS PODEM SER FONTE DE INFEÇÕES. POR FAVOR, 
TENHA CUIDADO, ESPECIALMENTE QUANDO O SISTEMA É 
USADO POR VÁRIOS UTILIZADORES.

Teste com Solução de Controlo
A solução de controlo é utilizada para verificar a precisão do 
medidor. Se o resultado do teste estiver dentro do intervalo 
impresso na embalagem, o medidor está a funcionar 
corretamente. O medidor não inclui a solução de controlo. Para 
adquirir, entre em contacto com o distribuidor autorizado.
Deverá efetuar teste com solução de controlo quando:
[1] O sistema de medição não está a funcionar corretamente. [2] 
Os resultados são pouco usuais ou inconsistentes.

O resultado do teste da solução de controlo fora do intervalo 
pode ser causado por:
[1] Teste realizado de forma imprecisa. [2] Solução de controlo 
contaminada ou fora do prazo de validade. [3] Medidor 
danificado. [4] O código no medidor não corresponde ao 
código da tira.

IMPORTANTE: O INTERVALO DE CONTROLO PODE VARIAR 
A CADA EMBALAGEM DE TIRAS. VERIFICAR SEMPRE O 

ВАЖНО: МОЛЯ, ПРОЧЕТЕТЕ ТОВА УКАЗАНИЕ, КАКТО И 
УКАЗАНИЕТО ЗА УПОТРЕБА НА АПАРАТА ОТ СЕРИЯТА 
WELLION LUNA ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТЕСТ ЛЕНТИТЕ ЗА 
ПИКОЧНА КИСЕЛИНА.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
•	 За измерване концентрацията на пикочна киселина в 

капилярна кръв от пръста.
•	 Тестът може да се извършва самостоятелно в домашни 

условия и също от здравен персонал.
•	 Само за In vitro(извън тялото) употреба.

ПРИНЦИП НА ТЕСТА
•	 Електрохимична биосензорна технология.

ХИМИЧЕН СЪСТАВ НА ТЕСТ ЛЕНТАТА
•	 Овлажняващ агент: целулоза
•	 Други съставки (буфер, повърхностно активно вещество 

и др.): ≥ 0.01 mg

СЪХРАНЕНИЕ
[1] Съхранявайте тест лентите между 4-30°C, и ги 
използвайте за сигурност в рамките на 3 месеца след 
първото отваряне на флакона. [2] Хващайте тест лентите 
със сухи и чисти ръце. [3] Затваряйте флакона с тест ленти 
веднага след като извадите тест лента. [4] Използвайте 
извадената тест лента веднага. [5] Не използвайте тест ленти 
с изтекъл срок на годност. Това може да доведе до неверни 
резултати. [6] Не съхранявайте тест лентите на пряка 
слънчева светлина, на много топло или влажно място. [7] 
Не прехвърляйте тест лентите в други флакони или пликове 
и не ги слагайте в хладилник/фризер.[8] Не огъвайте и не 
режете тест лентата.

Автоматично разпознаване на тест лентата 
Моля, вижте указанието за употреба на апарата за повече 
информация.

Процедура по кодиране
[1] Пъхнете кодовата пластина в апарата [2] На екрана на 
апарата ще се покаже кодов номер и символ за измерване 
на пикочна киселина. [3] Убедете се, че кода на екрана, този 
на кодиращата пластина и на флакона с тест ленти съвпадат. 
[4] Убедете се, че в горната част на екрана на апарата 
виждате символ “UA”

Провеждане на измерването
[1] Извадете една тест лента [2] Затворете флакона 
незабавно [3] Пъхнете тест лентата в апарата [4] Убедете 
се, че кодовите номера съвпадат [5] Получете капка кръв 
от пръста с убождащото устройство. [6] Докоснете капката 
кръв към върха на тест лентата. [7] След отброяване ще се 
появи резултат. [8] Изхвърлете използваната тест лента и 
ланцет в подходящ контейнер.
Моля, вижте указанието за употреба на апарата за повече 
подробности.

ВАЖНО: МОЛЯ, ПРОВЕРЕТЕ ДОБРЕ ДАЛИ СТЕ В РЕЖИМ 
ИЗМЕРВАНЕ НА ПИКОЧНА КИСЕЛИНА ПРЕДИ ИЗМЕРВАНЕ.

Резултати
Обхват на измерване 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] Референтни стойности за здрави мъже: 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L) Референтни стойности за здрави жени: 
2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (Референтните стойности за 
Вашата страна могат да бъдат други). [2] Ако на екрана на 
апарата получите резултат “Lo”, пикочната киселина може 
да е по-ниска от 3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Ако на екрана на 
апарата получите “Hi”, пикочната киселина може да е по-
висока от 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Ако получите необичайно висок или нисък резултат, който 
не отговаря на състоянието Ви в момента, повторете 
измерването, като преди това проверите :
[1] Тест лентите да са в срок на годност. [2] Апаратът 
е кодиран правилно и кодовите номера съвпадат. [3] 
Апаратът и тест лентите са в изправност. [4] Подали сте 
правилно и достатъчно кръв към тест лентата.
Ако все още се съмнявате в резултата се консултирайте 
със здравен специалист или се обърнете към нашия 
представител.

ВАЖНО: НЕ ПРЕДПРИЕМАЙТЕ САМОЛЕЧЕНИЕ ВЪЗ 
ОСНОВА НА РЕЗУЛТАТА. КОНСУЛТИРАЙТЕ СЕ СЪС ЗДРАВЕН 
СПЕЦИАЛИСТ.
ТЕСТ ЛЕНТИ ОТ ДРУГИ МАРКИ НЕ МОГАТ ДА СЕ ИЗПОЛЗВАТ 
С АПАРАТИ ОТ СЕРИЯТА WELLION LUNA.
ПОТЕНЦИАЛЕН БИОЛОГИЧЕН РИСК. ИЗПОЛЗВАНИТЕ 
КОНСУМАТИВИ ПРИ ИЗМЕРВАНЕТО МОГАТ ДА СА 
ИЗТОЧНИК НА ИНФЕКЦИЯ. РАБОТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО, 
ОСОБЕНО ПРИ ИЗПОЛЗВАНЕ ОТ НЯКОЛКО ЛИЦА.

Проверка с контролен ратвор
Проверката с контролен разтвор има за цел да установи, 
че всички компоненти на системата работят нормално. Ако 
резултатът попада в интервала отпечатан на флакона с тест 
ленти, това означава, че всичко е наред. Контролен разтвор 
е наличен при нашия представител, който ще извърши 
проверката при необходимост. 
Контролен тест може да се проведе ако: 
[1] Системата не работи правилно. [2] Резултатите са 
необичайни и непостоянни.

При резултат извън посоченият интервал е възможно 
следното:
[1] Неправилно провеждане на измерването. [2] Замърсен 
или с изтекъл срок на годност контролен разтвор. [3] 
Дефект в системата. [4] Неправилно кодиране на апарата.

ВАЖНО: ВЪРХУ ВСЕКИ ФЛАКОН С КОНТРОЛЕН РАЗТВОР 
МОЖЕ ДА Е ОТПЕЧАТАН РАЗЛИЧЕН ИНТЕРВАЛ. ПРОВЕРЕТЕ 
ЗА ТОВА ВСЕКИ ПЪТ КОГАТО ИСКАТЕ САМОСТОЯТЕЛНО ДА 
ПРОВЕДЕТЕ КОНТРОЛНО ИЗМЕРВАНЕ. ПРЕПОРЪЧИТЕЛНО Е 
ДА СЕ ОБЪРНЕТЕ КЪМ НАШИЯ ПРЕДСТАВИТЕЛ.

Ограничения
С цел получаване на точни резултати, моля запознайте се 
внимателно със следните ограничения:
[1] Тест лентите са само за еднократна употреба. Не 
използвайте повторно. [2] Не провеждайте измерването 
близо до източници на силни електромагнитни полета. 
[3] Не измервайте новородени. [4] Тест лентите могат да 
се използват до надморска височина от 3048 метра. [5] 
Хематокритът (Hct) трябва да е в интервала 30-55%. [6] За 
проба използвайте само прясна капилярна кръв от пръста. 
[7] Не използвайте за проба серум, плазма или венозна 
кръв.

Допълнителна информация за здравни специалисти:
[1] Интерференции: ацетаминофен, алопуринол, амилорид, 
аскорбинова киселина, атенолол, билирубин, креатинин, 
колхицин, диклофенак,глибенхламид, ибупрофен, 
индометацин, кетопрофен, метформин, метилдопа, 
салицилат(аспирин), тетрациклин, толазамид, толбутамин, 
глюкоза, триглицериди, холестерол, горните субстанции 
не влияят съществено върху резултатите. Обаче при 
абнормално високи концентрации е възможно получаване 
на неточни резултати. [2] Концентрации на гентисова 
киселина в терапевтични дози (5 mg/dL) могат да повлияят 
върху резултата. [3] При случаи на намален периферен 
поток на кръвта е възможно получаване на фалшиви 
резултати(силно обезводняване, шок, хиперосмоларно 
състояние с кетоза или без кетоза, хипотония. [4] 
Холестерол до 8,34 mmol/L не влияе върху резултатите. [5] 
При триглицериди над 16,94 mmol/L не е препоръчително 
извършване на теста за пикочна киселина. [6] Кръвна захар 
до 27,9 mmol/L не влияе съществено върху резултата за 
пикочна киселина. [7] Тест лентите е препоръчително да не 
се използват при критично болни пациенти.

Точност:
TТочността на теста за пикочна киселина е извършена 
чрез сравнение на резултатите от апарата с референтен 
лабораторен анализатор с използван референтен материал 
NIST SRM 913. При концентрации на пикочната киселина 
<298µmol/L), 95% от резултатите попадата в интервала 
от ±20% отнесена към лабораторния анализатор. Три 
изследвани партиди показват корелационен коефициент 
(R2) съответно 0.9276, 0.9399 и 0.9309.

При концентрации на пикочна киселина <5 mg/dL (<300 
µmol/L)

В рамките на 
± 0,2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

В рамките на
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

В рамките на
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

В рамките на
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
При концентрации на пикочна киселина ≥5 mg/dL (≥300 
µmol/L)

В рамките на 
± 5%

В рамките на 
± 10%

В рамките на 
± 15%

В рамките на 
± 20%

100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Възпроизводимост:
Повтаряемост:

Средно mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Междинна възпроизводимост

Средно mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Сериозни инциденти трябва да се докладват до 
производителя и националните власти.

Mean mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Intermediate precision

Mean mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73
Serious incidents must be reported to the manufacturer and 
the national authorities.

prstne blazinice.
•	 Merilnik lahko uporabljajo nestrokovnjaki ali zdravstveni 

delavci.
•	 Samo za diagnostiko in vitro.

NAČELO MERJENJA
•	 Elektrokemična biosenzorska tehnologija.

KEMIČNA SESTAVA MERILNEGA TRAKU
•	 Vlažilno sredstvo: celuloza
•	 Druge sestavine (pufer, površinsko aktivna sestavina itd.): ≥ 

0.01 mg

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE
[1] Merilne lističe hranite pri temperaturi med 4 in 30 °C 
(39-86°F) in jih uporabite v treh mesecih po prvem odprtju 
vsebnika. [2] Lističe vzemite iz vsebnika z suhimi in čistimi 
rokami. [3] Vsebnik z merilnimi lističi zaprite takoj, ko ste iz 
nje vzeli merilni listič. [4] Ko ste merilni listič vzeli iz vsebnika, 
ga takoj uporabite. [5] Ne uporabljajte merilnih lističev s 
pretečenim rokom. To lahko povzroči nepravilne rezultate. [6] 
Merilnih lističev ne izpostavljajte neposredni sončni svetlobi, 
vročini ali vlagi. [7] Merilnih lističev ne prestavljajte v drugo 
embalažo, ne menjajte vsebnika in jih ne shranjujte v hladilniku 
ali zamrzovalniku. [8] Merilni lističi se ne smejo upogibati, rezati 
ali zvijati.

Samoprepoznava merilnega lističa 
Več o tem si preberite v uporabniškem priročniku.

Postopek kodiranja
[1] Vstavite kodni listič. [2] Na zaslonu se prikažeta kodna 
številka in način merjenja. [3] Preverite, ali so kode na zaslonu/
merilnem lističu/vsebniku z merilnimi lističi enake.  [4] 
Prepričajte se, da je na vrhu zaslona napis “UA”.

Kako izvesti merjenje
[1] Vzemite merilni listič. [2] Takoj zaprite vsebnik z merilnimi 
lističi. [3] Vstavite merilni listič. [4] Prepričajte se, da je koda 
pravilna. [5] Odvzem krvi s prožilno napravo. [6] Z merilnim 
lističem se dotaknite krvi. [7] Rezultat se bo izpisal po 
končanem odštevanju. [8] Uporabljeni merilni listič odvrzite v 
zabojnik za odpadke.
Natančnejši opis postopka si lahko ogledate v uporabniškem 
priročniku.

POMEMBNO: PROSIMO, DA PRED ZAČETKOM PREVERITE 
NAČIN MERJENJA.

Merilni rezultati
Območje merjenja: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L) 
[1] Normalno območje za zdravega moškega: 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L) Normalno območje za zdravo žensko: 2,4-
6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (Območje je samo priporočilo.) [2] 
Če je na merilniku prikazano “Lo”, imate mogoče sečno kislino 
pod 3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Če je na merilniku prikazano “Hi”, 
imate mogoče sečno kislino nad 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Če je rezultat nenavadno nizek, visok ali je v nasprotju z vašim 
počutjem, preverite naslednje, ponovite merjenje z novim 
merilnim lističem in natančno sledite navodilom.
[1] Merilni lističi nimajo pretečenega roka uporabnosti. [2] 
Merilnik je bil pravilno kodiran in ima enako kodno številko kot 
merilni listič. [3] Merilnik in merilni lističi pravilno delujejo. [4] 
Krvni vzorec je napolnil reakcijsko območje merilnega lističa.
Če še vedno dvomite o pravilnosti merilnih rezultatov, se 
posvetujte s svojim zdravnikom ali se obrnite na pooblaščenega 
prodajalca.

POMEMBNO: PRED SPREJETJEM ODLOČITVE O ZDRAVLJENJU 
NA TEMELJU MERILNIH REZULTATOV SE POSVETUJTE S 
SVOJIM ZDRAVNIKOM.
Z MERILNIKOM WELLION LUNA NI MOGOČE UPORABLJATI 
MERILNIH LISTIČEV DRUGIH PROIZVAJALCEV.
MOŽNA BIONEVARNOST. UPORABLJENI MERILNI MATERIALI 
LAHKO POVZROČIJO OKUŽBO. BODITE ŠE POSEBEJ PAZLJIVI, 
ČE SISTEM UPORABLJA VEČ UPORABNIKOV.

Merjenje s kontrolno raztopino 
Kontrolna raztopina se uporablja za preverjanje pravilnega 
delovanja sistema. Sistem pravilno deluje, če je rezultat 
merjenja s kontrolno tekočino v območju, navedenem na 
vsebniku z merilnimi lističi. Kontrolna tekočina ni priložena 
sistemu. Glede nakupa se obrnite na pooblaščenega prodajalca.
Kontrolno merjenje je potrebno:
[1] Če sistem ne deluje pravilno. [2] Če je merilni rezultat 
nenavaden ali protisloven.

Merilni rezultat je zunaj kontrolnega območja zaradi naslednjih 
vzrokov: 
[1] Merjenje ni bilo pravilno izvedeno. [2] Kontrolna tekočina 
je onesnažena ali ji je potekel rok uporabnosti. [3] Napaka ali 
nepravilno delovanje sistema. [4] Kodi na merilniku in merilnem 
lističu se ne ujemata.

POMEMBNO: VSAK VSEBNIK Z MERILNIMI LISTIČI IMA LAHKO 
DRUGAČNO KONTROLNO OBMOČJE. PREVERITE GA OB 
VSAKEM MERJENJU S KONTROLNO TEKOČINO. SISTEMA NE 
UPORABLJAJTE, ČE SO REZULTATI S KONTROLNO TEKOČINO 
NEPRAVILNI. ZA POMOČ SE OBRNITE NA POOBLAŠČENEGA 
PRODAJALCA.

Omejitve
Da bodo vaši merilni rezultati natančni, pazljivo preberite 
naslednje omejitve:
[1] Samo za enkratno uporabo. Merilnih lističev ne smete 
ponovno uporabiti. [2] Ne izvajajte merjenja v močnem 
elektronskem polju z motnjami signala. [3] Ne izvajajte 
merjenja na novorojenčkih. [4] Merilne lističe lahko uporabljate 
do nadmorske višine 3048 metrov (10.000 čevljev). [5] 
Hematokrit (Hkt) mora biti med 30 in 55 %. [6] Uporabljajte 
samo svežo kapilarno kri iz prstne blazinice. [7] Ne uporabljajte 
seruma, plazme ali venske polne krvi.

