mwellion
LUNA

Wellion® LUNA Harnsaure Teststreifen

€ Zur Verwendung mit einem Gerat der Wellion
ZLUNA Serie, um die Harnsdure-Konzentration
z in kapillarem Vollblut zu bestimmen.

<WICHTIG LESEN SIE BITTE DIESE ANWEISUNG UND

NDAS HANDBUCH IHRES WELLION MESSGERATES DER

2 LUNA SERIE SORGFALTIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEN
WELLION LUNA HARNSAURE TESTSTREIFEN IHRE
HARNSAURE MESSEN.

UA

W612UAKOMBI 20240808

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

« Messung der Harnséure im kapillaren Vollblut aus den
Fingerspitzen.

Das Messgerat kann sowohl von Laien als auch von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Nur zur In-Vitro-Diagnostik.

TESTPRINZIP
« Elektrochemische Biosensor Technologie.

W612UAKOMBI 20240808

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 Offnung. [2]
& Beriihren Sie den Streifen nur mit sauberen und trockenen
S Hénden. [3] SchlieBen Sie die Teststreifendose sofort
Qnach der Verwendung wieder. [4] Verwenden Sie den
& Streifen sofort, nachdem Sie ihn aus der Teststreifendose
§] entnommen haben. [5] Verwenden Sie keine abgelaufenen
< Z Streifen. Das konnte zu falschen Messergebnissen fiihren.
2 [6] Setzen Sie die Teststreifen nicht hoher Feuchtigkeit,
ﬁdlrektem Sonnenlicht oder Hitze aus. [7] Die Streifen
dirfen nicht umgepackt, gekiihlt oder gefroren werden.
Packen Sie die Teststreifen nicht in eine andere Dose um.
[8] Die Streifen diirfen nicht verbogen, geschnitten oder
gefaltet werden.

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG DES TESTSTREIFENS

Streif
Weitere  Informationen
Bedienungsanleitung.

finden Sie bitte in der

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 tibereinstimmen. [4]
Stellen Sie sicher, dass der Testmodus oben auf dem Display
“UA" anzeigt.

Den Test durchfiihren

[1] Entnehmen Sie einen Teststreifen. [2] VerschlieBen Sie
die Dose sofort wieder. [3] Fiihren Sie einen Teststreifen
ins Gerét ein. [4] Stellen Sie sicher, dass der Code korrekt
ist. [5] Gewinnen Sie eine Blutprobe mit der Stechhilfe.
[6] Beriihren Sie die Blutprobe mit dem Teststreifen. [7]

EMKOWWVAOTE pe évav e€ouotodotnpévo Siavopéa ya v
ayopd. To Siahupa eEAEyxou TIPETIEL va XPNOIHOTTOLETAL:

[1] Otav 10 cvotnpa Sev Aertoupyei owotd. [2] ‘Otav To
amoTéNEOHA TN HETPNONG Eival AOUVABIOTO A AVTIPATIKOG.

To amotéheopa Tou €AéyXou AUONG EKTOC EUPOUG UTOPED Va
mpokaAeital and:
[1] Extéheon tng pétpnong pe avakpipea. [2] Mohuopévo 1
Anypévo Siahupa eAéyxou. [3] Avemdpkela fi Suchettoupyia Tou
OUOTAUATOC. [4] Ot KwWSIKOI HETAEY TOU PETPNTA KAt TNG Taviag
givat acvppatol.

THMANTIKO: KAOE OIAAIAIO TAINION MIMOPEI NA EXEI
AIAOOPETIKO EYPOZ EAETXOY. MAPAKAAOYME EAEF=TE
KAGE OOPA MOY EKTEAEITE MIA AOKIMH ME AIAAYMA
EAETXOY. MHN XPHZIMOMOIEITE TO SYITHMA EAN
Ol AOKIMEZ TOY AIAAYMATOX EAEFXOY AEIXNOYN
EXOAAMENA TO AMOTEAEZMA. NAPAKAAOYME
EMIKOINQNHXTE ME TON EZOYZIOAOTHMENO AIANOMEA
[A BOHOEIA.

‘Opa

I'|u va AaPeTe éva akpié anotéleopa Tng pétpnong, StaBaote
TIPOCEKTIKA TOV AKOAOUBO TIEPIOPIOHO.

[1] Mévo ya Hia xpnon Mnv xpnoluonolnang Eavd TIG Tawvieg.
[2] Mnv kavete Tn pétpnon KaTw ano 1oxupo r])\EKIDOVlKO nedio

prstne blazinice.
Merilnik lahko uporabljajo nestrokovnjaki ali zdravstveni
delavci.

+ Samo za diagnostiko in vitro.

NACELO MERJENJA
Elektrokemi¢na biosenzorska tehnologija.

KEMICNA SESTAVA MERILNEGA TRAKU

« Vlazilno sredstvo: celuloza

« Druge sestavine (pufer, povrsinsko aktivna sestavina itd.):
0.01 mg

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE

[1] Merilne listice hranite pri temperaturi med 4 in 30 °C
(39-86°F) in jih uporabite v treh mesecih po prvem odprtju
vsebnika. [2] Listice vzemite iz vsebnika z suhimi in cistimi
rokami. [3] Vsebnik z merilnimi listici zaprite takoj, ko ste iz
nje vzeli merilni listi¢. [4] Ko ste merilni listi¢ vzeli iz vsebnika,
ga takoj uporabite. [5] Ne uporabljajte merilnih listicev s
prete¢enim rokom. To lahko povzrodi nepravilne rezultate. [6]
Merilnih listicev ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi,
vrocini ali vlagi. [7] Merilnih listicev ne prestavljajte v drugo
embalazo, ne menjajte vsebnika in jih ne shranjujte v hladilniku
alizamrzovalniku. [8] Merilnilistici se ne smejo upogibati, rezati
ali zvijati.

ue mapepPoléc onpatog. [3] Mnv mpaypartornorjoete pétpnon
o veoyva. [4] H tawvia pétpnang prmopei va xenoty o€

Sarr merilnega listi¢a

UPOUETPO £wG 10.000 mOSia (3048 pétpa). [5] O arpatokpitng
(HCT) Ba mpémet va gival petagy 30-55%. [6] Xpnoipomotote
HOVO @pEOKO TPIXOEISIKO OMKO aipa amd 1o akpoSAKTUN0.[7]
Mnv xpnotpomnolgite 0pd, mMaoua 1 AeBIKO ONIKO aipa.

MNpoabeteg MAnpogopieg yia EmayyeAparieg Yyeiag
[1] NapepBorég:AKETapIVOPaivn, aANOTTOUPIVOAN, Aptvoyovo,

aokopPikd o€y, AKEVOAOAN, xohepuBpivn, Kpeatwvivng,
KOAXIKivNG,  Sikho@evakn, yMBevkAauion, 1Boumpogaivn,
IvGopeBakkivn, KeTompo@évn, HETPOpHivn, MeBuhovtomna,
SaAIKUAIKY (aompivn), TETPAKUKAIVNG, ToAalauidn,

ToABoutauidn, Mukoln, TptyAukepidia, XoAnotepoAn Sev
emmpealovy  ONUAVTIKA Ta OMOTEAEOHATA TNG METPNONG.
Q0T600, o1 acuVABICTA UPNAEG CUYKEVTPWOEIC OTO aipa
UITOpEi va TPOKAAEGOUV avakpifr) anmoTEAECUATA HETPHOEWV.
[2] To Tlevikoiké 080 oe Bepameutika emimeda (5 mg/dL)
priopei va ennpedcel To amotéhecpa g Sokprg. [3]
Meiwpévn TEPIQEPIKN por aipatog pmopel va TPOKANECEL
Yeudn amoteléopata. M.x: copapr aguddtwon, oe ook, A o€
UMEPOCUWTIKY KATAoTaoN (Me 1 XwpiG KeTomabela), unotaon.
[4] Ta emineda xoAnoTepdANng éwg 322 mg/dL (8,34 mmoI/L) 52V
Ennpsa((wv Ta anoteléopata. [5] To emimedo TpIyA

Ve¢o temrsl preberite v uporabniskem priro¢niku.

Postopek kodiranja

[1] Vstavite kodni listic. [2] Na zaslonu se prikaZeta kodna
stevilka in nacin merjenja. [3] Preverite, ali so kode na zaslonu/
merilnem listicu/vsebniku z merilnimi listi¢i enake.  [4]
Prepricajte se, da je na vrhu zaslona napis “UA”.

Kako izvesti merjenje

[1] Vzemite merilni listi¢. [2] Takoj zaprite vsebnik z merilnimi
listi¢i. [3] Vstavite merilni listic. [4] Prepricajte se, da je koda
pravilna. [5] Odvzem krvi s prozilno napravo. [6] Z merilnim
listicem se dotaknite krvi. [7] Rezultat se bo izpisal po
koncanem odstevanju. [8] Uporabljeni merilni listi¢ odvrzite v
zabojnik za odpadke.

Natancnejsi opis postopka si lahko ogledate v uporabniskem
priro¢niku.

POMEMBNO: PROSIMO, DA PRED ZACETKOM PREVERITE
NACIN MERJENJA.

Merilni

mavw amd 1500 mg/dL (16,94 mmol/L) dev cuviotatal yia
Sokiuny pe Tawvieg PETPNoNG oupikou o&foc. [6] Ta emineda
YAUKO{NG £wg 503 mg/dL (27,9 mmol/L) v éxouv onpavTikr
TapeUBOAr 0Tn HETPNON OUPIKOL 0&£0¢. [7] Ot Tawvieg pétpnong
Sev ouvioTwvTal yia acBeveig pe Baptd acBéveia.

AxpiBea:

H akpifeila TG HETPNONG OUPIKOU OEEOG EKTEAEOTNKE HE
TPIXOEIBIKO aipa amd To akpoSAXTUNO Kat O€ GUYKPION UE TOUG
BaBpovountég opydvwv avagopdg, ot omoiol avagépBnkav
oto mpotumo NIST SRM 913 Standard. Xtn cuykévipwon
ouplkov 0&éog, To < 5 mg/dL (< 0,30 mmol/L) 95% Twv
AMOTEAEGUATWY TNG HETPNONG PpiokovTav evTdg SlacTipaTog
+ 20% o€ GUYKPION HE TO Opyavo avagopdg. Ot Tpelg mapTideg
£XOUV OUVTEAEOTEC OUOXETIONG (R2) 0,9276, 0,9399 Kat 0,9309.

3TN GUYKEVTPWON oupIkoU 0&€og < 5 mg/dL (<300 pmol/L)

Evtog Evtog Evtog Evtog
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(+12 pmol/l) (£30pmol/l) | (+60pmol/l) | (90 pmol/l)

66/120 (55%) I'\ 13/120(94,2%)[119/120 (99,2%)| 120/120 (100%)
SE ouykévTpwon oupikol o&€og = 5 mg/dL (=300 pmol/L)

Eviec+5% | Evioct10% | Evtec:15% | Eviéc+20%

Das Resultat wird nach dem Countdown [81
Entsorgen Sie den gebrauchten Streifen und die Lanzette
entsprechend den lokalen Vorschriften.

Weitere detaillierte Informationen zum Testvorgang finden
Sie in der Bedienungsanleitung.

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

Testergebnisse

Messbereich: 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[11 Der Normalbereich flir einen gesunden Mann:
3,4-7,0 mg/dL (200-420 umol/L). Der Normalbereich fiir eine
gesunde Frau: 2,4-6,0 mg/dL (140-360 umol/L). (Der Bereich
dient nur als Referenz.) [2] Wird “Lo” auf dem Messgerat
angezeigt, liegt Ihr Harnsaurespiegel méglicherweise unter
3 mg/dL (180 pmol/L). [3] Wird “Hi" auf dem Messgerat
angezeigt, liegt Ihr Harnsdurespiegel méglicherweise tiber
20 mg/dL (1.190 pmol/L).

Wenn das Testresultat ungewéhnlich hoch oder niedrig
ist, oder wenn es nicht mit Ihrem Befinden (ibereinstimmt,
wiederholen Sie den Test zunéachst mit einem neuen
Streifen und achten Sie dabei darauf, dass Sie die
Anweisungen sorgfaltig befolgen.

[1] Die Teststreifen sind nicht abgelaufen. [2] Das Messgerat
wurde korrekt kodiert und die Codenummer stimmt mit
dem Teststreifen Uberein. [3] Messgerat und Streifen
funktionieren korrekt. [4] Die Blutprobe hat die komplette
Reaktionszone des Teststreifens ausgefiillt.

Wenn Sie immer noch Zweifel bzgl. des Testergebnisses
haben, wenden Sie sich bitte an medizinisches
Fachpersonal oder den autorisierten Handler.

WICHTIG: BITTE WENDEN SIE SICH AN MEDIZINISCHES

FACHPERSONAL, BEVOR SIE  AUFGRUND  DER
TESTRESULTATE ~ MEDIZINISCHE ~ ENTSCHEIDUNGEN
TREFFEN.

TESTSTREIFEN ANDERER MARKEN KONNEN NICHT MIT
DEM WELLION LUNA MESSGERAT VERWENDET WERDEN.

MOGLICHE BIOGEFAHRDUNG. GEBRAUCHTE
TESTMATERIALIEN ~ KONNTEN  INFEKTIONSQUELLEN
DARSTELLEN. SEIEN SIE VORSICHTIG, INSBESONDERE,

WENN DAS SYSTEM VON MEHREREN BENUTZERN
VERWENDET WIRD.

Kontrolllésungstest

Mit der Kontrolllésung soll die Leistung des Systems
tiberpriift werden. Das System funktioniert korrekt, wenn
das Testresultat der Kontrolllésung innerhalb des auf der
Teststreifendose aufgedruckten Kontrollbereiches fillt. Die
Kontrolllésung ist nicht im System enthalten. Bitte fragen
Sie den Fachhandler nach der Kontrolllésung.

Ein Kontrolltest kann durchgefiihrt werden:

[1] Wenn das System nicht korrekt funktioniert. [2] Wenn
das Testresultat ungewohnlich oder widerspriichlich ist.

Resultate konnen aus folgenden Griinden auBerhalb des
Bereichs liegen:

[11 Der Test wurde falsch durchgefiihrt. [2] Die
Kontrolllosung ist verunreinigt oder abgelaufen. [3]
System-Stérung oder Fehlfunktion. [4] Die Codes auf dem
Messgerat und der Teststreifendose stimmen nicht Giberein.

WICHTIG: DER  KONTROLLBEREICH = KANN  MIT
JEDER NEUEN DOSE VON TESTSTREIFEN VARIIEREN.
UBERPRUFEN SIE |HN IMMER, WENN SIE EINEN
KONTROLLLOSUNGSTEST DURCHFUHREN. VERWENDEN
SIE DAS SYSTEM NICHT, WENN DIE TESTRESULTATE DER
KONTROLLLOSUNG FALSCH_AUSFALLEN. WENDEN SIE
SICH BITTE AN EINEN FACHHANDLER FUR HILFE.

Einschrankungen

Bitte beachten Sie die folgenden Einschrankungen, um
genaue Resultate zu erhalten.

[1] Nur fiir die einmalige Benutzung vorgesehen. Bitte
die Teststreifen nicht wiederverwenden. [2] Fiihren Sie
den Test nicht in starken elektronischen Feldern mit
Signalstérung durch. [3] Fihren Sie den Test nicht an
Neugeborenen aus. [4] Die Teststreifen konnen bis zu
einer Seehohe von 3048 Metern (10.000 FuB) verwendet
werden. [5] Der Hamatokritwert (Hct) sollte zwischen 30-55
% betragen. [6] Benutzen Sie nur frisches kapillares Vollblut
aus den Fingerspitzen. [7] Verwenden Sie kein Serum oder
Plasma oder vendses Vollblut.

Zusatzliche Informationen fir medizinisches
Fachpersonal

[1] Storungen: Acetaminophen, Allopurinol, Amilorid,
Ascorbinsaure, Atenolol, Bilirubin, Kreatinin, Colchicin,
Diclofenac,  Glibenclamid, lbuprofen, Indometacin,
Ketoprofen, Metformin, Methyldopa, Salicylate
(Aspirin), Tetracycline, Tolazamid, Tolbutamide, Glukose,
Triglyceride, Cholesterin beeintrachtigen die Resultate
nicht wesentlich. Ungewdhnlich hohe Konzentrationen
im Blut kénnten jedoch zu ungenauen Testergebnissen
fihren. [2] Gentisinsédure im therapeutischen Bereich
(5 mg/dL) kénnte das Testergebnis beeinflussen. [3]
Ein gesenkter peripherer Blutfluss kénnte zu falschen
Resultaten fiihren, 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) beeintrachtigt die Testergebnisse
nicht. [5] Bei einem Triglyzeridspiegel Uber 1500 mg/
dL (16,94 mmol/L) werden Tests mit den Harnséure-
Teststreifen nicht empfohlen. [6] Ein Glukosespiegel bis zu
503 mg/dL (27,9 mmol/L) hat keinen wesentlichen Einfluss
auf den Harnsaurewert. [7] Die Teststreifen sind fiir schwer
kranke Patienten nicht empfehlenswert.

Genauigkeit:

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

Harnséurekonzentration <5 mg/dL (<300 umol/L).

