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ZWICHTIG: BITTE LESEN SIE DIESE INFOR-
=MATION UND [IHR WELLION  GALILEO/
LEONARDO GLU/CHOL HANDBUCH BEVOR SIE
WELLION GALILEO/LEONARDO CHOL TEST-
STREIFEN VERWENDEN. FUR FRAGEN UND HIL-
2 FESTELLUNGEN KONTAKTIEREN SIE BITTE DEN
SHERSTELLER.
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ZBestimmungsgeméBe Verwendung

2Die Wellion GALILEO/LEONARDO CHOL Test-

@streifen werden gemeinsam mit dem Wellion

SGALILEO/LEONARDO GLU/CHOL Messgerét ver-

2wendet, um die Konzentration des Blutcholes-
terins im Kapillarblut aus den Fingerspitzen zu
messen.

- Wellion GALILEO/LEONARDO CHOL Teststrei-
Sfen sind plasmakalibriert, um den Vergleich mit
%Laborergebnissen zu erleichtern. Sie sind zur
z Selbstmessung fiir Personen zu Hause oder zur
s A v N
gVerwendung in medizinischen Einrichtungen
gdurch Fachpersonal gedacht.

¥

SEinfiihrung

= Der Wellion GALILEO/LEONARDO CHOL Teststrei-
fen misst das Gesamtcholesterin im Blut mittels
einer enzymatischen Reaktion, wobei eine be-
stimmte Strommenge entsteht. Eine Blutprobe
aus der Fingerspitze wird durch Kapillarwirkung
zur Reaktionszone eingesaugt, wo sich das En-
zym befindet. Die durch die Reaktion produzier-
te Strommenge wird vom Gerat gemessen und
steht in direkter Korrelation zu der Konzentration
des Gesamtcholesterins im Blut. Das Messgerat
zeigt das Messergebnis nach 90 Sekunden an.

Zusammensetzung des Reagens
Jeder cm? des Teststreifens enthalt:
Cholesterin Esterase 10%
Cholesterin Oxidase 12%
Enzymstabilisator 59%
Enzymaktivator 19%

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

Der Wellion GALILEO/LEONARDO CHOL Teststrei-
fen wird auBerhalb des Kérpers angewendet. (IN
VITRO-diagnostische Verwendung).

[1] Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach
deren Ablaufdatum. Bitte Uberpriifen Sie das
Ablaufdatum auf der Teststreifenpackung. [2]
Verwenden Sie keine nassen oder beschadigten
Teststreifen. [3] Teststreifen dirfen nicht
wiederverwendet werden. [4] Die Ergebnisse
mit den Teststreifen sollten nicht als Basis
einer Diagnose fiur die Erkrankung eines
erhohten  Cholesterinspiegels im  Blut oder
Fett- und Proteinstoffwechselstorungen
dienen. [5] Nehmen Sie keinesfalls Anderungen
an lhrer Behandlung vor und ignorieren Sie
Symptome ohne |hren Arzt zu konsultieren.
[6] Die Betriebstemperatur fir das Messgerat
und die Teststreifen liegt zwischen 18°C-38°C
(64°F-100°F). [7] Fur eine korrekte Kalibrierung
mussen Sie den Code Chip bei der Verwendung
einer neuen Schachtel Teststreifen in Ihr
Messgerdt stecken. Der Code Chip ist in
jeder Teststreifenschachtel enthalten und ist
chargenspezifisch. Stellen Sie sicher, dass der
Code, der am Geratedisplay angezeigt wird,
mit dem Code, der auf der Teststreifenpackung
aufgedruckt ist, Gbereinstimmt.

Lagerung und Handhabung

[1] Lagern Sie die Teststreifen zwischen 4°C-30°C
(39°F-86°F). Nicht einfrieren. [2] Vermeiden Sie
direktes Sonnenlicht. [3] Ungeodffnete Teststrei-
fen sind bei korrekter Lagerung bis zum auf der
Teststreifenpackung gedruckten Ablaufdatum
haltbar. [4] Das Ablaufdatum gilt bis zum Ende
des Monats, der auf die Packung gedruckt ist. [5]
Verwenden Sie die Teststreifen nicht mit nassen
oder schmutzigen Handen.

Probenentnahme und Vorbereitung
Die Messung muss sofort nach der Gewinnung
der Blutprobe durchgefiihrt werden.

Messvorgang

Sehen Sie das Kapitel ,Messen lhres Blutzuckers”
im Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
Handbuch.

Zielbereich fir Cholesterin
Konsultieren Sie lhren Arzt oder medizinisches
Fachpersonal, um den geeigneten Cholesterin-
bereich fir Sie festzulegen.

Gesamtcholesterinwerte:

<200 mg/dL (517 mmol/l) erstrebenswert
200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) grenzwertig
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) hoch

Referenz: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know". NHLBI. Publication No. 05-3290

Qualitatskontrolle

Fiihren Sie Level 1 oder Level 2 Kontrollldsungs-
tests durch. Folgen den Anweisungen im Hand-
buch. Sie kdnnen einen Test mit Kontrolllésung in
folgenden Fallen durchfiihren:

[1] Einmal pro Woche, um sicherzustellen, dass
das Messgerat und die Teststreifen korrekt funkti-
onieren. [2] Wenn lhre Teststreifen auBerhalb der
Lagertemperatur oder des Luftfeuchtigkeitsbe-
reiches gelagert wurden. [3] Wenn Sie das Mess-
gerat zum ersten Mal verwenden. [4] Um lhre
Messtechnik zu Gben. [5] Wenn Sie lhr Messgerat
fallen gelassen haben.

Verwenden Sie ausschlieBlich Wellion GALILEO/
LEONARDO CHOL Kontrolllésung. Die Messwerte
sollten innerhalb des Bereiches liegen, der auf der
Teststreifenpackung aufgedruckt ist. Wiederho-
len Sie Messungen mit der Kontrolllésung, wenn
Messwerte auBerhalb des Kontrollbereichs lie-
gen. Messwerte kénnen aus folgenden Griinden
aufBerhalb des Kontrollbereichs liegen:

[1] Fehler beim Messen mit der Kontrolllosung [2]
Abgelaufene oder kontaminierte Kontrollldsung.
[3]1Beschddigter Teststreifen. [4] Fehlfunktion des
Messgeréts

WICHTIG: WENN DAS MESSERGEBNIS WEITER-
HIN AUSSERHALB DES AUFGEDRUCKTEN BE-
REICHES LIEGT, KONTAKTIEREN SIE BITTE DEN
HERSTELLER, DER AM ENDE DIESES INSERTS
GENANNT WIRD.

Problembehebung

[1] Fehler Stellen Sie sicher, dass die Teststreifen
nicht abgelaufen sind. [2] Stellen Sie sicher, dass
genutgend Blut in die Reaktionszone aufgesaugt
wird. Bei zu wenig Blut wird ,E 2” angezeigt. Ver-
suchen Sie nicht, einen zweiten Blutstropfen auf
den Teststreifen aufzutragen. Entfernen Sie den
Teststreifen aus dem Gerat und testen Sie erneut
mit einem neuen Teststreifen. [3] Prifen Sie das
System mit einem Kontrolllosungstest. [4] Wen-
den Sie sich an das Kapitel ,Problembehebung”
im Handbuch fiir weitere Hinweise.

Einschrankungen

[1] Messen Sie NICHT mit Plasma- oder Serum-
proben. [2] Messen Sie NICHT bei Neugeborenen.
[3] Messen Sie KEINE venésen oder arteriellen
Blutproben. [4] Hohen bis zu 3150m (10335 feet)
beeinflussen das Testergebnis nicht. [5] Hama-
tokritbereich: 30-55%. [6] Ein hoher Anteil As-
corbinséaure (>1,5 mg/dL) kann falsche Resultate
verursachen. Um korrekte Resultate zu erhalten,
testen Sie lhren Cholesterinspiegel morgens
nachdem Sie 8 Stunden niichtern waren. [7]
L-DOPA (>0,5 mg/dL) kann falsch-niedrigere Er-
gebnisse in therapeutischen Konzentrationen
liefern (1 mg/dL).

Folgende Stoffe konnen den Messwert beeinflus-
sen, wenn die therapeutische oder physiologi-
sche Konzentration Uberschritten ist:

. Therapeutische
Storstoffe storstoffkon- |y entration/
zentrationen R
Referenzintervall
Dopamin > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Methyl-Dopa | > 0,75 mg/dL | 0,1-0,75 mg/dL
Triglyceride | >308 mg/dL | 30-300 mg/dL

Leistungsbewertung

Genauigkeit

Drei Chargen von Wellion GALILEO/LEONARDO
CHOL Teststreifen wurden im Zuge des Genau-
igkeitstests flr das Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/CHOL Messsystem verwendet.

Eine Vergleichsstudie mit Kapillarblut zwischen
dem Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
Messsystem und Hitachi 717 Chemistry Analyzer
liefert folgende Daten:

Anzahl der Messungen: 327

Bereich der Blutcholesterinkonzentration:

101 bis 390 mg/dL (2,6 bis 10,1 mmol/I)

‘ Gesamt innerhalb +/- 20 % ‘
| 314/327 (96,0%) |

Prézision

1 Charge Wellion GALILEO/LEONARDO CHOL
Teststreifen wurden fir die Reproduzierbarkeits-
studie verwendet. Vendses Blut in Heparin-Rohr-
chen wurde in 3 verschiedenen Konzentrationen
verwendet. Blutcholesterinmessungen wurden
fur einen Tag aufgezeichnet und ergaben 100 Da-
tenpunkte pro Konzentration; wie in der folgen-
den Tabelle zu sehen:

Reproduzierbarkeitsstudie

Anzahl der Messungen 100 100 100
Mittelwert (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 3,5 5,0 6,6
CV% 6,5 58 6,3
mCV% NA 6,2 NA
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Cholesterolové testovaci prouzky
Wellion® GALILEO/LEONARDO

DULEZITE: NEZ ZACNETE POUZIVAT CHOLES-
TEROLOVE TESTOVACI PROUZKY WELLION
GALILEO/LEONARDO, PRECTETE SI, PROSIM,
TENTO NAVOD A NAVOD K MERICIMU PRISTROJI
WELLION GALILEO/LEONARDO.

MATE-LI NEJAKE DOTAZY, KONTAKTUJTE VASE-
HO DODAVATELE UVEDENEHO NA KONCITOHO-
TO NAVODU.

UCEL POUZITI

Cholesterolovy testovaci prouzek Wellion
GALILEO/LEONARDO je urcen pro méfeni hladi-
ny cholesterolu v kapilérni pIné krvi odebrané
z konec¢ku prstu méficim pristrojem Wellion
GALILEO/LEONARDO. Tento cholesterolovy testo-
vaci prouzek je kalibrovan na krevni plazmu pro
lepsi porovnani vysledkd s laboratornimi vysled-
ky. Je ur¢en pro self-monitoring pacienty, ktefi
trpi diabetem a zdravotniky &i lékafi.
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Cholesterolovy testovaci prouzek Wellion
GALILEO/LEONARDO méfi celkovy cholesterol v
krvi pomoci enzymatické reakce, pfi které vznika
elektricky proud. Krev z prstu je nasata ,samo-
nasdavaci” spickou prouzku do reakéniho policka

prouzku, které obsahuje enzym. Elektricky proud,
ktery vznika pfi této reakci je zméten glukometrem
a je pfimo imérny koncentraci celkového choleste-
rolu ve vzorku krve. Vysledek je zobrazen na displeji
pfistroje za 90 vtefin.

Slozeni reak¢ni latky

Kazdy cm? testovaciho prouzku obsahuje:
Cholesterolesterazu 10 %
Cholesteroloxidazu 12 %

Stabilizator enzymu 59 %

Aktivator enzymu 19 %

Upozornéni a Opatieni

Cholesterolové testovaci prouzky Wellion GALILEO/
LEONARDO jsou urceny pro vnéjsi pouziti (diagnos-
tika IN VITRO).

[1] Nepouzivejte proslé testovaci prouzky. Datum
exspirace je uvedeno na nadobce s testovacimi
prouzky. [2] Nepouzivejte vlhké ¢i jinak poskozené
testovaci prouzky. [3] Nepouzivejte testovaci prouz-
ky opakované. [4] Testovaci prouzky by nemély byt
pouzivany pro stanoveni diagnézy poruch zpso-
benych zvysenou hladinou cholesterolu v krvi a
poruchami lipidového a lipid-proteinového metabo-
lismu. [5] Bez konzultace se svym |ékafem nedélejte
nikdy zmény v 1é¢bé a neignorujte vase pfiznaky. [6]
Provozni teplota méficiho pfistroje a testovacich
prouzki je od 18 °C do 38 °C [7] Pro spravnou kali-
braci musite s kazdou novou krabitkou testovacich
prouzkil vlozit do glukometru novy kédovaci ¢ip.
Kddovaci ¢ip je specificky a je zabaleny v krabicce s
testovacimi prouzky. Ujistéte se, ze kodové ¢islo zob-
razené na displeji glukometru je stejné jako kédové
¢islo na kédovacim ¢ipu a jako kédové ¢islo vytisténé
na félii s testovacimi prouzky.