Dodatna informacija za zdravstvene delavce
[1] Moteče snovi: Acetaminofen, alopurinol, amilorid, 
askorbinska kislina, atenolol, bilirubin, kreatinin, kolhicin, 
diklofenak, glibenklamid, ibuprofen, indometacin, ketoprofen, 
metformin, metildopa, salicilati (aspirin), tetraciklini, tolazamid, 
tolbutamid, glukoza, triglicerid in holesterol ne vplivajo 
bistveno na rezultate. Kljub temu lahko nenormalno visoka 
koncentracija v krvi povzroči netočne rezultate. [2] Gentiska 
kislina lahko v terapevtskem območju (5 mg/dL) vpliva na 
merilni rezultat. [3] Zmanjšan periferni pretok krvi lahko 
povzroči napačne rezultate, na primer huda dehidracija, šok ali 
hiperosmolarno stanje (s ketoacidozo ali brez nje), hipotenzija.  
[4] Holesterol do 322 mg/dl (8,34 mmol/L) ne vpliva na rezultate 
merjenja. [5] Raven trigliceridov, ki presega 1500 mg/dl (16,94 
mmol/L), se ne priporoča za merjenje z merilnimi lističi za 
sečno kislino. [6] Raven glukoze do 503 mg/dL (27,9 mmol/l) 
nima pomembnega vpliva na rezultat merjenja sečne kisline. 
[7] Merilnih lističev se ne priporoča življenjsko ogroženim 
bolnikom.

Točnost:
Točnost merjenja sečne kisline je bila preskušena s kapilarno 
krvjo iz prsta in primerjana z umerjevalci referenčne naprave, 
ki temeljijo na standardu NIST SRM 913. Pri koncentraciji sečne 
kisline <5 mg / dL (<0,30 mmol / L) je 95 % rezultatov preskusa 
v območju ± 20 % intervalov pristranskosti v primerjavi z 
referenčnimi napravami. Tri serije imajo korelacijske koeficiente 
(R2) 0,9276, 0,9399 in 0,9309.

Pri koncentraciji sečne kisline <5 mg/dL (<300 µmol/L)

Znotraj 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Znotraj
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Znotraj
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Znotraj
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
Pri koncentraciji sečne kisline ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Znotraj ± 5% Znotraj ± 10% Znotraj ± 15% Znotraj ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Natančnost:
Ponovljivost:

Srednja vrednost 
mg/dL (µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Vmesna natančnost

Srednja vrednost 
mg/dL (µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73
Resne incidente je treba prijaviti proizvajalcu in nacionalnim 
organom.

DŮLEŽITÉ: PROSÍME UŽIVATELE O PROSTUDOVÁNÍ 
TOHOTO NÁVODU K POUŽITÍ PROUŽKŮ, JAKOŽ I NÁVODU 
NA POUŽITÍ VAŠEHO PŘÍSTROJE WELLION LUNA PŘEDTÍM, 
NEŽ POPRVÉ POUŽIJETE TESTOVACÍ PROUŽKY WELLION 
LUNA KE STANOVENÍ OBSAHU KYSELINY MOČOVÉ VE VAŠÍ 
KRVI.

SPRÁVNÉ POUŽITÍ
•	 Měření obsahu kyseliny močové ve vzorku kapilární plné 

krve odebraného ze špičky prstu.
•	 Měřící přístroj může být používán jak běžnými laickými 

uživateli, tak školeným zdravotnickým personálem
•	 K použití výhradně pro diagnostiku in-vitro

PRINCIP TESTOVÁNÍ
•	 Elektrochemická biosenzorová technologie

CHEMICKÉ SLOŽENÍ TESTOVACÍHO PROUŽKU
•	 Smáčedlo: celulóza
•	 Další složky: (stabilizátor pH, povrchově aktivní látka atd.): 

≥ 0,01 mg

SKLADOVÁNÍ A SPRÁVNÉ ZACHÁZENÍ S PROUŽKY
[1] Proužky skladujte při teplotách v rozmezí  4-30°C  
(39-86°F), spotřebujte do 3 měsíců od prvního otevření  
nádobky s proužky. [2] Proužků se dotýkejte pouze čistými 
a suchými prsty.[3] Po vyjmutí proužku z nádobky tuto 
okamžitě uzavřete víčkem. [4] Použijte proužek k měření 
okamžitě po jeho vyjmutí z nádobky. [5] Zásadně nepoužívejte 
proužky s prošlou dobou spotřeby. Může se to stát příčinou 
chybných a zavádějících výsledků měření. [6] Nevystavujte 
proužky přímému slunečnímu záření, vedru nebo vlhkosti. 
[7] Nepoužívejte k uskladnění proužků jiné nádobky než 
originální, nepřesunujte proužky z originální nádobky do jiné 
a neskladujte nádobky s proužky v chladničce či mrazáku. 
[8] Testovací proužky neohýbejte, nestříhejte či jinak je 
nedeformujte

Automatická identifikace proužku
Obraťte se prosím k “Provozním pokynům pro uživatele” pro 
podrobnější informace

Postup kódování
[1] Vložte do přístroje kódovací proužek [2] Číslo kódu a typ 
testování se zobrazí na obrazovce přístroje. [3] Ujistěte se, 
že kódy zobrazené na displeji přístroje, kódovacím proužku 
a popisce nádobky s proužky jsou totožné. [4] Ujistěte se, že 
na obrazovce přístroje se zobrazuje symbol správného typu 
testování “UA” 

Jak provést měření
[1] Vyjměte z nádobky testovací proužek [2] O kamžitě uzavřete 
nádobku s proužky jejím víčkem. [3] Vložte testovací proužek do 
přístroje [4]  kontrolujte, zda displej přístroje zobrazuje správný 
kód. [5] Lancetou vytvořte na špičce prstu vzorek/ kapku krve. 
[6] Do krevního vzorku ponořte testovací proužek stranou, 
kde je vidět nasávací kapilára. [7] Výsledek testování se po 
chvilce odpočítávání objeví na obrazovce přístroje. [8] Použité 
testovací proužky vyjměte z přístroje a spolu s opotřebovanými 
lancetami je ukládejte do příslušného odpadového kontejneru. 
O braťte se prosím k “Provozním pokynům pro uživatele” 
pro podrobnější informace o správném provádění likvidace 
odpadů.

DŮLEŽITÉ: PROSÍME, ABYSTE (PŘED VLASTNÍM 
ODBĚREM KREVNÍHO VZORKU) DŮKLADNĚ (NEJLÉPE 2X) 
ZKONTROLOVALI SPRÁVNOST NASTAVENÍ TYPU TESTOVÁNÍ 
NA OBRAZOVCE PŘÍSTROJE.

Výsledky testování/měření
Rozsah měření/měřitelných hodnot: 3-20 mg/dL (180-1.190 
µmol/L)
[1] Rozsah naměřených hodnot u zdravého muže:  
3,4-7,0 mg/dL (200-420 µmol/L) Stejný rozsah hodnot pro 
zdravou ženu činí: 2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (Výše 
uvedené rozsahy jsou uváděny pouze jako orientační) [2] Pokud 
se na obrazovce přístroje objeví symbol “Lo”, může to znamenat, 
že obsah kyseliny močové v krvi je pod hranicí 3 mg/dL (180 
µmol/L). [3] Pokud se na obrazovce přístroje objeví symbol “Hi”, 
může to znamenat, že obsah kyseliny močové v krvi je nad hranicí  
20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Pokud naměřené hodnoty, ať již neobvykle nízké či vysoké, 
neopovídají tomu, jak se sami cítíte, zkontrolujte, prosím, níže 
uvedené údaje/aspekty a zopakujte test s novým proužkem při 
důkladném dodržení správného postupu testování.
[1] Proužky nejsou prošlé z hlediska záruční doby. [2] Přístroj 
byl správně nakódován a číslo kódu na obrazovce přístroje a 
číslo kódu na nádobce s proužky je stejné. [3] Přístroj i proužky 
fungují správně. [4] Krevní vzorek byl reagenčním políčkem 
proužku v dostatečném objemu nasát.
Pokud, po předchozí kontrole správného postupu testování I 
použitého materiálu, stále máte pocit, že je něco v nepořádku, 
obraťte se, prosím, na svého lékaře nebo kontaktujte 
autorizovaného distributora výrobce.

DŮLEŽITÉ: V KONTEXTU VÝSLEDKŮ MĚŘENÍ BĚŽNÝMI 
UŽIVATELI - VELMI DOPORUČUJEME NEČINIT SAMOSTATNĚ 
ŽÁDNÁ VLASTNÍ ROZHODNUTÍ VE VĚCI VLASTNÍHO ZDRAVÍ/
LÉČBY BEZ KONZULTACE S VAŠÍM ODBORNÝM LÉKAŘEM.
UPOZORŇUJEME, ŽE V PROVOZU PŘÍSTROJE WELLION LUNA 
NELZE POUŽÍVAT TESTOVACÍ PROUŽKY JINÝCH VÝROBCŮ.
MOŽNÉ BIOLOGICKÉ OHROŽENÍ. NESDÍLEJTE PROUŽKY I 
LANCETY S NIKÝM JINÝM. POUŽITÝ SPOTŘEBNÍ MATERIÁL 
LIKVIDUJTE SAMOSTATNĚ, BEZPEČNÝM ZPŮSOBEM K 
PREVENCI PŘÍPADNÉHO PŘENOSU INFEKCÍ

Kontrolní test kalibračním roztokem
Kontrola správnosti měření se u přístroje provádí za pomoci 
kalibračního roztoku, který má definované vlastnosti a 
charakteristiku. Stanoví-li přístroj analýzou tyto definované 
hostoty správně, je systém funkčně v pořádku. (kalibrační 
roztok není součástí základní dodávky měřícího přístroje, nutno 
objednat u autorizovaného distributora) 
K ontrolní test by měl být proveden:
[1] Když měřící systém nepracuje správně. [2] Když naměřené 
hodnoty jsou neobvyklé nebo nekonzistentní.

Nestandardní výsledky testování systému kalibračním 
roztokem mohou být způsobeny:
[1] Nesprávným provedením testu. [2] Kontaminací nebo 
prošlou záruční dobou kalibračního roztoku. [3] Fyzickým 
opotřebením či selháním systému. [4] Existuje neshoda mezi 
kódy použitého proužku a kódem, který používá přístroj.

DŮLEŽITÉ: KAŽDÉ BALENÍ/VÝROBNÍ SÉRIE PROUŽKŮ MŮŽE 
VYKAZOVAT JINÝ ROZSAH VÝSLEDKŮ KALIBRAČNÍCH 
MĚŘENÍ. TÉTO SKUTEČNOSTI VĚNUJTE POZORNOST, 
KDYKOLI PROVÁDÍTE KONTROLU SPRÁVNOSTI MĚŘENÍ 
PŘÍSTROJE. NEPOUŽÍVEJTE PŘÍSTROJ, POKUD TENTO PŘI 
KALIBRACI OPAKOVANĚ POSKYTUJE NEKONZISTENTNÍ 
VÝSLEDKY MĚŘENÍ. V TAKOVÉM PŘÍPADĚ SE OBRAŤTE S 
ŽÁDOSTÍ O POMOC NA PŘÍSLUŠNÉHO AUTORIZOVANÉHO 
DISTRIBUTORA.

Omezení užití systému
Prosíme o pečlivé prostudování následujících omezujících 
doporučení, určených k zajištění přesných výsledků měření.
[1] Každý proužek je určen jen pro jedno měření. Nepoužívejte 
stejný proužek vícekrát. [2] Neprovádějte měření v blízkosti 
zdroje silného, rušivého elektronického či elektromagnetického 
pole. [3] Nepoužívejte přístroj k testování novorozenců. [4] 
Testovací proužky lze používat do nadmožské výšky 10,000 
stop (3048 m). [5] Hodnoty Hematokritu (Hct) by se měly 
pohybovat mezi 30-55%. [6] K měření používejte výhradně 
vzorky čerstvé kapilární plné krve ze špičky prstu. [7] Netestujte 
vzorky krevního séra, krevní plasmy nebo žilní plné krve. 

Dodatečné informace pro zdravotníky
[1] Interference: běžné hladiny léků Acetaminofen, Allopurinol, 
Amiloride, kyselina askorbová,  Atenolol, Bilirubin, Kreatinin, 
Colchicin, Diclofenac, Glibenclamid, Ibuprofen, Indomethacin, 
Ketoprofen, Metformin, Methyldopa, Salicylate (Aspirin), 
Tetracyclin, Tolazamid, Tolbutamind, glukóza, Triglycerid, 
Cholesterol v krvi neovlivňují podstatně výsledky měření. 
Pouze abnormální koncentrace léků v krvi mohou způsobit 
nepřesnost naměřených hodnot. [2] Kyselina gentisová v  
hladinách vyššich než 5 mg/dL (0,30 mmol/l) může významně 
ovlivnit výsledky měření. [3] Snížený periferní průtok krve může 
způsobit chybné výsledky měření. Např.: silná dehydratace; šok 
nebo stav hyperosmolární (s nebo bez ketózy), hypotenze  [4] 
Hodnoty cholesterolu do 322 mg/dL (8,34 mmol/L) neovlivňují 
přesnost měření. [5] Při hladině trigyceridu v krvi přesahující 
1500 mg/dL (16,94 mmol/L) nelze doporučit měření proužky 
určenými pro měření obsahu kyseliny močové v krvi. [6] 
Hodnoty glukózy do 503 mg/dL (27,9 mmol/L) neovlivňují 
zásadně přesnost měření kyseliny močové v krvi. [7] Nelze 
doporučit využití testovacích proužků u kriticky nemocných 
pacientů. 

Přesnost měření:
Ověření přesnosti  přístroje pro měřeni hladiny kyseliny močové  
byla provedeno  na vzorku kapilárni krve z prstu a porovnána s 
referenčnimi kalibračními zařizenimi, která splňuji normu NIST 
SRM 913. Při hladině kyseliny močové v krvi <5 mg/dL (<0,30 
mmol/L) 95% výsledků testováni bylo v rozmezí ±20 % intervalu 
zkreslení v porovnání s referenčnim přistrojem. Tři šarže 
vykazovaly korelačni koeficienty (R2) 0,9276, 0,9399 a 0,9309.

Při hladině kyseliny močové v krvi <5 mg/dL (<300 µmol/L)

V rámci 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

V rámci
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

V rámci
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

V rámci
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
At uric acid concentration ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15% Within ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Přesnost:
Opakovatelnost:

střední mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Pokročilá přesnost

střední mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Závažné události musí být reportovány výrobci i národním 
orgánům.

επικοινωνήστε με έναν εξουσιοδοτημένο διανομέα για την 
αγορά. Το διάλυμα ελέγχου πρέπει να χρησιμοποιείται:
[1] Όταν το σύστημα δεν λειτουργεί σωστά. [2] ’Οταν το 
αποτέλεσμα της μέτρησης είναι ασυνήθιστο ή αντιφατικό.

Το αποτέλεσμα του ελέγχου λύσης εκτός εύρους μπορεί να 
προκαλείται από:
[1] Εκτέλεση της μέτρησης με ανακρίβεια. [2] Μολυσμένο ή 
ληγμένο διάλυμα ελέγχου. [3] Ανεπάρκεια ή δυσλειτουργία του 
συστήματος. [4] Οι κωδικοί μεταξύ του μετρητή και της ταινίας 
είναι ασύμβατοι.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: ΚΆΘΕ ΦΙΑΛΊΔΙΟ ΤΑΙΝΙΏΝ ΜΠΟΡΕΊ ΝΑ ΈΧΕΙ 
ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΌ ΕΎΡΟΣ ΕΛΈΓΧΟΥ. ΠΑΡΑΚΑΛΟΎΜΕ ΕΛΈΓΞΤΕ 
ΚΆΘΕ ΦΟΡΆ ΠΟΥ ΕΚΤΕΛΕΊΤΕ ΜΙΑ ΔΟΚΙΜΉ ΜΕ ΔΙΆΛΥΜΑ 
ΕΛΈΓΧΟΥ. ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΊΤΕ ΤΟ ΣΎΣΤΗΜΑ ΕΆΝ 
ΟΙ ΔΟΚΙΜΈΣ ΤΟΥ ΔΙΑΛΎΜΑΤΟΣ ΕΛΈΓΧΟΥ ΔΕΊΧΝΟΥΝ 
ΕΣΦΑΛΜΈΝΑ ΤΟ ΑΠΟΤΈΛΕΣΜΑ. ΠΑΡΑΚΑΛΟΎΜΕ 
ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΉΣΤΕ ΜΕ ΤΟΝ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΈΝΟ ΔΙΑΝΟΜΈΑ 
ΓΙΑ ΒΟΉΘΕΙΑ.