Innerhalb Innerhalb Innerhalb Innerhalb
+0,2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(12pmol/l) | (£30pmol/l) | (£60pmol/l) | (=90 pmol/l)

66/120 (55%) |1 13/120 (94,2%)'1 19/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
Harnsé&ure-Konzentration =5 mg/dL (= 300 umol/Il)

Innerhalb Innerhalb | Innerhalb Innerhalb
+5% +10% +15% +20%
100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) | (84,6%) | (97,4%) | (99,5%)
Prézision
Wiederholbarkeit
Mittelwert mg/dL| 3,6 6,5 94 120 149
(umol/L) (210) | (380) | (550) [ (710) | (880)
SD mg/dL 0,19 038 055 0,70 0,82
(pmol/l) (10) (20) (30 (40) (50)
CV (%) 54 59 58 59 54

Zwischenprézision

Mittelwert mg/dL| 4,7 Al 11,6

(umol/L) (280) | (420) | (680)
SD mg/dL 018 | 030 | 043
(umol/l) (10) (20) 30
V(%) 38 413 | 373

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

Taivieg Oupikol O&€w¢ Wellion® LUNA

Ma tn xprion Twv petpntwv Wellion LUNA yia
HETPNON GUYKEVTPWONG OUPIKOU 0&éw¢ OF
TPIXOEISIKO OAIKO aipa.

IHMANTIKO: MAPAKAAOYME AIABAZTE AYTH THN
OAHTIA KAI TO EFXEIPIAIO XPHIHZ TOY ZYITHMATOX
MAPAKOAOYOHXHS THX ZEIPAZ WELLION LUNA MPIN
XPHZIMOMOIHZETE TIZ TAINIEZ METPHIHZ OYPIKOY
OZEOX WELLION A NA EAEF=ZETE TO OYPIKO OZY.

MPOBAEMOMENH XPHIH

. Msrpu’)vmq T0 €MiMeSo OUPIKOU 0&E0G OF TPIXOEISIKO
OMNKO uluu ano Ta Gaxm)\a

O peTpnTA¢ pmopei va xpnotpornoinbei ané un eidikove i
€nmayyeAuaTieg Tou Top£a TG Uyeiac.

Movo in vitro SlayvwaoTikn xprion.

BAZIKH APXH THZ METPHIHX
« HAektpoxnuikn texvoloyia Bloaiodntrpa.

XHMIKH ZYNGOEXZH THX TAINIAZ

. vaoc MNapdyovtag: Kurmplvn

« ANa oUOTATIKA (pquGUKOC
EMQAVeIOSPATTIK ovuaia, K. A1) > 0.01

napaywy,

ANOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

[1] AmoBAkevon Twv Tawidv oe 4-30 °C (39-86 °F), xprion
EVTOG 3 pnvv amd To mpWwTo avotypa. [2] Xeiploteite Ti
Taieg HETPNONG PE OTEYVO Kat kaBapo xépt. [3] KAeiopo
Tou QIaMSIoU TWV TAVIWV apéCwS META TN xperion. [4]
XpNOIHOTIOINOTE TNV Tavia apéows HETA TN AMyn and to
@radidio. [5] Mnv xpnotporoleite Anyuéveg Tawvies. Mmopei
va Tipokahéoel Peudég amoTéAeopa. [6] Mnv ekBétete TIg
Tawvigg KATw amd 1o NAAKS PG, TN BEPUOTNTA 1y OE LYPO
nepiBaAlov. [7] Mnv €mMavacuoKeudoeTe, aANGETe TO
@IaNibI0, KAaTaPLETE  TAYWOETE TIG Tawvieg. [8] Mn AuyioeTe,
KOYETE 1} SUTAWOETE TNV TaWvial.

Avutopatn Avayvwption Tawviag
Avatpé€te oto Eyxepidlo Xprong yla meplocdtepeg
TANPOYOPIEC.

Awdikacia Kwdikomoinang

[11 Ewaywy kwdikomoinuévng tawiag [2] Kwdikog
aplBuog Kat epgavion Aertoupyiag HETpnong otnv 08évn
[3] BePaiwBeite 6Tt 0 KWSIKGC 0TIV 086VN, 0 KWSIKOG
Tawiag Kat o KwdIKoG Tou prahdiov Taviiv givat o iS1og.
[4] BeBaiwBeite 6T1 n AetToupyia SOKIUAG TNV KOPUPN TNG
086vng epgaviletar ,UA”

MN¢ va EkteAéoete Tn Métpnon

[1] Napte wa tawia [2] KAgioipo tou @rahidiov Twv taviwv
apéowe [3] Eloaywyn tng tawiag [4] BeBaiwbeite 6Tt o
KwSIKOG gival owoTog [5] Aetypatohnpia pe ouokeun
Siatpnong [6] Ayyifte To Seiypa aipatog pe Ty Tawia [7]
To amotéheopa Ba €pPAVICTE] META TNV KaTapéTpnon
[8] Amoppigte TN XpENOIHOTOIOUHEVN Tawvia Kkai Tov
OKAPPIOTIPa 0TO SOXE(0 AmdpPIPNG.
Avatpé€te  oTo  eyxepidlo  xpnong
Siadikaoia.

yla  Aemtopepn

IHMANTIKO: MAPAKAAOYME NA EAEM=ZETE ZANA TH
AEITOYPTIA AOKIMHE NPIN ANO TH AOKIMH.

Amnoteléopata Métpnang

Evpog pétpnong: 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[1] To Kavoviké EOpog yia Yyiy Avdpa: 3,4-70 mg/dL
(200-420 pmol/L) To kavovikd €Upog yia Yy luvaika:
2,4-6,0 mg/dL (140-360 umol/L) (To e0pog givar povo pia
avagopd.) [2] Eav to ,Lo” eppaviletal oT0 peTPNTH, TO
EMiMeSo ouplkoU 0&E0G PTOPE( va gival KATWTEPO amd
3 mg/dL (180 pmol/L). [3] Eav to ,Hi* epgpaviletal oto
HETPNTH, TO EMiMESO OUPIKOU 0&£OC PIMOpED va gival mavw
amé 20 mg/dL (1.190 pmol/L).

Eav 10 anotéheopa TG Sokiung givat acuviBiota xapunio,
uPnAS i aocupBiBacTo pe To MG aloBAaveaTe, ENEYETE Ta
TIOPAKATW KAl EMAVANAPETE TN PETPNON ME pIa VEA Tavia
Kat BePaiwbeite 0TI £xeTeE MAPAKONOUBIOEL TPOCEKTIKA TIG
odnyiec.

[11 Ot tawieg dev éxouv AAel [2] O upeTPNTAC éXel
kwSikomonBei owoTd kal 0 KwSIKOG apBUOG  Eivat
ouppatog pe T Awpida. [3]1 O HETPNTAG Kal Ol Tawieg
Aertoupyolv cwotd. [4] To Seiypa aipatog yépoe tnv
£{0080 TNE TaIViag EMaPKWG.

Eav e€akolouBeite va au@IBANETE yia TO QMOTEAECHA
TNG HETPNONG, OUMPBOUAEVTEITE TOV EmayyeApatia vyeiag ry
ETMKOIVWVAOTE UE TOV E0UCI0S0TNHEVO TIPOUNBEVTH.

IHMANTIKO: XYMBOYAEYTEITE TON EMAITEAMATIA
TOY TOMEA THX YTEIAZ MPIN AABETE IATPIKH AMOOAZH
ME BASH TA ANOTEAEZMATA MOY EAETX@HKAN.

OI TAINIEX ANO AAAH MAPKA AEN EINAI XYMBATEZ ME
TO METPHTH WELLION LUNA.

MIGANOZ BIOAOTIKOX KINAYNOX. T0
XPHZIMOMOIHMENO YAIKO METPHXHZ MIMOPEI NA
EINAI MHIH MOAYNXHS, MAPAKAAQ MPOXEZTE EIAIKA
OTAN TO XYSTHMA XPHZIMOMOIEITAI ANO MOAAOYX
XPHETES.

Aidhupa EAéyxou

To Sahupa eAéyXou XPnOIUOTIOLEITAL yla TOV €AEYXO TNG
an6doong tou ocucthpatog. Edv to amotéleopa NG
HETPNONG S1aNOHATOC ENEYXOU EUMIMTEL OTNV TEPLOXT
IOV AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU GIANSIOU TWV TAVIWY,
T0 ovoTnpa Aertoupyei owotd. To SidAupa  eNéyxou
dev oupmepihapBavetal 0to cvotnua. Mapakahovpe

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Akpipeia:
EnavaAnyuoétnta:
Méaoog 6pog 36 6,5 94 12,0 14,9
mg/dL (umol/L) | (210) | (380) | (550) | (710) | (880)
SD mg/dL 0,19 038 055 | 070 | 082
(umol/l) (10) (20) (30) (40) (50)
CV (%) 54 59 58 59 54
EvSiapeon akpipela
Méoog 6pog 47 71 116
mg/dL (umol/L) | (280) | (420) | (680)
SDmg/dL 0,18 030 043
(umol/l) (10) (20) (30
CV (%) 38 413 373
SoPapd TePIOTATIKA TIPEMEL  va  avagépovial  OTov

KATAOKEVAOTH Kal 0TIG EOVIKES apXEC.

@

Testovaci prouzky Wellion® LUNA k rozboru
kyseliny mo¢ové

Pro pouziti v analyzatorech produktové fady
Pfistroju Wellion LUNA uréenych k méfeni obsa-
hu kyseliny mocové v pIné krvi

DULEZITE: PROSIME UZIVATELE. O PROSTUDOVANI
TOHOTO NAVODU K POUZITi PROUZKU, JAKOZ | NAVODU
NA POUZITI VASEHO PRISTROJE WELLION LUNA PREDTIM,
NEZ POPRVE POUZIJETE TESTOVACI PROUZKY WELLION
LUNA KE STANOVENI OBSAHU KYSELINY MOCOVE VE VASI
KRV

SPRAVNE POUZITI

Méfeni obsahu kyseliny mocové ve vzorku kapilarni piné
krve odebraného ze 3picky prstu.

Méfici pfistroj muze byt pouzivan jak béznymi laickymi
uzivateli, tak $kolenym zdravotnickym personalem

« Kpouziti vyhradné pro diagnostiku in-vitro

PRINCIP TESTOVANI
« Elektrochemicka biosenzorova technologie

CHEMICKE SLOZENi TESTOVACIHO PROUZKU

« Smacedlo: celuléza

- Dalsi slozky: (stabilizator pH, povrchové aktivni latka atd.):
20,01 mg

SKLADOVANI A SPRAVNE ZACHAZENI{ S PROUZKY

[11 Prouzky skladujte pfi teplotach v rozmezi  4-30°C
(39-86°F), spotiebujte do 3 mésici od prvniho otevieni
nadobky s prouzky. [2] Prouzkii se dotykejte pouze Cistymi
a suchymi prsty.[3] Po vyjmuti prouzku z nadobky tuto
okamzité uzaviete vickem. [4] Pouzijte prouzek k méfeni
okamzité po jeho vyjmuti z nadobky. [5] Zasadné nepouzivejte
prouzky s proslou dobou spotieby. Miize se to stat pfic¢inou
chybnych a zavadéjicich vysledki méfeni. [6] Nevystavujte
prouzky pfimému slunecnimu zéfeni, vedru nebo vlhkosti.
[7]1 Nepouzivejte k uskladnéni prouzki jiné nadobky nez
originalni, nepfesunujte prouzky z originalni nadobky do jiné
a neskladujte nadobky s prouzky v chladni¢ce ¢ mrazaku.
[8] Testovaci prouzky neohybejte, nestiihejte ¢i jinak je
nedeformujte

Automaticka identifikace prouzku
Obratte se prosim k “Provoznim pokyntim pro uzivatele” pro

Postup kédovani

[1] Vlozte do piistroje kédovaci prouzek [2] Cislo kédu a typ
testovani se zobrazi na obrazovce pfistroje. [3] Ujistéte se,
ze kody zobrazené na displeji pfistroje, kddovacim prouzku
a popisce nadobky s prouzky jsou totozné. [4] Ujistéte se, ze
na obrazovce pfistroje se zobrazuje symbol spravného typu
testovani “UA"

Jak provést méfeni

[1] Vyjméte z nddobky testovaci prouzek [2] O kamZité uzaviete
nadobku s prouzky jejim vickem. [3] Vlozte testovaci prouzek do
pristroje [4] kontrolujte, zda displej pfistroje zobrazuje spravny
kéd. [5] Lancetou vytvorte na Spicce prstu vzorek/ kapku krve.
[6] Do krevniho vzorku ponofte testovaci prouzek stranou,
kde je vidét nasavaci kapilara. [7] Vysledek testovani se po
chvilce odpoéitavani objevi na obrazovce pfistroje. [8] Pouzité
testovaci prouzky vyjméte z pfistroje a spolu s opotiebovanymi
lancetami je ukladejte do pfislusného odpadového kontejneru.
O bratte se prosim k “Provoznim pokynim pro uzivatele”
pro podrobnéjsi informace o spravném provadéni likvidace
odpadu.

DULEZITE:  PROSIME,  ABYSTE, (PRED  VLASTNIM
ODBEREM KREVNIHO VZORKU) DUKLADNE (NEJLEPE 2X)
ZKONTROLOVALI SPRAVNOST NASTAVEN[ TYPU TESTOVANI
NA OBRAZOVCE PRISTROJE.

Vysledky testovani/méreni

Rozsah méfeni/méfitelnych hodnot: 3-20 mg/dL (180-1.190
umol/L)

[11 Rozsah naméfenych hodnot u zdravého muze:
3,4-70 mg/dL (200-420 pmol/L) Stejny rozsah hodnot pro
zdravou zenu ¢ini: 2,4-6,0 mg/dL (140-360 pmol/L) (Vyse
uvedené rozsahy jsou uvadény pouze jako orienta¢ni) [2] Pokud
se naobrazovce pristroje objevi symbol “Lo”, mlize to znamenat,
Zze obsah kyseliny mocové v krvi je pod hranici 3 mg/dL (180
umol/L). [3] Pokud se na obrazovce pfistroje objevi symbol “Hi",
mizetoznamenat, ze obsah kyseliny mocové vkrvijenad hranici
20 mg/dL (1.190 pmol/L).

Pokud naméfené hodnoty, at jiz neobvykle nizké ¢&i vysoké,
neopovidaji tomu, jak se sami citite, zkontrolujte, prosim, nize
uvedené udaje/aspekty a zopakujte test s novym prouzkem pfi
dukladném dodrzeni spravného postupu testovani.

[1] Prouzky nejsou proslé z hlediska zaru¢ni doby. [2] PFistroj
byl spravné nakdédovan a ¢islo kodu na obrazovce pfistroje a
¢islo kodu na nadobce s prouzky je stejné. [3] Pfistroj i prouzky
funguji spravné. [4] Krevni vzorek byl reagencnim polickem
prouzku v dostate¢ném objemu nasat.

Pokud, po pfedchozi kontrole spravného postupu testovani |
pouzitého materialu, stdle mate pocit, ze je néco v neporadku,
obratte se, prosim, na svého lékafe nebo kontaktujte
autorizovaného distributora vyrobce.

DULEZITE: V KONTEXTU VYSLEDKU MERENi BEZNYMI
UZIVATELI - VELMI DOPORUCUJEME NECINIT SAMOSTATNE
ZADNA VLASTNI ROZHODNUTI VE VECI VLASTNIHO ZDRAVI/
LECBY BEZ KONZULTACE S VASIM ODBORNYM LEKAREM.
UPOZORNUJEME, ZE V PROVOZU PRISTROJE WELLION LUNA
NELZE POUZIVAT TESTOVAC| PROUZKY JINYCH VYROBCU.
MOZNE BIOLOGICKE OHROZENI. NESDILEJTE PROUZKY |
LANCETY S NIKYM JINYM. POUZITY SPOTREBN| MATERIAL
LIKVIDUJTE SAMOSTATNE, BEZPECNYM ZPUSOBEM K
PREVENCI PRIPADNEHO PRENOSU INFEKCI

Kontrolni test kalibracnim roztokem

Kontrola spravnosti méfeni se u pfistroje provadi za pomoci
kalibraéniho roztoku, ktery ma definované vlastnosti a
charakteristiku. Stanovi-li pfistroj analyzou tyto definované
hostoty spravné, je systém funkéné v potadku. (kalibracni
roztok neni soucasti zakladni dodavky méficiho pfistroje, nutno
objednat u autorizovaného distributora)

Kontrolni test by mél byt proveden

[1] Kdyz méfici systém nepracuje spravné. [2] Kdyz naméfené
hodnoty jsou neobvyklé nebo nekonzistentni.

Nestandardni  vysledky testovani kalibra¢nim
roztokem mohou byt zpisobeny:

[1] Nespravnym provedenim testu. [2] Kontaminaci nebo
proslou zarucni dobou kalibratniho roztoku. [3] Fyzickym
opotfebenim ¢i selhanim systému. [4] Existuje neshoda mezi
kody pouzitého prouzku a kédem, ktery pouziva pfistroj.

systému

DULEZITE: KAZDE BALENI/VYROBNI SERIE PROUZKU MUZE
VYKAZOVAT JINY ROZSAH VYSLEDKU KALIBRACNICH
MERENI. TETO SKUTECNOSTI VENUJTE POZORNOST,
KDYKOLI PROVADITE KONTROLU SPRAVNOSTI MEREN(
PRISTROJE. NEPOUZIVEJTE PRISTROJ, POKUD TENTO PRI
KALIBRACI OPAKOVANE POSKYTUJE NEKONZISTENTNI
VYSLEDKY MERENI. V TAKOVEM PRIPADE SE OBRATTE S
ZADOSTI O POMOC NA PRISLUSNEHO AUTORIZOVANEHO
DISTRIBUTORA.