Skladovani a manipulace

[1] Prouzky skladujte pfi teploté od 4 °C do 30 °C.
Nedavejte je do mraznicky. [2] Nedavejte prouzky na
pFimé slunecni svétlo. [3] Jsou-li skladovany sprav-
né vydrzi vam neoteviend nadobka s testovacimi
prouzky do doby exspirace. [4] Mésic v datu exspira-
ce znamend pouzitelnost do KONCE tohoto mésice.
[5] Nesahejte na testovaci prouzky mokryma ¢i 3pi-
navyma rukama.

Odbér vzorku a pfiprava
Méfeni musi byt provedeno ihned po odebrani vzor-
ku krve.

Postup méfeni

V Navodu k obsluze vaseho pfistroje Wellion
GALILEO/LEONARDO se podivejte do kapitoly ,Mére-
ni hladiny cholesterolu v krvi“,

Ocekavané hodnoty
Vas lékai vam sdéli, jaké hodnoty hladiny cholestero-
lu v krvi jsou pro vas vhodné.

Hladiny celkového cholesterolu:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) Zadouci

200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) Hranié¢ni vyssi
240 mg/dL (6,21 mmol/l) Vysoké

Referen¢ni: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

Kontrola spravnosti méreni

Provedte méfeni kontrolnim roztokem Uroven
1 nebo Urover 2. Postupuijte podle pokyni v Navodu
k obsluze. Méfeni kontrolnim roztokem m(izete pro-
vést tehdy, kdyz:

[1] Jednou tydné, abyste méli jistotu, ze Va3 pfistroj
a testovaci prouzky méfi spravné. [2] Jestlize byly
vase testovaci prouzky po néjakou dobu skladovany
mimo povoleny rozsah teplot a vlhkosti. [3] Jestlize
pouzivate vas méfici piistroj poprvé. [4] Potiebujete
procvicit techniku méfeni. [5] Jestlize vam vas pfi-
stroj upadl na zem.

Pouzivejte pouze cholesterolovy kontrolni roztok
Wellion GALILEO/LEONARDO. Vysledky ziskané kon-
trolnim méfenim musi byt uvniti povoleného inter-
valu uvedeného na nadobce s testovacimi prouzky.
Neni-li tomu tak, opakujte méfeni. Vysledek méfeni
mimo povoleny rozsah mUze byt z nasledujiciho
davodu:

[1] Chyba pfi méfeni kontrolnim roztokem [2] Prosly,
Ci znecistény kontrolni roztok [3] Poskozeny testova-
ci prouzek [4] Zavada méficiho pfistroje

DULEZITE: JE-LI VYSLEDEK MERENI STALE MIMO
POVOLENY ROZSAH, KONTAKTUJTE VASEHO DO-
DAVATELE UVEDENEHO NA KONCI TOHOTO NA-
vOoDU.

Reseni problému

[1] Ujistéte se, ze neni testovaci prouzek prosly. [2]
Ujistéte se, Ze krev vyplnila celou reakéni zdnu testo-
vaciho prouzku. Je-li krve malo, objevi se na displeji
,E 2“.NEPRIDAVEJTE druhou kapku krve. tento testo-
vaci prouzek zlikvidujte a provedte méfeni s novym
prouzkem. [3] Zkontrolujte systém pomoci kontrol-
niho roztoku. [4] Vice informaci najdete v kapitole
,Reseni problémd” v ndvodu ke svému méficimu
pfistroji.

Omezeni

[1] NEPOUZIVEJTE plazmu nebo krevni sérum [2] NE-
POUZIVEJTE u novorozencd. [3] NEPOUZIVEJTE Zilni
nebo tepennou krev. [4] Nadmoftska vyska do 3150 m
nijak neovlivni vysledek méteni. [5] Rozsah hemato-
kritu: 30 - 55 % [6] Vysoka hladina kyseliny askorbové
(>1,5mg/dL) maze zplsobit chybné vysledky. Abyste
ziskali spravné vysledky, méfte si hladinu cholestero-
lu rano na la¢no, alespoii 8 hodin po pfijmu potravy.
[7]1 L-DOPA (>0,5 mg/dL) v terapeutické koncetraci
(1 mg/dL) mGze zpUsobit fale3né nizké vysledky.

Nasledujici vlivy mohou ovlivnit vysledek mérenti je-
li jejich koncentrace vyssi nez terapeuticka ¢i fyziolo-
gicka koncentrace:

Terapeuticka
. Koncentrace
Vlivy N koncentrace /
vlivu PR
Referencni interval

Dopamin > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Metyl-Dopa | > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglyceridy | >308 mg/dL 30-300 mg/dL

Analytické parametry

Preciznost

Pro test presnosti méfeni pristrojem Wellion
GALILEO/LEONARDO ~ GLU/CHOL byly pouzity
tfi Sarze cholesterolovych testovacich prouzkd
Wellion GALILEO/LEONARDO.

Regresni analyza porovnani vysledkd kapilarni krve
byla provedena mezi pfistrojem Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/CHOL a chemickym analyzatorem
Hitachi 717 s nasledujicimi vysledky:

Pocet méfeni: 327
Rozsah méenych vzorkl:
101 az390 mg/dL (2,62 az 10,1 mmol/l)

‘ Celkové korelace pro odchylku +/- 20 %
\ 314/327 (96,0%)

Preciznost

Pro studii opakovatelnosti byla pouzita jedna 3ar-
Ze cholesterolovych testovacich prouzkd Wellion
GALILEO/LEONARDO. Zilni heparinizovand krev byla
pouzita ve tfech rlznych koncentracich. Méfeni
hladiny cholesterolu v krvi bylo provedeno béhem
jednoho dne, ¢imz se ziskalo 100 méfeni pro kazdou
koncentraci, viz nasledujici tabulky:

Studie opakovatelnosti

Pocet méreni 100
Stredni hodnota mmol/I 35 50 6,6

(mg/dl) (137) | (193) | (255)
CV% 6,5 58 6,3
mCV% NA 6,2 NA

€D)

Wellion® GALILEO/LEONARDO
merilni listi¢i za holesterol

POMEMBNO: PROSIMO, DA PRED UPORABO ME-
RILNIH LISTICEV WELLION GALILEO/LEONARDO
ZA HOLESTEROL PREBERETE TO INFORMACLO IN
NAVODILA ZA UPORABO MERILNIKA WELLION
GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL.

CE IMATE KAKSNA VPRASANJA ALl POTREBUJETE
POMOC, SE, PROSIMO, OBRNITE NA POOBLASCE-
NEGA PREDSTAVNIKA, KI JE NAVEDEN NA KONCU
TE PRILOGE.

UPORABA

Merilni listici Wellion GALILEO/LEONARDO za ho-
lesterol v krvi se uporabljajo skupaj z merilnikom
holesterola v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/CHOL za merjenje koncentracije holesterola v
polni kapilarni krvi, odvzeti iz konice prsta. Merilni li-
stici Wellion GALILEO/LEONARDO za holesterol so za
lazjo primerjavo z laboratorijskimi rezultati umerjeni
na plazmo. Namenjeni so za domaco (samokontrola
bolnikov) in strokovno uporabo (zdravstveni delav-
ci).
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Merilni listi¢ Wellion GALILEO/LEONARDO za hole-
sterol meri celokupni holesterol s pomo¢jo encimske
reakcije, ki proizvede elektri¢ni tok.Kri iz prstne ko-
nice se vsrka v reakcijsko obmocje, ki vsebuje encim.
Merilnik izmeri elektri¢ni tok, ki ga ustvari kemi¢na
reakcija, in je neposredno povezan s celokupnim ho-
lesterolom v krvnem vzorcu. Rezultati se na merilni-
ku izpisejo v 90 sekundah.

Sestava reagenta

Vsak cm? merilnega listi¢a vsebuje:
holesterol esteraza 10 %
holesterol oksidaza 12 %

encimski stabilizator 59 %
encimski aktivator 19 %

Opozorila in previdnostni ukrepi

Merilni listi¢i Wellion GALILEO/LEONARDO za hole-
sterol se uporabljajo zunaj telesa (za IN VITRO dia-
gnosticiranje).

[1] Prosimo, da na plastenki z merilnimi listici preveri-
te rok uporabe. Ce je ta pretekel, jih ne uporabljajte.
[2] Ne uporabljajte vlaznih ali poskodovanih listicev.
[3] Merilnih listicev ne smete ponovno uporabiti.
[4] Merilni listi¢i se ne smejo uporabljati kot osnova
za diagnosticiranje motenj, povezanih z visokimi
vrednostmi holesterola v krviin motnjami v presnovi
mascob in beljakovin. [5] Nikoli ne spreminjajte pro-
grama zdravljenja in ne prezrite bolezenskih znakov,
e se niste prej posvetovali s svojim zdravnikom. [6]
Merilnik in merilne listi¢e lahko uporabljate na tem-
peraturiod 18 °Cdo 38 °C.[7] Da bo merilnik pravilno
umerjen, morate vedno za vsako novo $katlo meril-
nih listicev v merilnik vstaviti nov kodni ¢ip, ki je prilo-
Zenv paketu in je drugacen za vsako serijo. Prepricaj-
te se, da se kodna Stevilka, ki se po vstavitvi kodnega
¢ipa prikaze na merilniku, ujema s kodno stevilko na
foliji merilnega listica.

Shranjevanje in ravnanje

[1] Merilne listi¢e hranite na temperaturi od 4 °C do
30 °C. Ne smete jih zamrzovati. [2] Ne hranite jih na
neposredni sonéni svetlobi. [3] Neodprti merilni li-
stici so ob pravilnem shranjevanju uporabni do roka
zapadlosti, natisnjenega na foliji merilnega listi¢a.
[4] Mesec, natisnjen na etiketi, pomeni zapadlost
KONEC navedenega meseca. [5] Z merilnimi listici ne
ravnajte z vlaznimi ali umazanimi rokami.

Odvzem vzorca in priprava
Merjenje morate opraviti takoj po odvzemu vzorca.

Merilni postopek

V navodilih za uporabo merilnika Wellion GALILEO/
LEONARDO si oglejte razdelek »Merjenje holesterola
v krvic.

Pricakovane vrednosti
Posvetujte se s svojim zdravnikom, da boste dolo¢ili
za vas primerno ciljno obmocje holesterola v krvi.

Celokupni holesterol:

ZazZeleno: <200 mg/dL (5,177 mmol/I)
Zgornjameja:  200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/I)
Visoko: > 240 mg/dL (6,21 mmol/l)

Referen¢na vrednost: 1 “High Blood Cholesterol - What You
Need to Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

Kontrola kakovosti

Zazenite preizkus s kontrolno raztopino stopnje
1 ali stopnje 2. Upostevajte navodila za uporabo.
Merjenje s kontrolno raztopino (Ce Zelite) lahko
opravite:

[1] Enkrat na teden, da se prepric¢ate, da merilnik
in testni listi¢ delujeta pravilno. [2] Ce ste hranili
merilne listice pri temperaturi in vlagi, neprimerni za
shranjevanje. [3] Ce merilnik uporabljate prvi¢. [4] Da
vadite svojo merilno spretnost. [5] Ce vam je merilnik
padel na tla.

Uporabljajte samo kontrolno raztopino Wellion
GALILEO/LEONARDO za holesterol. Vasi merilni
rezultati morajo biti znotraj kontrolnega obmogja,
natisnjenega na $katli z merilnimi listi¢i. Ce so merilni
rezultati zunaj tega obmo¢ja, ponovite merjenje
s kontrolno raztopino. Rezultati so lahko zunaj
obmocja zaradi naslednjih razlogov:

[1] Napake pri merjenju s kontrolno raztopino. [2]
Kontrolna raztopina s prete¢enim rokom uporabe
ali onesnazena. [3] Poskodovan merilni listi¢. [4]
Nepravilno delovanje merilnika.

POMEMBNO: CE JE REZULTAT SE VEDNO ZUNAJ NA-
TISNJENEGA OBMOCJA, SE OBRNITE NA POOBLAS-
CENEGA TRGOVCA, NAVEDENEGA NA KONCU TE
PRILOGE.