Όρια
Για να λάβετε ένα ακριβές αποτέλεσμα της μέτρησης, διαβάστε 
προσεκτικά τον ακόλουθο περιορισμό.
[1] Μόνο για μία χρήση. Μην χρησιμοποιήσετε ξανά τις ταινίες. 
[2] Μην κάνετε τη μέτρηση κάτω από ισχυρό ηλεκτρονικό πεδίο 
με παρεμβολές σήματος. [3] Μην πραγματοποιήσετε μέτρηση 
σε νεογνά. [4] Η ταινία μέτρησης μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε 
υψόμετρο έως 10.000 πόδια (3048 μέτρα). [5] Ο αιματοκρίτης 
(HCT) θα πρέπει να είναι μεταξύ 30-55%. [6] Χρησιμοποιήστε 
μόνο φρέσκο τριχοειδικό ολικό αίμα από το ακροδάκτυλο.[7] 
Μην χρησιμοποιείτε ορό, πλάσμα ή φλεβικό ολικό αίμα.

Πρόσθετες Πληροφορίες για Επαγγελματίες Υγείας
[1] Παρεμβολές:Ακεταμινοφαίνη, αλλοπουρινόλη, Αμινογόνο, 
ασκορβικό οξύ, Ακενολόλη, χολερυθρίνη, κρεατινίνης, 
κολχικίνης, δικλοφενάκη, γλιβενκλαμίδη, ιβουπροφαίνη, 
Ινδομεθακκίνη, κετοπροφένη, μετφορμίνη, Μεθυλοντόπα, 
Σαλικυλική (ασπιρίνη), τετρακυκλίνης, Τολαζαμίδη, 
Τολβουταμίδη, Γλυκόζη, Τριγλυκερίδια, Χοληστερόλη δεν 
επηρεάζουν σημαντικά τα αποτελέσματα της μέτρησης. 
Ωστόσο, οι ασυνήθιστα υψηλές συγκεντρώσεις στο αίμα 
μπορεί να προκαλέσουν ανακριβή αποτελέσματα μετρήσεων. 
[2] Tο Γενικοϊκό οξύ σε θεραπευτικά επίπεδα (5 mg/dL) 
μπορεί να επηρεάσει το αποτέλεσμα της δοκιμής. [3] 
Μειωμένη περιφερική ροή αίματος μπορεί να προκαλέσει 
ψευδή αποτελέσματα. Π.χ: σοβαρή αφυδάτωση, σε σοκ, ή σε 
υπεροσμωτική κατάσταση (με ή χωρίς κετοπάθεια), υπόταση. 
[4] Τα επίπεδα χοληστερόλης έως 322 mg/dL (8,34 mmol/L) δεν 
επηρεάζουν τα αποτελέσματα. [5] Το επίπεδο τριγλυκεριδίων 
πάνω από 1500 mg/dL (16,94 mmol/L) δεν συνιστάται για 
δοκιμή με ταινίες μέτρησης ουρικού οξέος. [6] Τα επίπεδα 
γλυκόζης έως 503 mg/dL (27,9 mmol/L) δεν έχουν σημαντική 
παρεμβολή στη μέτρηση ουρικού οξέος. [7] Οι ταινίες μέτρησης 
δεν συνιστώνται για ασθενείς με βαριά ασθένεια.

Ακρίβεια:
Η ακρίβεια της μέτρησης ουρικού οξέος εκτελέστηκε με 
τριχοειδικό αίμα από το ακροδάχτυλο και σε σύγκριση με τους 
βαθμονομητές οργάνων αναφοράς, οι οποίοι αναφέρθηκαν 
στο πρότυπο NIST SRM 913 Standard. Στη συγκέντρωση 
ουρικού οξέος, το < 5 mg/dL (< 0,30 mmol/L) 95% των 
αποτελεσμάτων της μέτρησης βρίσκονταν εντός διαστήματος 
± 20% σε σύγκριση με το όργανο αναφοράς. Οι τρεις παρτίδες 
έχουν συντελεστές συσχέτισης (R2) 0,9276, 0,9399 και 0,9309.

Στη συγκέντρωση ουρικού οξέος < 5 mg/dL (<300 µmol/L)

Εντός 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Εντός
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Εντός
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Εντός
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
ΣΕ συγκέντρωση ουρικού οξέος ≥ 5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Εντός ± 5% Εντός ± 10% Εντός ± 15% Εντός ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Ακρίβεια:
Επαναληψιμότητα:

Μέσος όρος 
mg/dL (µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Ενδιάμεση ακρίβεια

Μέσος όρος 
mg/dL (µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Σοβαρά περιστατικά πρέπει να αναφέρονται στον 
κατασκευαστή και στις εθνικές αρχές.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: ΠΑΡΑΚΑΛΟΎΜΕ ΔΙΑΒΆΣΤΕ ΑΥΤΉ ΤΗΝ 
ΟΔΗΓΊΑ ΚΑΙ ΤΟ ΕΓΧΕΙΡΊΔΙΟ ΧΡΉΣΗΣ ΤΟΥ ΣΥΣΤΉΜΑΤΟΣ 
ΠΑΡΑΚΟΛΟΎΘΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΕΙΡΆΣ WELLION LUNA ΠΡΙΝ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΉΣΕΤΕ ΤΙΣ ΤΑΙΝΊΕΣ ΜΈΤΡΗΣΗΣ ΟΥΡΙΚΟΎ 
ΟΞΈΟΣ WELLION ΓΙΑ ΝΑ ΕΛΈΓΞΕΤΕ ΤΟ ΟΥΡΙΚΌ ΟΞΎ.

ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
•	 Μετρώντας το επίπεδο ουρικού οξέος σε τριχοειδικό 

ολικό αίμα από τα δάχτυλα.
•	 Ο μετρητής μπορεί να χρησιμοποιηθεί από μη ειδικούς ή 

επαγγελματίες του τομέα της υγείας.
•	 Μόνο in vitro διαγνωστική χρήση.

ΒΑΣΙΚΉ ΑΡΧΉ ΤΗΣ ΜΈΤΡΗΣΗΣ
•	 Ηλεκτροχημική τεχνολογία βιοαισθητήρα.

ΧΗΜΙΚΉ ΣΎΝΘΕΣΗ ΤΗΣ ΤΑΙΝΊΑΣ
•	 Υγρός Παράγοντας: Κυτταρίνη
•	 Άλλα συστατικά (ρυθμιστικός παράγων, 

επιφανειοδραστική ουσία, κ. λ.π.): ≥ 0.01 mg

ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ ΚΑΙ XΕΙΡΙΣΜΌΣ
[1] Αποθήκευση των ταινιών σε 4-30 °C (39-86 °F), χρήση 
εντός 3 μηνών από το πρώτο άνοιγμα. [2] Χειριστείτε τις 
ταινίες μέτρησης με στεγνό και καθαρό χέρι. [3] Κλείσιμο 
του φιαλιδίου των ταινιών αμέσως μετά τη χρήση. [4] 
Χρησιμοποιήστε την ταινία αμέσως μετά τη λήψη από το 
φιαλίδιο. [5] Μην χρησιμοποιείτε ληγμένες ταινίες. Μπορεί 
να προκαλέσει ψευδές αποτέλεσμα. [6] Μην εκθέτετε τις 
ταινίες κάτω από το ηλιακό φως, τη θερμότητα ή σε υγρό 
περιβάλλον. [7] Μην επανασυσκευάσετε, αλλάξτε το 
φιαλίδιο, καταψύξτε ή παγώσετε τις ταινίες. [8] Μη λυγίσετε, 
κόψετε ή διπλώσετε την ταινία.

Αυτόματη Αναγνώριση Ταινίας
Ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο Χρήσης για περισσότερες 
πληροφορίες.

Διαδικασία Κωδικοποίησης
[1] Εισαγωγή κωδικοποιημένης ταινίας [2] Κωδικός 
αριθμός και εμφάνιση λειτουργίας μέτρησης στην οθόνη 
[3] Βεβαιωθείτε ότι ο κωδικός στην οθόνη, ο κωδικός 
ταινίας και ο κωδικός του φιαλιδίου ταινιών είναι ο ίδιος. 
[4] Βεβαιωθείτε ότι η λειτουργία δοκιμής στην κορυφή της 
οθόνης εμφανίζεται „UA“

Πώς να Εκτελέσετε τη Μέτρηση
[1] Πάρτε μια ταινία [2] Κλείσιμο του φιαλιδίου των ταινιών 
αμέσως [3] Εισαγωγή της ταινίας [4] Βεβαιωθείτε ότι ο 
κωδικός είναι σωστός [5] Δειγματοληψία με συσκευή 
διάτρησης [6] Αγγίξτε το δείγμα αίματος με την ταινία [7] 
Το αποτέλεσμα θα εμφανιστεί μετά την καταμέτρηση 
[8] Απορρίψτε τη χρησιμοποιούμενη ταινία και τον 
σκαρφιστήρα στο δοχείο απόρριψης.
Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης για λεπτομερή 
διαδικασία.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΌ: ΠΑΡΑΚΑΛΟΎΜΕ ΝΑ ΕΛΈΓΞΕΤΕ ΞΑΝΆ ΤΗ 
ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑ ΔΟΚΙΜΉΣ ΠΡΙΝ ΑΠΌ ΤΗ ΔΟΚΙΜΉ.

Αποτελέσματα Μέτρησης
Εύρος μέτρησης: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] Το Κανονικό Εύρος για Υγιή Άνδρα: 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L) το κανονικό εύρος για Υγιή Γυναίκα: 
2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (Το εύρος είναι μόνο μια 
αναφορά.) [2] Εάν το „Lo“ εμφανίζεται στο μετρητή, το 
επίπεδο ουρικού οξέος μπορεί να είναι κατώτερο από  
3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Εάν το „Hi“ εμφανίζεται στο 
μετρητή, το επίπεδο ουρικού οξέος μπορεί να είναι πάνω 
από 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Εάν το αποτέλεσμα της δοκιμής είναι ασυνήθιστα χαμηλό, 
υψηλό ή ασυμβίβαστο με το πώς αισθάνεστε, ελέγξτε τα 
παρακάτω και επαναλάβετε τη μέτρηση με μια νέα ταινία 
και βεβαιωθείτε ότι έχετε παρακολουθήσει προσεκτικά τις 
οδηγίες.
[1] Οι ταινίες δεν έχουν λήξει. [2] Ο μετρητής έχει 
κωδικοποιηθεί σωστά και ο κωδικός αριθμός είναι 
συμβατός με τη λωρίδα. [3] Ο μετρητής και οι ταινίες 
λειτουργούν σωστά. [4] Το δείγμα αίματος γέμισε την 
είσοδο της ταινίας επαρκώς.
Εάν εξακολουθείτε να αμφιβάλλετε για το αποτέλεσμα 
της μέτρησης, συμβουλευτείτε τον επαγγελματία υγείας ή 
επικοινωνήστε με τον εξουσιοδοτημένο προμηθευτή.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΟΝ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΊΑ 
ΤΟΥ ΤΟΜΈΑ ΤΗΣ ΥΓΕΊΑΣ ΠΡΙΝ ΛΆΒΕΤΕ ΙΑΤΡΙΚΉ ΑΠΌΦΑΣΗ 
ΜΕ ΒΆΣΗ ΤΑ ΑΠΟΤΕΛΈΣΜΑΤΑ ΠΟΥ ΕΛΈΓΧΘΗΚΑΝ.
ΟΙ ΤΑΙΝΊΕΣ ΑΠΌ ΆΛΛΗ ΜΆΡΚΑ ΔΕΝ ΕΊΝΑΙ ΣΥΜΒΑΤΈΣ ΜΕ 
ΤΟ ΜΕΤΡΗΤΉ WELLION LUNA.
ΠΙΘΑΝΟΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΣ ΚΙΝΔΥΝΟΣ. ΤΟ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΈΝΟ ΥΛΙΚΌ ΜΈΤΡΗΣΗΣ ΜΠΟΡΕΊ ΝΑ 
ΕΊΝΑΙ ΠΗΓΉ ΜΌΛΥΝΣΗΣ, ΠΑΡΑΚΑΛΏ ΠΡΟΣΈΞΤΕ ΕΙΔΙΚΆ 
ΌΤΑΝ ΤΟ ΣΎΣΤΗΜΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΊΤΑΙ ΑΠΌ ΠΟΛΛΟΎΣ 
ΧΡΉΣΤΕΣ.

Διάλυμα Ελέγχου
Το διάλυμα ελέγχου χρησιμοποιείται για τον έλεγχο της 
απόδοσης του συστήματος. Εάν το αποτέλεσμα της 
μέτρησης διαλύματος ελέγχου εμπίπτει στην περιοχή 
που αναγράφεται στην ετικέτα του φιαλιδίου των ταινιών, 
το σύστημα λειτουργεί σωστά. Το διάλυμα ελέγχου 
δεν συμπεριλαμβάνεται στο σύστημα. Παρακαλούμε 

Wellion® LUNA Harnsäure Teststreifen
Zur Verwendung mit einem Gerät der Wellion 
LUNA Serie, um die Harnsäure-Konzentration 
in kapillarem Vollblut zu bestimmen.
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Merilni lističi Wellion® LUNA za sečno kislino
Uporaba z merilniki Wellion LUNA za merjenje 
koncentracije sečne kisline v kapilarni polni krvi.

Wellion® LUNA Uric Acid Test Strips
For use with the Wellion LUNA Series Meters to 
test for uric acid concentration in capillary whole 
Blood.

Wellion® LUNA testovacie prúžky na kyselinu 
močovú
Pre použitie s prístrojmi Wellion LUNA na 
testovanie koncentrácie kyseliny močovej v 
kapilárnej krvi.

Wellion® LUNA test trake za mokraćnu kiselinu
Za uporabu s uređajem serije Wellion LUNA za 
određivanje koncentracije mokraćne kiseline u 
punoj kapilarnoj krvi.

Strisce reattive per acido urico Wellion® LUNA
Da utilizzare con i misuratori serie  
Wellion LUNA per testare la concentrazione di 
acido urico nel sangue intero capillare.

Tiras Teste Wellion® LUNA para Determinação do 
Ácido Úrico
Utilizar com os medidores Wellion LUNA para 
testar a concentração de ácido úrico em sangue 
capilar total.

Testovací proužky Wellion® LUNA k rozboru 
kyseliny močové 
Pro použití v analyzátorech produktové řady
Přístrojů Wellion LUNA určených k měření obsa-
hu kyseliny močové v plné krvi

Ταινίες Ουρικού Οξέως Wellion® LUNA
Για τη χρήση των μετρητών Wellion LUNA για 
μέτρηση συγκέντρωσης ουρικού οξέως σε 
τριχοειδικό ολικό αίμα.
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Тест ленти за пикочна киселина Wellion® LUNA
За употреба с апаратите от серията  
Wellion LUNA за измерване концентрацията 
на пикочна киселина в капилярна кръв.

BG
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/ Temperatura de armazenamento 
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CE / یهاوگ CE

Verwendbar bis / Λήξη / Spotřebujte do 
/ Uporabno do / Use by / Използвай до / 
Utilizado por / Dátum spotreby / Upotrijebiti 
do/upotrebiti do / Utilizzare entro il
 / Utgångsdatum / Date de péremption 
(valable jusqu‘à la fi n du mois) / Upotrijebiti 
do/upotrebiti do / Kullanma tarihi / مدختسُي 
اضقنا / Gebruik tot / Utilizar para / ةطساوب

Nicht wiederverwenden / Μην 
επαναχρησιμοποιείτε / Nepoužívejte 
opakovaně / Samo za enkratno uporabo / 
Do not re-use / За еднократна употреба 
/ Não reutilizar / Výrobok nie je určený na 
opakované použitie / Nemojte ponovno/
ponovo upotrebljavati / Non riutilizzare 
/  Återanvänd inte / Ne pas réutiliser 
/ Nemojte ponovno upotrebljavati / 
Yeniden kullanmayın / همادختسا داعي ال / Niet 
hergebruiken / No reutilizar / هدافتسا 
دینکن ددجم

Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden / Να μην χρησιμοποιείται 
εάν η συσκευασία είναι κατεστραμένη / 
Nepoužívejte, pokud je balení poškozeno 
/ Ne uporabljajte v primeru poškodovane 
ovojnine / Do not use if package is 
damaged / Не използвайте ако цялостта 
на опаковката е повредена / Não utilizar 
se a embalagem se encontrar danificada 
/ Nepoužívajte, ak je balenie poškodené / 
Molimo, ne koristite proizvod oštećenog 
pakovanja/ Non utilizzare se la confezione 
risulta danneggiata / Använd inte om 
förpackningen är skadad / Ne pas utiliser si 
l’emballage est endommagé / Ne koristite 
ako je pakiranje/pakovanje oštećeno / 
Paket hasarlı ise kullanmayın / همدختست ال 
 Niet gebruiken als de / ةفلات ةوبعلا تناك اذإ
verpakking beschadigd is / No utilizar si el 
embalaje está dañado / بیسآ هتسب رگا 
دینکن هدافتسا نآ زا تسا هدید

Vor Nässe schützen / Διατηρήστε στεγνό 
/ Udržujte v suchu / Hraniti v suhem 
/ Keep dry / Съхранявайте на сухо / 
Manter seco / Udržujte v suchu / Keep dry 
/ Съхранявайте на сухо / Manter seco / 
Udržujte v suchu / Čuvati na suhom/suvom. 
/ Conservare in luogo asciutto / Förvaras 
torrt / Conserver au sec / Čuvati na suhom 
mjestu /suvom mestu / Kuru tutun / ظفحُي 
 Beschermen tegen vocht / Proteger de / اًفاج
la humedad / دینک تظفاحم تبوطر زا