Omezeni uziti systému

Prosime o peclivé prostudovéni nasledujicich omezujicich
doporuceni, uréenych k zajisténi presnych vysledkt méfeni.

[1] Kazdy prouzek je urcen jen pro jedno méfeni. Nepouzivejte
stejny prouzek vicekrat. [2] Neprovadéjte méfeni v blizkosti
zdroje silného, rudivého elektronického ¢ielektromagnetického
pole. [3] Nepouzivejte pfistroj k testovani novorozencu. [4]
Testovaci prouzky lze pouzivat do nadmozské vysky 10,000
stop (3048 m). [5] Hodnoty Hematokritu (Hct) by se mély
pohybovat mezi 30-55%. [6] K méfeni pouZivejte vyhradné
vzorky cerstvé kapilarni pIné krve ze 3picky prstu. [7] Netestujte
vzorky krevniho séra, krevni plasmy nebo Zilni pIné krve.

Dodateéné informace pro zdravotniky

[1] Interference: bézné hladiny Iéka Acetaminofen, Allopurinol,
Amiloride, kyselina askorbovd, Atenolol, Bilirubin, Kreatinin,
Colchicin, Diclofenac, Glibenclamid, Ibuprofen, Indomethacin,
Ketoprofen, Metformin, Methyldopa, Salicylate (Aspirin),
Tetracyclin, Tolazamid, Tolbutamind, glukdza, Triglycerid,
Cholesterol v krvi neovliviiuji podstatné vysledky méfeni.
Pouze abnormalni koncentrace Iékt v krvi mohou zpusobit
nepiesnost naméfenych hodnot. [2] Kyselina gentisova v
hladinach vy3sich nez 5 mg/dL (0,30 mmol/l) mtze vyznamné
ovlivnit vysledky méfeni. [3] Snizeny periferni pritok krve mize
zpUsobit chybné vysledky méreni. Nap.: silna dehydratace; $ok
nebo stav hyperosmolarni (s nebo bez ketdzy), hypotenze [4]
Hodnoty cholesterolu do 322 mg/dL (8,34 mmol/L) neovliviuji
presnost méreni. [5] Pi hladiné trigyceridu v krvi presahujici
1500 mg/dL (16,94 mmol/L) nelze doporucit méfeni prouzky
uréenymi pro méfeni obsahu kyseliny mocové v krvi. [6]
Hodnoty glukézy do 503 mg/dL (27,9 mmol/L) neovliviuji
zasadné presnost méfeni kyseliny mocové v krvi. [7] Nelze
doporucit vyuziti testovacich prouzki u kriticky nemocnych
pacientd.

Pfesnost méreni:

Ovéfeni pfesnosti pfistroje pro méfeni hladiny kyseliny mocové
byla provedeno na vzorku kapilarni krve z prstu a porovnéana s
referencnimi kalibra¢nimi zafizenimi, kterd spliuji normu NIST
SRM 913. Pii hladiné kyseliny mo¢ové v krvi <5 mg/dL (<0,30
mmol/L) 95% vysledk testovani bylo v rozmezi +20 % intervalu
zkresleni v porovnani s referenénim pfistrojem. Tii 3arze
vykazovaly korela¢ni koeficienty (R2) 0,9276, 0,9399 a 0,9309.

Pfi hladiné kyseliny mo¢ové v krvi <5 mg/dL (<300 pmol/L)

Vrémci Vrémci Vrémci Vrdmci
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
& 12pmol/l) | (£30pmol/l) | (60 pmol/l) | (+90 pmol/l)

66/120 (55%) I'\ 13/120(94,2%)[119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
At uric acid concentration =5 mg/dL (=300 umol/L)

Within £5% | Within10% | Within+15% | Within + 20%

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Pfesnost:
Opakovatelnost:
stfedni mg/dL 36 65 94 12,0 149
(umol/L) (210) | (380) | (550) [ (710) | (880)
SDmg/dL 0,19 038 055 0,70 0,82
(umol/l) (10) (20) (30) (40) (50)
V(%) 54 59 58 59 54

Pokro¢ila pfesnost

stiedni mg/dL 47 | 70 | 1e

(umol/L) (280) | (420) | (680)
SDmg/dL 018 | 030 | 043
(umol/l) (10) (20) (30
V(%) 38 413 | 373

Zavazné udalosti musi byt reportovany vyrobci i narodnim
organam.
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Merilni listi¢i Wellion® LUNA za se¢no kislino

Uporaba z merilniki Wellion LUNA za merjenje
koncentracije secne kisline v kapilarni polni krvi.
POMEMBNO: PROSIMO, DA PRED UPORABO MERILNIH
LISTICEV WELLION ZA SECNO KISLINO PREBERETE

NAVODILA IN UPORABNISKI PRIROCNIK SISTEMA
WELLION LUNA.

UPORABA
« Merjenje ravni secne kisline v kapilarni polni krvi, odvzeti iz

Obmog¢je merjenja: 3-20 mg/dL (180-1.190 pmol/L)

[1] Normalno obmog¢je za zdravega moskega: 3,4-7,0 mg/dL
(200-420 pmol/L) Normalno obmocje za zdravo zensko: 2,4-
6,0 mg/dL (140-360 umol/L) (Obmogje je samo priporocilo.) [2]
Ce je na merilniku prikazano “Lo”, imate mogoce se¢no kislino
pod3 mg/dL (180 umol/L 31 ie)e na merilniku prikazano “Hi”,
imate mogoce se¢no kislino nad 20 mg/dL (1.190 umol/L).

Ce je rezultat nenavadno nizek, visok ali je v nasprotju z vasim
pocutjem, preverite naslednje, ponovite merjenje z novim
merilnim listicem in natan¢no sledite navodilom.

[1] Merilni listi¢ci nimajo pretecenega roka uporabnosti. [2]
Merilnik je bil pravilno kodiran in ima enako kodno tevilko kot
merilni listi¢. [3] Merilnik in merilni listi¢i pravilno delujejo. [4]
Krvni vzorec je napolnil reakcijsko obmo¢je merilnega listic¢a.
Ce 3e vedno dvomite o pravilnosti merilnih rezultatov, se
posvetujte s svojim zdravnikom ali se obrnite na pooblas¢enega
prodajalca.

POMEMBNO: PRED SPREJETJEM ODLOCITVE O ZDRAVLJENJU
NA TEMELJU MERILNIH REZULTATOV SE POSVETUJTE S
SVOJIM ZDRAVNIKOM.

Z MERILNIKOM WELLION LUNA NI MOGOCE UPORABLJATI
MERILNIH LISTICEV DRUGIH PROIZVAJALCEV.

MOZNA BIONEVARNOST. UPORABLJENI MERILNI MATERIALI
LAHKO POVZROCIJO OKUZBO. BODITE SE POSEBEJ PAZLJIVI,
CE SISTEM UPORABLJA VEC UPORABNIKOV.

Merjenje s kontrolno raztopino

Kontrolna raztopina se uporablja za preverjanje pravilnega
delovanja sistema. Sistem pravilno deluje, ¢e je rezultat
merjenja s kontrolno teko¢ino v obmo¢ju, navedenem na
vsebniku z merilnimi listi¢i. Kontrolna tekocina ni prilozena
sistemu. Gledenakupa se obrnite na pooblas¢enega prodajalca.
Kontrolno merjenje je potrebno:

[1] Ce sistem ne deluje pravilno. [2] Ce je merilni rezultat
nenavaden ali protisloven.

Merilni rezultat je zunaj kontrolnega obmo¢ja zaradi naslednjih
vzrokov:

[1] Merjenje ni bilo pravilno izvedeno. [2] Kontrolna teko¢ina
je onesnazena ali ji je potekel rok uporabnosti. [3] Napaka ali
nepravilno delovanje sistema. [4] Kodi na merilniku in merilnem
listi¢u se ne ujemata.

POMEMBNO: VSAK VSEBNIK Z MERILNIMI LISTICI IMA LAHKO
DRUGACNO KONTROLNO OBMOCJE. PREVERITE GA OB
VSAKEM MERJENJU S KONTROLNO TEKOCINO. SISTEMA NE
UPORABLJAJTE, CE SO REZULTATI S KONTROLNO TEKOCINO
NEPRAVILNI. ZA POMOC SE OBRNITE NA POOBLASCENEGA
PRODAJALCA.

Omejitve

Da bodo vadi merilni rezultati natancni, pazljivo preberite
naslednje omejitve:

[1] Samo za enkratno uporabo. Merilnih listicev ne smete
ponovno uporabiti. [2] Ne izvajajte merjenja v mocnem
elektronskem polju z motnjami signala. [3] Ne izvajajte
merjenja na novorojenckih. [4] Merilne listice lahko uporabljate
do nadmorske visine 3048 metrov (10.000 cevljev). [5]
Hematokrit (Hkt) mora biti med 30 in 55 %. [6] Uporabljajte
samo svezo kapilarno kri iz prstne blazinice. [7] Ne uporabljajte
seruma, plazme ali venske polne krvi.

Dodatna informacija za zdravstvene delavce

[11 Mote¢e 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 povzrodi neto¢ne rezultate. [2] Gentiska
kislina lahko v terapevtskem obmodju (5 mg/dL) vpliva na
merilni rezultat. [3] ZmanjSan periferni pretok krvi lahko
povzrodi napacne rezultate, na primer huda dehidracija, 3ok 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 priporo¢a za merjenje z merilnimi listi¢i za
se¢no kislino. [6] Raven glukoze do 503 mg/dL (27,9 mmol/l)
nima pomembnega vpliva na rezultat merjenja se¢ne kisline.
[71 Merilnih listicev se ne priporoca Zivljenjsko ogrozenim
bolnikom.

Tocnost:

Toénost merjenja se¢ne kisline je bila preskusena s kapilarno
krvjo iz prsta in primerjana z umerjevalci referenéne naprave,
ki temeljijo na standardu NIST SRM 913. Pri koncentraciji se¢ne
kisline <5 mg/ dL (<0,30 mmol / L) je 95 % rezultatov preskusa
v obmodju * 20 % intervalov pristranskosti v primerjavi z
referen¢nimi napravami. Tri serije imajo korelacijske koeficiente
(R2) 0,9276, 0,9399 in 0,9309.

Pri koncentraciji secne kisline <5 mg/dL (<300 pmol/L)

Znotraj Znotraj Znotraj Znotraj
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(12pmol/) | (30pmol/l) | (+60pumol/l) | (+90 pmol/l)

66/120 (55%) |1 13/120 (94,2%)[119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
Pri koncentraciji se¢ne kisline =5 mg/dL (=300 pmol/L)

Znotraj +5% | Znotraj+10% | Znotraj+15% | Znotraj +20%

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Natan¢nost:
Ponovljivost:
Srednja vrednost | 3,6 65 94 120 149
mg/dL (pmol/L) | (210) | (380) | (550) | (710) | (880)
SD mg/dL 0,19 0,38 0,55 0,70 0,82
(umol/l) (10) (20) (30) (40) (50)
CV (%) 54 59 58 59 54

Vmesna natan¢nost

Srednja vrednost | 4,7 7.1 116

mg/dL (umol/L) | (280) | (420) | (680)
SD mg/dL 0,18 | 030 | 043
(umol/l) (10) (20) (30)
CV (%) 38 413 | 373

Resne incidente je treba prijaviti proizvajalcu in nacionalnim
organom.

)

Wellion® LUNA Uric Acid Test Strips

For use with the Wellion LUNA Series Meters to
test for uric acid concentration in capillary whole
Blood.

IMPORTANT: PLEASE READ THIS INSTRUCTION AND USER’S
MANUAL OF YOUR WELLION LUNA SERIES MONITORING
SYSTEM BEFORE USING WELLION URIC ACID TEST STRIPS
TOTEST 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 THETEST
« 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 CHECKTHE TEST MODE BEFORE
TESTING

Test Results

Measuring Range: 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[11 The Normal Range for Healthy Male: 3.4-7.0 mg/dL (200-420
umol/L) The Normal Range for Healthy Female: 2.4-6.0 mg/dL
(140-360 pmol/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 pmol/L). [3] If “Hi" is displayed on the meter, uric acid level
may be over 20 mg/dL (1.190 umol/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 uricacid test strips. [6] Glucose levels up to 503 mg/dL (27.9
mmol/L) do not have significant interference on uric acid test.
[71The 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 pmol/L)

Within Within Within Within
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(E12pmol/l) | (+30pmol/l) | (+60umol/l) | (+90 pmol/l)

66/120 (55%) |1 13/120 (94,2%)[119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
At uric acid concentration =5 mg/dL (=300 pmol/L)

Within £5% | Within£10% | Within+15% | Within + 20%

Mean mg/dL 36 | 65 | 94 | 120 | 149
(umol/L) 10) | (380) | (550) | (710) | (880)
SD mg/dL 019 [ 038 [ 055 [ 070 | 082
(umol/l) 10 | @0 | 6o | 4o | (50
Qv (%) s4 [ 59 [ 58 [ 59 [ 54 ]

Intermediate precision

Mean mg/dL 47 71 11,6
(umol/L) (280) | (420) | (680)
SD mg/dL 0,18 030 043
(Hmol/l) (10) (20) (30)
CV (%) 38 413 373

Serious incidents must be reported to the manufacturer and
the national authorities.

TecT neHTy 3a nMKoyHa KucenmHa Wellion® LUNA

3a ynotpe6a C anapatute OT cepuATa
Wellion LUNA 3a n3mepBaHe KOHUeHTpauuaTta
Ha NMKOYHa KuNcennHa B KanunapHa Kpba.

BAXHO: MONfA, NPOYETETE TOBA YKA3AHUE, KAKTO U
YKA3AHUETO 3A YMNOTPEBA HA AMAPATA OT CEPUATA
WELLION LUNA NPEAW OA U3NOJNI3BATE TECT JIEHTUTE 3A
MUKOYHA KNCENIUHA.

NPEQHA3HAYEHUE

. 3a n3MepBaHe KOHUEeHTpauuATa Ha MUKOYHa KucenuHa B
KanunapHa KpbB OT NpbCTa.

TecTbT MOXe f4a Ce U3BbHPLIBA CAMOCTOATENHO B AOMALLIHM
YCNIOBUA 1 ChULIO OT 34paBeH NepcoHan.

Camo 3a In vitro(n3ebH TANOTO) ynoTtpeba.

NPUHUMM HATECTA
« EnekTpoxummyHa 61oCceH30pHa TeXHONOTMA.

XUMWUYEH CbCTAB HA TECT JIEHTATA
OBnaxHABaLL areHT: Lienyno3a

« [pyru cbcTaBkn (6ydep, NOBLPXHOCTHO aKTUBHO BELECTBO
nap.):=0.01 mg

CbXPAHEHUE

[11 CoxpaHaBaiite TecT neHtute Mmexay 4-30°C, u
V3non3gaiiTe 3a CUrypHOCT B paMmKiuTe Ha 3 Meceua cnep
MbPBOTO OTBapsiHe Ha dnakoHa. [2] XBawariTte TecT neHTuTe
CbC CyXu 1 4MCTN pbe. [3] 3aTBapAiTe GpnakoHa C TeCT NeHTH
BeAHara crep Kato usBagute Tect neHTa. [4] W3nonssaiite
W3BajeHaTa TecT eHTa BeaHara. [5] He nanonssaire Tect neHtn
C M3TeKbNI CPOK Ha roAHOCT. ToBa MOXe Aa AOBEAe 0 HEBEPHM
pesyntatu. [6] He cbxpaHsABailTe TeCT neHTWTe Ha npsKa
CNbHYEeBa CBET/IMHA, HA MHOMO TOMJIO UKW BNAXHO MACTO. [7]
He npexsbpnaiTe TeCT neHTUTe B APYri pNakoHN UM NNKoBe
" He v cnaranTe B xnagunuuk/dpusep.[8] He orveaitte u He
pexeTe TeCT neHTaTa.

ABTOMaTN4HO pa3no3HaBaHe Ha TeCT fleHTaTa
Mons, BUXTe yKasaHueTo 3a ynotpe6a Ha anapara 3a noseue
nHGopmauus.

Mpoueaypa no kogupate

[1] MbxHeTe KogoBaTa NnacTuHa B anapata [2] Ha ekpaHa Ha
anaparta lije ce NoKaxe KOAI0B HOMEP 1 CUMBOA 3a U3MepBaHe
Ha NMKoYHa KuncenuHa. [3] Y6epnerte ce, ue Koaa Ha eKpaHa, To3u
Ha KoAupallaTta nnacTuHa n Ha ¢l'|aKOHa CTecT NeHT cCbBnaaart.
[4] Y6epete ce, ye B ropHata 4acT Ha eKpaHa Ha anapara
Bwxgate cumson “UA”

MposexpaaHe Ha u3mepBaHeTO

[1] W3sapgete epHa Tect nenta [2] 3artBOopete ¢nakoHa
He3abasHoO [3] lMbxHeTe TecT neHTata B anaparta [4] Y6epete
Ce, ye Kofl0BUTE HOMepa CbBrnagdart [5] MonyuyeTe Kanka Kpbe
oT npbCTa ¢ yboxaaloTo ycrpoincteo. [6] [lokocHeTe KankaTa
KPbB KbM Bbpxa Ha TecT neHTara. [7] Cnea ot6possaHe we ce
noasu pesynTat. [8] V3xsbpneTe M3non3saHata TeCT neHTa U
NaHLET B NOAXOAALY KOHTEMHEP.

Mons, BUXTe yKasaHueTo 3a ynotpeGa Ha anapara 3a noseue
nogpo6HoCTH.