Odpravljanje tezav

[1] Prepricajte se, da ni potekel rok zapadlosti meril-
nih listicev. [2] Prepricajte se, ali je kri napolnila reak-
cijsko obmogje. Ce je premalo krvi, se bo na zaslonu
izpisalo »E 2«. NE dodajte $e ene kapljice krvi. Iz me-
rilnika odstranite merilni listi¢ in ponovite merjenje z
novim merilnim listicem. [3] Delovanje sistema pre-
verite s kontrolno raztopino. [4] V Navodilih za upo-
rabo si oglejte razdelek »Resevanje tezav.

Omejitve

[11 NE uporabljajte vzorcev plazme ali seruma. [2] NE
merite krvnih vzorcev novorojenckov. [3] NE merite z
vzorci venske ali arterijske krvi. [4] Nadmorska visina
do 3150 m ne vpliva na merilni rezultat. [5] Razpon
hematokrita: 30-55 %. [6] Visoka raven askorbinske
kisline (>1,5 mg/dL) lahko povzroci nepravilne re-
zultate. Da bi dobili pravilni rezultat, si izmerite ho-
lesterol zjutraj na tesce, kar pomeni, da niste vsaj 8
ur prej nic¢esar zauzili. [7] L-DOPA (>0,5 mg/dL) lahko
lazno zmanjsa rezultate v terapevtski koncentraciji
(1 mg/dL).

Ce koncentracija presega terapevtsko ali fiziolosko
koncentracijo, lahko spodaj navedene snovi vplivajo
na rezultate merjenja:

" Terapevtska koncen-

Koncentracija . . N

Snov A tracija/priporocen
snovi
presledek

Dopamin > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Metildopa | > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglicerid | > 308 mg/dL 30-300 mg/dL

Podatki o vrednotenju delovanja

Tocnost

Za preizkus tocnosti sistema Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/CHOL smo uporabili tri komplete
merilnih listicev Wellion GALILEO/LEONARDO za
holesterol.

Studija primerjave kapilarne krvi med sistemom
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL in analiza-
torjem Hitachi 717 Chemistry Analyzer je pokazala
naslednje rezultate:

Stevilo od¢itkov: 327

Obmodje vzorcev:

101 do 390 mg/dL (2,6 do 10,1 mmol/I)

‘ Skupaj v +/- 20 % ‘
\ 314/327 (96,0 %) |

Natancnost

Za $tudijo ponovljivosti v posamezni seriji smo po-
rabili 1 komplet merilnih listicev Wellion GALILEO/
LEONARDO za holesterol. Vensko kri v epruvetah s
heparinom smo uporabili v 3 razli¢nih koncentraci-
jah. Meritve holesterola v krvi smo belezili 1 dan in
dobili 100 podatkovnih tock za vsako koncentracijo;
kot je razvidno v spodniji tabeli:

Studija ponovljivosti

Stevilo odcitkov: 100 | 100 | 100
Srednja vrednost (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l): 35 5,0 6,6
V% 6,5 58 6,3
mCV % NA 6,2 NA

Wellion® GALILEO/LEONARDO tatvieg
uétrpnong xoAnotepivng

ZHMANTIKO: MAPAKAAQ AIABAXTE AYTEX TIX
MAHPO®OPIEZ KAl TO BIBAIO OAHFIQN TOY ME-
TPHTH WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
MPIN XPHXIMOMOIHXZETE TIX TAINIEX METPHXHX
XOAHXTEPINHXZ WELLION GALILEO/LEONARDO.
MAPAKAAOYME EMIKOINQONHXTE ME TON EZOYXI-
OAOTHMENO ANTINPOZQMNO MAX NOY ANAOEPE-
TAI XTO TEAOZ AYTOY TOY ENOETOY.

Npoopiléuevn xprion

Ot tawvieg pétpnong xoAnotepivng Wellion GALILEO/
LEONARDO mpoopilovtal yla XpAon HE TOV He-
TENTH XoAnotepivng Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/CHOL yia tov éAeyxo Twv emmédwv XoAnoTe-
POANG 0TO OAIKO TPIXOEISIKO aipa pe AMqyn amd ta
akpoSdyxtuha. Ot Tawvieq pETPNONG XOANnoTEPIvNG
Wellion GALILEO/LEONARDO eivat BaBpovounpéveg
og TAGOPA YIa TNV €UKOAN CUYKPION HE EpYACTNPI-
akég TIpéG. MpoopifovTtal yia atopik autopétpnon
Kat'oikov 1§ yia Xprion o€ KAIkO mepiBailov amd
emayyehuartieg vyeiag.

Elcaywyn

Ot tawvieg pétpnong xoAnotepdAng Wellion GALILEO/
LEONARDO petpoUV TNV OMKKA XOANGTEPOAN OTO
aipa péow evlupatikig avtidpaong mou mapdyet nA.
pevpa. To aipa amd to akpoddytulo TomoBeTeiTal
otnV MEPLoX avTidpaong mou mePIExEl To Eviupo
Héow TMaBNTIKAG TPIXOESIKNG Spdong. To pevja mou
Tapdyetal amd TV avtidpaon HETPIETAL ATTO TOV HE-
TPNTH Kal €ival o€ AUEDN OXEON TTPOG TN CUYKEVTPW-
on NG OMIKNAG XOANOTEPOANG oTo Seiypa aipatog. O
HETPNTAG Seixvel To amotéleopa o 90 SeutepOAe-
mTa.

Xnuikn cvotaon avtidpactnpiov
KaBe ex? mepiéxel

Eotepdon ¢ xoAnotepdAng 10%
O&eddon tng xoAnoTtepdAngG 12%
TtaBepomointrig ev{upou 59%
Evepyomointrig ev{vpou 19%

Mpos&idomoioelg Kat MPoPUAAEELG

Ot tawieg pétpnong xoAnotepdAng Wellion GALILEO/
LEONARDO ag@opouv xprion 0To e§wTeptkd Tou ow-
patog (SlayvwaoTikn xprion in vitro)

[1]1 Mn XPNOIMOTOINTE TIG TAIVIEG HETA TNV NUEPO-
pnvia Aqéng touc. MapakahoUpue ENEYXETE TNV NpE-
pounvia AyEng oTo KouTi Twv Tawiwv. [2] Mn xpnot-
HOTIOIATE TaWVIEG TTOU €ival VYPEG i XxTumnuéveg. [3]
Mnv emavaypnotpomolfTe Tig Tatviec. [4] Ot tawvieg
pétpnong Sev mpEMel va Xpnotpomnolovvtal we Baon
¢ S1dyvwong yia avwpalieg mou €Xouv va Kdvouv
pe TV unepPoAikn UTap&n xoAnoTEPOANG OTO aipa-
TA KAl AVWHAAIWDV Twv MMSIOV Kal Tou HeETaBoAopuoU
AMmSiwv-mpwteivwv. [5]1 Mnv Kavete moTté allayég
otn Bepamevtik oag aywyn f va ayvonoeTe ou-
UIITOHATA XWPIG va cupBouleuTeite Tov Bepdmov ta-
TPOC oac. [6] To eUpog Beppokpaciag Kata T xpron
TOU PETPNTH KAl TWV TAVIWV HETPNONG gival HETAED
18°C-38°C (64°F-100°F). [7] Mpémel va €l0dyeTe éva
KWSIKS TOUT 0TOV HETPNTH YIa KAOE VEO KOUTI TAVILV
yia cwotd umoloylopo. To toum KwdikoU BpiokeTal
HEOCO OTO KOUTI TWV TAVIWV HETPNONG KAl £XEL CUYKE-
KPIHEVO KwSIKO TapTidog. ZIYOUPEUTEITE 0TI 0 KwSI-
KOG aplOHOG TTOU PAIVETAL OTOV METPNTI META TNV £1-
oaywyr| Tou Toum ival o 510G Pe Tov KwSIKO aplOpog
TIOU AVAYPAPETAL OTO KOUTI TOV TAVIWV.

AmoBrikeuon Kat Xpron

[1] AmoBnKeVETTE TIG Tawvieg PHETPNONG O€ Beppiokpa-
oia petagy 4°C-30°C (39°F-86°F). Mnv TIC katapuye-
Te. [2] AmoBnkeveote o onueio mou dev To PAEmEL
amevBeiag o Aog. [3] Ot KAEIOTEG GUOKEVATIEC OTAV
amoBnkevovTal cwoTA TaPAUEVOUV OTABEPEC HEXPL
v nuepopnvia Ajng mou avaypdeetal oTto Qua-
Aid1o Twv Taviwv. [4] O privag mou avagépetal oTnv
ETIKETA APOPA TNV TeENEUTAIA NUéPa TOU pNVOG. [5]
Mnv ayyiete TNV Tawia pe Bpwuika rj vypd xépta.

Awadikacia aipoAnyiag Kat mpoeTolpacia
H pétpnon mpémel va yivel apéows YETA TN ARYN ai-
patoc.

Aadikacia pétpnong

Agite  «MeTpwvTag TV XoAnoTEPivn  aipatog»
oTov odny6 xpriong Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/CHOL.

Avapevopeva amoteléopata

SupPouleuTeite Tov 1ATPO 0ag iy évav emayyelpatia
VYEiag yla va S1amoTWOETE Ta avapevopeva emineda
XOANOTEPOANG yla E0AG.

Emimeda oAkAG xoAnoTEPOANG:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) EmBuunta

200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) Optakd Ynia
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) WnAd

Avagopdg: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

MoloTikog éNeyxog

ENéy&te pe o Sidhupa eréyxouv EmméSou 1 1 Emmé-
Sou 2. Akohoubrjote ta Bripata otig Odnyieg Xpn-
oewc.Mmopeite va kdvete éNeyxo pe Stahupa eheyxou
otav:

[1] Mia popd tTnv eBSopdda yia va BePaiwbdeite ot o
HETPNTAG Kal ot Tawvieg AetToupyolv owoTd. [2] Av ot
Tawieg pétpnong amobnkevovtal o Beppokpacia iy
og emimeda vypaciag eKTOC Twv embuunTwv. [3] Otav
XPNOIUOTIOIEITE TOV HETPNTH yia TPWTN @opd. [4] Na
va ekmadeuteite otn dadikaocia pétpnong. [51 Av
00G MECEL O METPNTAG.

XPNOIHOTIOINOTE MOVO TO StdAupa eAEyXOU XOANOTE-
POANG Tou Wellion GALILEO/LEONARDO. Ta amoTeAé-
opata mPEMEL va gival EVTO¢ Tou eLPOUE TTOU avaypa-
PeTAl TAVW 0TO PUAAISIO TwV TavIWv. EmavadaBete
Tov é\eyxo av To anotéheopa Sev gival vidg opiwv.
Ta amoTeAéopata PmopEi va eival EKTOG opiwv éav:
[1] Fiver A\aBog katd v pétpnon eAéyxou [2] To Sia-
Aupa eNéyxou givat Anypévo 1 poAuopévo [3] H tawvia
Atav xtumnuévn [4] O peTPNTrC SUCAEITOUPYNOEL

ZHMANTIKO: EAN TO AMOTEAEXMA ZYNEXIZEI NA
EINAI EKTOZ TON ANAOEPOMENQN TIMQN EY-
POYZ, EMIKOINONHXTE ME TON AIANIXTEYMENO
ANTINPOZQMNO NOY ANAOEPETAI XTO TEAOX TOY
OYAAAAIOY.

Eniluon mpofAnudtwv

[1] EmBePaidote oTt ot Tawvieg pétpnong dev éxouv
Mgl [2] Sryoupeuteite oTl To aipa Ba MAnpwoet T
Cwvn avtidpaon. H évéei€n “E 2" Ba eugpaviotei av
Sev emapkei To aipa. MHN Balete Seutepn otayova
aipatog. BydAte tnv tauvio amé tov HETPNTH Kat KAVTE
véa pétpnon pe véa tawvia petpriong. [3] EAéyéte to
oVoTNHA pe To StaAupa eNéyxou. [4] Avatpéte otnv
«EmiAuon mpofAnpdtwy» otov O8nyd Xpriong yia me-
PlOCOTEPA OTOIKEIQ.

Nepropiopoi

[11 MHN xpnotpomotrte mAdopa 1y opd aipatog. [2]
MHN xpnotpormote o€ veoyévvnta. [3] MHN xpn-
olpomolTe 0 PAEPRIKO f} apTNELAKO Seiypa aipatog.
[4] Ypopetpo €wg 3.150 pétpa (10.335 modia) Sev
Ba emnpedcel To anotéleopa [5] EVpog aipatokpi-
™n: 30-55%. [6] YYnAd emimeda ackopPikol o&éwg
(>1,5 mg/dL) pmopei va mpokaréoouv AdBog amote-
Méopa. Na va €XETE TO OWOTO AMOTENECHA, METPHOTE
T0 emimedo XoAnOTEPOANG 0ag To Tpwi VOTEPA aAmd
vnoTia TouAdxIoTov oxTw wpwv. [7] Emimeda L-DOPA
(>0,5 mg/dL) pmopei va PEOOLY TO anoTEAECHA O
BepamevTiki ouykévipwon (1 mg/dL).