Vorsicht, bitte lesen Sie die beiligenden 
Dokumente / Προσοχή, συμβουλευτείτε 
τα συνημμένα έγγραφα / Upozornění, 
čtěte další dokumentaci / Pozor, poglejte 
spremljajočo dokumentacijo / Caution, 
consult accompanying documents / 
Внимание, прочетете съпътстващите 
документи / Cuidado, consultar 
documentação incluida / Pozor, prečítajte 
si priložené dokumenty / Oprez, proučite 
popratne/ propratne dokumente / 
Attenzione, leggere attentamente la 
documentazione allegata / Varning, läs 
medföljande dokument / Attention, 
consulter les documents joints / Oprez, 
proučite popratne/propratne dokumente 
/ Dikkat, ekli belgeleri kontrol edin / هيبنت، 
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verpakking beschadigd is / Precaución, lea 
los documentos adjuntos / افطل طایتحا 
دییامرف هعلاطم ار تسویپ کرادم
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/ Številka izdelka / Article number / 
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výrobku / Broj predmeta / Codice articolo 
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Direktes Sonnenlicht vermeiden / 
Αποφύγετε την έκθεση στο φως του ήλιου / 
Nenechávejte na slunci / 
Ne izpostavljajte neposredni sončni svetlobi 
/ Keep away from sunlight / Не излагайте 
на слънчева светлина / Manter abrigado 
da luz solar / Nevystavujte priamemu 
slnečnému žiareniu / Čuvajte podalje od 
sunčeve svjetlosti/svetlosti / Non esporre 
alla luce diretta del sole / Undvik direkt 
solljus / Éviter la lumière directe du soleil 
/ Čuvajte podalje od sunčeve svjetlosti/
svetlosti / Güneş ışığından uzak tutun ظفحُي 
 Buiten zonlicht bewaren / سمشلا ةعشأ نع اًديعب
/ Evitar la luz solar directa / میقتسم رون زا 
دینک یراددوخ دیشروخ

Herstellungsdatum / Ημερομηνία 
παραγωγής / Datum výroby / Datum 
proizvodnje / Production date / Дата на 
производство / Data de Fabrico / Dátum 
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tarihi / عينصتلا خيرات / Tillverkningsdatum / 
Fecha de fabricación / دیلوت خیرات

VIKTIGT: LÄS IGENOM DENNA BRUKSANVISNING OCH 
ANVÄNDARHANDBOK FÖR WELLION LUNA-SERIENS 
ÖVERVAKNINGSSYSTEM INNAN DU ANVÄNDER 
WELLION URINSYRATESTSTICKOR FÖR ATT TESTA DIN 
URINSYRA.

AVSEDD ANVÄNDNING
•	 Mätning av syrahalten i kapillärt helblod från 

fingertoppen.
•	 Mätaren kan användas av både privatpersoner och 

vårdpersonal.
•	 Endast för in vitro-diagnostisk användning.

TESTPRINCIP
•	 Elektrokemisk biosensorteknik.

KEMISK SAMMANSÄTTNING AV TESTSTICKAN
•	 Vätmedel: cellulosa
•	 Andra aktiva substanser (buffert, ytaktivt medel etc.):  

≥ 0,01 mg

LAGRING OCH HANDHAVANDE
[1] Förvara teststickorna i rumstemperatur mellan 4 och 
30° C (39-86° F). Använd teststickorna inom 3 månader 
efter första öppningsdag. [2] Vidrör teststickan enbart 
med rena och torra händer. [3] Stäng teststicksburken 
omedelbart efter användning [4] Använd teststickan 
omedelbart efter att du har tagit ur den från burken. [5] 
Använd inte teststickor med utgånget datum. Det kan 
leda till fel mätresultat. [6] Utsätt inte teststickorna för hög 
luftfuktighet, direkt solljus eller värme. [7] Teststickorna får 
inte ompaketeras, kylas eller frysas. [8] Teststickorna får inte 
böjas, klippas eller vikas. 

Automatisk igenkänning av teststicka 
Vänligen läs bruksanvisningen för ytterligare information 

Kodningsprocedur
[1] Sätt i kodteststickan [2] Kodnummer och testläge visas 
på displayen [3] Kontrollera att koderna på displayen / 
kodstickan och etiketten är desamma. [4] Kontrollera att 
testläget längst upp på displayen visar ”UA“.

Hur man utför ett test
[1] Tag en teststicka [2] Återförslut burken omedelbart [3] 
Sätt i teststickan [4] Kontrollera att koden är korrekt [5] 
Använd blodprovstagaren med lansett för att sticka hål 
på ett finger [6] Vidrör blodsdroppen med teststickan. [7] 
Efter nedräkning kommer resultatet att visas. [8] Kassera 
teststicka och lansett enligt lokala föreskrifter 
Ytterligare detaljerad information om testproceduren finns 
i bruksanvisningen.

VIKTIGT: VÄNLIGEN DUBBELKONTROLLERA TESTLÄGET 
INNAN TESTET PÅBÖRJAS.

Testresultat
Mätintervall: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L) 
[1] Normal intervall för en frisk man: 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L) Normal intervall för en frisk kvinna:  
2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (Intervallet tjänar endast 
som referens.) [2] Om ”Lo“ visas på mätaren kan din urinsyra 
vara under 3 mg/dL (180 µmol/L).[3] Om ”Hi“ visas på 
mätaren kan din urinsyra vara över 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Om testresultatet är ovanligt högt eller lågt, eller om det 
inte överensstämmer med hur du mår, upprepa provet med 
en ny teststicka först och se till att följa instruktionerna 
noggrant.
[1] Om teststickorna ej är utgångna. [2] Mätaren kodades 
korrekt och kodnumret matchar teststickan. [3] Mätare 
och teststickor fungerar korrekt. [4] Blodprovet har fyllt 
teststickans reaktionszon helt och hållet
Om du fortfarande har tvivel beträffande testresultatet, 
kontakta sjukvårdspersonal eller auktoriserad 
återförsäljare.

VIKTIGT: VÄNLIGEN KONTAKTA VÅRDPERSONAL INNAN 
DU FATTAR EGNA MEDICINSKA BESLUT BASERAT PÅ 
TESTRESULTATEN.
TESTSTICKOR FRÅN ANDRA TILLVERKARE ÄR INTE 
KOMPATIBLA MED WELLION LUNA-MÄTAREN
POTENTIELL BIOLOGISK RISK. ANVÄNDA TESTMATERIAL 
KAN VARA SMITTKÄLLOR. VAR SÄRSKILT FÖRSIKTIG NÄR 
SYSTEMET ANVÄNDS AV FLERA ANVÄNDARE.

Kontrollösningstest
Kontrolllösning används för att kontrollera systemets 
prestanda. Om testresultatet för kontrolllösningen 
faller inom det område som anges på etiketten för 
teststicksburken, fungerar systemet ordentligt. 
Kontrolllösning ingår ej i förpackningen. Kontakta en 
auktoriserad distributör för inköp.
Ett kontrollösningstest ska genomföras:
[1] Om systemet inte fungerar ordentligt. [2] Om 
testresultatet är ovanligt eller inkonsekvent.

Testresultatet utanför mätområdet kan orsakas av:
[1] Testet är fel utfört. [2] Kontrollösningen är förorenad 
eller har passerat bäst-före [3] Systemstörning eller 
funktionsfel. [4] Koderna på mätaren och teststickan 
stämmer inte överens.

VIKTIGT: VARJE FLASKA KONTROLLÖSNING KAN HA OLIKA 
KONTROLLINTERVALL. VAR GOD KONTROLLERA VARJE 
GÅNG DU UTFÖR ETT KONTROLLLÖSNINGSTEST. ANVÄND 
INTE SYSTEMET OM KONTROLLLÖSNINGSTESTEN 
FORTSÄTTER VISA FELAKTIGA RESULTAT. VÄNLIGEN 
KONTAKTA AUKTORISERAD DISTRIBUTÖR FÖR HJÄLP.

Restriktioner
Observera följande begränsningar för att få exakta resultat.
[1] Endast för engångsbruk. Återanvänd inte teststickorna. 
[2] Utför inte testet i starka elektroniska fält med 
signalinterferens. [3] Utför inte testet på nyfödda. [4] 
Teststickan kan användas på altituder upp till 3048 meter 
(10.000 fot) [5] Hematokritvärdet (EVF-värden) bör vara 
mellan 30-55%. [6] Använd endast färskt kapillärt helblod 
från fingertopparna. [7] Använd varken serum, plasma eller 
venöst helblod.

Ytterligare information för vårdpersonal
[1] Interferenser: Acetaminofen, Allopurinol, Amilorid, 
Askorbinsyra, Atenolol, Bilirubin, Kreatinin, Kolchicin, 
Diklofenak, Glibenklamid, Ibuprofen, Indometacin, 
Ketoprofen, Metformin, Metyldopa, Salicylat (Aspirin), 
Tetracyklin, Tolazamid, Tolbutamid, Glukos, Triglycerid, 
Kolesterol påverkar inte testresultaten avsevärt. Dock 
kan onormalt höga koncentrationer i blodet orsaka 
felaktiga testresultat. [2] Gentisinsyra i terapeutiska nivåer  
(5 mg/dL) kan påverka testresultatet. [3] Minskat perifert 
blodflöde kan orsaka felaktiga resultat. Ex: svår uttorkning, 
chock eller i hyperosmolärt tillstånd (med eller utan 
ketos), hypotoni. [4] Kolesterolhalt upp till 322 mg/dL  
(8,34 mmol/L) påverkar inte resultaten [5] Triglyceridnivåer 
över 1500 mg/dL (16,94 mmol/L) rekommenderas inte 
för test med urinsyrateststickor. [6] En glukosnivå upp till  
503 mg/dL (27,9 mmol/L) har ingen signifikant försämring 
på urinsyranivån. [7] Teststickorna rekommenderas inte för 
allvarligt sjuka patienter.

Noggrannhet:
Noggrannheten av urinsyra-testet utfördes 
med kapillärfingerblod och jämfördes med 
referensinstrumentkalibratorer, vilka hänvisades till NIST 
SRM 913 Standard. Vid urinsyrakoncentration <5 mg/dL 
(<0,30 mmol/L) faller 95% av testresultaten inom ± 20% 
biasintervall jämfört med referensinstrumentet. De tre 
delarna har korrelationskoefficienter (R2) av 0,9276, 0,9399 
och 0,9309.

Urinsyrakoncentration <5 mg/dL (<300 µmol/L).

inom 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

inom
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

inom
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

inom
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
Urinsyrakoncentration ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

inom ± 5% inom ± 10% inom ± 15% inom ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Precision:
Repeterbarhet:

Betyder mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Mellanliggande precision

Betyder mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Allvarliga incidenter måste rapporteras till tillverkaren och 
till nationella myndigheter.

IMPORTANT: VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT CES 
INSTRUCTIONS ET VOTRE MANUEL D’UTILISATION 
DU LECTEUR WELLION LUNA AVANT D’UTILISER 
LES BANDELETTES RÉACTIVES POUR LA MESURE DE 
L’URICÉMIE WELLION LUNA.
UTILISATION PRÉVUE
•	 Mesure de l‘acide urique dans le sang total capillaire du 

bout des doigts.
•	 Le lecteur peut être utilisé aussi bien par des patients 

que des professionnels de santé.
•	 Pour usage diagnostic in vitro uniquement.

PRINCIPE DU TEST
•	 Technologie de biocapteur électrochimique.

COMPOSITION CHIMIQUE DE LA BANDELETTE 
RÉACTIVE
•	 Agent mouillant: cellulose
•	 Autres ingrédients (tampon, surfactant, etc.) : ≥ 0,01 mg

STOCKAGE ET MANIPULATION
[1] Conservez les bandelettes réactives entre 4 et 30 ° C et 
utilisez-les dans les 3 mois suivant la première ouverture. 
[2] Manipulez les bandelettes réactives avec des mains 
propres et sèches. [3] Rebouchez le flacon de bandelettes 
réactives immédiatement après utilisation. [4] Utilisez la 
bandelette réactive immédiatement après l’avoir retirée 
du flacon. [5] Ne pas utiliser de bandelettes réactives 
périmées. Cela pourrait conduire à des résultats de mesure 
erronés. [6] N’exposez pas les bandelettes réactives à 
une humidité élevée, à la lumière directe du soleil ou à 
la chaleur. [7] Les bandelettes réactives ne doivent pas 
être reconditionnées, changées de flacon, réfrigérées ou 
congelées. [8] Les bandelettes réactives ne doivent pas être 
courbées, coupées ou pliées.

Détection automatique des bandelettes réactives
Pour plus d’informations, reportez-vous au manuel 
d’utilisation.

Procédure de codage
[1] Insérer la bandelette de code. [2] Le code et le mode 
de test sont affichés à l’écran. [3] Assurez-vous que le code 
sur l’écran, la bandelette de code et le code indiqué sur 
l’étiquette du flacon soient les mêmes. [4] Assurez-vous que 
le mode de test en haut de l’écran indique «UA».

Comment effectuer le test
[1] Prenez une bandelette réactive. [2] Refermez le flacon 
immédiatement. [3] Insérez la bandelette. [4] Assurez-vous 
que le code soit correct. [5] Prélevez l’échantillon de sang 
avec une lancette. [6] Déposer l’échantillon de sang sur la 
bandelette réactive. [7] Le résultat s’affiche après le compte 
à rebours. [8] Éliminez la bandelette réactive et la lancette 
usagées conformément aux réglementations locales.
Pour de plus amples informations sur la procédure de test, 
référez-vous au manuel d’utilisation.

IMPORTANT: VEUILLEZ VÉRIFIER LE MODE DE TEST AVANT 
DE COMMENCER LE TEST.

Résultats du test
Intervalle de mesure: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] Intervalle normal pour un homme en bonne santé:  
3,4-7,0 mg/dL (200-420 µmol/L). Intervalle normal pour une 
femme en bonne santé: 2,4-6,0 mg/dL (140-360 µmol/L). 
(L’intervalle est seulement une référence) [2] Si «Lo» est 
affiché sur le lecteur, votre niveau d’acide urique peut être 
inférieur à 3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Si «Hi» est affiché sur le 
lecteur, votre niveau d’acide urique peut être supérieur à 20 
mg/dL (1.190 µmol/L).

Si le résultat du test est inhabituellement faible, élevé ou 
incohérent avec votre ressenti, veuillez vérifier les points 
suivants, puis répétez le test avec une nouvelle bandelette 
réactive en suivant attentivement les instructions. 
[1] Les bandelettes réactives ne sont pas périmées. [2] 
Le lecteur a été codé correctement et le numéro de code 
correspond à celui de la bandelette réactive. [3] Le lecteur 
et les bandelettes réactives fonctionnent correctement. 
[4] L’échantillon de sang a suffisamment rempli la zone de 
réaction de la bandelette réactive.
Si vous avez encore des doutes sur le résultat du test, 
consultez votre professionnel de santé ou contactez votre 
distributeur.

IMPORTANT: VEUILLEZ CONTACTER VOTRE PROFESSION-
NEL DE SANTÉ AVANT DE PRENDRE TOUTE DÉCISION MÉ-
DICALE BASÉE SUR LES RÉSULTATS DU TEST.
LES BANDELETTES RÉACTIVES D’AUTRES MARQUES 
NE SONT PAS COMPATIBLES AVEC LE LECTEUR  
WELLION LUNA.
DANGER BIOLOGIQUE POSSIBLE. LE MATÉRIEL DE TEST 
UTILISÉ POURRAIT ÊTRE UNE SOURCE D’INFECTION. 
FAITES ATTENTION, SURTOUT SI LE SYSTÈME EST UTILISÉ 
PAR PLUSIEURS UTILISATEURS.

Test de solution de contrôle
La solution de contrôle est utilisée pour vérifier les 
performances du système. Si le résultat du test de la 
solution de contrôle se situe dans l’intervalle indiqué sur 
l’étiquette du flacon de bandelettes réactives, le système 
fonctionne correctement. La solution de contrôle n’est 
pas incluse dans le système. Veuillez contacter votre 
distributeur pour obtenir la solution de contrôle.
Un test de contrôle doit être effectué:
[1] Si le système ne fonctionne pas correctement. [2] Si le 
résultat du test est inhabituel ou incohérent.

Les résultats des tests avec la solution de contrôle en 
dehors de l’intervalle peuvent se vérifier quand:
[1] Le test a été mal effectué. [2] La solution de contrôle 
est contaminée ou a expirée. [3] Détérioration ou 
dysfonctionnement du système. [4] Les codes sur le lecteur 
et sur la boîte de bandelettes réactives ne correspondent 
pas.