BAXHO: MONA, NPOBEPETE NOBPE LA CTE B PEXUM
W3MEPBAHE HA MMKOYHA KUCEJIMHA MPEAN U3MEPBAHE.

Pesyntatn

O6xBart Ha u3mepsaHe 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[1] PedepeHTHU CTOMHOCTM 3a 3apaBn Mbxke: 3,4-7,0 mg/dL
(200-420 pmol/L) PedepeHTHU CTOMHOCTU 3a 3ApaBU KeHU:
2,4-6,0 mg/dL (140-360 umol/L) (PedpepeHTHNTE CTOIMHOCTY 3a
Bawara ctpaHa morart fa 6baart apyrv). [2] Ako Ha ekpaHa Ha
anapata nonyunTe pesyntat “Lo”, NMKOYHaTa KucennHa mMoxe
Aa e no-Hucka ot 3 mg/dL (180 umol/L). [3] Ako Ha ekpaHa Ha
anapata nonyuute “Hi", NMKOYHaTa KncennHa moxe fAa € no-
BUcoKa oT 20 mg/dL (1.190 umol/L).

Axo nonyuure HeobMUYanHO BUCOK MW HUCBK pesynrar, KOWTO
He OoTroBapA Ha CbCTOAHMETO Bu B MomeHTa, nosTopete
Wn3MepBaHeTo, KaTo Npean ToBa NpoBepuTe :

[1] Tect neHTuTe pa ca B CPoOK Ha roaHocT. [2] AnapaTbT
€ KOmMpaH MPaBUIHO W KOOBMTE HOMepa CbBnagar. [3]
AnapaTbT 1 TecT neHTUTe ca B u3npasHoCT. [4] Moganu cte
NPaBUNIHO U AOCTAaTbYHO KPbB KbM TECT NIeHTaTa.

Ako Bce oule ce CbmHABaTe B pe3yntaTta ce KOHCyl’ITVIpBl;We
CbC 3[paBeH cneynanuct wunu ce o6preTe Kbm Hawwua
npeacrtasuTten.

BAXHO: HE TMPEAMNPUEMAMTE CAMOJIEYEHVE Bb3
OCHOBA HA PE3YNTATA. KOHCYNTUPAUTE CE CbC 3[JPABEH
CMELUMANNCT.

TECT JIEHTM OT APYTY MAPKW HE MOTAT [1A CE U3MON3BAT
C ANAPATU OT CEPUATA WELLION LUNA.
MNOTEHUWANIEH  BUONOTUYEH PWUCK. W3MON3BAHUTE
KOHCYMATVBW TPU  WU3MEPBAHETO MOTAT [A CA
W3TOYHVK HA WHOEKUWA. PABOTETE BHWUMATEJIHO,
OCOBEHO MMPU U3MON3BAHE OT HAKONKO JINLIA.

TNpoBepKa ¢ KOHTPONEH paTBOP

MpoBepkaTa C KOHTPOSIEH Pa3TBOP MMa 3a Liel 1a YCTaHOoBM,
Yye BCUYKN KOMMOHEHTWN Ha cucTemarta paﬁOTRT HOpManHo. Ako
pe3ynTatbT nonaja B MHTEpBana oTneyartaH Ha ¢l’|aKOHa cTecrt
NeHTW, TOBa O3Ha4yaBa, Ye BCUYKO e Hape[. KOHTpOﬂeH pasTsop
€ HanuyeH nNpu Hawwua npeacrTasuTen, KOWTO we un3Bbpwn
nposepKara Npu HEO6XOANMOCT.
KOHTponeH TecT MoXe fla ce NpoBefje aKo:
[1] Cuctemata He pabotn npasunHo.
HeobuYanH1 U HENOCTOAHHN.

[2] Pesyntatute ca

Mpn pesyntat n3BbH MOCOYEHWAT WHTEPBAN € BbIMOXKHO
cregHoTO:

[1] HenpasunHo nposexpaHe Ha uamepsaHeto. [2] 3ambpceH
VN C W3TeKB CPOK Ha FOAHOCT KOHTponeH pasteop. [3]
NedekT B cuctemara. [4] HenpasunHo koagnpaxe Ha anapara.

BAXXHO: BbPXY BCEKW OJIAKOH C KOHTPOJIEH PA3TBOP
MOXE OA E OTMEYATAH PA3/IMYEH UHTEPBAJI. MPOBEPETE
3A TOBA BCEKW MbT KOTATO MCKATE CAMOCTOATENHO A
MNPOBEAETE KOHTPOJIHO MU3MEPBAHE. MPEMOPBYNTENTHO E
AA CE OBbPHETE KbM HALIMA NPEACTABUTEN.

OrpaHuyeHna

C uen nonyyaBaHe Ha TOUYHW pPe3ynTaTh, MONA 3ano3HanTe ce
BHMMaTE/IHO CbC CNIEHNTE OFPaHNyeHNA:

[1] Tect neHtuTe Ca camo 3a egHoKpaTHa ynoTpe6a. He
n3nonssante NoBTOpHoO. [2] He npoBexpaiite u3mepBaHeTO
6nuso A0 M3TOYHUUWM Ha CUHW eNneKTPOMarHuTHW noneta.
[3] He un3mepsarite HoBopogeHw. [4] TecT neHTuTe morat Aa
ce n3non3BaT A0 HaAMopcKa BUCOUMHa OT 3048 metpa. [5]
XematokpuTbT (Hct) TpsibBa fa e B uHTepeana 30-55%. [6] 3a
npo6a iiTe camo npsAcHa |pHa KpbB OT NPbCTa.
[7]1 He u3non3Baiite 3a npoba cepym, Nnasma wiu BeHO3Ha
KPbB.

DonbnuutenHa uHe 3a c ™:

[1] UHTepdepeHyum: aLeTaMuHOGEH, anonypuHoOn, ammnopua,
acKop6KHOBa KUCENNHa, aTeHoNon, 6UNNPYBUH, KpeaTuHUH,
KONXNLMH, AVKnodeHak,rnubeHxnamng, néynpodeH,
VHOOMETALMH,  KeTONpodeH, MeTGOpMUH,  MeTunaona,
canuumnat(acnupun), TeTpauuknmnH, Tonasamug, TonbyTamuH,
r1I0K03a, TPUINLEPUAN, XONeCTepos, ropHuTe Cy6CTaHuMu
He BAWAAT CbleCTBEHO BbPXY pesyntatute. Obaue npu
abHOPMaIHO BIUCOKM KOHLIEHTPALNM @ Bb3MOXHO NonyyasaHe
Ha HeTouHu pesyntatu. [2] KoHueHTpauum Ha reHTUCOBa
KUCenMHa B TepaneBTUYHM Ao3u (5 mg/dL) morat ga noBamAaT
BbpXy pesyntata. [3] Mpu cnyyan Ha Hamanew nepudepeH
NOTOK Ha KPbBTa € Bb3MOXHO MofydyaBaHe Ha danwmsu
pesyntaTu(cunHo o6e3BogHABaHe, WOK, XUMEPOCMONAPHO
CbCTOAIHWE C KeTo3a unnm 6e3 KeTo3a, XWMoToHwA. [4]
Xonectepon Ao 8,34 mmol/L He BansAe Bbpxy pesyntaturte. [5]
Mpw Tpuranuepnan Hag 16,94 mmol/L He e npenopbunTenHo
M3BbPLIBAHE Ha TeCTa 3a MMKOYHA KncenuHa. [6] KpbeHa 3axap
A0 279 mmol/L He BnuAe CblieCcTBEHO BbPXY pesyntata 3a
NKoYHa KnucennHa. [7] TecT neHTuTe e NpenopbunTeNHo Aa He
Ce 13N0N3BaT NPV KPUTUUHO GONHM NaLMEHTH.

TouHocT:

TTOUHOCTTa Ha TecTa 3a MUKOYHA KUCENMHA € N3BbpLIeHa
upes cpaBHeHMe Ha pe3ynTaTuTe OT anapata C pepepeHTeH
nabopaTopeH aHanM3aTop C U3N0N3BaH pedepeHTeH MaTepuan
NIST SRM 913. Mpu KOHUEHTPauun Ha NUKOYHaTa KuUcenuHa
<298umol/L), 95% oT pesynTaTuTe nonajata B MHTepBana
oT +20% OTHeceHa KbM nabopaTtopHusa aHanusatop. Tpu
V3CnelBaHM NapTMAW MOKasBaT KOpenauuoHeH KoepuumeHT
(R2) cboTBeTHO 0.9276, 0.9399 11 0.9309.

Mpy KOHUEHTPaLUn Ha MUKOYHa KucenuHa <5 mg/dL (<300
pmol/L)

B pamkuTe Ha B pamkure Ha
+0,2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL

(%12 ymol/l) (& 30 umol/l) (& 60 umol/l) (290 umol/l)

B pamkuTe Ha B pamkure Ha

66/120 (55%) |113/1 20 (94,2%" 119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)

Mpn KOHUEHTPaUMM Ha NUKouHa KucenuHa =5 mg/dL (=300
pmol/L)

BpamkuteHa | BpamkuteHa | BpamkuteHa | B pamkute Ha

+5% +10% +15% +20%
100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) | (84,6%) | (97,4%) | (99,5%)
B'biﬂpOIlBBOAVIMOCTI
MosTapaemocT:
Cpearo mg/dL 36 6,5 94 12,0 149
(umol/L) (210) | (380) | (550) [ (710) | (880)
SD mg/dL 0,19 0,38 0,55 0,70 0,82
(Hmol/1) (10) (20) (30 (40) (50)
Qv (%) 54 [ 59 [ 58 [ 59 [ 54 ]

MexnanHHa Bb3npon3BoanMocCT

Cpepro mg/dL 47 71 11,6

(pmol/L) (280) | (420) | (680)
SD mg/dL 0,18 030 043
(umol/l) (10) (20) (30)
V(%) 38 413 373
CepuosHn uvHUMpeHTH TpaGBa pna ce AoKnajsaT Ao

NPON3BOAUTENA U HALIMOHANHNTE BNACT.

Tiras Teste Wellion® LUNA para Determinagao do
Acido Urico

Utilizar com os medidores Wellion LUNA para
testar a concentracao de acido urico em sangue
capilar total.

IMPORTANTE: POR FAVOR, LEIA AS INSTRUCOES E O
MANUAL DE UTILIZADOR DO SEU MEDIDOR WELLION LUNA
ANTES DE UTILIZAR AS TIRAS TESTE WELLION LUNA PARA
DETERMINACAO DO ACIDO URICO. EM CASO DE DUVIDA,
CONTACTE O SERVICO DE APOIO AO CLIENTE.

OBJETIVO DEUSO

« Medicao da concentragao de acido Urico no sangue capilar
total recolhido da ponta do dedo.

Os medidores Wellion LUNA poderdo ser utilizados por
pessoas com a diabetes e profissionais de satide (Diagnéstico
In Vitro).

PRINCIPIO ATIVO DO TESTE
Tecnologia de biosensor eletroquimico

COMPOSICAO QUIMICA DA TIRA
« Agente humido: celulose
« Outros ingredientes (tampao, surfactante, etc): = 0,01 mg

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

[1] Armazenar a temperatura ambiente: entre os 4°C e os 30°C.
Utilizar até 3 meses ap6s a abertura. [2] Manusear a tira com as
maos limpas e secas [3] Fechar a embalagem imediatamente
apos retirar a tira. [4] Usar a tira imediatamente apés ser
retirada da embalagem. [5] N&o utilizar tiras teste fora do prazo
de validade. [6] Evitar a incidéncia direta da luz solar e do calor.
Evitar ambientes hamidos. [7] Guardar SEMPRE as tiras na
embalagem original. Ndo refrigerar ou congelar. [8] Nao dobrar,
cortar ou enrolar as tiras.

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

Procedimento de Codificagao

[1] Inserir o chip de cédigo [2] O cédigo surgird no ecra do
medidor [3] Certificar que o codigo no ecra corresponde ao
codigo impresso na embalagem [4] Certificar que o modo de
teste indicado no ecré 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 codigo é
o correto [5] Recolher a amostra com o dispositivo de puncao
[6] Tocar com a tira teste na amostra de sangue [7] O resultado
surgird apos a contagem decrescente [8] Descartar a tira teste
e alanceta utilizadas.

Consultar o Manual do Utilizador do Sistema de Monitorizagao
Wellion LUNA para obter instrugdes mais detalhadas sobre o
procedimento.

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

Resultados do Teste

Intervalo de Medigédo: 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[1] Intervalo Saudavel (Sexo Masculino): 3,4-70 mg/dL
(200-420 pmol/L). Intervalo Saudavel (Sexo Feminino):
2,4-6,0 mg/dL (140-360 pmol/L) (Os intervalos servem apenas
como referéncia.) [2] Se o medidor mostra a mensagem “Lo”",
o nivel de 4cido urico podera estar abaixo de 3 mg/dL (180
umol/L). [3] Se o medidor mostra a mensagem “Hi", o nivel de
acido urico podera estar acima de 20 mg/dL (1.190 umol/L).

Se o resultado do teste for anormalmente baixo, alto ou
inconsistente com a forma como vocé se sente, verifique o
seguinte e repita o teste novamente com uma nova tira e
certifique-se de ter sequido cuidadosamente as instrugoes.

[1] As tiras ndo estdao fora do prazo. [2] O medidor estd
devidamente codificado e o c6digo do medidor coincide com
o codigo da tira. [3] O medidor esta a funcionar corretamente.
[4] A amostra de sangue preencheu a tira de forma suficiente.
Se continua com duvidas relativamente ao resultado, consulte
um profissional de satide ou o distribuidor autorizado.

IMPORTANTE: POR FAVOR, CONSULTE UM PROFISSIONAL DE
SAUDE ANTES DE TOMAR QUALQUER DECISAO MEDICA COM
BASE NOS RESULTADOS DOS TESTES.

0 MEDIDOR WELLION LUNA NAO E COMPATIVEL COM TIRAS
TESTE DE OUTRAS MARCAS.

POTENCIAL RISCO BIOLOGICO. OS MATERIAIS DE TESTE
UTILIZADOS PODEM SER FONTE DE INFECOES. POR FAVOR,
TENHA CUIDADO, ESPECIALMENTE QUANDO O SISTEMA E
USADO POR VARIOS UTILIZADORES.

Teste com Solugao de Controlo

A solugdo de controlo é utilizada para verificar a precisdo do
medidor. Se o resultado do teste estiver dentro do intervalo
impresso na embalagem, o medidor estd a funcionar
corretamente. O medidor nao inclui a solu¢ao de controlo. Para
adquirir, entre em contacto com o distribuidor autorizado.
Devera efetuar teste com solugéo de controlo quando:

[11 0 sistema de medigdo néo estd a funcionar corretamente. [2]
Os resultados sao pouco usuais ou inconsistentes.

O resultado do teste da solucao de controlo fora do intervalo
pode ser causado por:
[1] Teste realizado de forma imprecisa. [2] Solugéao de controlo

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

Repeatability:

cont ou fora do prazo de validade. [3] Medidor
danificado. [4] O cédigo no medidor ndo corresponde ao
codigo da tira.

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

INTERVALO DE CONTROLO MARCADO NA EMBALAGEM DAS
TIRAS TESTE. NAO UTILIZAR O SISTEMA WELLION LUNA PARA
FAZER TESTES ENQUANTO OS RESULTADOS DA SOLUCAO
DE CONTROLO NAO ESTIVEREM DENTRO DO INTERVALO
DE CONTROLO. O SISTEMA NAO FUNCIONARA DE FORMA
CORRETA ENQUANTO ESTES RESULTADOS ESTIVEREM FORA
DO INTERVALO DE CONTROLO. SE TIVER ALGUMA QUESTAO,
CONTACTE O SERVICO DE APOIO AO CLIENTE.

Limitagées

Para a obtencdo de resultados
cuidadosamente as seguintes limitacoes.
[1] As Tiras Teste Wellion LUNA sao de utilizagao unica. Por
favor, néo reutilize a tira teste. [2] N&o realize o teste onde
possam existir fortes interferéncias eletronicas. [3] Nao 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 Hematdcrito (Hct) deverd estar entre 30-55%. [6]
Utilize apenas sangue capilar fresco da ponta do dedo. [7] Nao
utilize sérum, plasma ou sangue venoso.

precisos, observe

Informagéo Adicional para Profissionais de Saide

[1] Interferéncias: Acetaminofeno, Alopurinol, Amiloride,
Acido Ascérbico, Atenolol, Bilirrubina, Creatinina, Colchicina,
Diclofenac,  Glibenclamida, Ibuprofeno, Indometacina,
Cetoprofeno, Metformina, Metildopa, Salicilato (Aspirina),
Tetraciclina, Tolazamida, Tolbutamina, Glicose, Trigliceridos
e colesterol ndo afetam significativamente os resultados do
teste. No entanto, concentra¢ées anormalmente altas no
sangue podem causar resultados imprecisos nos testes. [2]
Acido Gentisico a niveis terapéuticos (5 mg/dL) pode afetar o
resultado do teste. [3] O fluxo sanguineo periférico diminuido
pode resultar em resultados falsos. Ex.: desidratacdo grave,
estado de choque ou estado hiperosmolar (com ou sem cetose),
hipotensao. [4] Niveis de colesterol até 322 mg/dL (8,34 mmol/L)
nao afetam os resultados. [5] Ndo é recomendada a medigao
com tiras teste de acido urico com niveis de triglicéridos acima
de 1500 mg/dL (16,94 mmol/L). [6] Niveis de glicose até 503 mg/
dL (27,9 mmol/L) néo afetam significativamente os resultados.
[7] As tiras teste ndo sdo recomendadas para pacientes
criticamente doentes.