Ol TAPAKATW TTAPEUPRANOUEVOL TIAPAYOVTEG UMOpE(
Va EMNPEACOLV TO ATTOTENECHA AV N CUYKEVTPWON
gival peyalUtepn amo t BepameuTiki 1 TN QUOLONO-
YIKH GUYKEVTPWON:

nFlpEde- Suykévtpwon Ospaneuukr]} OUYKE-
Aopevol . vipwon/ Slédotnua
; TapepPBoAig )
mapdyovTeg avagopag
Ntomapivn > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
MeBulvtoma > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
TptyAukepidia | >308 mg/dL 30-300 mg/dL

Zroixeia a§lohdynong amoédoong

Akpifea

Tpeic mapTideg TaIwV PETPNONG XOANOTEPOANG
Wellion GALILEO/LEONARDO  xpnoiponotinkav
yia tig Sokipég akpifelag Tou ocuatripatog Wellion
GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL.

H ouykpITikn HENETN OF TPIXOEISIKO aipa HETAgL Tou
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL kat Tou xn-
HiKoU avaAuth Hitachi 717 é5&i€e ta akdhouBa armo-
TeNéopata:

Ap1BuoC peTprioewy: 327
EUpoc Seiypatoc:
101 w¢ 390 mg/dL (2,6 wg 10,1 mmol/l)

‘ ZUVONKA eVTOG +/- 20 % ‘

Namjena

Wellion GALILEO/LEONARDO testne trakice za
mjerenje kolesterola namijenjene su za upotrebu s
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL uredajem
za mjerenje kolesterola u krvi radi kvantitativhog
mjerenja kolesterola u punoj kapilarnoj krvi uzetoj iz
jagodice prsta. Wellion GALILEO/LEONARDO testne
trakice za mjerenje kolesterola su plazma kalibrira-
ne za laku usporedbu s laboratorijskim rezultatima.
Namijenjene su za samostalno mjerenje kod kuce ili
za mjerenje u ordinaciji od strane stru¢noga medi-
cinskog osoblja.

Uvod

Wellion GALILEO/LEONARDO testna trakica za mje-
renje kolesterola mjeri ukupni kolesterol u krvi po-
mocu enzimske reakcije koja proizvodi elektricnu
struju. Putem pasivnoga kapilarnog djelovanja, krv iz
jagodice prsta biva uvucena u reakcijsku zonu koja
sadrzi enzim. Mjerni uredaj mjeri struju dobivenu re-
akcijom, koja je uizravnoj korelaciji s koncentracijom
ukupnog kolesterola u uzorku krvi. Uredaj prikazuje
rezultat mjerenja za 90 sekunda.

Sastav r

| 314/327 (96,0%) |

Axpipeia

Mia mapTida Tavidv pétpnong xohnotepivng Wellion
GALILEO/LEONARDO xpnotpomolifnke otn peNETN
gmavaAnPiuotnTag. To GAEPIKO aipa o SokipaoTi-
KOUG OWANVEG nrapivng Stagopormoibnke oe tpeia
£i6n ouykévtpwonc. Ta amoteAéopata oAIKAG XoAn-
OTEPOANG KATAYPAPNKAV OF Hia nuéPA odnywvtag
O€ EKATO ONUEia KATaypaPr¢ yla KABe cuykévipwan
onwe Slaypagovtal 6Toug akdAouBoug Tivakeg:

MeAétn emavaAnyudtntag

ApIBpOG PETPHOEWY 100 100 100
Mean (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 35 50 6,6
CV% 6,5 58 6,3
mCV% NA 6,2 NA

Tiras Teste de Colesterol no Sangue
Wellion® GALILEO/LEONARDO

IMPORTANTE: POR FAVOR, LEIA TODAS AS INFOR-
MACOES E O MANUAL DE UTILIZAGAO DO SEU
WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL ANTES
DE UTILIZAR AS TIRAS TESTE DE COLESTEROL
WELLION GALILEO/LEONARDO.

PARA QUESTOES E ASSISTENCIA, POR FAVOR, CON-
TACTE O REPRESENTANTE LEGAL QUE ENCONTRA
NO FINAL DESTE FOLHETO.

Modo de Utilizagao

As Tiras Teste de Colesterol no Sangue Wellion
GALILEO/LEONARDO s&o para utilizagdo com o
Sistema de Monitorizagdo de Glicose e Colesterol
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL para medir
quantitativamente os niveis de colesterol total em
sangue capilar, retirado das pontas dos dedos. As Ti-
ras Teste de Colesterol no Sangue Wellion GALILEO/
LEONARDO sdao plasma-calibradas, para uma facil
comparagao com os resultados laboratoriais. Foram
desenvolvidas para autoteste (uso doméstico) ou uso
clinico por profissionais de satde.

INTRODUCAO

As Tiras Teste de Colesterol Wellion GALILEO/LEO-
NARDO fazem a medigao do colesterol total no san-
gue através de uma reacdo enzimatica que produz
uma corrente. A amostra de sangue é aspirada para a
zona de reagdo que contém a enzima através da agdo
passiva de capilaridade. A corrente produzida pela
reacao é medida pelo medidor, estando em direta
correlagao com a concentragao de colesterol total na
amostra de sangue. O medidor mostra o resultado
do teste em 90 segundos.

Composicao do Reagente
Cada cm?” de tira teste contém:
Colesterol Esterase 10%
Colesterol Oxidase 12%
Estabilizador Enzimatico 59%
Ativador Enzimatico 19%

Avisos e Precaugdes

As Tiras Teste de Colesterol no Sangue Wellion
GALILEO/LEONARDO sao para uso fora do corpo
(Diagnéstico InVitro).

[1]1 No utilizar as tiras teste apds o prazo de validade.
Por favor, verifique o prazo de validade impresso no
frasco das tiras teste. [2] Nao utilize tiras teste molha-
das ou danificadas. [3] Nao reutilize as tiras teste. [4]
A tira teste ndo devera ser a base de um diagnoéstico
de doencas que envolvam excesso de colesterol no
sangue e disturbios metabdlicos lipoproteicos. [5]
Nunca altere o seu programa de tratamento ou igno-
re sintomas sem consultar o médico ou profissional
de satide que o acompanha. [6] O intervalo de tem-
peratura de operacdo do medidor e das tiras teste é
de 18°C a 38°C (64°F a 100°F). [7] Devera inserir um
chip de cédigo no medidor a casa nova caixa de ti-
ras teste, para uma calibragdo apropriada. O chip de
codigo encontra-se no interior da embalagem e é
especifico para cada lote. Certifique-se que o cédigo
que surge no ecra do medidor coincide com o cédigo
impresso no interior da embalagem.

Armazenamento e Manuseamento

[1] Armazene as tiras teste entre os 4°C e os 30°C
(39°F e 86°F). Nao congele. [2] Armazene fora da in-
cidéncia de luz solar direta. [3] Quando armazenadas
apropriadamente, as tiras teste fechadas sdo estaveis
até ao final do prazo de validade impresso no fras-
co. [4] O més impresso no frasco refere-se ao FINAL
desse més. [5]Ndo manuseie a tira teste com as maos
molhadas ou sujas.

Colheita da Amostra e Preparagao
O teste deveré ser realizado imediatamente apds ob-
tengao da amostra.

Procedimentos do Teste
Ver "Medir o Colesterol no Sangue” no Manual de Uti-
lizador do Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL.

Valores Esperados

Consulte o seu médico ou profissional de satide para
determinar o intervalo de colesterol no sangue ade-
quado para si.

Niveis de Colesterol Total:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) Desejavel
200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/I) No Limiar
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) Alto

Referéncia: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know". NHLBI. Publication No. 05-3290

Controlo de Qualidade

Faga as solugdes de controlo disponiveis: Nivel 1 e
Nivel 2. Siga as instru¢des do Manual de Utilizador.
Podera efetuar o teste com solugdo de controlo:

[1] Uma vez por semana, por forma a garantir que o
medidor e as tiras testes estdo a funcionar de forma
correta. [2] Se as tiras teste estiveram armazenadas
em condigoes de temperatura e humidade inade-
quadas. [3] Quando utilizar o medidor pela primeira
vez. [4] Para praticar a sua técnica de teste. [5] Se dei-
xar cair o medidor.

Utilize apenas Solugdes de Controlo de Colesterol
Wellion GALILEO/LEONARDO. Os resultados do
teste deverdo estar dentro do intervalo impresso
na embalagem das tiras teste. Repita a solugao de
controlo caso os resultados estejam fora do mesmo.
Os resultados poderao estar fora do intervalo pelas
seguintes razdes:

[1] Erro no procedimento do teste [2] Solugao de con-
trolo contaminada ou fora de validade [3] Tiras teste
danificada [4] Medidor danificado

IMPORTANTE: SE O RESULTADO CONTINUAR FORA
DO INTERVALO IMPRESSO, POR FAVOR, CONTACTE
O REPRESENTANTE AUTORIZADO. OS CONTACTOS
ENCONTRAM-SE NO FINAL DESTE FOLHETO.

Solugédo de Problemas

[1] Confirme se a tira de teste ndo esta fora de vali-
dade [2] Certifique-se de que o sangue preenche a
zona de reagdo. Se a quantidade de sangue for in-
suficiente aparecerd no ecrd a seguinte mensagem
de erro: “E 2. NAO ADICIONE uma segunda gota
de sangue. Descarte a tira teste utilizada e repita o
procedimento com uma nova tira teste. [3] Faga um
teste com uma solugdo de controlo. [4] Leia o capitu-
lo “Solugéo de Problemas” no Manual de Utilizador
para mais dicas.

Limitagoes

[1] NAO UTILIZAR amostras de plasma ou soro. [2]
NAO UTILIZAR em amostras de sangue neonatal. [3]
NAO UTILIZAR em amostras de sangue venoso ou
arterial. [4] Altitudes até 3.150 metros ndo afetam
os resultados do teste. [5] Intervalo de Hematdcri-
to: 30-55% [6] Niveis elevados de acido ascérbico
(> 1,5 mg/dL) poderdo causar resultados incorretos.
Para um resultado preciso, teste os seus niveis de
colesterol pela manha, ap6s jejuar durante, pelo me-
nos, 8 horas. [7] L-DOPA (>0,5 mg/dL) pode provocar
falsos resultados baixos em concentragdo terapéuti-
ca (1 mg/dL).

As seguintes interferéncias podem afetar os resul-
tados do teste, caso a concentragao seja superior a
terapéutica ou fisiologica:

Concentragéo
Terapéutica/Inter-
valo de Referéncia

Concentragéo de

Interferéncias P
Interferéncias

Dopamina > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Metildopa > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglicéridos > 308 mg/dL 30-300 mg/dL

Dados de Avaliagdao de Desempenho

Precisdo

Foram utilizados 3 lotes de Tiras Teste de Colesterol
Wellion GALILEO/LEONARDO no teste de precisao do
Medidor de Glicose e Colesterol Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/CHOL. Um estudo de comparagao
com sangue capilar entre o Medidor de Glicose e
Colesterol Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL e
o Analisador Quimico Hitachi 717 teve os seguintes
resultados:

Numero de Leituras: 327

Intervalo de Amostra:

101 a 390 mg/dL (2,6 a 10,1 mmol/l)

\ Total + 20% \
| 314/327 (96,0%) |

Precisdo

Foi utilizado 1 lote de Tiras Teste de Colesterol no
Sangue Wellion GALILEO/LEONARDO para um estu-
do de repetibilidade. Foi colocado sangue venoso
com 3 tipos de concentragéo distintas em tubos de
heparina. Foram registadas leituras de colesterol no
sangue durante 1 dia, resultando em 100 leituras
para cada concentragao; representadas nas seguin-
tes tabelas:

Estudo de Repetibilidade

Numero de Leituras 100 100 100
Média (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 35 5,0 6,6
CV% 6,5 58 6,3
mC.V% NA 6,2 NA

Wellion® GALILEO/LEONARDO testne trakice
za mjerenje kolesterola

VAZNO: MOLIMO PROCITAJTE OVE INFORMACIJE
| VASE WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
UPUTE ZA KORISNIKE PRIJE UPOTREBE WELLION
GALILEO/LEONARDO TESTNIH TRAKICA ZA MJERE-
NJE KOLESTEROLA.