IMPORTANT: CHAQUE FLACON DE BANDELETTES PEUT 
AVOIR UNE PLAGE DE CONTRÔLE DIFFÉRENTE. VÉRIFIEZ 
TOUJOURS LORSQUE VOUS EFFECTUEZ UN TEST DE 
SOLUTION DE CONTRÔLE. N’UTILISEZ PAS LE SYSTÈME SI 
LES RÉSULTATS DU TEST DE LA SOLUTION DE CONTRÔLE 
SONT INCORRECTS. VEUILLEZ CONTACTER VOTRE 

Bandelettes réactives pour la mesure de 
l’uricémie Wellion® LUNA
À utiliser avec un lecteur de la série Wellion 
LUNA pour déterminer la concentration en 
acide urique dans le sang total capillaire.

FR

DISTRIBUTEUR POUR OBTENIR DE L’AIDE.

Limites
Veuillez noter les restrictions suivantes pour obtenir des 
résultats précis.
[1] Usage unique. Ne pas réutiliser les bandelettes réactives. 
[2] Ne pas effectuer le test dans des champs électroniques 
puissants avec des risques d’interférences. [3] Ne pas effectuer 
le test sur les nouveau-nés. [4] Les bandelettes réactives 
peuvent être utilisées jusqu’à une altitude maximale de 3048 
mètres. [5] L’hématocrite (Ht) devrait être compris entre 30 et 
55%. [6] Utilisez uniquement du sang total capillaire frais du 
bout des doigts. [7] N’utilisez pas de sérum, de plasma ou de 
sang total veineux.

Informations complémentaires pour les professionnels de 
santé
[1] Interférences: l’Acétaminophène, l’Allopurinol, l’Amiloride, 
l’Acide ascorbique, l’Aténolol, la Bilirubine, la Créatinine, la 
Colchicine, le Diclofénac, le Glibenclamide, l’Ibuprofène, 
l’Indométacine, le Kétoprofène, la Metformine, la Méthyldopa, 
l’Acide salicylique (Aspirine), la Tétracycline, la Tolazamide, 
le Tolbutamide, le Glucose, les Triglycérides, le Cholestérol 
n’affectent pas les résultats de manière significative. 
Cependant, des concentrations anormalement élevées dans 
le sang peuvent conduire à des résultats de test inexacts. [2] 
L’acide gentisique à des niveaux thérapeutiques (5 mg/dL) peut 
affecter le résultat du test. [3] Une diminution du débit sanguin 
périphérique pourrait entraîner de faux résultats. Par exemple: 
déshydratation sévère, état de choc, état hyperosmolaire (avec 
ou sans cétose) ou hypotension. [4] Des taux de cholestérol 
supérieurs à 322 mg/dL n’affectent pas les résultats du test.  
[5] Des taux de triglycérides supérieurs à 1500 mg/dL ne sont 
pas recommandés pour les tests de mesure de l’acide urique 
avec bandelettes réactives. [6] Un taux de glucose allant 
jusqu’à 503 mg/dL n’altère pas de manière significative le 
taux d’acide urique. [7] Les bandelettes réactives ne sont pas 
recommandées pour les patients gravement malades.

Précision:
La précision de la mesure de l’acide urique a été réalisée avec 
du sang capillaire prélevé au niveau du doigt et comparée à 
des étalons de référence basés sur la norme NIST SRM 913. À 
une concentration d’acide urique <5 mg/dL, 95% des résultats 
des tests se situent dans un intervalle de polarisation de ± 20% 
par rapport à l’instrument de référence. Les trois lots ont des 
coefficients de corrélation (R2) de 0,9276, 0,9399 et 0,9309.

À une concentration d’acide urique <5 mg/dL (<300 µmol/L)

Dans 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Dans
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Dans
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Dans
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
À une concentration d’acide urique ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Dans ± 5% Dans ± 10% Dans ± 15% Dans ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Précision:
Répétabilité:

Signification mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

Écart-type mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Précision intermédiaire

Signification mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

Écart-type mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Les incidents graves doivent être signalés auprès du fabricant 
et des autorités nationales.

Wellion® LUNA urinsyrateststickor
För användning med Wellion LUNA mätar-
serien för att testa urinsyrakoncentration i 
kapillärt helblod.

SE

VAŽNO : MOLIMO VAS DA PAŽLJIVO PROČITATE OVAJ  
PRIRUČNIK I PRIRUČNIK VAŠEG MERAČA WELLION LUNA, 
PRE NEGO ŠTO PRISTUPITE MERENJU MOKRAĆNE KISELINE 
POMOĆU TEST TRAKA ZA ISPITIVANJE MOKRAĆNE 
KISELINE.

NAMENA
•	 Merenje mokraćne kiseline u kapilarnoj krvi iz jagodice prsta.
•	 Merač se može koristiti i od strane laika, kao i od strane 

zdravstvenih radnika.
•	 Samo za in vitro dijagnostičku upotrebu.

METOD ISPITIVANJA
•	 Elektrohemijska tehnologija biosenzora.

HEMIJSKI SASTAV TEST TRAKE
•	 Sredstvo za vlaženje: celuloza
•	 Ostale aktivne komponente (pufer, surfaktant, itd.): ≥ 0.01 

mg

SKLADIŠTENJE I ČUVANJE
[1] Čuvajte test trake na sobnoj temperaturi između 4 i 30° C (39-
86° F). Trake iskoristite 3 meseca od prvog otvaranja. [2] Rukujte 
trakama samo čistim i suvim rukama. [3] Nakon upotrebe 
odmah zatvorite bočicu sa test trakama. [4] Koristite traku 
odmah nakon što je izvadite iz bočice za test trake. [5] Nemojte 
koristiti trake sa isteklim rokom trajanja. To može dovesti do 
pogrešnih rezultata merenja. [6] Test trake nemojte izlagati 
visokoj vlažnosti, direktnoj sunčevoj svetlosti ili toploti. [7] 
Trake se ne smeju prepakivati, hladiti ili zamrzavati. Nemojte 
menjati bočicu sa test trakama. [8] Trake se ne smeju savijati, 
rezati ili presavijati. 

Automatsko prepoznavanje trake 
Više informacija se može naći u uputstvu za upotrebu. 

Postupak kodiranja
[1] Ubacite kodnu traku [2] Kodni broj i režim testiranja
prikazani su na ekranu [3] Proverite da li se podudaraju kodovi 
na ekranu/kodnoj traci/bočici [4] Uverite se da režim merenja 
na vrhu ekrana prikazuje „UA“. 

Sprovođenje merenja
[1] Uzmite traku [2] Odmah zatvorite bočicu [3] Ubacite traku [4] 
Proverite da li je kod ispravan [5] Uzmite uzorak krvi lancetom 
[6] Dodirnite krv trakom [7] Rezultat se prikazuje nakon 
odbrojavanja [8] Odložite iskorišćenu traku i lancetu u skladu
s lokalnim propisima.
Detaljnije informacije o postupku merenja nalaze se u uputstvu 
za upotrebu

VAŽNO: PRE POČETKA MERENJA PROVERITE REŽIM MERENJA 
(MOD)

Rezultati merenja
Opseg merenja: 3-20 mg/dL (180-1.190 µmol/L)
[1] Normalne vrednosti za zdravog muškarca su: 3,4-7,0 mg/dL 
(200-420 µmol/L) Normalne vrednosti za zdravu ženu su: 2,4-
6,0 mg/dL (140-360 µmol/L) (opseg je samo referenca.) [2] Ako 
se na meraču prikaže „Lo“, vaša mokraćna kiselina može biti 
ispod 3 mg/dL (180 µmol/L). [3] Ako se na meraču prikaže „Hi“, 
vaša mokraćna kiselina može biti iznad 20 mg/dL (1.190 µmol/L).

Ako je rezultat testa neuobičajeno visok ili nizak, ili ako ne 
odgovara vašem stanju, ponovite test sa novim uzorkom, 
pazeći da pažljivo sledite uputstvo.
[1] Rok trajanja test trake nije istekao. [2] Merač je ispravno 
kodiran i kod odgovara test traci. [3] Uređaj i trake ispravno 
rade. [4] Uzorak krvi je ispunio celu zonu reakcije test trake.
Ako još uvek niste sigurni u rezultat testa, obratite se vašem 
lekaru ili ovlašćenom distributeru.

VAŽNO: OBRATITE SE VAŠEM LEKARU PRE DONOŠENJA BILO 
KAKVIH MEDICINSKIH ODLUKA NA OSNOVU DOBIJENIH 
REZULTATA TESTIRANJA.
TEST TRAKE DRUGIH BRENDOVA SE NE MOGU KORISTI SA 
WELLION LUNA MERAČEM.
POTENCIJALNA BIOLOŠKA OPASNOST. ISKORIŠĆENI 
MATERIJALI MOGU BITI IZVORI INFEKCIJE, POSEBNO BUDITE 
OPREZNI KADA SISTEM KORISTI VIŠE KORISNIKA.

Test sa kontrolnim rastvorom 
Kontrolni rastvor se koristi za proveru rada sistema. Ako je 
rezultat ispitivanja sa kontrolnim rastvorom unutar opsega 
navedenog na nalepnici bočice sa trakama, sistem radi 
ispravno. Kontrolni rastvor se ne nalazi u setu. Kontaktirajte 
ovlašćenog distributera za kupovinu.
Kontrolno ispitivanje treba sprovesti:
[1] Ako sistem ne radi ispravno. [2] Ako je rezultat testa 
neobičan ili kontradiktoran.

Rezultati testiranja kontrolnim rastvorom mogu biti izvan 
opsega jer je:
[1] Nepravilno izvedeno testiranje. [2] Kontrolni rastvor 
kontaminiran ili mu je istekao rok trajanja. [3] Neispravan sistem 
ili postoji kvar. [4] Kod na uređaju i kod na bočici za test trake 
se ne poklapaju.

VAŽNO: SVAKA BOČICA SA TRAKICAMA MOŽE IMATI 
RAZLIČITI KONTROLNI OPSEG. MOLIMO VAS DA PROVERITE 
SVAKI PUT KADA OBAVITE TEST SA KONTROLNIM 
RASTVOROM. NEMOJTE KORISTITI SISTEM AKO TESTOVI SA 
KONTROLNIM RASTVOROM KONTINUIRANO POKAZUJU 
POGREŠAN REZULTAT. ZA POMOĆ SE OBRATITE OVLAŠĆENOM 
DISTRIBUTERU.

Ograničenja
Imajte na umu sledeća ograničenja kako biste dobili tačne 
rezultate.
[1] Namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti 
test trake više puta. [2] Ne sprovodite merenje na jakim 
elektronskim poljima sa smetnjama signala. [3] Ne sprovodite 
merenje na novorođenčadi [4] Test trake se mogu koristiti do 
visine od 10.000 stopa (3048 metara). [5] Hematokrit (Hct) bi 
trebao biti između 30-55%. [6] Koristite svežu kapilarnu punu 
krv iz jagodice prsta. [7] Nemojte koristiti punu vensku krv, 
serum ili plazmu. 

Dodatne informacije za zdravstvene radnike
[1] Interferencije: acetaminofen, alopurinol, amilorid, 
askorbinska kiselina, atenolol, bilirubin, kreatinin, kolhicin, 
diklofenak, glibenklamid, ibuprofen, indometacin, ketoprofen, 
metformin, metildopa, salicilati (aspirin), tetraciklini, tolazamid, 
tolbutamind, glukoza, trigliceridi, holesterol ne utiču značajno 
na rezultate. Međutim, abnormalno visoke koncentracije u krvi 
mogu dovesti do netačnih rezultata ispitivanja. [2] Gentizinska 
kiselina u terapeutskim vrednostima (5 mg/dL) može uticati 
na rezultat testa. [3] Smanjeni periferni protok krvi može 
dovesti do lažnih rezultata, npr. teška dehidracija, u šoku ili u 
hiperosmolarnom stanju (sa ili bez ketoze), hipotenzija. [4] 
Holesterol do 322 mg/dL (8,34 mmol/L) ne utiče na rezultate 
ispitivanja. [5] Vrednosti triglicerida veće od 1500 mg/dL 
(16,94 mmol/L) ne preporučuju se za testove sa test trakama 
za mokraćnu kiselinu. [6] Vrednost glukoze do 503 mg/dL 
(27,9 mmol/L) nema značajnog uticaja na vrednost mokraćne 
kiseline [7] Test trake se ne preporučuju za kritično bolesne 
pacijente.

Tačnost:
Tačnost merenja mokraćne kiseline u kapilarnoj krvi testirana je 
i upoređena s referentnim kalibratorima na osnovu standarda 
NIST SRM 913. Pri koncentraciji mokraćne kiseline <5 mg/
dL (<0,30 mmol/L), 95% rezultata testa je bilo unutar ± 20% 
intervala odstupanja u poređenju sa referentnim uređajima. 
Tri serije imaju koeficijente korelacije (R2) od 0.9276, 0.9399 i 
0.9309

Koncentracija mokraćne kiseline <5 mg/dL (<300 µmol/L)

Unutar 
± 0.2 mg/dL
(± 12 µmol/l)

Unutar
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Unutar
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Unutar
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
Koncentracija mokraćne kiseline ≥5 mg/dL (≥300 µmol/L)

Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15% Unutar ± 20%
100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Preciznost:
Ponovljivost:

Srednja vrednost 
mg/dL (µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Srednja preciznost:

Srednja vrednost 
mg/dL (µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Ozbiljni incidenti moraju biti prijavljeni proizvođaču i 
nacionalnim vlastima.

Wellion® LUNA test trake za mokraćnu kiselinu 
Za upotrebu sa meračem Wellion LUNA za 
određivanje koncentracije mokraćne kiseline u 
punoj kapilarnoj krvi.

SRB

Precisione intermedia

Significato mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL (µmol/l) 0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Gli incidenti gravi devono essere segnalati al produttore e 
alle autorità nazionali.

ÖNEMLİ: WELLION URİK ASİT TEST ŞERİTLERİNİ 
KULLANMADAN ÖNCE LÜTFEN BU TALİMATI VE WELLION 
LUNA SERİSİ MONİTÖRİNG SİSTEMİNİN KULLANICI 
KILAVUZUNU OKUYUN.

AMAÇ
•	 Parmaktan alınan kapiler tam kan ile ürik asit seviyesini 

ölçmek.
•	 Cihaz, halk tarafından veya sağlık profesyonelleri tarafından 

kullanılabilir.
•	 Sadece in vitro tanı kullanımı.

TESTİN İLKESİ
•	 Elektrokimyasal biyosensör teknolojisi.

ŞERİTİN KİMYASAL BİLEŞİMİ
•	 Islaklaştırıcı madde: selüloz
•	 DIĞER BILEŞENLER (TAMPAN, YÜZEY AKTIF MADDE VB.): ≥ 

0,01 MG

SACEN VE KULLANIM
[1] Şeritleri 4-30°C (39-86°F) arasında saklayın, ilk açılıştan 
sonra 3 ay içinde kullanın. [2] Şeritleri kuru ve temiz bir el ile 
tutun. [3] Kullanımdan hemen sonra şerit vialini kapatın. [4] 
Vialden çıkarıldıktan sonra şeridi hemen kullanın. [5] Süresi 
dolmuş şeritleri kullanmayın. Yanlış sonuçlara neden olabilir. 
[6] Şeritleri doğrudan güneş ışığına, ısıya veya nemli bir ortama 
maruz bırakmayın. [7] Şeritleri yeniden paketlemeyin, viali 
değiştirmeyin, buzdolabında saklamayın veya dondurmayın. 
[8] Şeridi bükmeyin, kesmeyin veya katlamayın. 

Otomatik Şerit Tanıma 
Daha fazla bilgi için Kullanıcı Kılavuzuna başvurun. 

Kodlama Prosedürü
[1] Kod şeridini takın. [2] Kod numarası ve test modu ekranda 
görüntülenecektir. [3] Ekrandaki kodun, kod şeridinin ve şerit 
vial etiketinin aynı olduğundan emin olun. [4] Ekranın üst 
kısmında test modunun “UA” olduğunu kontrol edin. 

TESTİ NASIL YAPILIR
[1] Bir şerit alın. [2] Şerit vialini hemen kapatın. [3] Şeridi takın. 
[4] Kodun doğru olduğundan emin olun. [5] Lanset cihazı ile kan 
örneğini alın. [6] Kan örneğini şerit ile temas ettirin. [7] Sonuç 
geri sayımın ardından gösterilecektir. [8] Kullanılmış şeridi ve 
lanceti atık kabına atın. 
Detaylı prosedür için Kullanıcı Kılavuzuna başvurun.

ÖNEMLİ: TEST ETMEDEN ÖNCE TEST MODUNU LÜTFEN İKİ 
KEZ KONTROL EDİN.

Test Sonuçları
Ölçüm Aralığı: 3-20 mg/dL (180-1.190 μmol/L)

Wellion® LUNA Ürik Asit Test Şeritleri
Wellion Luna serisi ölçüm cihazlarında, Ürik asit 
miktarını kapiller kanın ölçümünde kullanmak 
içindir.

TR

[1] Sağlıklı Erkek için Normal Aralık: 3.4-7.0 mg/dL (200-420 
μmol/L). Sağlıklı Kadın için Normal Aralık: 2.4-6.0 mg/dL (140-
360 μmol/L) (Bu aralık sadece bir referanstır.) [2] Eğer cihazda 
“Lo” gösteriliyorsa, ürik asit seviyesi 3 mg/dL (180 μmol/L) 
altında olabilir. [3] Eğer cihazda “Hi” gösteriliyorsa, ürik asit 
seviyesi 20 mg/dL (1.190 μmol/L) üzerinde olabilir.