Preciséo:

A precisao do teste de acido Urico foi determinada com sangue
capilar e comparada com os calibradores de referéncia de
instrumentos referenciados para o NIST SRM 913 Standard. Em

vrhu zaslona prikazuje ,UA".

AVNTLIM

Provodenje mjerenja
[1] Uzmite lraku [2] Odmah zatvorite bocicu [3] Umetnite 5

prikazuje nakon odbrojavanja. [8] Zbrinite rabljenu traku i E
lancetu u skladu s lokalnim propisima. 8
Daljnje detaljne informacije o postupku mjerenja nalaze se 3
u uputama za uporabu.

VAZNO: PRIJE POCETKA MJERENJA PROVJERITE NACIN
MJERENJA (MOD).

Rezultati mjerenja

Raspon mjerenja: 3-20 mg/dL (180-1.190 pmol/L)
[1] Normalan raspon za zdravog muskarca: 3,4-7,0 mg/dL £
(200-420 umol/L) Normalan raspon za zdravu zenu: 2,4- 5
6,0 mg/dL (140-360 pmol/L) (raspon je samo referenca.) [2] §
Ako je na uredaju prikazano ,Lo", va3a mokracna kiselina 3
moze biti ispod 3 mg/dL (180 pumol/L). [3] Ako je na uredaju 5
prikazano ,Hi”, vasa mokra¢na kiselina moze biti iznad 20
mg/dL (1.190 umol/L).

0807207 |

Ako je rezultat testa neuobicajeno visok ili nizak, ili ako ne ®
odgovara vasem stanju, ponovite test s novim uzorkom,
pazedi da pazljivo slijedite upute.

[1] Rok trajanja test trake nije istekao? [2] Uredaj je ispravno
kodiran i kod odgovara test traci. [3] Uredaj i trake ispravno
rade. [4] Uzorak krvi je ispunio cijelu reakcijsku zonu test
trake.

Ako jo3 uvijek niste sigurni u rezultat testa, obratite se svom f
lijecniku ili ovlastenom distributeru. B

s
VAZNO: OBRATITE SE SVOM LIJECNIKU PRIJE DONOSENJA §
BILO KAKVIH MEDICINSKIH ODLUKA NA TEMELJU &
REZULTATA ISPITIVANJA. 8
TEST TRAKE DRUGIH MARKI NE MOGU SE KORISTITI Sg

8

UREDAJEM WELLION LUNA.
POTENCIJALNA BIOLOSKA OPASNOST. UPOTRIJEBLIENI &
ISPITNI  MATERIJALI MOGU BITI IZVORI INFEKCLJE,
POSEBNO PAZITE KADA SUSTAV KORISTI VISE KORISNIKA.

Test kontrolnom otopinom
Kontrolna otopina se koristi za provjeru rada sustava. Ako
je rezultat ispitivanja kontrolne otopine unutar raspona

concentragées de acido urico <5 mg/dL (<0,30 mmol/L), 95% | navedenog na naljepnici bocice trake, sustav radi ispravno. %
dos resultados do teste ficaram dentro do intervalo de £ 20%de | Kontrolna otopina nije uklju¢ena u sustav. Kontaktirajte &
viés em comparagdo com o instrumento de referéncia. Os trés | ovlastenog distributera za kupnju. =
lotes apresentam coeficientes de co-relagao (R2) entre 0.9276, | Kontrolno ispitivanje treba provesti: 2
0.9399 and 0.9309. [1] Ako sustav ne radi ispravno. [2] Ako je rezultat testa 2
neobiéan ili kontradiktoran. S
Concentragéo de acido urico <5 mg/dL (<300 pmol/L) §
Rezultati testiranja kontrolnom otopinom mogu biti izvan g
raspona jer:
Dentro de Dentro de Dentro de Dentro de [1] Nepravilno izvodenje testiranja. [2] Kontrolna otopina je
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL kontaminiranaiili joj je istekao rok trajanja. [3] Neispravnost
(£ 12pmol/l) | (x30pmol/l) | (+60 umol/) | (90 umol/) sustava ili kvar. [4] Kodovi na uredaju i bocici za test trake
66/120 (55%) [113/120 (94,2%)]119/120 (99,2%)]120/120 (100%) ne odgovaraju.
Concentragéo de acido Urico =5 mg/dL (=300 umol/L) VAZNO: SVAKA BOCICA S TRAKOM MOZE IMATI RAZLICITI
KONTROLNI RASPON. MOLIMO PROVJERITE SVAKI PUT
Dentro de+5%| Dentro de Dentro de | Dentro de KADA OBAVITE TEST KONTROLNE OTOPINE. NEMOJTE
_ +10% +15% +20% KORISTITI SUSTAV AKO TESTOVI KONTROLNE OTOPINE
KONTINUIRANO POKAZUJU POGRESAN REZULTAT. ZA
12?/;0;;)5 | 123/61;;)5 1;;)/1:;;)5 | lgg/;;;)s POMOC SE OBRATITE OVLASTENOM DISTRIBUTERU.
Ogranicenja
Precisao: Imajte na umu sljedeca ograni¢enja kako biste dobili to¢ne
Repetibilidade: rezultate.
[1] Namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
Média mg/dL 36 6,5 94 120 149 ponovno koristiti test trake. [2] Ne provodite mjerenje na
(umol/L) (210) | (380) | (550) | (710) | (880) jakim elektroni¢kim poljima sa smetnjama signala. [3] Ne
provodite mjerenje na novorodencadi. [4] Test trake se
SDmg/dL 019 038 055 070 082 mogu koristiti do visine od 10.000 stopa (3048 metara). [5]
(umol/l) (0 | 0 | (30) | 40) | (50) krit (Ht) bi trebao biti izmedu 30-55%. [6] Koristite
CV (%) 54 59 58 59 54 svjezu kapilarnu punu krv iz jagodice prsta. [7] Nemojte
koristiti cijelu venoznu krv, serum ili plazmu.
Posicao Intermédia Dodatnefinformacije za zdravsftvene Idjelatnikle orid
adi 1 [1] Interferencije: acetaminofen, alopurinol, amilorid,
:\A:;?/Bg/dl' (;é:)) (ZéO) (1618'8) askorbinska kiselina, atenolol, bilirubin, kreatinin, kolhicin,
u diklofenak, glibenklamid, ibuprofen, indometacin,
SD mg/dL 018 | 030 | 043 ketoprofen, metformin, metildopa, salicilati (aspirin),
(umol/l) (10) (20) (30) tetraciklini, tolazamid, tolbutamind, glukoza, trigliceridi,
V(%) 38 413 | 373 kolesterol ne utjece znacajno na rezultate. Medutim,
abnormalno visoke koncentracije u krvi mogu dovesti
Incidentes sérios devem ser reportados ao fabricante e as | do netocnih rezultata ispitivanja. [2] Gentisinska kiselina
autoridades nacionais. na terapeutskim razinama (5 mg/dL) moze utjecati na
rezultat testa. [3] Smanjeni periferni protok krvi moze
dovesti do laznih rezultata, npr. teska dehidracija, u Soku
ili u hiperosmolarnom stanju (sa ili bez ketoze), hipotenzija.
@ [4] Kolesterol do 322 mg/dL (8,34 mmol/L) ne utjece
na rezultate ispitivanja. [5] Razine triglicerida vece od
ion® i 3 A 1500 mg/dL (16,94 mmol/L) ne preporucuju se za testove
Weljlon, LUNA testovacie pruzky na kyselmu s test trakama za mokra¢nu kiselinu. [6] Razina glukoze do
mocovu 503 mg/dL (279 mmol/L) nema znacajnog utjecaja na
s , L. . razinu mokracne kiseline. [7] Test trake se ne preporu¢uju
Pre pouzitie s pristrojmi Wellion LUNA na | zakriticno bolesne pacijente.
testovanie koncentracie kyseliny mocovej V | 1oenost:
kapilérnej krvi. Tocnost mjerenja mokracne kiseline testirana je
kapilarnom krvi i usporedena s referentnim kalibratorima
DOLEZITE: PRED POUZITIM TESTOVACICH PRUZKOv | Na temelju standarda NIST SRM 913. Pri koncentraciji
NA MERANIE KONCENTRACIE KYSELINY MOCOVEJ sI | mokracnekiseline <5mg/dL (<0,30 mmol/L), 95% rezultata
PROSIM PRECITAJTE TIETO INSTRUKCIE A PRIRUCKU PRE | festapadaunutar £ 20% intervala odstupanja u usporedbi
POUZIVATELA K VASMU MONITOROVACIEMU SYSTEMU | S referentnim uredajima. Tri serije imaju koeficijente
WELLION LUNA. korelacije (R2) od 0.9276,0.9399 i 0.9309.
UCEL POUZITIA Koncentracija mokracne kiseline <5 mg/dL (<300 pmol/L):
. kMoer:gglizvh;I)argtlg\); kyseliny mocovej v celej kapilarnej krvi z Unutar Unutar Unutar Unutar
Pristroj mézu pouzivat laici aj profesiondli v oblasti £02mg/dl | £05mg/dl | £1mg/dl | +15mg/dL
zdravotnej starostlivosti. (12pmol/l) | (£30pmol/l) | (+60pmol/l) | (+90 pmol/l)

Iba na diagnostiku In-Vitro.

PRINCIP MERANIA
Elektrochemicka biosenzorova technoldgia.

CHEMICKE ZLOZENIE TESTOVACIEHO PRUZKU
Zméacadlo: Celuloza

« Ostatné zlozky (vyrovnavacie, povrchovo aktivne latky, atd..):
20,01 mg

USKLADNENIE A MANIPULACIA

[1] Testovacie prazky uchovavajte v teplotnom rozmedzi 4 az
30°C (39-86°F). Spotrebujte do 3 mesiacov po prvom otvoreni.
[2] Pri manipulacii s prazkami majte &isté a suché ruky. [3]
Nadobu s pruzkami uzavrite ihned po pouziti. [4] Testovaci
pruzok pouzite ihned po vybrati z nadoby. [5] Nepouzivajte
pruzky po uplynuti doby expiracie. Mdze dojst k nespravnemu
vysledku merania. [6] Prizky nevystavujte sine¢nému Ziareniu,
teplu alebo vlhkosti. [7] Prizky uchovavajte v pévodnom obale
s uzaverom, neumiestiujte do chladni¢ky ani nezmrazuijte. [8]
Pruzok neohybajte ani nestrihajte.

Automatické rozpoznanie prizka
Pre viac informacii si prosim precitajte priru¢ku pre pouzivatela.

Proces kédovania

[1]Vlozte kédovaci testovaci pruzok [2] Na obrazovke sa zobrazi
kéd a metdda testovania. [3] Uistite sa, Ze kod na obrazovke/
kod pruzka/ kod na nadobe s pruzkami st rovnaké. [4] Uistite sa,
Ze v hornej Casti obrazovky sa zobrazi metéda testovania “UA".

Ako uskutocnit meranie

[1] Vyberte prizok [2] Ihned uzavrite nadobu s testovacimi
prazkami [3] Vlozte prazok. [4] Uistite sa, Ze kod je spravny.
[5] Odoberte vzorku pomocou lancetového zariadenia.
[6] Prazkom sa dotknite vzorky krvi. [7] Po dokonceni
odpocitavania sa zobrazi vysledok. [8] Pouzity testovaci prazok
alancetu znehodnotte v nadobe na odpad.

Pre podrobnejsi postup si prosim precitajte prirucku pre
pouzivatela.

DOLEZITE: PRED ZACATIM MERANIA SI PROSIM
SKONTROLUJTE METODU TESTOVANIA.

Vysledky merania

Rozsah merania: 3-20 mg/dL (180-1.190 pmol/L)

[11 Normélna hodnota u zdravého muza: 3,4-70 mg/

dL (200-420 pmol/L). Normélna hodnota u zdravej Zeny:
2,4-6,0 mg/dL (140-360 umol/L) (Rozsah je len informativny.) [2]
Ak sa na displeji zobrazi symbol “Lo”, hladina kyseliny mocovej
je zrejme nizsia nez 3 mg/dL (180 pmol/L). [3] Ak sa na displeji
zobrazi symbol “Hi", hladina kyseliny mocovej je zrejme vy3sia
nez 20 mg/dL (1.190 pmol/L).

V pripade, ak je vysledok merania nezvycajne vysoky, nizky
alebo nezodpoveda Vasmu stavu, prosim skontrolujte si
nasledujice body a zopakujte meranie s novym prizkom a
uistite sa, Ze ste dodrzali instrukcie.

[1] Testovacie pruzky nie su expirované. [2] Pristroj bol spravne
nakédovany a kéd je rovnaky ako kéd na prazku. [3] Pristroj aj
testovacie prazky funguju spravne. [4] Do priestoru pre vzorku
krvi na testovacom priazku bolo nasaté dostato¢né mnozstvo
krvi.

V pripade pochybnosti o vysledku merania kontaktujte prosim
svojho profesionala v oblasti zdravotnej starostlivosti alebo
autorizovaného distributora.

DOLEZITE: PRED PRIJATIM LEKARSKEHO ROZHODNUTIA
NA ZAKLADE VYSLEDKOV MERANIA SA PROSIM PORADTE
SO SVOJIM PROFESIONALOM V OBLASTI ZDRAVOTNEJ
STAROSTLIVOSTI,

TESTOVACIE PRUZKY INYCH ZNACIEK NIE SU KOMPATIBILNE S
PRISTROJOM WELLION LUNA.

POTENCIALNE INFEKCNY MATERIAL. POUZITY TESTOVACI
MATERIAL MOZE BYT ZDROJOM INFEKCIE, PROSIM BUDTE
OBOZRETNIi NAJMA AK SYSTEM POUZIVAJU VIACERI
POUZIVATELIA.

Meranie s kontrolnym roztokom

Kontrolny roztok sa pouziva na kontrolu spravneho fungovania
systému. V pripade, ak vysledok merania s kontrolnym
roztokom spada do rozhrania uvedeného na obale nadoby od
testovacich pruzkov, systém funguje spravne. Kontrolny roztok
nie je sic¢astou systému. Pre jeho zakdpenie kontaktujte prosim
autorizovaného distribatora.

Kontrolné meranie by malo byt uskuto¢nené ak:

[1] Systém nefunguje spravne. [2] Vysledok merania je
nezvycajny alebo sporny.

Vysledok merania mimo rozhrania méze byt spésobeny:

[1] Nespravnym uskuto¢nenim merania. [2] Kontaminovanym
alebo expirovanym kontrolnym roztokom. [3] Chybou alebo
nespravnym fungovanim systému. [4] Kédy zobrazené na
pristroji a na prazku sa nezhoduju.

DOLEZITE: KAZDA NADOBA S TESTOVACIMI PRUZKAMI MOZE
MAT INE KONTROLNE ROZHRANIE. PROSIM SKONTROLUJTE
Sl ROZHRANIE VZDY PRED USKUTOCNENIM MERANIA
S KONTROLNYM ROZTOKOM. NEPOUZIVAJTE SYSTEM,
AK VYSLEDKY MERANIA S KONTROLNYM ROZTOKOM
NESPADAJU DO UVEDENEHO ROZHRANIA. KONTAKTUJTE
PROSIM AUTORIZOVANEHO DISTRIBUTORA.

Obmedzenia

Pre dosiahnutie presného vysledku merania si prosim precitajte
pozorne nasledujice obmedzenia.

[1]11ba na jednorazové poutzitie. Testovacie prizky nepouzivajte
opakovane. [2] Neuskutocnujte meranie v elektronickom
poli s rusenim signalu. [3] Neuskuto¢riujte meranie na
novorodencoch. [4] Testovaci prizok moéze byt pouzity v
nadmorskej vyske do 10.000 stop (3048 metrov). [5] Rozsah
hematokrytu (Hct) by mal byt medzi 30-55 %. [6] Pouzivajte
iba ¢erstvu kapilarnu krv z koncekov prstov. [7] Nepouzivajte
sérum, plazmu alebo venéznu krv.

Dopliiujuce informacie pre
zdravotnej starostlivosti

[1] Interferencie: acetaminofén, alopurinol, amilorid, kyselina
askorbova, atenolol, bilirubin, kreatinin, kolchicin, diklofenak,
glibenklamid, ibuprofén, metformin, metyldopa, salicylat
(aspirin), tetracyklin, tolazamid, tolbutaminde, glukodza,
triglycerid, cholesterol vyznamne neovplyviuji vysledky
merania. Abnormalne vysoké koncentracie v krvi viak mézu
sposobit nepresné vysledky merania. [2] Kyselina gentisova
v terapeutickych davkach (5 mg/dL) méze ovplyvnit vysledky
merani. [3] Znizenie prietoku periférnej krvi méze sposobit
nespravny vysledok merania. Napr. silnd dehydratacia,
Sok alebo hyperosomoldrny stav (s ketézou alebo bez
nej), hypotenzia. [4] Hladina cholesterolu do 322 mg/dL
(8,34 mmol/L) neovplyvitiuje vysledky merania. [5] Pri
hladine triglyceridov vyssej nez 1500 mg/dL (16,94 mmol/L)
sa neodporuca meranie s testovacimi prizkami na kyselinu
mocovu. [6] Hladina glukézy do 503 mg/dL (27,9 mmol/L)
nema vyznamny vplyv na test kyseliny mocovej. [7] Pouzivanie
testovacich pruzkov sa neodporuca u vazne chorych pacientov.

profesionalov v oblasti

Presnost:

Presnost merania hladiny kyseliny mocovej bola uskuto¢nena
v kapilarnej krvi z koncekov prstov a porovnana s kalibratmi
referenénych pristrojov, ktoré odkazovali na normu NIST SRM
913. Pri koncentracii kyseliny mocovej <5 mg/dL (<0,30 mmol/L)
95% vysledkov merani spada do +20% intervalu odchylky v
porovnani s referenénym néstrojom. Tri davky maju korelacné
koeficienty (R2) 0,9276, 0,9399 a 0,9309.