ZA PITANJA | POMOC, MOLIMO VAS DA KONTAKTI-
RATE OVLASTENOG PREDSTAVNIKA NAVEDENOG
NA KRAJU OVIH UPUTA.

Svaki cm? testne trakice sadrzi:
Kolesterol esteraza 10%
Kolesterol oksidaza 12%
Stabilizator enzima 59%
Aktivator enzima 19%

Upozorenja i mjere opreza

Wellion GALILEO/LEONARDO testne trakice namije-
njene su za izvantjelesnu upotrebu. (IN VITRO dija-
gnosticka upotreba).

[11 Nemojte koristiti testne trakice po isteku njihovog
roka trajanja. Molimo Vas da provjerite rok trajanja
na kutiji s testnim trakicama. [2] Nemojte koristiti
testne trakice koje su mokre ili ostec¢ene. [3] Nemojte
vise od jednom koristiti istu testnu trakicu. [4] Mje-
renje pomocu testnih trakica ne bi smjelo sluZiti kao
osnova za dijagnozu za poremecaje koji ukljucuju
povisenu razinu kolesterola u krvi ili poremecaje u
metabolizmu lipida te u metabolizmu lipida i pro-
teina. [5] Nikada nemojte mijenjati Vasu terapiju
niti ignorirati simptome bez konzultacija s Vasim li-
je¢nikom. [6] Radna temperatura mjernog uredaja i
testnih trakica je izmedu 18°C i 38°C (64°F-100°F). [7]
Potrebno je umetnuti kodnu karticu u mjerni uredaj
svaki put kada se otvara nova kutija testnih trakica,
radi ispravnog kalibriranja. Kodna kartica se nalazi u
kutiji s testnim trakicama i nosi isti serijski broj kao i
pripadajuce testne trakice. Kodni broj koji se prika-
zuje na mjernom uredaju po umetanju kodne kartice
mora odgovarati kodnom broju otisnutom na foliji
testne trakice.

Skladistenje i rukovanje

[1] Cuvajte testne trakice na temperaturama izmedu
4°C i 30°C (39°F-86°F). Nemojte zamrzavati testne
trakice. [2] Cuvajte izvan izravnog suncevog svjetla.
[3] Neotvorene testne trakice su uz pravilno skladi-
Stenje upotrebljive do datuma isteka otisnutog na
foliji. [4] Datum isteka je na KRAJU mjeseca otisnutog
na naljepnici. [5] Nemojte rukovati testnim trakicama
s mokrim ili prljavim rukama.

Uzimanje uzorka i priprema
Mjerenje se mora provesti odmah po uzimanju uzor-
ka.

Postupak mjerenja

Procitajte poglavlje ,Mjerenje kolesterola u krvi” u
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL uputama
za upotrebu.

Ocekivani rezultati

Savjetujte se s lije¢nikom ili medicinskim osobljem
kako biste utvrdili Vama odgovarajuci raspon razine
kolesterola u krvi.

Razine ukupnog kolesterola:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) Pozeljna

200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) Grani¢no visoka
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) Visoka

Referentna: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

Kontrola kvalitete

Provedite mjerenje razine 1 ili razine 2 pomocu kon-
trolne otopine. Pratite upute za upotrebu. Mozete
provesti mjerenja kontrolnom otopinom:

[1] Jednom tjedno, kako biste bili sigurni da Va3
mjerni uredaj i testne trakice pravilno rade. [2] Ako
su Vase testne trakice bile skladi$tene na temperatu-
rama i razinama vlaznosti koje su izvan propisanog
raspona. [3] Kada po prvi puta koristite mjerni ure-
daj. [4] Kako biste uvjezbali Vasu tehniku mjerenja.
[5] Ako Vam padne mjerni uredaj.

Koristite samo Wellion GALILEO/LEONARDO kontrol-
nu otopinu za kolesterol. Vasi rezultati mjerenja tre-
bali bi biti unutar raspona otisnutog na kutijii s test-
nim trakicama. Ponovite mjerenje pomocu kontrolne
otopine ako rezultati budu izvan raspona. Rezultati
mogu biti izvan raspona zbog:

[1]1 Pogreske pri provodenju mjerenja pomocu kon-
trolne otopine [2] Istekle ili kontaminirane kontrolne
otopine [3] Ostecene testne trakice [4] Kvara mjer-
nog uredaja

VAZNO: AKO SU REZULTATI MJERENJA | DALJE
IZVAN RASPONA OTISNUTOG NA BOCICI S TESTNIM
TRAKICAMA, KONTAKTIRAJTE OVLASTENOG PRED-
STAVNIKA NAVEDENOG NA KRAJU OVIH UPUTA.

Rjesavanje problema

[1]1 Uvjerite se da testna trakica nije istekla. [2] Provje-
rite je li dostatna koli¢ina krvi usla u reakcijsku zonu.
Ukoliko je krvi premalo, na zaslonu mjernog uredaja
prikazat ¢e se poruka ,E 2“. NEMOJTE dodavati drugu
kap krvi. Izvadite testnu trakicu iz uredaja i ponovite
mjerenje s novom testnom trakicom. [3] Provjerite
sustav mjerenjem pomocu kontrolne otopine. [4]
Vise savjeta mozete pronaci u poglavlju ,Rjesavanje
problema” u uputama za upotrebu.

Ogranicenja

[1]1 NEMOJTE koristiti uzorke plazme ili seruma. [2]
NEMOJTE provoditi mjerenje na uzorcima krvi no-
vorodencadi. [3] NEMOJTE provoditi mjerenje na
uzorcima venske ili arterijske krvi. [4] Nadmorske
visine do 3150 m (10335 stopa) ne utje¢u na rezultate
mjerenja. [5] Raspon hematokrita: 30-55%. [6] Visok
udjel askorbinske kiseline (>1,5 mg/dL) moze prou-
zrociti neto¢ne rezultate. Radi dobivanja toc¢nih re-
zultata, mjerite svoju razinu kolesterola u krvi ujutro,
najmanje 8 sati poslije zadnjeg obroka. [7] L-DOPA
(>0,5 mg/dL) moze dati nerealno niske rezultate u
terapijskim koncentracijama (1 mg/dL).

Sljedece tvari mogu utjecati na rezultate mjerenja
ako je koncentracija visa od terapijske ili fizioloske
koncentracije:

Interferenti Koncentracija Terapijska konfentraci—
interferenta | ja/Referentni interval
Dopamin > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Metil-Dopa |> 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglicerid > 308 mg/dL 30-300 mg/dL

Ocjenarada

Tocnost

Za to¢nost Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
sustava koristene su 3 serije Wellion GALILEO/
LEONARDO testnih trakica.Studija usporedbe
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL sustava i
Hitachi 717 Chemistry Analyzer-a na uzorcima kapi-
larne krvi daje sljedece podatke:

Broj ocitanja: 327
Raspon uzoraka:
101 do 390 mg/dL (2,6 do 10,1 mmol/I)

\ Ukupno unutar +/- 20 % \
\ 314/327 (96,0 %) |

Preciznost

Za studiju ponovljivosti rezultata koristena je 1 serija
Wellion GALILEO/LEONARDO testnih trakica za mje-
renje razine kolesterola u krvi. Koristena je venska
krv u heparin epruvetama u 3 razli¢ite koncentraci-
je. Ocitanja razine kolesterola u krvi biljezena su u
1 danu rezultirajuci sa 100 podatkovnih bodova po
koncentraciji; kao $to je prikazano u sljedec¢im tabli-
cama:

Studija ponovljivosti

Broj ocitanja 100 | 100 | 100
Prosje¢na vrijednost (mg/dl) | 137 | 193 | 255
(mmol/l) 35 5,0 6,6
V% 65 | 58 | 63
mCV% NA | 62 | NA
Wellion® GALILEO/LEONARDO

Cholesterol Test trip

IMPORTANT: PLEASE READ THIS INFORMA-

TION AND YOUR WELLION GALILEO/LEONARDO
GLU/CHOL USER'S GUIDE BEFORE USING
WELLION  GALILEO/LEONARDO  CHOLESTEROL
TEST STRIP.FOR QUESTIONS AND ASSISTANCE,
PLEASE CONTACT THE AUTHORIZED REPRESENTA-
TIVE FOUND AT THE END OF THIS INSERT.

INTENDED USE

The Wellion GALILEO/LEONARDO  Cholesterol
Test Strip is intended to be used with the Wellion
GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL Cholesterol Me-
ter to quantitatively measure cholesterol in cap-
illary whole blood drawn from fingertips. The
Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test Strip is
plasma-calibrated for easy comparison to lab results.
It is intended for self-testing by individuals at home
or for clinical settings by healthcare professionals.

INTRODUCTION

The Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test
Strip measures total cholesterol in blood via enzy-
matic reaction which produces a current. Blood from
afingertip is drawn into the reaction area which con-
tains the enzyme through passive capillary action.
The current produced by the reaction is measured by
the meter and is in direct correlation to the concen-
tration of the total cholesterol in the blood sample.
The meter shows the test result in 90 seconds.

Reagent Composition

Each cm? of test strip contains:
Cholesterol Esterase 10%
Cholesterol Oxidase 12%
Enzyme Stabilizer 59%
Enzyme Activator 19%

Warnings and Precautions

The Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test
Strip is for use outside the body (IN VITRO diagnos-
tic use).

[1]1 Do not use test strip after their expiration date.
Please check the expiration date on the test strip box.
[2] Do not use strips that are wet or damaged. [3] Do
not reuse the strips. [4] The test strip should not be
used as the basis for diagnosis of disorders involving
excess cholesterol in the blood and lipid protein me-
tabolism disorders. [5] Never make any changes in
your treatment program or ignore symptoms with-
out consulting your physician. [6] Operation temper-
ature for meter and test strip is between 18°C-38°C
(64°F-100°F). [7] You must insert a code chip into
the meter for each new box of test strips for proper
calibration. The code chip is packaged inside the test
strip box and is lot specific. Make sure that both code
numbers as shown on the meter after the code chip
has been inserted and the code number printed on
the test strip box match each other.

Storage and Handling

[1] Store the test strips between 4°C-30°C
(39°F-86°F). Do not freeze. [2] Store out of direct
sunlight. [3] Unopened test strips are stable until
the expiration date printed on the box when stored
properly. [4] The month printed on the label refers
to the END of that month. [5] Do not handle the test
strip with wet or dirty hands.

Sample Collection and Preparation
Testing must be performed immediately after the
sample is obtained.

Test Procedure =
See ,Testing Your Blood Cholesterol” in theZ
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL User's2
Guide.

Expected Values
Consult with your physician or healthcare profes-g
sional to determine an appropriate cholesterol®
target range for you. g

18O
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Total cholesterol levels:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) Desirable

200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) Borderline high
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) High

Reference: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know". NHLBI. Publication No. 05-3290

Quality Control
Run Level 1 or Level 2 control solution test. Follow S
the User’s Guide instructions. You can perform$
control solution testing when: e
[11 Once per week to make sure the meter and test

strip are working properly. [2] If your test strips

were stored at temperature and humidity outsideé
proper storage conditions. [3] When you use yourg
meter for the first time. [4] To practice your test-§
ing technique. [5] If you drop your meter.

07207 I8WOMTOHDTZ L-0LM

I8WOMTOH:

Use only Wellion GALILEO/LEONARDO Choles-
terol Control Solution. Your test results should 8
fall within the control range printed on the test$
strip bottle. Repeat control solution testing if%
results fall out of range. Results may fall out of
range due to:

[1] Errors in control solution testing [2] Expired or
contaminated control solution [3] Damaged test§
strip [4] Meter malfunction .

OHDTL

IMPORTANT: IF THE RESULT CONTINUES TO FALL %
OUTSIDE OF THE PRINTED RANGE; CONTACTZ
THE AUTHORIZED REPRESENTATIVE FOUND ATy
THE END OF THIS INSERT.

80£0ZZ(

Problem Solving

[1] Confirm the test strip is not expired. [2] Make
sure the blood fills the reaction zone. “E 2" will
show if there is too little blood. DO NOT add a
second drop of blood. Discard the test strip from
the meter and retest with a new test strip. [3]
Check the system with a control solution test. [4]
Refer to “Solving Problems” in the User’s Guide
for more hints.

Limitations

[1]1 DO NOT use plasma or serum samples. [2] DO
NOT test on neonatal blood samples. [3] DO NOT
test on venous or arterial blood samples. [4] Alti-
tudes up to 3150m (10335 feet) will not affect test
results. [5] Hematocrit range: 30-55%. [6] High
level of ascorbic acid (>1,5 mg/dL) may cause
incorrect results. To get correct result, test your
cholesterol level in the morning after fasting for
at least 8 hours. [7] L-DOPA (>0,5 mg/dL) can give
falsely reduced results in therapeutic concentra-
tion (1 mg/dL).