Test sonucu alışılmadık derecede düşük, yüksek veya 
hissettiklerinizle tutarsızsa, aşağıdakileri kontrol edin ve 
yeni bir şerit ile testi tekrar yapın; talimatları dikkatlice takip 
ettiğinizden emin olun.
[1] Şeritlerin süresi dolmamış. [2] Cihaz doğru kodlanmış ve kod 
numarası şerit ile tutarlı. [3] Cihaz ve şeritler düzgün çalışıyor. [4] 
Kan örneği şerit girişini yeterince doldurmuş.
Eğer test sonucu ile ilgili hala şüpheniz varsa, lütfen bir sağlık 
profesyoneline danışın veya yetkili distribütörle iletişime geçin.

ÖNEMLİ: TEST SONUÇLARINA DAYALI MEDİKAL KARARLAR 
ALMADAN ÖNCE SAĞLIK PROFESYONELİNE DANIŞIN.
DIĞER MARKA ŞERITLER, WELLION LUNA CIHAZI ILE UYUMLU 
DEĞILDIR.
POTANSİYEL BİYOHİZAR. KULLANILAN TEST MALZEMELERİ 
ENFEKSİYON KAYNAĞI OLABİLİR, LÜTFEN ÖZELLİKLE SİSTEM 
BİRDEN FAZLA KULLANICI TARAFINDAN KULLANILDIĞINDA 
DİKKATLİ OLUN.

Kontrol Solüsyonu Testi 
Kontrol solüsyonu, sistemin performansını kontrol etmek için 
kullanılır. Kontrol solüsyonu test sonucu şerit vial etiketinde 
belirtilen aralık içinde ise, sistem düzgün çalışıyor demektir. 
Kontrol solüsyonu sistemin içinde yer almamaktadır. Lütfen 
satın almak için yetkili distribütörle iletişime geçin.
Bir kontrol testi aşağıdaki durumlarda gerçekleştirilebilir:
[1] Sistem düzgün çalışmıyorsa. [2] Test sonucu alışılmadık veya 
tutarsızsa.

Aralık dışı kontrol solüsyonu test sonucu aşağıdaki nedenlerden 
kaynaklanabilir:
[1] Testin hatalı yapılması. [2] Kontamine veya süresi dolmuş 
kontrol solüsyonu. [3] Sistem bozulması veya arızası. [4] Cihaz 
ile şerit arasındaki kodlar tutarsız.

ÖNEMLİ: HER ŞERİT VİALİ FARKLI KONTROL ARALIĞINA SAHİP 
OLABİLİR. LÜTFEN KONTROL SOLÜSYONU TESTİ YAPARKEN 
HER ZAMAN KONTROL ARALIĞINI KONTROL EDİN. KONTROL 
SOLÜSYONU TESTLERİ HATALI SONUÇLAR VERİYORSA 
SİSTEMİ KULLANMAYIN. YARDIM İÇİN YETKİLİ DISTRİBÜTÖRLE 
İLETİŞİME GEÇİN.

Sınırlamalar
Doğru bir test sonucu almak için lütfen aşağıdaki sınırlamaları 
dikkatlice okuyun.
[1] Sadece tek kullanımlık. Şeritleri tekrar kullanmayın. [2] Testi 
güçlü bir elektronik alan içinde, sinyal müdahalesi altında 
gerçekleştirmeyin. [3] Testi yenidoğanlarda yapmayın. [4] Test 
şeridi, 10.000 feet (3048 metre) yüksekliğe kadar kullanılabilir. 
[5] Hematokrit (Hct) %30-55 arasında olmalıdır.[6] Sadece 
parmak uçlarından alınan taze kapiler tam kan kullanın. [7] 
Serum, plazma veya venöz tam kan kullanmayın. 

Sağlık Profesyonelleri için Ek Bilgi
[1] Müdahaleler: Asetaminofen, Allopurinol, Amilorid, Askorbik 
asit, Atenolol, Bilirubin, Kreatinin, Kolşisin, Diklofenak, 
Glibenklamid, İbuprofen, İndomethasin, Ketoprofen, 
Metformin, Metildopa, Salisilat (Aspirin), Tetrasiklin, Tolazamid, 
Tolbutamid, Glikoz, Trigliserit, Kolesterol test sonuçlarını 
önemli ölçüde etkilemez. Ancak, kan içindeki anormal yüksek 
konsantrasyonlar yanlış test sonuçlarına neden olabilir. [2] 
Terapötik seviyelerde (5 mg/dL) Gentisik asit test sonucunu 
etkileyebilir. [3] Düşük periferik kan akışı yanlış sonuçlara 
neden olabilir. Örn: şiddetli dehidrasyon, şok halinde olma veya 
hiperosmolar durumda (ketoz ile veya olmadan), hipotansiyon. 
[4] 322 mg/dL (8.34 mmol/L) kadar kolesterol seviyeleri 
sonuçları etkilemez. [5] 1500 mg/dL (16.94 mmol/L) üzerindeki 
trigliserit seviyeleri, ürik asit test şeritleri ile test için önerilmez. 
[6] 503 mg/dL (27.9 mmol/L) kadar glikoz seviyeleri, ürik asit 
testine önemli bir müdahale yapmaz. [7] Test şeritleri kritik 
hasta için önerilmez.

Doğruluk:
Ürik asit testinin doğruluğu, kapiler parmak kanı ile yapılmış 
ve NIST SRM 913 standardına referans olarak kalibre edilmiş 
referans cihazlarla karşılaştırılmıştır. Ürik asit konsantrasyonu 
<5 mg/dL (<0.30 mmol/L) olduğunda, test sonuçlarının %95‘i 
referans cihaz ile karşılaştırıldığında ±%20 yanılma aralığında 
yer almaktadır. Üç parti için korelasyon katsayıları (R2) 0.9276, 
0.9399 ve 0.9309’dur.

Ürik asit konsantrasyonu <5 mg/dL (<300 μmol/L) olduğunda:

Aralık
± 0,2mg/dL

(± 12 µmol/l)

Aralık
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

Aralık
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

Aralık
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)
Ürik asit konsantrasyonu ≥5 mg/dL (≥300 μmol/L) olduğunda:

Aralık 
± 5%

Aralık
 ± 10%

Aralık
 ± 15%

Aralık
± 20%

100/195 
(51,3%)

165/195 
(84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Präzision
Wiederholbarkeit

Mittelwert mg/dL 
(µmol/L)

3,6  
(210)

6,5  
(380)

9,4  
(550)

12,0 
(710)

14,9 
(880)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,19
(10)

0,38
(20)

0,55
(30)

0,70
(40)

0,82
(50)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Orta düzeyde doğruluk

Ortalama mg/dL 
(µmol/L)

4,7  
(280)

7,1
(420)

11,6
(680)

SD mg/dL 
(µmol/l)

0,18
(10)

0,30
(20)

0,43
(30)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Ciddi olaylar, üreticiye ve ulusal otoritelere bildirilmelidir.

مهم: يُرجى قراءة هذه التعليمات ودليل المستخدم الخاص بنظام المراقبة 
Wellion LUNA Series قبل استخدام شرائط اختبار حمض اليوريك من 

Wellion لاختبار نسبته لديك.

الاستخدام المقصود
• قياس مستوى حمض اليوريك في الدم الشعري الكامل من طرف الإصبع.	
• يمكن استخدام جهاز القياس بواسطة أشخاص عاديين أو أخصائيي 	

رعاية صحية.
• يسُتخدم للتشخيص في المختبر فقط.	

أساسيات الاختبار
• تق-نية المستشعر الحيوي الكهروكيميائي.	

التركيبة الكيميائية للشريط
• العامل المرطب: السيليولوز	
• مكونات أخرى )حائل، مادة ناشرة، وغير ذلك(: ≤ 0.01 ملجم	

التخزين والاستعمال
]1[ تخُزنّ الشرائط ضمن درجات حرارة تتراوح بين 4 و30 درجة مئوية )39 

و86 درجة فهنهايت(، وتسُتخدم في غضون 3 أشهر بعد فتحها لأول مرة. 
]2[ استعمل الشرائط بيد جافة ونظيفة. ]3[ أعد تغليف قنينة الشرائط بعد 

استخدامها على الفور.
]4[ استخدم الشريط بعد إخراجه من القنينة على الفور. ]5[ لا تستخدم 
الشرائط منتهية الصلاحية. قد تؤدي إلى ظهور نتائج خاطئة. ]6[ لا تعرضّ 

الشرائط لأشعة الشمس، أو الحرارة أو بيئة رطبة. ]7[ لا تعد تغليف 
الشرائط، أو تغير القنينة، أو تبردّها أو تجمّدها. ]8[ لا تثني الشريط، أو 

تقصها أو تطويها

التعرفّ التلقائي على الشريط
يرُجى الرجوع إلى دليل المستخدم للحصول على مزيدٍ من المعلومات.

ترميز الإجراء
]1[ أدخل شريط الترميز ]2[ يظهر رقم الترميز ووضع الاختبار على الشاشة 

]3[ احرص على أن يكون الرمز الظاهر على الشاشة/شريط الترميز/ملصق 
قنينة الشرائط هو نفسه ]4[ احرص على أن يكون وضع الاختبار في أعلى 

“UA„ الشاشة يظهر بأنه

طريقة إجراء الاختبار
]1[ خذ شريطاً ]2[ أعد تغليف قنينة الشرائط على الفور ]3[ أدخل الشريط
]4[ احرص على أن يكون الرمز صحيحًا ]5[ خذ عينة باستخدام جهاز الوخز 

]6[ ضع عينة الدم على الشريط من خلال لمسه ]7[ ستظهر النتيجة بعد 
العد التنازلي 

]8 [ تخلصّ من الشريط وإبرة الوخز المستخدمات في حاوية النفايات.

يرُجى الرجوع إلى دليل المستخدم للحصول على تفاصيل الإجراء.

مهم: يرُجى التحقق من وضع الاختبار قبل إجرائه.

نتائج الاختبار
معدل القياس: 20-3 ملجم/ديسيلتر )1.19-0.18 ملليمول/لتر

]1[ المعدل الطبيعي للذكور الأصحاء: 7.0-3.4 ملجم ديسيلتر )0.2-0.42 
ملليمول/لتر( المعدل الطبيعي للإناث الأصحاء: 6.0-2.4 ملجم/ديسيلتر 

 “Lo“0.36-0.14 ملليمول/لتر( )المعدل هو مجرد مرجع.( ]2[ في حال ظهور(
على جهاز القياس، ربما يكون مستوى حمض اليوريك أقل من 3 ملجم/

ديسيلتر )0.18 ملليمول/لتر(. ]3[ في حال ظهور“Hi“ على جهاز القياس، 
ربما يكون مستوى حمض اليوريك أكثر من 20 ملجم/ديسيلتر )1.19 

ملليمول/لتر(.

إذا كانت النتيجة منخفضة أو مرتفعة أو غير متسقة مع ما تشعر به بشكل 
غير طبيعي، فيُُرجى التحقق مما يلي وتكرار الاختبار مرة أخرى باستخدام 

شريط جديد والحرص على اتباع التعليمات جيدًا.
]1[ الشرائط غير منتهية الصلاحية. ]2[ جهاز القياس مُرمّز بشكل صحيح، 
ورقم الرمز متسق مع الشريط. ]3[ جهاز القياس والشرائط تعمل بشكل 

صحيح. ]4[ عينة الدم تملأ مدخل الشريط بشكل كافٍ.

إذا كان لا يزال لديك شك بخصوص نتيجة الاختبار، يرُجى استشارة أخصائي 
رعاية صحية أو الاتصال بموزع معتمد.

مهم: يرُجى استشارة أخصائي رعاية صحية قبل اتخاذ قرار طبي يعتمد على 
نتائج الاختبار.

 Wellion لا تتوافق الشرائط من علامة تجارية أخرى مع جهاز القياس
.LUNA

مخاطر حيوية محتملة. يمكن أن تكون مواد الاختبار المستخدمة مصادر 
للعدوى، يرُجى الحذر خاصة عند استخدام النظام بواسطة عدة مستخدمين.

اختبار محلول الضبط
يسُتخدم محلول الضبط للتحقق من أداء النظام. إذا كانت نتيجة اختبار 
محلول الضبط تقع ضمن المعدل المدرج على ملصق قنينة الشرائط، فإن 
النظام يعمل بشكل صحيح. محلول الضبط غير مضمن في النظام. يرُجى 

الاتصال بموزع معتمد للشراء.
يجب إجراء اختبار ضبط:

]1[ عندما لا يعمل النظام بشكل صحيح. ]2[ عندما تكون نتيجة الاختبار غير 
طبيعية أو غير متسقة.

قد تكون نتيجة اختبار محلول الضبط خارج المعدل بسبب:
]1[ إجراء الاختبار بشكل غير دقيق. ]2[ محلول الضبط ملوّث أو منتهي 

الصلاحية. ]3[ تدهور النظام أو تعطلّه. ]4[ الرموز بين جهاز القياس 
والشريط تكون غير متسقة.

مهم: قد يكون لكل قنينة شرائط معدل ضبط مختلف. يرُجى التحقق في 
كل مرة تقوم فيها بإجراء اختبار محلول الضبط. لا تستخدم النظام إذا كانت 
اختبارات محلول الضبط تستمر في إظهار نتائج خاطئة. يرُجى الاتصال بموزع 

معتمد للحصول على المساعدة.

القيود
للحصول على نتيجة اختبار دقيقة، يرُجى قراءة القيود التالية جيدًا.

]1[ للاستخدام مرة واحدة فقط. لا تعد استخدام الشرائط. ]2[ لا تجرِ 
الاختبار في مجال إلكتروني قوي مع تداخل الإشارات.

 ]3[ لا تجرِ الاختبار على المواليد الجدد. ]4[ يمكن استخدام شريط الاختبار 
على ارتفاع يصل إلى 10.000 قدم )3048 متراً(. 

]5[ يجب أن يتراوح الهيماتوكريت )HCT( بين 30 و%55. ]6[ استخدم الدم 
الشعري الكامل فقط المأخوذ من طرف الإصبع. 

]7[ لا تستخدم مصل الدم الكامل، أو البلازما أو الدم الكامل الوريدي.

مزيدٍ من المعلومات لأخصائيي الرعاية الصحية
]1[ التداخلات: لا يؤثر كل من الأسيتامينوفين، والألوبيورينول، وأميلورايد، 
وحمض الأسكوربيك، والأتينولول، والبيليروبين، والكرياتينين، والكولشيسين، 

والديكلوفيناك، والجليبنكلاميد، والأيبوبروفين، والإندوميثاسين، والكيتوبروفين، 
والميتفورمين، والميثيلدوبا، والساليسيلات )أسبيرين(، والتتراسيكلين، 

والتولازاميد، والتولبوتاميند، والجلوكوز، والدهون الثلاثية والكوليسترول على 
نتائج الاختبار بشكل كبير. ومع ذلك، يمكن أن تتسبب التركيزات المرتفعة 

بشكل غير طبيعي في الدم في ظهور نتائج اختبارات غير دقيقة. ]2[ قد يؤثر 
حمض الجينيستيك بالمستويات العلاجية )5 ملجم/ديسيلتر( على نتيجة 

الاختبار. ]3[ يمكن أن يؤدي انخفاض تدفق الدم المحيطي إلى ظهور نتائج 
خاطئة. على سبيل المثال: الجفاف الشديد، الدخول في حالة صدمة، أو في 

حالة فرط الأسمولية )مع فرط كيتون الجسم أو بدونه(، أو انخفاض ضغط 
الدم. ]4[ لا تؤثر مستويات الكوليسترول التي تصل إلى 322 ملجم/ديسيلتر 

)8.34 ملليمول/لتر( على النتائج. ]5[ لا ينُصح بإجراء الاختبار باستخدام 
شرائط اختبار حمض اليوريك مع تخطي مستوى الدهون الثلاثية لمعدل 

1500 ملجم/ديسيلتر )16.94 ملليمول/لتر(. ]6[ مستويات الجلوكوز التي 
تتخطى 503 ملجم/ديسيلتر )27.9 ملليمول/لتر( ليس لها تداخل كبير مع 
اختبار حمض اليوريك. ]7[ لا ينُصح باستخدام شرائط الاختبار مع المرضى 

المصابين بأمراض شديدة.

الدقة
تم إجراء دقة اختبار حمض اليوريك باستخدام دم الإصبع الشعري ومقارنتها 

 NIST SRM بمعايرات الأجهزة المرجعية، والتي تم الإشارة إليها في المعيار
913. عندما يكون تركيز حمض اليوريك أقل من 5 ملجم/ديسيلتر )أقل من 

0.30 ملليمول/لتر(، تقع %95 من نتائج الاختبار ضمن فاصل الانحياز البالغ 
±20% مقارنة بالجهاز المرجعي. تحتوي الدفعات الثلاثة على معاملات ارتباط 

)R2( تبلغ 0.9276، و0.9399 و0.9309.