Pri koncentracii kyseliny mocovej <5 mg/dL (<300 umol/L).

Vrémdi Vrémdi Vrémci Vrémci
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(12 pmol/l) (£30pmol/l) | (x60pmol/l) | (+90 pmol/h)

66/120 (55%) |1 13/120(94,2%)]119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
Pri koncentrécii kyseliny mocovej =5 mg/dL (=300 umol/L)

Vrémci+5% | Vramci+10% | Vrémci+15% | Vramdi +20%

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

Opakovatelnost:

Znamendmg/dL [ 3,6 6,5 94 120 149
(umol/L) (210) | (380) [ (550) | (710) | (880)
SD mg/dL 019 038 0,55 0,70 0,82
(umol/l) (10) (20) (30) (40) (50)
CV (%) 54 59 58 59 54

Stredna presnost

Znamendmg/dL | 4,7 71 11,6

(umol/L) (280) | (420) | (680)
SD mg/dL 0,18 | 030 | 043
(umol/l) (10 (20) (30)
CV (%) 38 413 | 373

Vazne nehody sa musia hlasit vyrobcovi a vnutrodtatnym
organom.

Wellion® LUNA test trake za mokracnu kiselinu

Za uporabu s uredajem serije Wellion LUNA za
odredivanje koncentracije mokracne kiseline u
punoj kapilarnoj krvi.

VAZNO: MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVAJ
PRIRUCNIK | PRIRUCNIK SVOG MJERNOG UREDAJA
WELLION LUNA SERIJE PRUE NEGO STO MJERITE
MOKRACNU  KISELINU POMOCU TEST TRAKA ZA
ISPITIVANJE MOKRACNE KISELINE.

NAMIJENA

+ Mijerenje mokraéne kiseline u kapilarnoj krvi iz jagodice
prsta.
Mjera¢ se moze koristiti i od strane laika, kao i od strane
zdravstvenih djelatnika.
Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

NACELO ISPITIVANJA
Elektrokemijska tehnologija biosenzora.

KEMUJSKI SASTAV TEST TRAKE
Sredstvo za vlazenje: celuloza
«+ Ostale aktivne tvari (pufer, surfaktant, itd.): = 0,01 mg

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

[1] Cuvajte test trake na sobnoj temperaturiizmedu 4i30°C (39-
86°F). Trake konzumirajte unutar 3 mjeseca od prvog otvaranja.
[2] Rukujte trakama samo ¢istim i suhim rukama. [3] Nakon
uporabe odmah zatvorite bocicu s test trakama [4] Koristite
traku odmah nakon 3to je izvadite iz bocice za test trake. [5]
Nemojte Kkoristiti trake s isteklim rokom trajanja. To moze
dovesti do pogresnih rezultata mjerenja. [6] Test trake nemojte
izlagati visokoj vlaznosti, izravnoj suncevoj svjetlosti ili toplini.
[7] Trake se ne smiju ponovno pakirati, hladiti ili zamrzavati.
Nemojte mijenjati bocicu s test trakama. [8] Trake se ne smiju
savijati, rezati ili presavijati.

Automatsko prepoznavanje trake
Daljnje informacije mogu se naci 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/bocici. [4] Uvjerite se da mod mjerenja na

66/120 (55%) |1 13/120(94,2%)[119/120 (99,2%)'1 20/120 (100%)
Koncentracija mokracne kiseline =5 mg/dL (=300 pmol/L)

Unutar + 5% I Unutar +10% | Unutar +15% I Unutar +20%

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

Ponovljivost:

Srednja vrijednost | 3,6 65 94 12,0 149
mg/dL (pmol/L) 210) | (380) | (550) | (710) | (880)
0,19 038 0,55 0,70 0,82
(10) (20) (30) (40) (50)
V(%) 54 59 58 59 54

SD mg/dL (umol/l)

Srednja preciznost

Srednja vrijednost 4,7 71 11,6
mg/dL (umol/L) (280) | (420) | (680)
0,18 0,30 043
Somg/dLumol) | o) | o) | o)
V(%) 38 413 373
Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti proizvodacu i

nacionalnom tijelu.

@

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.

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 pud 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 I'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 modalita 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 modalita 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 apparira 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
MODALITA TEST PRIMA DI TESTARE.

Risultati del test

Intervallo di misurazione: 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[1] Lintervallo normale per l'uomo sano: 3,4-7,0 mg/dL
(200-420 umol/L) Lintervallo normale per la donna sana:
2,4-6,0 mg/dL (140-360 pmol/L) (Lintervallo & solo un
riferimento.) [2] Se “Lo” & visualizzato sul misuratore, il
livello di acido urico puo essere inferiore a 3 mg/dL (180
umol/L). [3] Se “Hi” & visualizzato sul misuratore, il livello di
acido urico puod essere superiore a 20 mg/dL (1.190 umol/L).

Se il risultato del test & 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 & stato
codificato correttamente e il numero di codice é coerente
con la striscia. [3] Il misuratore e le strisce funzionano
correttamente. [4] Il campione di sangue ha riempito
sufficientemente I'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. | MATERIALI DI PROVA
UTILIZZATI POTREBBERO ESSERE FONTI DI INFEZIONE,
FARE PARTICOLARE ATTENZIONE QUANDO IL SISTEMA
VIENE UTILIZZATO DA PIU UTENTI.

Test della soluzione di controllo

La soluzione di controllo viene utilizzata per verificare le
prestazionidel sistema. Seil risultato del test della soluzione
di controllo rientra nellintervallo elencato sull'etichetta
del contenitore, il sistema funziona correttamente. La
soluzione di controllo non & inclusa nel sistema. Si prega di
contattare un distributore autorizzato per I'acquisto.

Un test di controllo deve essere eseguito:

[1] Quando il sistema non funziona correttamente. [2]
Quando il risultato del test & insolito o incoerente.

Il risultato del test della soluzione di controllo fuori
intervallo puo essere causato da:
[1] Esecuzione non corretta del test. [2] Soluzione di
controllo contaminata o scaduta. [3] Danneggiamento o
malfunzionamento del sistema. [4] | 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
SEITEST 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,
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 puo essere utilizzata ad altitudini fino
a10.000 piedi (3048 metri). [5] Lematocrito (Hct) dovrebbe
essere compreso tra il 30-55%. [6] Usare solo sangue intero
capillare fresco dal polpastrello. [7] Non usare siero, plasma
0sangue intero venoso.

leggere

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, I 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 / dI) puo 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] | 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 &
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 & 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. | tre lotti hanno coefficienti di
correlazione (R?) di 0,9276, 0,9399 e 0,9309.

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

Entro Entro Entro Entro
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(12pmol/l) | (30pmol/l) | (+60pmol/l) | (90 pmol/l)

66/120 (55%) [113/120 (94,29)]119/120 (99,2%)| 120/120 (100%)

A concentrazione di acido urico =5 mg/dL (=300 pmol/L)

Entro + 5% I Entro + 10% I Entro + 15% I Entro + 20%

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Precisi
Ripetibi
Significatomg/dL [ 3,6 65 94 12,0 14,9
(umol/L) (210) | (380) | (550) [ (710) | (880)
0,19 038 0,55 0,70 0,82
SDmg/dLbumoll) (19 | o) | Go | @ | o0
V(%) 54 59 58 59 54




Precisione intermedia

Significato mg/dL | 4,7 71 116
& (umol/L) (280) | (420) | (680)
g 0,18 030 043
% SD mg/dL (pmol/I) (10) 20) 30)
2V 38 | 413 | 373
2
E

2 Gliincidenti gravi devono essere segnalati al produttore e
§ G alle autorita nazionali.

&

& Wellion® LUNA urinsyrateststickor

gFor anvandning med Wellion LUNA maétar-
Zserien for att testa urinsyrakoncentration i
2 T

zkapillart helblod.

2

°

= VIKTIGT: LAS IGENOM DENNA BRUKSANVISNING OCH
ANVANDARHANDBOK FOR WELLION LUNA-SERIENS
OVERVAKNINGSSYSTEM  INNAN DU  ANVANDER
WELLION URINSYRATESTSTICKOR FOR ATT TESTA DIN
URINSYRA

AVSEDD ANVANDNING

« Maétning av syrahalten i kapillart helblod frén
fingertoppen.

« Mataren kan anvindas av bade privatpersoner och
vardpersonal.

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

TESTPRINCIP
« Elektrokemisk biosensorteknik.

W612UAKOMBI 20240808

KEMISK SAMMANSATTNING AV TESTSTICKAN

- Vétmedel: cellulosa

« Andra aktiva substanser (buffert, ytaktivt medel etc.):
20,01 mg

2 LAGRING OCH HANDHAVANDE
c’[1] Forvara teststickorna i rumstemperatur mellan 4 och
£30° C (39-86° F). Anvand teststickorna inom 3 manader
:efter forsta 6ppningsdag. [2] Vidror teststickan enbart
Zmed rena och torra hdnder. [3] Stdng teststicksburken
Qomedelbart efter anvindning [4] Anvdnd teststickan
<omede|bart efter att du har tagit ur den fran burken. [5]
NAnvand inte teststickor med utgdnget datum. Det kan
2 leda till fel métresultat. [6] Utsatt inte teststickorna for hog
luftfuktighet, direkt solljus eller varme. [7] Teststickorna far
inte ompaketeras, kylas eller frysas. [8] Teststickorna far inte
bajas, klippas eller vikas.

Automatisk igenkadnning av teststicka
Vénligen las bruksanvisningen for ytterligare information

Kodningsprocedur

[1] Satt i kodteststickan [2] Kodnummer och testlédge visas
pa displayen [3] Kontrollera att koderna pa displayen /
kodstickan och etiketten &r desamma. [4] Kontrollera att
testlaget langst upp pa displayen visar "UA”.

Hur man utfor ett test

[1] Tag en teststicka [2] Aterférslut burken omedelbart [3]
Sétt i teststickan [4] Kontrollera att koden &r korrekt [5]
Anvind blodprovstagaren med lansett for att sticka hal
pé ett finger [6] Vidror blodsdroppen med teststickan. [7]
Efter nedrakning kommer resultatet att visas. [8] Kassera
teststicka och lansett enligt lokala féreskrifter

Ytterligare detaljerad information om testproceduren finns
i bruksanvisningen.

VIKTIGT: VANLIGEN DUBBELKONTROLLERA TESTLAGET
INNAN TESTET PABORJAS.

Testresultat

Métintervall: 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[11 Normal intervall fér en frisk man: 3,4-70 mg/dL
(200-420 pmol/L) Normal intervall for en frisk kvinna:
2,4-6,0 mg/dL (140-360 pmol/L) (Intervallet tjanar endast
som referens.) [2] Om "Lo” visas pd m&taren kan din urinsyra
vara under 3 mg/dL (180 pmol/L).[3] Om "Hi" visas pa
mataren kan din urinsyra vara éver 20 mg/dL (1.190 pmol/L).

Om testresultatet ar ovanligt hogt eller lagt, eller om det
inte verensstammer med hur du mar, upprepa provet med
en ny teststicka forst och se till att félja instruktionerna
noggrant.

[1] Om teststickorna ej &r utgdngna. [2] Mataren kodades
korrekt och kodnumret matchar teststickan. [3] Matare
och teststickor fungerar korrekt. [4] Blodprovet har fyllt
teststickans reaktionszon helt och héllet

Om du fortfarande har tvivel betréffande testresultatet,
kontakta sjukvardspersonal eller auktoriserad
aterforsaljare.

VIKTIGT: VANLIGEN KONTAKTA VARDPERSONAL INNAN
DU FATTAR EGNA MEDICINSKA BESLUT BASERAT PA
TESTRESULTATEN. )
TESTSTICKOR FRAN ANDRA TILLVERKARE AR
KOMPATIBLA MED WELLION LUNA-MATAREN
POTENTIELL BIOLOGISK RISK. ANVANDA TESTMATERIAL
KAN VARA SMITTKALLOR. VAR SARSKILT FORSIKTIG NAR
SYSTEMET ANVANDS AV FLERA ANVANDARE.

INTE

Kontroll6sningstest

Kontrolllosning anvénds for att kontrollera systemets
prestanda. Om testresultatet fér kontrolllosningen
faller inom det omrdde som anges péa etiketten for
teststicksburken, fungerar systemet ordentligt.
Kontrolllsning ingér ej i férpackningen. Kontakta en
auktoriserad distributér for inkop.

Ett kontrollosningstest ska genomforas:

[11 Om systemet inte fungerar ordentligt. [2]
testresultatet ar ovanligt eller inkonsekvent.

Om

Testresultatet utanfor matomréadet kan orsakas av:

[1] Testet &r fel utfort. [2] Kontrollésningen &r férorenad
eller har passerat bast-fore [3] Systemstorning eller
funktionsfel. [4] Koderna pad mataren och teststickan
stémmer inte Gverens.

VIKTIGT: VARJE FLASKA KONTROLLOSNING KAN HA OLIKA
KONTROLLINTERVALL. VAR GOD_KONTROLLERA VARJE
GANG DU UTFORETTKONTROLLLOSNINGSTEST. ANVAND
INTE _SYSTEMET OM  KONTROLLLOSNINGSTESTEN
FORTSATTER VISA FELAKTIGA RESULTAT. VANLIGEN
KONTAKTA AUKTORISERAD DISTRIBUTOR FOR HJALP.

Restriktioner

Observera foljande begransningar for att fa exakta resultat.
[1] Endast for engangsbruk Ateranvind inte teststickorna.
[2] Utfor inte testet i starka elektroniska falt med
signalinterferens. [3] Utfor inte testet p& nyfodda. [4]
Teststickan kan anvandas pa altituder upp till 3048 meter
(10.000 fot) [5] Hematokritvardet (EVF-véirden) bér vara
mellan 30-55%. [6] Anvind endast farskt kapillart helblod
fran fingertopparna. [7] Anvand varken serum, plasma eller
venost helblo

Ytterligare information for vardpersonal

[1]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 péaverkar inte testresultaten avsevart. Dock
kan onormalt héga koncentrationer i blodet orsaka
felaktiga testresultat. [2] Gentisinsyra i terapeutiska nivaer
(5 mg/dL) kan péverka testresultatet. [3] Minskat perifert
blodfléde kan orsaka felaktiga resultat. Ex: svér uttorkning,
chock eller i hyperosmolart tillstind (med eller utan
ketos), hypotoni. [4] Kolesterolhalt upp till 322 mg/dL
(8,34 mmol/L) paverkar inte resultaten [5] Triglyceridnivéer
over 1500 mg/dL (16,94 mmol/L) rekommenderas inte
for test med urinsyrateststickor. [6] En glukosniva upp till
503 mg/dL (27,9 mmol/L) har ingen signifikant forséamring
pa urinsyranivan. [7] Teststickorna rekommenderas inte for
allvarligt sjuka patienter.

Noggrannhet:
Noggrannheten av urinsyra-testet utfordes
med kapillarfingerblod och  jamférdes med

referensinstrumentkalibratorer, vilka hanvisades till NIST
SRM 913 Standard. Vid urinsyrakoncentration <5 mg/dL
(<0,30 mmol/L) faller 95% av testresultaten inom + 20%
biasintervall jamfort med referensinstrumentet. De tre
delarna har korrelationskoefficienter (R2) av 0,9276, 0,9399
och 0,9309.

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

inom inom inom inom
+0.2mg/dL +0,5 mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(£ 12 pmol/l) (£30pmol/l) | (+60pmol/l) | (=90 pmol/l)

66/120 (55%) I'\ 13/120(94,2%)[119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
Urinsyrakoncentration =5 mg/dL (=300 umol/L)

inom + 5% | inom + 10% inom + 15% | inom + 20%
100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)

Precision:

Repeterbarhet:

Betyder mg/dL 36 6,5 94 12,0 149
(umol/L) (210) | (380) | (550) [ (710) | (880)
SD mg/dL 0,19 038 055 0,70 0,82
(Hmol/l) (10) (20) (30) (40) (50)
v (%) 54 | 59 | 58 | 59 | 54

Mellanliggande precision

Betyder mg/dL 47 Al 11,6

(umol/L) 80) | (420) | (680)

SDmg/dL 0,18 030 043

(umol/l) (10) (20) (30)

CV (%) 38 | 413 | 373

Allvarliga incidenter méste rapporteras till tillverkaren och
till nationella myndigheter.

Bandelettes réactives pour la mesure de
I'uricémie Wellion® LUNA

A utiliser avec un lecteur de la série Wellion
LUNA pour déterminer la concentration en
acide urique dans le sang total capillaire.

IMPORTANT: VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT CES
INSTRUCTIONS ET VOTRE MANUEL D’UTILISATION
DU LECTEUR WELLION LUNA AVANT D’UTILISER
LES BANDELETTES REACTIVES POUR LA MESURE DE
L'URICEMIE WELLION LUNA.

UTILISATION PREVUE

Mesure de l'acide urique dans le sang total capillaire du
bout des doigts.