The following interferents may affect test results
if concentration is greater than therapeutic or
physiological concentration:

Therapeutic
Interference .
Interferents X Concentration/
Concentration
Reference Interval

Dopamine >0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Methyl-Dopa | > 0,75 mg/dL | 0,1-0,75 mg/dL
Triglyceride | >308 mg/dL | 30-300 mg/dL

Performance Evaluation Data

Accuracy

Three lots of Wellion GALILEO/LEONARDO Blood
Cholesterol Test Strips were used in the accuracy
test of the Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/
CHOL System.

A capillary blood comparison study between the
Wellion GALILEO/LEONARDO CHOL System and
Hitachi 717 Chemistry

Analyzer yields the following data:

Number of Readings: 327

Sample Range:

101 to 390 mg/dL (2,6 to 10,1 mmol/l)

\ Total within +/- 20 % |
\ 314/327 (96,0%) |

Precision

1 lot of Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol
Test Strips was used for within-run repeatability
study. Venous blood in heparin-tubes was spiked
to 3 kinds of concentration. Blood cholesterol
readings were recorded for 1 day resulting in 100
data points for each concentration; as shown in
the following tables:

Repeatability Study

Number of Readings 100 100 100
Mean (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 35 5,0 6,6
CV% 6,5 58 6,3
mCV% NA 6,2 NA

@

Wellion® GALILEO/LEONARDO
strisce per il test del colesterolo

IMPORTANTE: PREGO LEGGA QUESTE IN-
FORMAZIONI E IL SUO MANUALE D'USO
WELLION GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL PRI-
MA DI USARE LE STRISCE PER IL TEST DEL COLE-
STEROLO WELLION GALILEO/LEONARDO.

PER DOMANDE ED ASSISTENZA SI PREGA DI
CONTATTARE IL RAPPRESENTANTE AUTORIZZA-
TO CHESITROVA ALLA FINE DIQUESTO INSERTO

Destinazione d’uso

Le strisce per il test del colesterolo
Wellion GALILEO/LEONARDO devono essere usa-
te con lo strumento Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/CHOL Cholesterol per la misurazione quanti-
tative del colesteriolo nel sangue intero capillare
prelevato dal polpastrello. Le strisce per il test del
colesterolo Wellion GALILEO/LEONARDO Chole-
sterol Test sono plasma cali brate per una facile
comparazione con il dato di laboratorio. E’ da in-
tendersi per auto-test individuale a casa o per uso
da professionisti del settore sanitario.

Introduzione

Le strisce per il test del colesterolo Wellion
GALILEO/LEONARDO misurano il colesterolo
totale nel sangue attraverso una reazione enzi-
matica che produce una corrente. Il sangue dal
polpastrello & guidato nella camera di reazione
contenente I'enzima attraverso una azione capil-
lare passiva. La corrente prodotta dalla reazione &
misurata dallo strumento ed & in correlazione di-
retta con la concentrazione del colesterolo totale
nel campione di sangue. Lo strumento mostra |
risultati in 90 secondi.

Composizione del reagente

ogni cm? di strisce di test contiene:
Colesterolo Esterasi 10%
Colesterolo Ossidasi 12%

Enzima Stabilizzatore 59%

Enzima Attivatore 19%

Avvertenze e Precauzioni

La striscia per il test del colesterolo Wellion
GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test Strip & per
uso esterno (Uso diagnostic IN VITRO).

[1]1 Non usare le strisce di test dopo la scadenza. Si
prega di controllare la data di scadenza sulla con-
fezioe delle strisce. [2] Non usare strisce bagnate
o danneggiate. [3] Non riutilizzare le strisce. [4]
La striscia di test non deve essere utilizzata come
base per la diagnosi di disturbi che coinvolgono
il colesterolo nel sangue e nei disturbi del meta-
bolismo lipidico. [5] Non apportare cambiamenti
al tuo programma di tattamento o ignorare | sin-
tomi senza consultare il tuo medico. [6] La tem-
peratura operativa dello strumento e delle stri-
sce @ tra 18°C-38°C (64°F-100°F). [7] E necessario
inserire un chip codificatore nel meter per ogni
nuova confezione di strice test per una corretta
calibrazione. Il chip codificatore & confezionato
dentro la confezione delle strisce test ed ¢ lotto
specifico. Assicurarsi che entrambi | numeri di co-
dice, quello mostrato dallo strumento dopo che &
stato inserito il chip di codifica e quello stampato
sul foglio della striscia di prova coincidano

Movimentazione e Stoccaggio

[1] Conservare le strisce di test tra 4°C - 30°C (39°F
- 86°F). Non congelare. [2] Conservare fuori dal
contatto con la luce del sole. [3] Le striscie chiuse
sono stabili fino alla data di scadenza indicata sul
contenitore se conservato correttamente. [4] Il
mese indicato nell ‘etichetta si riferisce alla fine di
quell mese. [5] Non maneggiare le strisce di test
con le mani bagnate o sporche.

Raccolta e Preparazione
Il test va effettuato immediatamente appena si &
ottenuto il campione.

Procedura di prova

Guarda ,misura il tuo colesterolo nel sangue”
nella guida d'uso Wellion GALILEO/LEONARDO
GLU/CHOL.

Valori attesi

Consultare il proprio medico o il peronale sanita-
rio per determinare un target di range di coleste-
rolo per te.

Livelli di colesterolo totale:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) Desiderabile
200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) Limite alto
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) Alto

Referenza : 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know". NHLBI. Publication No. 05-3290

Controllo Qualita

Programma Level 1 or Level 2 test soluzione di
controllo. Segui le indicazioni del manuale d'uso.
Puoi eseguire il test della soluzione di controllo
quando:

[1] Una volta alla settimana per assicurarsi che lo
strumento e la striscia reattiva funzionino corret-
tamente. [2] Se le strisce reattive NON sono state
conservate a temperature ed umidita esterna
adeguate alle condizioni di conservazione. [3]
Quando usi lo strumento per la prima volta. [4]
Per fare pratica con la tecnica. [5] Se ti cade lo
strumento.

Usare solo soluzione di controllo colesterolo per
Wellion GALILEO/LEONARDO. Il tuo test rientra
nel range di controllo stampato sulla confezione
di strisce peril test.

Ripetere il test con la soluzione di controllo se |
risultati sono fuori del range indicato. i risultati
possono essere fuori dal range per:

[1] Errori nel test con la soluzone di controllo. [2]
Soluzione di controllo scaduta o contaminata. [3]
Strisce test danneggiate. [4] Strumento mal fun-
zionante.

IMPORTANTE: SE IL RISULTATO CONTINUA A CA-
DERE FUORI DEL RANGE STAMPATO, CONTAT-
TARE IL RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO CHE
TROVATE ALLA FINE DI QUESTO INSERTO

Risoluzione dei problemi

[1] Controllare che le strisce di test non siano
scadute. [2] Assicurarsi che il sangue riempia la
zona di reazione. “E 2" mostrera se il sangue &
insufficiente. NON aggiungere una seconda goc-
cia di sangue. Eliminare la striscia reattiva dallo
strumento e ripetere il test con una nuova striscia
reattiva. [3] Controllare il Sistema con un test con
la soluzione di controllo. [4] Fare riferimento a “ri-
soluzione dei problemi” nella guida per l'utente
per ulteriori suggerimenti.

Limitazioni

[1] NON utilizzare campioni di plasma o siero. [2]
Non testare su campioni di sangue neonatale. [3]
NON testare su campioni di sangue venoso o ar-
terioso. [4] Laltitudine fino a 3150m (10335 feet)
non influenzera I risultati del test. [5] Range Ema-



tocrito: 30-55%. [6] Alti livelli di acido ascorbico
&(>1,5 mg/dL) possono causare risultati non cor-
Sretti. Per avere risultati corretti testa | tuoi livelli
&di colesterolo alla mattina dopo il digiuno per
ng’almeno 8 ore. [7] L-DOPA (>0,5 mg/dL) pud dare
Zrisultati falsamente ridotti in concentrazioni tera-
§peutiche i(1 mg/dL).

S

=1 seguenti interferenti possono influenzare il ri-
sultato dei test se la concentazione & maggiore di
quella terapeutica o fisiologica:

3 Concentra- Concentrazione

g |Interferenti zione terapeutica/ intervallo
E di interferenza di riferimento

5 Dopamina | >0,5mg/dL 0,03 mg/dL

§ Metil-Dopa | > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL

5 Trigliceridi | >308 mg/dL 30-300 mg/dL

= Performance dati di valutazione

Accuratezza

Tre lotti di strisce per il test del coleterolo
8Wellion GALILEO/LEONARDO sono stati usati
éper il test di accuratezza del sistema Wellion
S GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL.
=
e}
2 Uno studio di cofronto del sangue capillare tra il
QSistema Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
3 e l'analizzatore chimico Hitachi 717 produce | se-
£ guenti dati:

Numero di letture: 327
Range del campione:
8101a390 mg/dL (2,6 a 10,1 mmol/l)

220

& Accuratezza dei livelli glicemici <100 mg/dL

Totalmente entro +/- 20 % \
314/327 (96,0%) |

CHOLKOMBI 2

gPrecisione

£1 lotto di Wellion GALILEO/LEONARDO strisce
per il test del coletserolo é stato utilizzato per lo
studio di ripetibilita a distanza. Il sangue venoso
nelle provette con eparina é stato ssato a 3 livelli
di concentrazione. Le letture del colesterolo nel
sangue sono state registrate per un giorno con
100 punti dati per ciascuna concentrazoione
come mostrato nelle seguenti tabelle:

Studio di ripetibilita

Numero di letture 100 100 100
Significato (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 35 5,0 6,6
S.D. (mg/dL) 6,5 58 63
CV% NA 6,2 NA

Wellion® GALILEO/LEONARDO
TeCT IeHTM 3a XonecTepon

BAXHO: MOJA, NPOYETETE HACTOALLOTO
YKA3AHWE 3A YMOTPEBA, KAKTO N YKA3A-
HWETO 3A YNOTPEBA HA AMAPATA WELLION
GALILEO/LEONARDO MPEAWN OA WU3MNOJ3BATE
TECT NEHTWTE 3A XONECTEPON

3A BbMPOCKU N CHAENCTBWE, MONA OBbPHE-
TECEKDbM HALINAT NPEACTABUTEN, NOCOYEH
HAKPAA HA YKA3AHUETO.

MpepHasHaueHne

Tect nentute 3a xonectepon Wellion GALILEO/
LEONARDO ca npepHa3HaueHW 3a u3nonspaHe
c anapata Wellion GALILEO/LEONARDO 3a xo-
NecTepon 3a KOMMYeCTBEHO M3MepBaHe B Kamnu-
NApHa uAna KpbB. TecT NeHTUTe 3a xonectepon
Wellion GALILEO/LEONARDO ca Kanu6pupaHu
CNPAMO KpbBHa nia3ma C uen necHo cpaBHeHne
C NnaopaTopHU pe3yntaTtun. TecT neHTUTE Ce u3-
non3eart 3a camoTecTBaHe OT xopa C nmaGeT wnn
3[lpaBHU cneymannucTu.

BbBegeHue

Tect nentute 3a xonectepon Wellion GALILEO/
LEONARDO u3nonsBaT eH3WM 3a U3mepBaHe Ha
obwma xonectepon. KoraTo Kankata KpbB JOKOC-
He KpaA Ha TecT NeHTaTa 1 HaBe3e B peaKLNoH-
HaTa 30Ha, eH3UMbT Npefn3BuKBa CHeuM¢MHHa
peakuymapearmpa ¢ KpbBHaTa Npoba u fasa cnab
eNeKkTpu4eckn curHan. AI'IapaT'bT n3mepea 1031
TOK 1 AaBa pe3ynrat cnep 90 cek.

CbcTaB Ha peakTusute

Bcekn KBagpaTteH CaHTUMeTbp OT TecCT sieHTaTa
CbabpKa:

Xonectepon ectepasa 10%

Xonectepon okcupaasa 12%

EH3uMeH cTabunusatop 59%

EH3nMmeH akTuBaTop 19%

MpepynpexaeHna u NnpeanasHn MepKn

Tect nentute 3a xonectepon Wellion GALILEO/
LEONARDO ce n3non3eat n3BbH TANOTO (MH BU-
Tpo ynotpe6a).