عندما يكون تركيز حمض اليوريك >5 ملجم/ديسيلتر )>0.30 ملليمول/لتر(

ضمن
mg/dL 1,5 ±

(± 0,09 mmol/l)

ضمن
mg/dL 1 ±

(± 0,06 mmol/l)

ضمن
mg/dL 0,5 ±

(± 0,03 mmol/l)

ضمن
mg/dL 0,2 ±

(mmol/l 0,012 ±)
120/120 (%100) 119/120 (%99,2) 113/120 (%94,2) 66/120 (%55)

عندما يكون تركيز حمض اليوريك ≤5 ملجم/ديسيلتر )≤0.30 ملليمول/لتر(
ضمن ± %20 ضمن ± %15 ضمن ± %10 ضمن ± %5

194/195 (%99,5) 190/195 (%97,4) 165/195 (%84,6) 100/195 (%51,3)

الدقة
قابلية التكرار

14,9 (0,88) 12,0 (0,71) 9,4 (0,55) 6,5 (0,38) 3,6 (0,21) متوسط
(mmol/L) mg/dL

0,82
(0,05)

0,70
(0,04)

0,55
(0,03)

0,38
(0,02)

0,19
(0,01)

 (mmol/l) mg/
dL SD

5,4 5,9 5,8 5,9 5,4 (%) CV

الدقة المتوسطة

Wellion® LUNA شرائط اختبار حمض اليوريك
للاستخدام مع أجهزة القياس Wellion LUNA Series لاختبار تركيز 

حمض اليوريك في الدم الشعري الكامل.

AE

11,6
(0,68)

7,1
(0,42)

4,7 
(0,28)

متوسط
(mmol/L) mg/dL

0,43
(0,03)

0,30
(0,02)

0,18
(0,01)

 (mmol/l) mg/
dL SD

3,73 4,13 3,8 (%) CV

يجب الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة إلى الشركة المصنعة و السلطات الوطنية .

BELANGRIJK: LEEST U VOOR GEBRUIK DE INSTRUCTIES 
IN DE GEBRUIKSAANWIJZING VAN UW WELLION LUNA 
MONITORING SYSTEEM VOORDAT U DE WELLION 
URINEZUUR TEST STRIPS GEBRUIKT OM UW URINEZUUR 
TE METEN.

VOORGESTELD GEBRUIK
•	 Het meten van urinezuur concentraties in capillair volbloed 

uit de vingertop. 
•	 De meter kan worden gebruikt door leken maar ook door 

professionele zorgverleners.
•	 Alleen voor in vitro diagnostiek.

HET TEST PRINCIPE
•	 Elektrochemische biosensor technologie.

CHEMISCHE COMPOSITIE VAN DE STRIP
•	 Bevochtingingsmiddel : cellulose
•	 Andere Werkstoffen (buffer, oppervlakte actieve stof, etc.): 

≥ 0.01 mg

OPSLAG EN BEHANDELING
[1] Bewaar de strips tussen 4-30°C (39-86°F), gebruik binnen 3 
maanden na opening. [2] Raak de strips alleen aan met droge 
en schone handen. [3] Sluit het teststrip opslagdoosje direct 
na gebruik. [4] Gebruik de teststrip direct nadat u het uit het 
teststrip doosje hebt genomen. [5] Gebruik geen teststrips die 
over de datum zijn. Die zouden foute resultaten kunnen geven. 
[6] Stel de strips niet bloot aan zonlicht, warmte of een vochtige 
omgeving. [7] Herverpak, verander opslagdoosje, koel of 
bevries teststrips niet. [8] De teststrips niet buigen, knippen 
of vouwen.

Auto Strip Herkenning
Verdere informatie bevindt zich in de gebruiksaanwijzing. 

Coderings Procedure
[1] De code strip insteken. [2] Code nummer en testmode 
zichtbaar op het scherm. [3] Verzeker u ervan dat de code op 
het scherm dezelfde is als de code op het opslagdoosje. [4] 
Verzeker er u ervan dat de modus boven in het scherm UA zegt

Hoe de test uitvoeren ?
[1] Neem een teststrip [2] Sluit opslagdoosje onmiddelijk 
[3] Voer de teststrip in [4] Verezeker u ervan dat de code 
juist is [5] Bloeddruppel met de lancet verkrijgen [6] Raak de 
bloeddruppel aan met de teststrip [7] Het resultaat zal na de 
count down op het scherm te zien zijn. [8] Gooi de gebruikte 
strip en lancet in de daarvoor geschikte afval container. 

Bekijk de gebruikshandleiding voor de details van de 
procedure. 

Belangrijk: CONTROLEER DE TESTMODES VOORDAT U EEN 
TEST DOET.

Test Resultaten
Meetbereik: 3-20 mg/dL (0.18-1.19 mmol/L) 
[1] De normale waarden voor een gezonde man zijn: 3.4-
7.0 mg/dL (0.2-0.42 mmol/L). De normale warden voor een 
gezonde vrouw zijn: 2.4-6.0 mg/dL (0.14-0.36 mmol/L (Deze 
waarden zijn alleen ter referentie). [2] Als “Lo” op het scherm 
verschijnt, dan is het urinezuur gehalte in het bloed onder de 
3 mg/dL (0.18 mmol/L). [3] Als “Hi” op het scherm verschijnt, 
dan is het urinezuur gehalte in het bloed boven de 20 mg/dL 
(1.19 mmol/L).

Als de testresulaten ongewoon laag, hoog of inconsistent zijn 
met hoe u zich voelt. Voer de test dan opnieuw uit met een 
nieuwe strip en zorg ervoor dat u de richtlijnen nauwkeurig 
volgt.
[1] Zijn de teststrips nog niet verlopen [2] De meter is juist 
gecodeerd, en het code nummer is hetzelfde als de code op het 
teststrip doosje. [3] Meter en strips werken naar behoren. [4] De 
bloeddruppel heeft de teststrip voldoende gevuld met bloed. 

Als u nog steeds twijfelt aan de resultaten van de test, contact 
dan aub uw zorgverlener of de geauthoriseerde distributeur. 

BELANGRIJK: CONTACTEER UW ZORGVERLENER VOORDAT 
U MEDISCHE BESLISSINGEN NEEMT OP BASIS VAN DE 
TESTRESULTATEN. 
TESTSTRIPS VAN ANDERE MERKEN ZIJN NIET COMPATIBEL 
MET DE WELLION LUNA METER.
POTENTIEEL BIOLOGISCH GEVAAR. DE GEBRUIKTE 
MATERIALEN KUNNEN EEN INFECTIEBRON ZIJN. WEES 
VOORZICHTIG, MET NAME ALS ER MEERDERE PERSONEN DE 
METER GEBRUIKEN. 

Test met Controle Vloeistof
Controle vloeistof wordt gebruikt om het systeem te testen. Als 
de testresultaten binnen het bereik vallen, die op het doosje 
staan, werkt het system goed. De controle vloeistof wordt niet 
meegeleverd, deze moet apart worden aangevraagd bij een 
geauthoriseerde distributeur.
Een controle test moet worden gedaan als:
[1] Het meetsysteem niet goed werkt. [2] Wanneer de 
testresultaten ongewoon of inconsistent zijn.

Resultaten die buiten bereik van controle vloeistof zijn, kunnen 
worden veroorzaakt door :
[1] Het foutief uitvoeren van de test. [2] Vervuilde of verouderde 
controle vloeistof. [3] Systeem storing. [4] De codes tussen 
meter and teststrip zijn inconsistent.

BELANGRIJK: ELK DOOSJE MET STRIPS HEEFT ZIJN EIGEN 
CONTROLE VLOEISTOF BEREIK. CONTROLEER DIT ELKE KEER 
ALS JE CONTROLE UITVOERD. GEBRUIK HET SYSTEEM NIET 
ALS DE CONTROLE TEST RESULTATEN NIET IN HET CONTROLE 
BEREIK LIGGEN. DAN GRAAG CONTACT ZOEKEN MET 
DISTRIBUTEUR.

Beperkingen
Lees onderstaande aanwijzingen om accurate test resultaten 
te verkrijgen. 
[1] Voor eenmalig gebruik, Herbruik de teststrip niet. [2] 
Doe de test niet bij een sterk electronisch veld met signaal 
interferentie. [3] Doe de test niet op jong geborenen. [4] De 
test kan gebruikt worden tot op een hoogte van 3048 meter. 
[5] De Hematocriet waarde (Hct) moet tussen de 30-55% zijn. 
[6] Gebruik alleen vers capilair vol bloed van de vingertop. [7] 
Gebruik niet serum, plasma of veneus bloed.

Additionele Informatie voor professionele zorgverleners 
[1] Interferencies: Acetaminophen, Allopurinol, Amiloride, 
Ascorbic zuur, Atenolol, Bilirubin, Creatinine, Colchicine, 
Diclofenac, Glibenclamide, Ibuprofen, Indomethacin, 
Ketoprofen, Metformin, Methyldopa, Salicylate (Aspirine), 
Tetracycline, Tolazamide, Tolbutaminde, Glucose, 
Triglyceride, Cholesterol beinvloeden de testresultaten 
niet significant. Alleen abnormaal hoge concentraties in 
het bloed kunnen tot inaccurate test resultaten lijden. 
[2] Gentisinezuur op therapeutische hoeveelheden  
(5 mg/dL) kan de test resultaten beinvloeden. [3] Verminderde 
perifere bloedstroom kan tot foutieve test resultaten 
lijden. Bijvoorbeeld : ernstige dehydratatie, shock, of bij 
hyperosmolariteit (met of zonder ketosis), lage bloeddruk. 
[4] Cholesterol niveaus boven 8.34 mmol/L beinvloeden 
het test resultaat niet. [5] Triglyceride niveaus boven 16.94 
mmol/L zijn niet aanbevolen bij het testen met test strips. [6] 
Glucose niveaus van boven de 27.9 mmol/L hebben niet een 
significante invloed op de urinezuur test. [7] De test strips zijn 
niet aanbevolen voor zeer zieke patienten.

Nauwkeurigheid:
De nauwkeurigheid van de urinezuurtest is uitgevoerd mat 
capillair vingerbloed en is vergeleken met referentie kalibrators 
met de NIST SRM 913 Standaarden. Bij urinezuur concentraties 
<0.30 mmol/L liggen 95% van de testresultaten binnen ±20% 
interval vergeleken met het referentie instrument. De drie 
charges hebben een correlatie coefficient (R2) van 0.9276, 
0.9399 en 0.9309.

Bij een urinezuur concentratie <0.30 mmol/L

Binnen
± 0,2mg/dL

(± 0,012 mmol/l)

Binnen
± 0,5 mg/dL

(± 0,03 mmol/l)

Binnen
± 1 mg/dL

(± 0,06 mmol/l)

Binnen
± 1,5 mg/dL

(± 0,09 mmol/l)
66/120
(55%)

113/120
(94,2%)

119/120 
(99,2%)

120/120 
(100%)

Bij een urinezuur concentratie van ≥0.30 mmol/L

Binnen ± 5% Binnen ± 10% Binnen ± 15% Binnen ± 20%

100/195 
(51,3%)

165/195
 (84,6%)

190/195 
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Precisie
Herhaalbaarheid

Gemiddelde mg/dL 
(mmol/L)

3,6 
(0,21)

6,5 
(0,38)

9,4 
(0,55)

12,0 
(0,71)

14,9 
(0,88)

SD mg/dL (mmol/l) 0,19
(0,01)

0,38
(0,02)

0,55
(0,03)

0,70
(0,04)

0,82
(0,05)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Gemiddelde precisie

Gemiddelde mg/dL 
(mmol/L)

4,7 
(0,28)

7,1
(0,42)

11,6
(0,68)

SD mg/dL (mmol/l) 0,18
(0,01)

0,30
(0,02)

0,43
(0,03)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de fabrikant 
en aan de nationale autoriteiten.

   ES

Tiras reactivas de ácido úrico Wellion® LUNA 
Para usar con los medidores de la serie 
Wellion LUNA, permitiendo analizar la 
concentración de ácido úrico en sangre 
capilar total.

IMPORTANTE: LEA DETENIDAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES 
Y EL MANUAL DE USUARIO DE SU DISPOSITIVO WELLION 
LUNA ANTES DE USAR LAS TIRAS REACTIVAS DE ÁCIDO 
ÚRICO WELLION.

USO PREVISTO
•	 Medición de ácido úrico en sangre capilar total de la yema 

de los dedos.
•	 El dispositivo de medición puede ser utilizado tanto por 

particulares como por profesionales médicos.
•	 Sólo para uso en diagnóstico in vitro.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
•	 Tecnología de biosensores electroquímicos.

COMPOSICIÓN QUÍMICA DE LA TIRA
•	 Agente humectante: celulosa
•	 Otros principios activos (tampón, tensioactivo, etc.): ≥ 0,01 

mg

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN:
[1] Guarde las tiras reactivas a temperatura ambiente entre 4 y 
30 °C (39-86 °F). Use las tiras dentro de los 3 meses posteriores a 
la primera apertura. [2] Toque solo la tira con las manos limpias 
y secas. [3] Cierre el envase de tiras reactivas inmediatamente 
después de su uso. [4] Utilice la tira inmediatamente después 
de sacarla del envase de tiras reactivas. [5] No utilice tiras 
caducadas. Esto podría conducir a resultados de medición 
incorrectos. [6] No exponga las tiras reactivas a mucha 
humedad, luz solar directa o calor. [7] Las tiras no se deben 
reenvasar, refrigerar ni congelar. No cambie el envase de tiras 
reactivas. [8] No doble ni corte las tiras.

Reconocimiento automático de las tiras
Para obtener más información, consulte el manual de usuario 
del analizador.

Procedimiento de codificación
[1] Inserte la tira codificadora. [2] El número de código y el 
tipo de prueba se muestra en pantalla. [3] Asegúrese de que el 
código de la pantalla / tira codificadora / etiqueta del envase de 
las tiras es el mismo. [4] Asegúrese de que el modo de medición 
en la parte superior de la pantalla muestre „UA“.

Cómo realizar la prueba
[1] Coja una tira. [2] Vuelva a tapar el envase de las tiras 
inmediatamente. [3] Inserte la tira. [4] Asegúrate de que el 
código sea correcto. [5] Tome una muestra de sangre con el 
dispositivo de punción y 1 lanceta nueva. [6] Toque la muestra 
de sangre con la tira. [7] El resultado se muestra después de una 
cuenta atrás. [8] Deseche la tira y la lanceta usadas de acuerdo 
con la normativa vigente.
Para obtener información más detallada sobre el proceso de 
medición, consulte el manual de usuario del analizador.

Importante: VERIFIQUE EL MODO DE PRUEBA ANTES DE 
COMENZAR LA MEDICIÓN. 

Resultados de la medición
Rango de medición: 3-20 mg/dL (0,18-1,19 mmol/L)
[1] El rango normal para hombres saludables: 3.4-7.0 mg/dL (0.2-
0.42 mmol/L). El rango normal para mujeres saludables: 2.4-6.0 
mg/dL (0.14-0.36 mmol/L). El rango es solo una referencia. [2] Si 
el medidor muestra „Lo“, su ácido úrico puede estar por debajo 
de 3 mg/dL (0,18 mmol/L). [3] Si aparece „Hi“ en el medidor, su 
ácido úrico puede estar por encima de 20 mg/dL (1,19 mmol/L).

Si el resultado de la prueba es inusualmente alto o bajo, o si 
no concuerda con cómo se siente, primero repita la prueba 
con una nueva tira, asegurándose de seguir las instrucciones 
cuidadosamente. 
[1] Comprobar que las tiras reactivas no estén caducadas. [2] 
Comprobar si el medidor se ha codificado correctamente y el 
número de código coincide con la tira reactiva. [3] Comprobar si 
el medidor y las tiras funcionan correctamente. [4] Asegurarse 
de que la muestra de sangre ha llenado toda la zona de reacción 
de la tira reactiva.
Si aún tiene dudas sobre el resultado de la prueba, comuníquese 
con un profesional de la salud o el distribuidor autorizado.

IMPORTANTE: CONSULTE A UN PROFESIONAL DE LA SALUD 
ANTES DE TOMAR CUALQUIER DECISIÓN MÉDICA BASADA EN 
LOS RESULTADOS DE LAS MEDICIONES.
PELIGRO BIOLÓGICO POTENCIAL. LOS ELEMENTOS DE 
MEDICIÓN USADOS PODRÍAN REPRESENTAR FUENTES DE 
INFECCIÓN. TENGA CUIDADO, ESPECIALMENTE SI VARIOS 
USUARIOS UTILIZAN EL SISTEMA.