Le lecteur peut étre 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
REACTIVE

« 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 premiére ouverture.
[2] Manipulez les bandelettes réactives avec des mains
propres et séches. [3] Rebouchez le flacon de bandelettes
réactives immédiatement apreés utilisation. [4] Utilisez la
bandelette réactive immédiatement aprés l'avoir retirée
du flacon. [5] Ne pas utiliser de bandelettes réactives
périmées. Cela pourrait conduire a des résultats de mesure
erronés. [6] N'exposez pas les bandelettes réactives a
une humidité élevée, a la lumiére directe du soleil ou a
la chaleur. [7] Les bandelettes réactives ne doivent pas
étre reconditionnées, changées de flacon, réfrigérées ou
congelées. [8] Les bandelettes réactives ne doivent pas étre
courbées, coupées ou pliées.

LA BANDELETTE

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 a I'écran. [3] Assurez-vous que le code
sur I'écran, la bandelette de code et le code indiqué sur
I'étiquette du flacon soient les mémes. [4] Assurez-vous que
le mode de test en haut de I'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 I'échantillon de sang
avec une lancette. [6] Déposer I'échantillon de sang sur la
bandelette réactive. [7] Le résultat s'affiche aprés le compte
arebours. [8] Eliminez 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 VERIFIER LE MODE DE TEST AVANT
DE COMMENCER LE TEST.

Résultats du test

Intervalle de mesure: 3-20 mg/dL (180-1.190 pmol/L)

[1] Intervalle normal pour un homme en bonne santé:
3,4-7,0 mg/dL (200-420 umol/L). Intervalle normal pour une
femme en bonne santé: 2,4-6,0 mg/dL (140-360 pmol/L).
(Lintervalle est seulement une référence) [2] Si «Lo» est
affiché sur le lecteur, votre niveau d'acide urique peut étre
inférieur & 3 mg/dL (180 umol/L). [3] Si «Hi» est affiché sur le
lecteur, votre niveau d'acide urique peut étre supérieur a 20
mg/dL (1.190 umol/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 a 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 SANTE AVANT DE PRENDRE TOUTE DECISION ME-
DICALE BASEE SUR LES RESULTATS DU TEST.

LES BANDELETTES REACTIVES D'AUTRES MARQUES
NE SONT PAS COMPATIBLES AVEC LE LECTEUR
WELLION LUNA.

DANGER BIOLOGIQUE POSSIBLE. LE MATERIEL DE TEST
UTILISE POURRAIT ETRE UNE SOURCE D’INFECTION.
FAITES ATTENTION, SURTOUT SI LE SYSTEME EST UTILISE
PAR PLUSIEURS UTILISATEURS.

Test de solution de contrdle

La solution de controle est utilisée pour vérifier les
performances du systéme. Si le résultat du test de la
solution de contréle se situe dans l'intervalle indiqué sur
I'étiquette du flacon de bandelettes réactives, le systéme
fonctionne correctement. La solution de contrdle n'est
pas incluse dans le systéme. Veuillez contacter votre
distributeur pour obtenir la solution de contréle.

Un test de contréle doit étre effectué:

[1] Si le systéme ne fonctionne pas correctement. [2] Si le
résultat du test est inhabituel ou incohérent.

Les résultats des tests avec la solution de contréle en
dehors de I'intervalle peuvent se vérifier quand:

[1] Le test a été mal effectué. [2] La solution de contrdle
est contaminée ou a expirée. [3] Détérioration ou
dysfonctionnement du systeme. [4] Les codes sur le lecteur
et sur la boite de bandelettes réactives ne correspondent
pas.

IMPORTANT: CHAQUE FLACON DE BANDELETTES PEUT
AVOIR UNE PLAGE DE CONTROLE DIFFERENTE. VERIFIEZ
TOUJOURS LORSQUE VOUS EFFECTUEZ UN TEST DE
SOLUTION DE CONTROLE. N'UTILISEZ PAS LE SYSTEME S|
LES RESULTATS DU TEST DE LA SOLUTION DE CONTROLE
SONT INCORRECTS. VEUILLEZ CONTACTER VOTRE

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'i |nterferences [3] Ne pas effectuer
le test sur les r nés. [4] Les tes réactives
peuvent étre utilisées jusqu’a une altitude maximale de 3048
métres. [5] L'hématocrite (Ht) devrait étre 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.

[1] Saglikh Erkek icin Normal Aralik: 3.4-7.0 mg/dL (200-420
pmol/L). Saglikli Kadin igin Normal Aralik: 2.4-6.0 mg/dL (140-
360 pmol/L) (Bu aralik sadece bir referanstir.) [2] Eger cihazda
“Lo" gosteriliyorsa, Urik asit seviyesi 3 mg/dL (180 pmol/L)
altinda olabilir. [3] Eger cihazda “Hi" gésteriliyorsa, Urik asit
seviyesi 20 mg/dL (1.190 umol/L) tizerinde olabilir.

Test sonucu ahsiimadik derecede dusik, ylksek veya
hissettiklerinizle tutarsizsa, asagidakileri kontrol edin ve
yeni bir serit ile testi tekrar yapin; talimatlari dikkatlice takip
ettiginizden emin olun.

[1] Seritlerin stiresi dolmamus. [2] Cihaz dogru kodlanmis ve kod
numarasi serit ile tutarli. [3] Cihaz ve seritler diizgiin ¢alisiyor. [4]
Kan 6rnegi serit girisini yeterince doldurmus.

Eger test sonucu ile ilgili hala stipheniz varsa, liitfen bir saghk

Informations ¢ Is de
santé

[1] Interférences: I'Acétaminophéne, I'Allopurinol, I'’Amiloride,
I'Acide ascorbique, I'Aténolol, la Bilirubine, la Créatinine, la
Colchicine, le Diclofénac, le Glibenclamide, I'lbuproféne,
I'lndométacine, le Kétoproféne, la Metformine, la Méthyldopa,
I'Acide salicylique (Aspirine), la Tétracycline, la Tolazamide,
le Tolbutamide, le Glucose, les Triglycérides, le Cholestérol
n‘affectent pas les résultats de maniére significative.
Cependant, des concentrations anormalement élevées dans
le sang peuvent conduire & des résultats de test inexacts. [2]
L'acide gentisique a des niveaux thérapeutiques (5 mg/dL) peut
affecter le résultat du test. [3] Une diminution du débit sanguin
périphérique pourrait entrainer de faux résultats. Par exemple:
déshydratation sévere, état de choc, état hyperosmolaire (avec
ou sans cétose) ou hypotension. [4] Des taux de cholestérol
supérieurs a 322 mg/dL n‘affectent pas les résultats du test.
[5] Des taux de triglycérides supérieurs a 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’a 503 mg/dL n‘altére pas de maniére significative le
taux d'acide urique. [7] Les bandelettes réactives ne sont pas
recommandées pour les patients gravement malades.

pour les p

Précision:

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

A une concentration d'acide urique <5 mg/dL (<300 umol/L)

Dans Dans Dans Dans
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
& 12pmol/l) | (£30pmol/l) | (60 pmol/l) | (+90pmol/l)

66/120 (55%) |1 13/120(94,2%)[119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
A une concentration d'acide urique 25 mg/dL (2300 pmol/L)

Dans + 5% I Dans + 10% Dans + 15% I Dans + 20%

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Précision:
Répétabilité:
Signification mg/dL | 3,6 6,5 94 120 14,9
(umol/L) (210) | (380) [ (550) | (710) | (880)
Ecart-type mg/dL 019 | 038 | 055 | 070 | 082
(umol/l) (10 | (0) | (30) (40) (50)
V(%) 54 59 58 59 54
Précision intermédiaire
Signification mg/dL | 4,7 73 16
(umol/L) (280) | (420) | (680)
Ecart-type mg/dL 0,18 | 030 | 043
(pmol/l) (10 | (0 30
CV (%) 38 413 373

Les incidents graves doivent étre signalés auprés du fabricant
et des autorités nationales.

Wellion® LUNA test trake za mokrac¢nu kiselinu
Za upotrebu sa meracem Wellion LUNA za
odredivanje koncentracije mokracne kiseline u
punoj kapilarnoj krvi.

VAZNO : MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVAJ
PRIRUCNIK | PRIRUCNIK VASEG MERACA WELLION LUNA,
PRE NEGO $TO PRISTUPITE MERENJU MOKRACNE KISELINE
POMOCU TEST TRAKA ZA ISPITIVANJE MOKRACNE
KISELINE.

NAMENA

« Merenje mokracne kiseline u kapilarnoj krvi iz jagodice prsta.

« Merac se moze koristiti i od strane laika, kao i od strane
zdravstvenih radnika.

« Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

METOD ISPITIVANJA
« Elektrohemijska tehnologija biosenzora.

HEMIJSKI SASTAV TEST TRAKE

- Sredstvo za vlazenje: celuloza

« Ostale aktivne komponente (pufer, surfaktant, itd.): = 0.01
mg

SKLADISTENJE | CUVANJE

[1] Cuvajte test trake na sobnoj temperaturiizmedu 4i30°C (39-
86° F). Trake iskoristite 3 meseca od prvog otvaranja. [2] Rukujte
trakama samo &istim i suvim rukama. [3] Nakon upotrebe
odmah zatvorite bocicu sa test trakama. [4] Koristite traku
odmah nakon $to je izvadite iz bocice za test trake. [5] Nemojte
koristiti trake sa isteklim rokom trajanja. To moze dovesti do
pogresnih rezultata merenja. [6] Test trake nemojte izlagati
visokoj vlaznosti, direktnoj suncevoj svetlosti ili toploti. [7]
Trake se ne smeju prepakivati, hladiti ili zamrzavati. Nemojte
menjati bocicu sa test trakama. [8] Trake se ne smeju savijati,
rezati ili presavijati.

Automatsko prepoznavanje trake
Vise informacija se moze naci u uputstvu za upotrebu.

Postupak kodiranja

[1] Ubacite kodnu traku [2] Kodni broj i rezim testiranja
prikazani su na ekranu [3] Proverite da li se podudaraju kodovi
na ekranu/kodnoj traci/bocici [4] Uverite se da reZim merenja
na vrhu ekrana prikazuje ,UA".

Sprovodenje merenja

[1] Uzmite traku [2] Odmah zatvorite bocicu [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] OdloZite iskoris¢enu traku i lancetu u skladu

s lokalnim propisima.

Detaljnije informacije o postupku merenja nalaze se u uputstvu
za upotrebu

VAZNO: PRE POCETKA MERENJA PROVERITE REZIM MERENJA
(MOD)

Rezultati merenja

Opseg merenja: 3-20 mg/dL (180-1.190 umol/L)

[1] Normalne vrednosti za zdravog muskarca su: 3,4-7,0 mg/dL
(200-420 pmol/L) Normalne vrednosti za zdravu zenu su: 2,4-
6,0 mg/dL (140-360 pmol/L) (opseg je samo referenca.) [2] Ako
se na meracu prikaze ,Lo", vasa mokra¢na kiselina moze biti
ispod 3 mg/dL (180 pmol/L). [3] Ako se na meracu prikaze ,Hi",
va$a mokrac¢na kiselina moze bitiiznad 20 mg/dL (1.190 umol/L).

Ako je rezultat testa neuobicajeno visok ili nizak, ili ako ne
odgovara vasem stanju, ponovite test sa novim uzorkom,
pazedi da pazljivo sledite uputstvo.

[1] Rok trajanja test trake nije istekao. [2] Mera¢ je ispravno
kodiran i kod odgovara test traci. [3] Uredaj i trake ispravno
rade. [4] Uzorak krvi je ispunio celu zonu reakcije test trake.
Ako jo$ uvek niste sigurni u rezultat testa, obratite se vasem
lekaru ili ovlas¢enom distributeru.

VAZNO: OBRATITE SE VASEM LEKARU PRE DONOSENJA BILO
KAKVIH MEDICINSKIH ODLUKA NA OSNOVU DOBIJENIH
REZULTATA TESTIRANJA.

TEST TRAKE DRUGIH BRENDOVA SE NE MOGU KORISTI SA
WELLION LUNA MERACEM. iy
POTENCIJALNA  BIOLOSKA ~ OPASNOST. _ISKORISCENI
MATERLJALI MOGU BITI IZVORI INFEKCIJE, POSEBNO BUDITE
OPREZNI KADA SISTEM KORISTI VISE 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 bocice sa trakama, sistem radi
ispravno. Kontrolni rastvor se ne nalazi u setu. Kontaktirajte
ovlas¢enog distributera za kupovinu.

Kontrolno ispitivanje treba sprovesti:

[11 Ako sistem ne radi ispravno. [2] Ako je rezultat testa
neobican ili kontradiktoran.

Rezultati testiranja kontrolnim rastvorom mogu biti izvan
opsega jer je:

[11 Nepravilno izvedeno testiranje. [2] Kontrolni rastvor
kontaminiran ili mu je istekao rok trajanja. [3] Neispravan sistem
ili postoji kvar. [4] Kod na uredaju i kod na bocici za test trake
se ne poklapaju.

VAZNO: SVAKA BOCICA SA TRAKICAMA MOZE IMATI
RAZLICITI KONTROLNI OPSEG. MOLIMO VAS DA PROVERITE
SVAKI PUT KADA OBAVITE TEST SA KONTROLNIM
RASTVOROM. NEMOJTE KORISTITI SISTEM AKO TESTOVI SA
KONTROLNIM RASTVOROM KONTINUIRANO POKAZUJU
POGRESAN REZULTAT.ZA POMOC SE OBRATITE OVLASCENOM
DISTRIBUTERU.

Ogranicenja

Imajte na umu sledeca ogranicenja kako biste dobili tacne
rezultate.

[11 Namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti
test trake vise puta. [2] Ne sprovodite merenje na jakim
elektronskim poljima sa smetnjama signala. [3] Ne sprovodite
merenje na novorodencadi [4] Test trake se mogu koristiti do
visine od 10.000 stopa (3048 metara). [5] Hematokrit (Hct) bi
trebao biti izmedu 30-55%. [6] Koristite svezu kapilarnu punu
krv iz jagodice prsta. [7]1 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 uti¢u znacajno
na rezultate. Medutim, abnormalno visoke koncentracije u krvi
mogu dovesti do netacnih rezultata ispitivanja. [2] Gentizinska
kiselina u terapeutskim vrednostima (5 mg/dL) moze uticati
na rezultat testa. [3] Smanjeni periferni protok krvi moze
dovesti do laznih rezultata, npr. teska dehidracija, u 3oku ili u
hiperosmolarnom stanju (sa ili bez ketoze), hipotenzija. [4]
Holesterol do 322 mg/dL (8,34 mmol/L) ne utiCe na rezultate
ispitivanja. [5] Vrednosti triglicerida ve¢e od 1500 mg/dL
(16,94 mmol/L) ne preporucuju se za testove sa test trakama
za mokracnu kiselinu. [6] Vrednost glukoze do 503 mg/dL
(27,9 mmol/L) nema znacajnog uticaja na vrednost mokracne
kiseline [7] Test trake se ne preporucuju za kriticno bolesne
pacijente.

Taénost:

Tacnost merenja mokracne kiseline u kapilarnoj krvi testirana je
i uporedena s referentnim kalibratorima na osnovu standarda
NIST SRM 913. Pri koncentraciji mokracne kiseline <5 mg/
dL (<0,30 mmol/L), 95% rezultata testa je bilo unutar + 20%
intervala odstupanja u poredenju sa referentnim uredajima.
Tri serije imaju koeficijente korelacije (R2) od 0.9276, 0.9399 i

.9309

Koncentracija mokra¢ne kiseline <5 mg/dL (<300 pmol/L)

Unutar Unutar Unutar Unutar
+0.2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
& 12pmol/l) | (£30pmol/l) | (+60pmol/l) | (+90 pmol/l)

66/120 (55%) |1 13/120 (94,2%)[119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)
Koncentracija mokracne kiseline =5 mg/dL (=300 pmol/L)

Unutar + 5% I Unutar £10% | Unutar + 15% I Unutar + 20%

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Preciznost:
Ponovljivost:
Srednja vrednost | 3,6 65 94 12,0 149
mg/dL (umol/L) | (210) | (380) | (550) | (710) | (880)
SDmg/dL 0,19 0,38 0,55 0,70 0,82
(pmol/l) (10 | (0) | 30) | (40) | (50)
v (%) s4 | 59 | 58 [ 59 | 54
Srednja preciznost:
Srednja vrednost | 4,7 71 16
mg/dL (umol/L) | (280) | (420) | (680)
SD mg/dL 018 | 030 | 043
(pmol/l) (10 | (0) | (30)
V(%) 38 413 373
Ozbiljni incidenti moraju biti prijavljeni proizvodacu i

nacionalnim vlastima.

Wellion® LUNA Urik Asit Test Seritleri

Wellion Luna serisi 6l¢iim cihazlarinda, Urik asit
miktarini kapiller kanin 6l¢iimiinde kullanmak
icindir.

ONEMLi: WELLION URIK ASIT TEST  SERITLERINi
KULLANMADAN ONCE LUTFEN BU TALIMATI VE WELLION

LUNA  SERiSI MONITORING ~ SISTEMININ  KULLANICI

KILAVUZUNU OKUYUN.

AMA

« Parmaktan alinan kapiler tam kan ile drik asit seviyesini
olgmek.

- Cihaz, halk tarafindan veya saglik profesyonelleri tarafindan
kullanilabilir.
« Sadece in vitro tani kullanimi.

TESTIN iLKESI
« Elektrokimyasal biyosensér teknolojisi.