[1] He n3non3BaiTe TecT NeHTUTe cnep nsTndyaHe
CpOKa Ha roflHoCT. BuTe cpoka Ha rogHocT oT-
nevataH Ha KyTuaTa. [2] He nsnonssaite BnaxHu
vnn yspeaeHn TecT neuTu. [3] He nsnonssaite
NOBTOPHO TecT neHTata. [4] TecT neHTUTE He TPAG-
Ba /la Ce N3M0N3BaT KaTo OCHOBA 3a NOCTaBAHe Ha
AVarHosa Ha HapyleHUa CBbpP3aHu C NOBULIEH
xonectepon unu metabonuTHK 3abonaBaHWA C
BUCOKW KOHUEeHTpauuu Ha aunuauw. [5] Hukora He
npaseTe NPOMEHM B Ha3HayeHaTa Tepanus, KakTo
1 He UrHopupainTe cumnTomuTe 6€3 fla ce KOHCY-
Tuparte c Bawws nekap. [6] PabotHaTa Temnepaty-
pa 3a anapata u TecT neHTUTe e mexay 18°C-38°C.
[7]1 3a pa kanubpupate anapata e HeO6X0ANMO
nbpBO fla NoCTaBUTe Koavpaly uvn. To3n Koau-
pall YMn ce HamKUpa B OMaKoBKaTa C TeCT IeHTU.
KoagupaHeTo ce npaBu efHOKpaTHO 3a uAnata
onakoBKa. YBepeTe ce, Ye KOJJOBMAT HOMep Ha
eKpaHa Ha anapaTta CbBnaja C TO3W oTnevaTaH
BbPXY GONNOTO C TECT NleHTUTe.

CbXxpaHeHue 1 nsnonssaHe

[1] CobxpaHasaite TecT neHTute mexpay 4°C
- 30°C. He ru 3ampasasairte! [2] Ma3eTe oT gu-
peKTHa cnbHueBa cBeTnumHa. [3] Tect neHtuTe Ca
CTabunHM 1O CPOKa Ha rOIHOCT OTNeYaTaH BbPXY
donuoTo, npn nNpasuiHoO cbxpaHeHue. [4] Moco-
YeHaTa rOAHOCT BaXkn A0 NOCNEAHNA [ieH Ha me-
cella 3a CbOoTBeTHaTa roguHa. [5] He nunante tect
NEeHTUTE C BNaXXHW U MPbCHU pbLie.

MoaroToBKa 1 B3emaHe Ha np06a
VlsmepBaHeTo TpﬂGEa Aa ce M3Bbplwn BedHara
cnep B3emaHe Ha npoGaTa

Mpoueaypa no nsmepeaHeTo

BuxTte rnaBa ,/3mepBaHe Ha xonectepon” ¢
Wellion GALILEO/LEONARDO B ykasaHueTo 3a
ynotpe6a Ha anapara.

OuaKBaHW CTOMHOCTYN

KoHcynTupaiite ce ¢ Bawua nekap 3a npenopb-
UUTENIHWUTE HMBa Ha XonecTepona Npu BalleTo
CbCTOAHNeE.

HuBa Ha 06uwmna xonectepon:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) XenatenHo

200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) [paHnuHo B1COKO
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) Bucoko

PedepeHums : 1 “High Blood Cholesterol - What You Need
to Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

KauecTBeH KOHTpoOn

Moxe na n3BbplIMTE KOHTPONHO U3MepBaHe C
KOHTponeH pa3teop Hueo 1 unu H1MBo2, cbrnacHo
yKa3aHWeTo 3a ynoTpeb6a Ha anapaTa. HanpaseTe
TOBa akKo:

[1] BeaHbX ceaMUUHO 3a Aa Ce yBEPUTE, Ye cucTe-
mata paboTu npaBuaHo. [2] TecT neHTUTE ca Cbx-
paHABaHW Npu TemnepaTypa W BAaXHOCT U3BbH
nossoneHute rpanuuyu. [3] Korato usnonssate
anaparta 3a nbpBu NbT. [4] 3a fa ce obyuute 3a
npasunHa pa6ora. [5] AnapartsT e 6un n3nycHat
Ha 3emATa.

M3nonsBaiite camo KoHTponeH pasteop Wellion
GALILEO/LEONARDO 3a xonectepon. MonyyeHu-
AT pe3ynTaT TpAGBa fAa e B rpaHNLMTe NOCOYEHN
Ha onakoBKaTa C TecT fieHTu. [loBTopeTe U3Mep-
BaHETO, aKO pe3yNTaTbT e N3BbH rpaHunumTe. ToBa
MOXe [la Ce CITyuy aKo:

[1] HenpaBunHo 6opaBeHe C TeCT NeHTUTE W
anaparta. [2] 3ambpceH KOHTpPONeH pasTBop unn
TakbB C U3TeKbJ1 CPOK Ha roaHocT. [3] MoBpeaeHa
TecT neHTa. [4] Mpobnem c anapara.

BAXHO: AKO PE3YNITATUTE CAOTHOBO 13BbH
TPAHWLIMTE CE CBBPXXETE C HALL NPEACTABU-
TEN.

OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPaBHOCTN

[1] Y6epeTe ce, Ye TeCT NeHTUTe ca B CPOK Ha
roaHocT. [2] Y6epeTe ce, ye NpaBUIHO noaasaTe
Kankata KpbB. CumBon Ha ekpaHa ,E 2” o3HauaBa,
Ye KarnkaTa KpbB e TBbpAe mManka. He gobasainte
KPbB, a U3BbpLUETE M3MepBaHe C HOBa TeCT JIeHTa.
[3] MpoBepeTe cncTemata C KOHTPONEH Pa3TBOP.
[4] BuxTe rnaBa ,OTcTpaHABaHe Ha Heusnpas-
HOCTW" B yKa3aHMeTo 3a ynoTpeba Ha anapata.

OrpaHunyeHus

[1] HE u3non3gaiiTe 3a Npo6a Nnasma unn cepym.
[2] HE n3mepBaiiTe C HeoHaTanHU(OT HOBOPO-
AeHn) npobu. [3] HE n3non3Baiite apTepuanHa
KpbB 3a npoba. [4] Haamopcka BucounHa fo
3150m He Bnuse Ha pesyntata. [5] Xemato-
KpuTeH obxsaT: 30-55%. [6] Bucokn HuBa Ha
ackopbuHoBa kucenuHa (>1,5 mg/dL) morat
fa [oBedaT [0 HETOYHW pesynTaTu. 3a ToueH
pesynTaT N3MepBaHETO Ha XONecTepos ce u3-
BbpLIBA CYTPMH Ha rNajHo, MoHe 8 uvaca cnep
npuem Ha xpaHa. [7] Hanuumeto Ha L-DOPA
(>0,5 mg/dL) moxe fa nokaxe ¢anwmBo 3aHu-
KEHU CTONHOCTY B TepaneBTUYHN KOHLIEHTpaLun
(1 mg/dL).

CnegHuTe Cy6CTaHLMM MOTaT fia OKaxaTt BlnAHNE
BbPXY pesynTata npu No-BUCOKU HUBA OT Tepa-
NEBTUYHNTE NN GUNONOTUYHNTE:

TepaneBTn4Ha

KOHLeHTpauusa/
CybcTaHuya | KoHueHTpauua PedepenTeH

VHTepBan

[lonammH > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Metun-gona | >0,75mg/dL | 0,1-0,75 mg/dL
ToUruUe- | 308 ma/dL | 30-300 maydL
puau

,uaHHI/I OT u3cnejBaHe 3a TOYHOCT U Bb3NpPOun3-
BOAUMOCT

TouHocT

Tpn napTvan TecT NeHTW 3a Xonectepon
Wellion GALILEO/LEONARDO 6sxa v3nonssaHu
3a oLeHKa Ha TouHoCTTa. CpaBHeHVe C Kanunap-
Ha Kpbe Mexay Wellion GALILEO/LEONARDO u
nabopatopeH Tect Ha HITACHI 717 aHanu3aTtop
naje cnefjHuTe pesynrtatu:

Bpoit nsmepsaHua: 327
0O6xBaTt Ha npo6uTe:
101 to 390 mg/dL (2,6 to 10,1 mmol/I)

‘ 0O6wo B pamkuTe Ha +/- 20 % ‘
\ 314/327 (96,0%) |

Bb3npounssogumoct

Be n3nonseaHa 1 napTnaa TecT NeHTU 3a xonece-
pon Wellion GALILEO/LEONARDO 3a oueHka Ha
Bb3MNPOU3BOAUMOCTTa. BeHO3Ha KpbB B Xenapu-
HOBU enpyBeTKM 6e HanpaBeHa B 3 KOHLiEHTpa-
uun. 3a efuH fieH 6axa nsmepenu 100 npobu 3a
BCAKA KOHUEHTpauna, Kato pesynraTtute ca noco-
YeHu B AONTHUTEe Ta6l'II/ILlVI2

Bb3npounssoaumocT

Bpoit nsmepsaHua 100 100 100
CpepHo (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 35 50 6,6
V% 6,5 58 6,3
mCV% NA 6,2 NA

)

Testovacie pruzky na meranie hladiny
cholesterolu v krvi Wellion® GALILEO/
LEONARDO

UPOZORNENIE: PRED POUZITIM TESTOVACICH
PRUZKOV NA MERANIE HLADINY CHOLESTEROLU
V KRVI  WELLION  GALILEO/LEONARDO Sl
PROSIM  PRECITAJTE TIETO INFORMACIE A
NAVOD NA POUZITIE VASHO MERACA WELLION
GALILEO/LEONARDO. AK MATE OTAZKY ALEBO
POTREBUJETE POMOC, KONTAKTUJTE PROSIM
AUTORIZOVANEHO ZASTUPCU UVEDENEHO NA
KONCI TEJTO INFORMACIE PRE POUZIVATELA.

ZAMYSLANE POUZITIE

Testovacie pruzky na meranie hladiny cholesterolu
v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO su urcené na
pouzitie s meracom hladiny cholesterolu v krvi
Wellion GALILEO/LEONARDO na kvantitativne
meranie hladiny cholesterolu v kapilarnej celej krvi
odobranej z koncekov prstov. Testovacie pruzky
na meranie hladiny cholesterolu v krvi Wellion
GALILEO/LEONARDO su kalibrované na plazmu
pre jednoduché porovnanie s laboratérnymi
vysledkami. Su ur¢ené na doméce samotestovanie
0s6b a na pouzivanie zdravotnickym personalom v
zdravotnickych zariadeniach.

uvop

Testovacie pruzky na meranie hladiny cholesterolu
v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO meraju hladinu
celkového cholesterolu v krvi pomocou enzymovej
reakcie, pocas ktorej vznika elektricky prad. Pasivnou
kapilaritou je krv z konceka prsta natiahnutd do
reakénej zony, ktord obsahuje enzym. Mera¢ potom
zmeria elektricky prad, ktory vznikne pocas reakcie,
a ktory je v priamej korelacii s koncentraciou
celkového cholesterolu v krvnej vzorke.

Zlozenie reagencie

Kazdy cm? testovacieho pruzku obsahuje:
Cholesterol esteraza 10%

Cholesterol oxidéza 12%

Stabilizator enzymu 59%

Aktivator enzymu 19%

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Testovacie prizky na meranie hladiny cholesterolu
v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO su uréené na
vonkajsie pouzitie (pouzitie na diagnostiku IN
VITRO).

[1]1 Nepouzivajte testovacie prazky po uplynuti
datumu exspiracie. Skontrolujte prosim datum
exspiracie uvedeny na nadobke s testovacimi
prazkami. [2] Nepouzivajte vlhké alebo poskodené
testovacie prazky. [3] Nepouzivajte prazky
opakovane. [4] Testovacie pruzky by sa nemali
pouzivat ako zaklad pre diagnézu ochoreni, pri
ktorych dochéddza k zvyseniu hladiny cholesterolu
v krvi a porich metabolizmu tukov a bielkovin. [5]
Nikdy vyrazne nemeiite svoju lie¢bu ochorenia, ani
neignorujte zZiadne priznaky bez toho, aby ste sa
poradili s lekdrom. [6] Prevddzkova teplota meraca
a testovacich pruzkov je v rozmedzi 18°C-38°C
(64°F-100°F). [7] Pre spravnu kalibréciu je potrebné
pre kazdé nové balenie testovacich prizkov vlozit
do meraca kdédovaci ¢ip. Kédovaci ¢ip je prilozeny k
testovacim prizkom v baleni a je Specificky pre danu
Sarzu. Uistite sa, ze kod zobrazeny na displeji meraca
po vlozeni kédovacieho prazku je rovnaky, ako kod
uvedeny na baleni testovacich pruzkov.