Prueba de solución de control
El propósito de la solución de control es comprobar el 
rendimiento del sistema. El sistema funciona correctamente 
si el resultado de la prueba con la solución de control se 
encuentra dentro del rango de control impreso en el envase 
de tiras reactivas. La solución de control no está incluida en 
el sistema. Por favor pregunte al vendedor por la solución de 
control.
Se debe realizar una prueba de control:
[1] Si el sistema no funciona correctamente. [2] Si el resultado 
de la prueba es inusual o inconsistente.
Los resultados pueden estar fuera de rango por las siguientes 
causas:
[1] La prueba se realizó incorrectamente. [2] La solución 
de control está contaminada o vencida. [3] Falla o mal 
funcionamiento del sistema. [4] Los códigos del medidor y del 
envase de tiras reactivas no coinciden.

IMPORTANTE: CADA ENVASE DE TIRAS PUEDE TENER UN 
RANGO DE CONTROL DIFERENTE. VERIFIQUE CADA VEZ 
QUE REALICE UNA PRUEBA CON SOLUCIÓN DE CONTROL. 
NO UTILICE EL SISTEMA SI LAS PRUEBAS DE LA SOLUCIÓN 
DE CONTROL MANTIENEN UN RESULTADO INCORRECTO. 
PÓNGASE EN CONTACTO CON EL DISTRIBUIDOR 
AUTORIZADO PARA OBTENER AYUDA.

Wellion® LUNA Urinezuur Test Strips
Te gebruiken met de Wellion LUNA Meters 
om urinezuur concentraties in capillair 
volbloed te meten.

NL

Limitaciones
Tenga en cuenta las siguientes limitaciones para obtener 
resultados precisos:
[1] Diseñado para un solo uso. No reutilice las tiras reactivas. 
[2] No realice la prueba en campos electrónicos fuertes con 
interferencia de señal. [3] No realice la prueba en recién 
nacidos. [4] Las tiras reactivas se pueden utilizar hasta una 
altitud de 3048 metros. [5] El valor del hematocrito (Hct) debe 
estar entre 30-55%. [6] Utilice únicamente sangre entera capilar 
fresca de las yemas de los dedos. [7] No utilice suero, plasma o 
sangre entera venosa.

Información adicional para profesionales de la salud
[1] Interferencias: Acetaminofén, alopurinol, amilorida, 
ácido ascórbico, atenolol, bilirrubina, creatinina, colchicina, 
diclofenaco, glibenclamida, ibuprofeno, indometacina, 
ketoprofeno, metformina, metildopa, salicilatos (aspirina), 
tetraciclinas, tolazamida, tolbutamina, glucosa, triglicéridos, 
colesterol no afectan significativamente en los resultados. Sin 
embargo, los niveles anormalmente altos en sangre podrían 
generar resultados de medición inexactos. [2] El ácido gentísico 
en el rango terapéutico (5 mg/dL) podría afectar en el resultado 
de la medición. [3] La disminución del flujo sanguíneo periférico 
podría dar lugar a resultados falsos, como deshidratación grave, 
estado de shock o hiperosmolar (con o sin cetosis), hipotensión. 
[4] Los niveles de colesterol de hasta 322 mg/dL (8,34 mmol/L) 
no afectarán los resultados de la prueba. [5] No se recomienda 
realizar pruebas con las tiras reactivas de ácido úrico si el nivel 
de triglicéridos es superior a 1500 mg/dL (16,94 mmol/L). [6] Un 
nivel de glucosa de hasta 503 mg/dL (27,9 mmol/L) no provoca 
una interferencia significativa en los niveles de ácido úrico. [7] 
Las tiras reactivas no se recomiendan en pacientes en estado 
crítico.

Precisión:
La precisión de la prueba de ácido úrico se probó utilizando 
sangre capilar de los dedos y se comparó con calibradores 
de instrumentos de referencia con referencia al estándar 
NIST SRM 913. A una concentración de ácido úrico <5 mg/
dL (<0,30 mmol/L), el 95 % de los resultados de la prueba se 
encuentran dentro del ±20 % de los intervalos de polarización 
en comparación con los dispositivos de referencia. Los tres 
lotes tienen coeficientes de correlación (R2) de 0,9276, 0,9399 
y 0,9309.

Concentración de ácido úrico <5 mg/dL (<0,30 mmol/L).

Dentro
± 0,2mg/dL

(± 0,012 mmol/l)

Dentro
± 0,5 mg/dL

(± 0,03 mmol/l)

Dentro
± 1 mg/dL

(± 0,06 mmol/l)

Dentro
± 1,5 mg/dL

(± 0,09 mmol/l)
66/120 (55%) 113/120 (94,2%) 119/120 (99,2%) 120/120 (100%)

Concentración de ácido úrico ≥5 mg/dL (≥ 0,30 mmol/L)

Dentro ± 5% Dentro ± 10% Dentro ± 15% Dentro ± 20%

100/195
(51,3%)

165/195
(84,6%)

190/195
(97,4%)

194/195 
(99,5%)

Precisión
Repetibilidad

Promedio de repetibilidad 
mg/dL (mmol/L)

3,6 
(0,21)

6,5
(0,38)

9,4
(0,55)

12,0
(0,71)

14,9 
(0,88)

SD mg/dL (mmol/l) 0,19
(0,01)

0,38
(0,02)

0,55
(0,03)

0,70
(0,04)

0,82
(0,05)

CV (%) 5,4 5,9 5,8 5,9 5,4

Precisión intermedia

Media mg/dL 
(mmol/L)

4,7 
(0,28)

7,1
(0,42)

11,6
(0,68)

SD mg/dL (mmol/l) 0,18
(0,01)

0,30
(0,02)

0,43
(0,03)

CV (%) 3,8 4,13 3,73

Los incidentes graves deben comunicarse al fabricante y a las 
autoridades nacionales.

استفاده مورد نظر
• اندازه گیری اسید اوریک در خون کامل مویرگی از نوک انگشتان.
• دستگاه اندازه گیری می تواند هم توسط افراد عادی و هم برای 

متخصصان پزشکی استفاده شود.
• فقط برای استفاده تشخیصی برون تنی.

اساس تست
• فناوری بیوسنسور الکتروشیمیایی

ترکیب شیمیایی نوار تست
• عامل مرطوب کننده: سلولز

• سایر مواد فعال )بافر، سورفکتانت و غیره(: ≤ 0.01 میلی گرم

نگهداری و جابجایی
]1[ نوارهای تست را در دمای اتاق بین 4 تا 30 درجه سانتی گراد )39 

تا 86 درجه فارنهایت( نگهداری کنید. نوارها را ظرف 3 ماه پس از 
اولین باز کردن استفاده کنید. ]2[ نوار را فقط با دست های تمیز و 
خشک لمس کنید. ]3[ ظرف نوار تست را بلافاصله پس از استفاده 

ببندید. ]4[ بلافاصله پس از خارج کردن نوار از ظرف نوار تست، از آن 
استفاده کنید. ]5[ از نوارهای تاریخ مصرف گذشته استفاده نکنید. این 
می تواند منجر به نتایج نادرست اندازه گیری شود. ]6[ نوارهای تست 

را در معرض رطوبت زیاد، نور مستقیم خورشید یا گرما قرار ندهید. 
]7[ نوارها نباید دوباره بسته بندی، در یخچال یا منجمد شوند. ظرف 

نوار تست را عوض نکنید. ]8[ نوارها نباید خم، بریده یا تا شوند.

تشخیص نوار خودکار
لطفاً برای اطلاعات بیشتر به دفترچه راهنمای کاربر مراجعه کنید.

رویه کدگذاری
]1[ نوار کد را وارد کنید. ]2[ شماره کد و حالت تست روی صفحه 

نمایش نشان داده می شود. ]3[ مطمئن شوید که کدهای روی نمایشگر/
نوار کد و برچسب قوطی مطابقت دارند. ]4[ مطمئن شوید که حالت 

تست "UA" را در بالای صفحه نمایش نشان می دهد.

آزمایش را انجام دهید
]1[ یک نوار بردارید. ]2[ فورا قوطی را ببندید. ]3[ نوار را وارد کنید. 

]4[ مطمئن شوید که کد صحیح است. ]5[ با لانست نمونه خون 
بگیرید. ]6[ خون را با نوار لمس کنید. ]7[ نتیجه پس از شمارش 

معکوس نمایش داده می شود. ]8[ نوار و لانست استفاده شده را طبق 
مقررات محلی دور بیندازید. 

اطلاعات دقیق بیشتر در مورد فرآیند تست را می توان در دفترچه 
راهنمای کاربر یافت.

مهم: لطفاً قبل از شروع آزمون حالت تست را بررسی کنید.

نتایج آزمون
)µmol/L 1.190-180(mg/dl 20-3 :محدوده اندازه گیری

 420-002( mg/dl 7.0-3.4 :1[ محدوده طبیعی برای یک مرد سالم[
 360-140( mg/dl 6.0-2.4 :محدوده طبیعی برای یک زن سالم )µmol/L

µmol/L( )محدوده فقط برای مرجع است.( ]2[ اگر "Lo" روی متر ظاهر 
شود، اسید اوریک شما ممکن است کمتر از 3 میلی گرم در دسی لیتر 
)180 میلی مول در لیتر( باشد. ]3[ اگر "Hi" روی متر نشان داده شود، 

اسید اوریک شما ممکن است بالاتر از 20 میلی گرم در دسی لیتر 
)1.190 میلی مول در لیتر( باشد.

ا پایین است، یا اگر با  اگر نتیجه آزمایش به طور غیرعادی بالا ی
احساس شما مطابقت ندارد، ابتدا تست را با یک نوار جدید تکرار 

کنید، مطمئن شوید که دستورالعمل ها را به دقت دنبال کنید.
]1[ آیا نوارهای تست منقضی نشده اند؟ ]2[ دستگاه به درستی 
کدگذاری شده است و شماره کد با نوار تست مطابقت دارد. ]3[ 

دستگاه و نوارها به درستی کار می کنند. ]4[ نمونه خون کل منطقه 
واکنش نوار آزمایش را پر کرده است.

اگر هنوز در مورد نتیجه آزمایش شک دارید، لطفاً با یک متخصص 
مراقبت های بهداشتی یا فروشنده مجاز تماس بگیرید.

مهم: لطفاً قبل از هر گونه تصمیم پزشکی بر اساس نتایج آزمایش، با 
یک متخصص مراقبت های بهداشتی مشورت کنید.

مارک های دیگر نوارهای تست را نمی توان با دستگاه اندازه گیری 
WELLION LUNA استفاده کرد.

گرمای زیستی بالقوه. مواد آزمایشی استفاده شده می تواند منبع 
عفونت باشد. مراقب باشید، به خصوص اگر سیستم توسط چندین 

کاربر استفاده می شود.

تست محلول کنترل
محلول کنترل برای بررسی عملکرد سیستم در نظر گرفته شده است. 

اگر نتیجه آزمایش محلول کنترل در محدوده کنترل چاپ شده روی 
ظرف نوار تست قرار گیرد، سیستم به درستی کار خواهد کرد. محلول 

کنترل در سیستم گنجانده نشده است. لطفاً از فروشنده متخصص 
خود در مورد راه حل کنترل سؤال کنید.

یک آزمایش کنترلی باید انجام شود:
]1[ اگر سیستم به درستی کار نمی کند. ]2[ اگر نتیجه آزمایش 

غیرعادی یا متناقض باشد.

نتایج ممکن است خارج از محدوده باشد زیرا:
]1[ آزمایش به اشتباه انجام شد. ]2[ محلول کنترل آلوده یا تاریخ 
مصرف گذشته است. ]3[ اختلال در عملکرد یا نقص سیستم. ]4[ 

کدهای روی دستگاه و ظرف نوار تست مطابقت ندارند.

مهم: محدوده کنترل ممکن است با هر ظرف جدید نوار تست 
متفاوت باشد. هنگام انجام آزمایش محلول کنترل، همیشه آن را 

بررسی کنید. اگر نتایج آزمایش محلول کنترل نادرست است از دستگاه  
استفاده نکنید. لطفا برای کمک با فروشنده تماس بگیرید.

محدودیت ها
لطفاً برای به دست آوردن نتایج دقیق به محدودیت های زیر توجه 

کنید.
]1[ فقط برای یک بار استفاده در نظر گرفته شده است. لطفا از 

نوارهای تست مجدد استفاده نکنید. ]2[ آزمایش را در میدان های 
الکترونیکی قوی با تداخل سیگنال انجام ندهید. ]3[ آزمایش را روی 

نوزادان انجام ندهید. ]4[ نوارهای آزمایش را می توان تا ارتفاع 10000 
پا )3048 متر( استفاده کرد. ]5[ هماتوکریت )HCT( باید بین ٪55-30 

باشد. ]6[ فقط از خون کامل مویرگی تازه از نوک انگشتان استفاده 
کنید. ]7[ از سرم یا پلاسما یا خون کامل وریدی استفاده نکنید. 

اطلاعات اضافی برای متخصصان مراقبت های بهداشتی
]1[ اختلالات: استامینوفن، آلوپورینول، آمیلورید، اسید اسکوربیک، 

آتنولول، بیلی روبین، کراتینین، کلشی سین، دیکلوفناک، گلی بن 
کلامید، ایبوپروفن، ایندومتاسین، کتوپروفن، متفورمین، متیل 

دوپا، سالیسیلات ها )آسپیلینز، گلیکوآملو، تری سیکلینز، توکلینز، 
توکسیلینز، تری سیکلینز، توکلینز(، اریدها ، کلسترول تأثیر معنی 
ا این حال، غلظت غیرعادی بالا در خون می  داری بر نتایج ندارد. ب
تواند منجر به نتایج آزمایش نادرست شود. ]2[ اسید جنتیزیک در 

محدوده درمانی )5 میلی گرم در دسی لیتر( می تواند بر نتیجه 
آزمایش تأثیر بگذارد. ]3[ کاهش جریان خون محیطی می تواند منجر 

به نتایج کاذبی مانند کم آبی شدید، در شوک یا حالت هیپراسمولار 
ا یا بدون کتوز(، افت فشار خون شود. ]4[ سطح کلسترول تا 322  )ب
میلی گرم در دسی لیتر )8/34 میلی مول در لیتر( بر نتایج آزمایش 
تأثیر نمی گذارد. ]5[ اگر سطح تری گلیسیرید بالاتر از 1500 میلی 

گرم در دسی لیتر )16.94 میلی مول در لیتر( باشد، آزمایش با نوارهای 
تست اسید اوریک توصیه نمی شود. ]6[ سطح گلوکز تا 503 میلی گرم 

در دسی لیتر )27.9 میلی مول در لیتر( تأثیر قابل توجهی بر سطح 
اسید اوریک ندارد. 

دقت:
دقت آزمایش اسید اوریک با استفاده از خون انگشت مویرگی مورد 

آزمایش قرار گرفت و با کالیبراتورهای دستگاه مرجع ارجاع شده 
به استاندارد NIST SRM 913 مقایسه شد. در غلظت اسید اوریک 
>5 میلی گرم در دسی لیتر )>0.30 میلی مول در لیتر(، 95٪ از نتایج 
آزمایش در 20±٪ از فواصل بایاس در مقایسه با دستگاه های مرجع 

 ،0.9276 )R2( قرار می گیرند. سه دسته دارای ضرایب همبستگی
0.9399 و 0.9309 هستند.

.)µmol/L 0.30<( mg/dl 5< غلظت اسید اوریک

در داخل
± 0,2mg/dL

(± 12 µmol/l)

در داخل
± 0,5 mg/dL
(± 30 µmol/l)

در داخل
± 1 mg/dL

(± 60 µmol/l)

در داخل
± 1,5 mg/dL
(± 90 µmol/l)

66/120 
(55%)

113/120
(94,2%)

119/120
(99,2%)

120/120
(100%)

.)µmol/L 0.30<( mg/dl 5≥ غلظت اسید اوریک

%5 ± لخاد رد %10 ± لخاد رد %15 ± لخاد رد %20 ± لخاد رد
100/195 
(51,3%)

165/195
(84,6%)

190/195
(97,4%)

194/195
(99,5%)

دقت، درستی:
تکرارپذیری

14,9
(880)

12,0
(710)

9,4
(550)

6,5
(380)

3,6
(210)

 mg/dL نیگنایم
(µmol/L)

0,82
(50)

0,70
(40)

0,55
(30)

0,38
(20)

0,19
(10)

SD mg/dL 
(mmol/l)

5,4 5,9 5,8 5,9 5,4 CV (%)

دقت متوسط

11,6
(680)

7,1
(420)

4,7 
(280)

 mg/dL نیگنایم
(µmol/L)

0,43
(30)

0,18
(10)

0,30
(20)

SD mg/dL 
(mmol/l)

3,73 3,8 4,13 CV (%)

دنوش شرازگ یلم تاماقم و هدنزاس هب دیاب یدج دراوم.

   FA

Wellion® LUNA نوارهای تست اسید اوریک

برای استفاده با دستگاه های سری Wellion LUNA برای تعیین 

غلظت اسید اوریک در خون کامل مویرگی.

مهم: لطفاً قبل از اندازه‌گیری اسید اوریک خود با نوارهای تست 
اسید اوریک Wellion LUNA، این دستورالعمل‌ها و دفترچه راهنمای 

دستگاه اندازه‌گیر سری LUNA Wellion خود را به دقت بخوانید.