SERITIN KIMYASAL BiLESIMi

« Islaklastirici madde: seltiloz

« DIGER BILESENLER (TAMPAN, YUZEY AKTIF MADDE VB.): >
0,01 MG

SACEN VE KULLANIM

[1] Seritleri 4-30°C (39-86°F) arasinda saklayin, ilk acilistan
sonra 3 ay icinde kullanin. [2] Seritleri kuru ve temiz bir el ile
tutun. [3] Kullanimdan hemen sonra serit vialini kapatin. [4]
Vialden cikarildiktan sonra seridi hemen kullanin. [5] Suresi
dolmus seritleri kullanmayin. Yanlis sonuglara neden olabilir.
[6] Seritleri dogrudan giines isigina, 1slya veya nemli bir ortama
maruz birakmayin. [7] Seritleri yeniden paketlemeyin, viali
degistirmeyin, buzdolabinda saklamayin veya dondurmayin.
[8] Seridi biikmeyin, kesmeyin veya katlamayin.

Otomatik Serit Tanim:
Daha fazla bilgi igin Kullanlcl Kilavuzuna basvurun.

Kodlama Prosediirii

[1] Kod seridini takin. [2] Kod numarasi ve test modu ekranda
goruntilenecektir. [3] Ekrandaki kodun, kod seridinin ve serit
vial etiketinin ayni oldugundan emin olun. [4] Ekranin st
kisminda test modunun “UA” oldugunu kontrol edin.

TESTi NASIL YAPILIR

[1] Bir serit alin. [2] Serit vialini hemen kapatin. [3] Seridi takin.
[4] Kodun dogru oldugundan emin olun. [5] Lanset cihaziile kan
ornegini alin. [6] Kan 6rnegini serit ile temas ettirin. [7] Sonug
geri sayimin ardindan gosterilecektir. [8] Kullanilmis seridi ve
lanceti atik kabina atin.

Detayli prosediir icin Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

ONEMLI: TEST ETMEDEN ONCE TEST MODUNU LUTFEN iKi
KEZ KONTROL EDIN.

Test Sonuglari
Olgiim Araligi: 3-20 mg/dL (180-1.190 pmol/L)

p reline danisin veya yetkili distribitorle iletisime gegin.

ONEMLI: TEST SONUCLARINA DAYALI MEDIKAL KARARLAR
ALMADAN ONCE SAGLIK PROFESYONELINE DANISIN.

DIGER MARKA SERITLER, WELLION LUNA CIHAZI ILE UYUMLU
DEGILDIR.

POTANSIYEL BiYOHIZAR. KULLANILAN TEST MALZEMELERI
ENFEKSIYON KAYNAGI OLABILIR, LUTFEN OZELLIKLE SISTEM
BIRDEN FAZLA KULLANICI TARAFINDAN KULLANILDIGINDA
DIKKATLI OLUN.

Kontrol Soliisyonu Testi

Kontrol solsyonu, sistemin performansini kontrol etmek igin
kullanilir. Kontrol soliisyonu test sonucu serit vial etiketinde
belirtilen aralik icinde ise, sistem diizglin calisiyor demektir.
Kontrol sollisyonu sistemin icinde yer almamaktadir. Litfen
satin almak icin yetkili distribiitorle iletisime gegin.

Bir kontrol testi asagidaki durumlarda gergeklestirilebilir:

[1] Sistem diizgiin calismiyorsa. [2] Test sonucu alisiimadik veya
tutarsizsa.

Aralik disi kontrol soliisyonu test sonucu asagidaki nedenlerden
kaynaklanabilir:

[1] Testin hatali yapilmasi. [2] Kontamine veya stiresi dolmus
kontrol solisyonu. [3] Sistem bozulmasi veya arizasi. [4] Cihaz
ile serit arasindaki kodlar tutarsiz.

ONEMLI: HER SERIT VIALI FARKLI KONTROL ARALIGINA SAHIP
OLABILIR. LUTFEN KONTROL SOLUSYONU TESTI YAPARKEN
HER ZAMAN KONTROL ARALIGINI KONTROL EDIN. KONTROL
SOLUSYONU TESTLERI HATALI SONUCLAR VERIYORSA
SISTEMI KULLANMAYIN. YARDIM iCIN YETKILI DISTRIBUTORLE
ILETISIME GECIN.

Sinirlamalar

Dogru bir test sonucu almak icin lutfen asagidaki sinirlamalar
dikkatlice okuyun.

[1] Sadece tek kullanimlik. Seritleri tekrar kullanmayin. [2] Testi
gucli bir elektronik alan icinde, sinyal mudahalesi altinda
gergeklestirmeyin. [3] Testi yenidoganlarda yapmayin. [4] Test
seridi, 10.000 feet (3048 metre) yiikseklige kadar kullanilabilir.
[5]1 Hematokrit (Hct) %30-55 arasinda olmalidir.[6] Sadece
parmak uglarindan alinan taze kapiler tam kan kullanin. [7]
Serum, plazma veya vendz tam kan kullanmayin.

Saglik Profesyonelleri igin Ek Bilgi

[11 Midahaleler: Asetaminofen, Allopurinol, Amilorid, Askorbik
asit, Atenolol, Bilirubin, Kreatinin, Kolsisin, Diklofenak,
Glibenklamid, ibuprofen, indomethasin, Ketoprofen,
Metformin, Metildopa, Salisilat (Aspirin), Tetrasiklin, Tolazamid,
Tolbutamid, Glikoz, Trigliserit, Kolesterol test sonuclarini
onemli 6lclide etkilemez. Ancak, kan igindeki anormal yiiksek
konsantrasyonlar yanlis test sonuglarina neden olabilir. [2]
Terapétik seviyelerde (5 mg/dL) Gentisik asit test sonucunu
etkileyebilir. [3] Distk periferik kan akisi yanhs sonuglara
neden olabilir. Orn: siddetli dehidrasyon, sok halinde olma veya
hiperosmolar durumda (ketoz ile veya olmadan), hipotansiyon.
[4] 322 mg/dL (8.34 mmol/L) kadar kolesterol seviyeleri
sonuglari etkilemez. [5] 1500 mg/dL (16.94 mmol/L) tizerindeki
trigliserit seviyeleri, Grik asit test seritleri ile test icin nerilmez.
[6] 503 mg/dL (27.9 mmol/L) kadar glikoz seviyeleri, iirik asit
testine 6nemli bir miidahale yapmaz. [7] Test seritleri kritik
hasta icin 6nerilmez.

Dogruluk:

Urik asit testinin dogrulugu, kapiler parmak kani ile yapilmis
ve NIST SRM 913 standardina referans olarak kalibre edilmis
referans cihazlarla karsilastinlmistir. Urik asit konsantrasyonu
<5 mg/dL (<0.30 mmol/L) oldugunda, test sonuglarinin %95'i
referans cihaz ile karsilastinldiginda +%20 yanilma araliginda
yer almaktadir. Uc parti icin korelasyon katsayilari (R2) 0.9276,
0.9399 ve 0.9309'dur.

Urik asit konsantrasyonu <5 mg/dL (<300 pmol/L) oldugunda:

Aralik Aralik Aralik Aralik
+0,2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(12pmol/l) | (+30pmol/l) | (+60pmol/l) | (+90umol/l)

66/120 (55%) [113/120 (94,29)[119/120 (99,2%)|120/120 (100%)
Urik asit konsantrasyonu =5 mg/dL (=300 pmol/L) oldugunda:

Aralik Aralik Aralik Aralik
+5% +10% +15% +20%
100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Préazision
Wiederholbarkeit
Mittelwert mg/dL| 3,6 65 94 120 149
(umol/L) (210) | (380) [ (550) | (710) | (880)
SD mg/dL 019 | 038 [ 055 0,70 0,82
(umol/l) (10) (20) (30) (40) (50)
CV (%) 54 59 58 59 54
Orta diizeyde dogruluk
Ortalamamg/dL | 4,7 71 1,6
(umol/L) (280) | (420) | (680)
SD mg/dL 0,18 030 043
(umol/l) (10 | (0) | (30
CV (%) 38 4,13 373

Ciddi olaylar, iireticiye ve ulusal otoritelere bildirilmelidir.
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Wellion® LUNA Urinezuur Test Strips

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

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.):
20.01 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 lagdoos;j:

interferencia de sefal. [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 inicamente sangre entera capilar
fresca de las yemas de los dedos. [7] No utilice suero, plasma o
sangre entera venosa.

Informacién adicional para profesionales de la salud

[11 Interferencias: Acetaminofén, alopurinol, amilorida,
acido ascérbico, 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 podrian
generar resultados de medicion inexactos. [2] El dcido gentisico
en el rango terapéutico (5 mg/dL) podria afectar en el resultado
de lamedicion. [3] La disminucién del flujo sanguineo periférico
podria darlugar a resultados falsos, como deshidratacion grave,
estado de shock o hiperosmolar (con o sin cetosis), hipotension.
[4] Los niveles de colesterol de hasta 322 mg/dL (8,34 mmol/L)
no afectaran los resultados de la prueba. [5] No se recomienda
realizar pruebas con las tiras reactivas de 4cido urico 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 é4cido urico. [7]
Las tiras reactivas no se recomiendan en pacientes en estado
critico.

Precision:

La precision de la prueba de acido Urico se probé utilizando
sangre capilar de los dedos y se compard con calibradores
de instrumentos de referencia con referencia al estandar
NIST SRM 913. A una concentracion de acido Urico <5 mg/
dL (<0,30 mmol/L), el 95 % de los resultados de la prueba se
encuentran dentro del £20 % de los intervalos de polarizacion
en comparaciéon con los dispositivos de referencia. Los tres
lotes tienen coeficientes de correlacion (R2) de 0,9276, 0,9399

y0,9309.

Concentracién de acido urico <5 mg/dL (<0,30 mmol/L).

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 ?

[11 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
(119 mmol/L).

Als de testresulaten ongewoon laag, hoog of inconsistent zijn
met hoe u zich voelt. Voer de test dan opnieuw uit met een
nieluwe 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.
testresultaten ongewoon of inconsistent zijn.

[2] Wanneer de

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 beinvioeden. [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 Binnen Binnen Binnen
+0,2mg/dL +0,5mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
(£0,012mmol/l) | (+0,03mmol/l) | (+0,06 mmol/l) | (+ 0,09 mmol/l)
66/120 113/120 119/120 120/120
(55%) (94,2%) (99,2%) (100%)

Bij een urinezuur concentratie van =0.30 mmol/L

Binnen + 5% | Binnen + 10% | Binnen +15% | Binnen + 20%

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
Precisie
Herhaalbaarheid
Gemiddelde mg/dL | 3,6 6,5 94 120 | 149
(mmol/L) 021)| (038) | (0,55 | (0,71) | (0,88)
019 038 0,55 0,70 0,82
sDmo/dLmmoll) 1 /1) | 002 | 003 | 004 | 005
CV (%) 54 59 58 59 54
Gemiddelde precisie
Gemiddelde mg/dL | 4,7 71 116
(mmol/L) (0,28) | (042 (0,68)
0,18 030 043
SDma/dLmmol) | 501) | (002) | (003
CV (%) 38 4,13 373

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

®

Tiras reactivas de acido urico Wellion® LUNA
Para usar con los medidores de la serie
Wellion LUNA, permitiendo analizar la
concentracion de acido urico en sangre
capilar total.

IMPORTANTE: LEADETENIDAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES
Y EL MANUAL DE USUARIO DE SU DISPOSITIVO WELLION
LUNA ANTES DE USAR LAS TIRAS REACTIVAS DE ACIDO
URICO WELLION.

USO PREVISTO

« Medicion de acido drico en sangre capilar total de la yema
de los dedos.

« El dispositivo de medicion puede ser utilizado tanto por
particulares como por profesionales médicos.
Sélo para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
« Tecnologia de biosensores electroquimicos.

COMPOSICION QUIMICA DE LA TIRA
Agente humectante: celulosa

« Otros principios activos (tampon, tensioactivo, etc.): = 0,01
mg

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

[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 podria conducir a resultados de mediciéon
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 automatico de las tiras
Para obtener mas informacion, consulte el manual de usuario
del analizador.

Procedimiento de codificaciéon

[1] Inserte la tira codificadora. [2] EI nimero de cédigo y el
tipo de prueba se muestra en pantalla. [3] Asegurese de que el
codigo de la pantalla/ tira codificadora / etiqueta del envase de
las tiras es el mismo. [4] Asegurese de que el modo de medicién
en la parte superior de la pantalla muestre ,UA".

Cémo realizar la prueba

[1] Coja una tira. [2] Vuelva a tapar el envase de las tiras
inmediatamente. [3] Inserte la tira. [4] Aseglrate de que el
cbdigo sea correcto. [5] Tome una muestra de sangre con el
dispositivo de puncion y 1 lanceta nueva. [6] Toque la muestra
de sangre con latira. [7] El resultado se muestra después de una
cuenta atras. [8] Deseche la tira y la lanceta usadas de acuerdo
con la normativa vigente.

Para obtener informacion mas detallada sobre el proceso de
medicion, consulte el manual de usuario del analizador.

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

Resultados de la medicién

Rango de medicion: 3-20 mg/dL (0,18-1,19 mmol/L)

[1] ETrango 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 &cido urico puede estar por debajo
de 3 mg/dL (0,18 mmol/L). [3] Si aparece ,Hi" en el medidor, su
acido urico 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 como se siente, primero repita la prueba
con una nueva tira, asegurandose de seguir las instrucciones
cuidadosamente.

[1] Comprobar que las tiras reactivas no estén caducadas. [2]
Comprobear si el medidor se ha codificado correctamente y el
namero de cédigo coincide con la tira reactiva. [3] Comprobar si
el medidor y las tiras funcionan correctamente. [4] Asegurarse
de que lamuestra de sangre hallenado toda la zona de reacciéon
delatirareactiva.

Siaun tiene dudas sobre el resultado de la prueba, comuniquese
con un profesional de la salud o el distribuidor autorizado.

IMPORTANTE: CONSULTE A UN PROFESIONAL DE LA SALUD
ANTES DE TOMAR CUALQUIER DECISION MEDICA BASADA EN
LOS RESULTADOS DE LAS MEDICIONES.

PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL. LOS ELEMENTOS DE
MEDICION USADOS PODRIAN REPRESENTAR FUENTES DE
INFECCION. TENGA CUIDADO, ESPECIALMENTE SI VARIOS
USUARIOS UTILIZAN EL SISTEMA.

Prueba de solucién de control

El propésito de la solucion de control es comprobar el
rendimiento del sistema. El sistema funciona correctamente
si el resultado de la prueba con la solucion de control se
encuentra dentro del rango de control impreso en el envase
de tiras reactivas. La solucién de control no esté incluida en
el sistema. Por favor pregunte al vendedor por la solucién 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 realizd incorrectamente. [2] La solucién
de control estd contaminada o vencida. [3] Falla o mal
funcionamiento del sistema. [4] Los codigos 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 SOLUCION DE CONTROL.
NO UTILICE EL SISTEMA SI LAS PRUEBAS DE LA SOLUCION
DE CONTROL MANTIENEN UN RESULTADO INCORRECTO.
PONGASE EN CONTACTO CON EL DISTRIBUIDOR
AUTORIZADO PARA OBTENER AYUDA.

Dentro Dentro Dentro Dentro
+0,2mg/dL +0,5 mg/dL +1mg/dL +1,5mg/dL
koel of (+0,012mmol/l)| (+0,03 mmol/l) | (0,06 mmol/l) | (+0,09 mmol/l)
66/120 (55%) | 113/120 (94,2%) |119/120 (99,2%)' 120/120 (100%)

Concentracion de acido drico =5 mg/dL (= 0,30 mmol/L)

Dentro 5% Dentro = 10% | Dentro + 15% | Dentro +20%
100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)

Precisién
Repetibilidad
Promedio de repetibilidad | 3,6 65 94 120 | 149
mg/dL (mmol/L) (0,21) | (0,38) | (0,55) | (0,71) | (0,88)
0,19 | 0,38 | 0,55 | 0,70 | 0,82

SDmg/dl. (mmol/y 0,01 | 0,02) | ©03) | ©04) | ©,05)
QV (%) 54 59 58 59 54
Precision intermedia
Media mg/dL 47 71 16
(mmol/L) (0,28) 042) | (0,68)

018 030 043
SD mg/dL (mmol/l) ©0o1 | ©02 | 003
QV (%) 38 413 373

Los incidentes graves deben
autoridades nacionales.
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+0,2mg/dL | +0,5mg/dL | +1mg/dL | +1,5mg/dL
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66/120 113/120 119/120 120/120

(55%) (94,2%) (99,2%) (100%)

(umol/L +,¥+>) mg/dl 0= S5 dswl Cilale

59805 5% | 590100 | 5,520 £15% | 5 50 % 20%

100/195 165/195 190/195 194/195
(51,3%) (84,6%) (97,4%) (99,5%)
1okad (B3
$dhS3
149 | 120 [ 94 | 65 | 3,6 |ssoSsom/dL
(880) | (710) | (550) | (380) | (210) | ' (umol/L)
082 | 070 | 0,55 | 0,38 | 0,19 | SD mg/dL
(50) | (40) | 30) | (20) | (10) (mmol/l)
54 | 59 | 58 | 59| 54 CV (%)
hwgie B
11,6 71 47 | egloSsomg/dL
(680) | (420) | (280) (umol/L)
043 | 0,18 | 030 | SDmg/dL
30) | (100 | (20) (mmol/l)
3,73 38 | 413 CV (%)
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