Skladovanie a manipulécia

[1] Testovacie pruzky skladujte pri teplote 4°C - 30°C
(39°F - 86°F). Nezmrazujte. [2] Chrante pred priamym
slne¢nym Ziarenim. [3] Pri spravnom uchovavani su
neotvorené testovacie pruzky stabilné az do datumu
exspiracie vyzna¢enom na baleni. [4] Udaj o mesiaci
uvedeny na Stitku sa vztahuje na KONIEC daného
mesiaca. [5] Nemanipulujte s testovacimi priazkami,
ak mate mokré alebo Spinavé ruky.

Odber vzorky a priprava
Meranie musi prebehnut ihned po odobrani vzorky.

Postup merania

Precitajte si ¢ast ,Meranie hladiny cholesterolu v
krvi” v ndvode na pouzitie merac¢a Wellion GALILEO/
LEONARDO.

Ocakavané hodnoty

Poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnickym
pracovnikom o vhodnom rozmedzi cielovych hladin
cholesterolu vo Vasom pripade.

Hladina celkového cholesterolu:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) Ziaduca

200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) Hrani¢ne vysoka
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) Vysoka

Referen¢na: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know". NHLBI. Publication No. 05-3290

Kontrola kvality

Vykonajte meranie s kontrolnym roztokom urovne
1 alebo drovne 2. Riadte sa pokynmi uvedenymi
v névode na pouzitie. Testovanie kontrolnym
roztokom mozete vykonat, ked:

[11 Raz tyzdenne sa uistite, ze glukometer a
testovaci pruzok funguju spravne. [2] Ak ste
uchovavali testovacie pruzky pri teplote a vlhkosti,
ktoré nezodpovedaji vhodnym podmienkam
uchovévania. [3] Ked mera¢ pouzivate prvykrat.
[4] Aby ste si nacvicili techniku merania. [5] Ak Vam
merac padol.

Pouzivajte iba kontrolny roztok pre cholesterol
Wellion GALILEO/LEONARDO. Vysledky merania by
mali spadat do kontrolného rozmedzia uvedeného
na baleni testovacich pruzkov. Ak vysledky
nespadaju do tohto rozmedzia, zopakujte meranie s
kontrolnym roztokom. Vysledky mézu spadat mimo
rozmedzia z nasledujucich dévodov:

[1] Chyby pri testovani s kontrolnym roztokom. [2]
Kontrolnému roztoku uplynul datum exspiracie
alebo bol kontaminovany. [3] Poskodeny testovaci
pruzok. [4] Porucha meraca.

DOLEZITE: AK VYSLEDOK AJ NADALEJ SPADA
MIMO VYTLACENEHO ROZMEDZIA, KONTAKTUJTE
AUTORIZOVANEHO ZASTUPCU UVEDENEHO NA
KONCI TEJTO INFORMACIE PRE POUZIVATELA.

Riesenie problémov

[1] Skontrolujte, ¢i testovaciemu prazku neuplynul
datum exspiracie. [2] Uistite sa, ze krv vyplnila
reakénu zénu. Ak je krvi malo, zobrazi sa ,E 2"
NEPRIDAVAJTE dalsiu kvapku krvi. Odstrante prazok
z meraa a meranie opakujte s novym testovacim
pruzkom. [3] Skontrolujte meraci systém pomocou
testu s kontrolnym roztokom. [4] Pre viac tipov si
precitajte Cast ,Riesenie problémov” v navode na
pouzitie.

Obmedzenia

[1] NEPOUZIVAJTE vzorky plazmy alebo séra. [2]
NEPOUZIVAJTE na meranie s krvnymi vzorkami
novorodencov. [3] NEPOUZIVAJTE na meranie so
vzorkami krvi zo zil alebo z artérii. [4] Nadmorska
vyskado 3150 m (10335 stop) nema vplyv na vysledky
merani. [5] Rozsah hematokritu: 30-55%. [6] Vysoka
hladina kyseliny askorbovej (>1,5 mg/dl) moze
sposobit nespravne vysledky. Aby Vase vysledky
boli spravne, merajte si hladinu cholesterolu rano,
najmenej po 8 hodinach nala¢no. [7] L-DOPA (>0,5
mg/dl) v terapeutickej koncentracii (1 mg/dl) méze
sposobovat nespravne nizke vysledky.

Nasledujuce interferenty mézu ovplyvnit vysledky
merani, ak je ich koncentrécia vyssia ako terapeuticka
alebo fyziologicka koncentracia:

Koncentracia | Terapeuticka koncentra-

Interferenty interferentov | cia/Referen¢ny interval
Dopamin | >0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Metyldopa | > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglycerid | > 308 mg/dL 30-300 mg/dL

Udaje o hodnoteni vykonnosti

Presnost

Pri testovani presnosti meracieho systému
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL boli pouzité
tri Sarze testovacich prizkov na meranie hladiny
cholesterolu v krvi Wellion GALILEO/LEONARDO.

Stidia pre kapildrnu krv, v ktorej sa porovnéval
meraci systém Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/
CHOL a chemicky analyzator Hitachi 717, priniesla
nasledujuce udaje:
Pocet merani: 327
Rozsah vzorky: 101 to 390 mg/dL (2,6 to 10,1 mmol/I)

‘ Celkovo v ramci +/- 20 % ‘
\ 314/327 (96,0%) |

Presnost

Na stddiu opakovatelnosti v ramci jednej
série bola pouzitd 1 3arza testovacich priazkov
na meranie hladiny cholesterolu v  krvi
Wellion GALILEO/LEONARDO. Bola pouzité zilova krv
3 roznych koncentrécii v heparinovych skimavkach.
Hladina cholesterolu v krvi sa zaznamenavala pocas
1 dna, vdaka ¢omu bolo zozbieranych 100 tdajovych
bodov pre kazdu koncentréciu tak, ako je uvedené v
nasledujucich tabulkach:

Stadia opakovatelnosti

Pocet vysledkov 100 100 100
Priemer (mg/dl) 137 193 255
(mmol/l) 35 5,0 6,6
CV % 6,5 58 6,3
mCV % NA 6,2 NA

@

Wellion®GALILEO/LEONARDO
Cholesterol Test trip

BELANGRUJK: LEES DEZE INSTRUCTIE EN UW
WELLION LEONARDO GEBRUIKSHANDLEIDING
DOOR VOORDAT U DE WELLION GALILEO/LEON-
ARDO CHOLESTEROL TEST STRIPS GAAT GEBRUIK-
EN. VOOR VRAGEN EN HULP KUNT U DE CONTACT
OPNEMEN MET DE VERKOPER/FABRIKANT. U KUNT
DE CONTACTGEGEVENS ONDERAAN DIT DOCU-
MENT VINDEN.

BEOOGD GEBRUIK

Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test Strips
zijn bedoeld om de cholesterolspiegels in capillair
bloed vanuit de vingertop te meten.

De Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test
Strips zijn plasma-gecalibreerd voor gemakkelijke
vergelijkingen in een laboratorium. Het is bedoeld
voor zelftests door individuen thuis of door zorgver-
leners in een klinische omgeving.

INTRODUCTIE

De Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test
Strip meet het totaal cholesterol in het bloed via
een stroom dat gegenereerd wordt door een enzy-
matische reactie. Bloed vanuit de vingertop wordt
opgenomen in de reactiezone. De stroom wordt
gemeten door de meter en staat in directe correlatie
met de concentratie totaal cholesterol in het bloed-
monster. De meter geeft in 90 seconden het testre-
sultaat weer.

Chemische samenstelling

Elke cm2 van de teststrip bevat:
Cholesterol Esterase 10%
Cholesterol Oxidase 12%
Enzymestabilisator 59%
Enzymeactivator 19%

Waarschuwingen

De Wellion GALILEO/LEONARDO Cholesterol Test
Strip is bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik
(alleen uitwendig gebruik).

[1] Gebruik geen verlopen teststrips. Controleer al-
tijd de houdbaarheidsdatum op het teststripbuisje.
[2] Gebruik geen beschadigde of natte teststrips. [3]
Hergebruik de teststrips niet. [4] De teststrips moet-
en niet gebruikt worden als basis voor de diagnose
van stoornissen in het metabolisme waar excessieve
gehaltes cholesterol in het bloed een rol spelen. [5]
Verander nooit iets in uw behandeling zonder uw
arts of zorgverlener gecontacteerd te hebben. [6]
Optimale omgevingstemperatuur voor de meter en
teststrips is tussen 18°C-38°C (64°F-100°F). [7] Voor
gebruik van elk nieuw teststripbuisje dient u de me-
ter eerst te calibreren met de code teststrip. Deze

kunt apart vinden in het doosje. Zorg ervoor dat de
code op het scherm van de meter overeenkomt met
de code op het label van de code teststrip.

Opslag en hantering

[1] Bewaren bij kamertemperatuur tussen 4°C - 30°C
(39°F - 86°F). Plaats NIET in de vriezer of koelkast. [2]
Direct zonlicht en hitte vermijden. [3] Ongeopende
teststrips zijn stabiel tot de houdbaarheidsdatum
mits juist opgeslagen. [4] De maand geprint op het
label refereert naar het EINDE van die maand. [5]
Gebruik de teststrips niet met natte of vieze handen.

Monsterbemachtiging en voorbereiding
Test direct na het bemachtigen van een bloedmon-
ster.

Testprocedure
Zie "Uw Cholesterol Testen” in de Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/CHOL Gebruikshandleiding.

Verwachte waardes
Spreek met uw arts of zorgverlener wat de juiste cho-
lesterolwaardes voor u zijn.

Totaal cholesterol level:

<200 mg/dL (5,177 mmol/l) Gewenst

200-239 mg/dL (5,177-6,18 mmol/l) Relatief hoog
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) Hoog

Referentie: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

Kwaliteitscontrole

Doe een Level 1 of Level 2 controlevloeistoftest. U
kunt een controlevloeistof test doen wanneer:

[1] 1 keer per week wilt controleren of de meter en
teststrips juist werken. [2] De teststrips zijn opgesla-
gen in een ruimte met een temperatuur en vochtig-
heid buiten de optimale opslagscondities. [3] U de
meter voor het eerst gaat gebruiken. [4] Om uw test-
techniek te oefenen. [5] De meter gevallen is.

Gebruik enkel de Wellion GALILEO/LEONARDO Cho-
lesterol Control Vloeistof. De testresultaten moeten
tussen het controlbereik vallen dat u kunt vinden op
het teststripbuisje. Herhaal de controlevloeistoftest
wanneer het resultaat buiten het bereik valt. Resul-
taten kunnen buiten het bereik vallen door:

[1] Fouten in de controlevloeistoftest procedure [2]
Verlopen of besmette controlevloeistof [3] Beschad-
igde teststrip [4] Defecte meter

BELANGRIJK: WANNEER HET TESTRESULTAAT HER-
HAALDELIK BUITEN HET BEREIK VALT: CONTACT-
EER DAN UW VERKOPER/FABRIKANT. U KUNT DE
CONTACTGEGEVENS ONDERAAN DIT DOCUMENT
VINDEN.

Probleem oplossen

[1] Controleer of de teststrip niet verlopen is. [2] Zorg
ervoor dat de bloeddruppel wordt opgenomen op
de reactiezone van de teststrip. Wanneer er te wein-
ig bloed is opgenomen, wordt “E 2" weergegeven op
het scherm van de meter. Voeg GEEN tweede drup-
pel toe. Gooi de teststrip weg uit de meter en herhaal
de test met een nieuwe teststrip. [3] Controleer de
meter met de controlevloeistof. [4] Lees ,Problemen
Oplossen” in de Wellion GALILEO/LEONARDO Ge-
bruikshandleiding voor meer informatie.

Beperkingen

[1] Gebruik GEEN plasma of serum monsters [2] Test
NIET met neonatale bloedmonsters [3] Test NIET
met veneuze of arteriéle bloedmonsters [4] Hoogtes
tot 3150m (10335 voet) hebben geen effect op het
testresultaat [5] Hematocrietbereik: 30-55%. [6]
Hoge concentraties van ascorbinezuur (>1,5 mg/dL)
kunnen incorrecte testresultaten geven. Wij adviser-
en om uw cholesterol ‘s ochtends te meten op een
lege maag (minstens 8 uur niet gegeten). [7] L-DOPA
(>0,5 mg/dL) kan foutieve resultaten geven in thera-
peutische concentratie (1 mg/dL).

De volgende interferenten kunnen de testresultaten
beinvloeden wanneer de concentratie groter is dan
de therapeutische of physiologische concentratie.

Therapeutische
Interferenten ¥
Interferenten - | concentratie / referen-
concentratie L
tie-interval
Dopamine > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Methyl-Dopa | > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglyceride | >308 mg/dL 30-300 mg/dL

Systeemprestaties

Nauwkeurigheid

Drie buisjes van Wellion GALILEO/LEONARDO Cho-
lesterol Test Strips zijn gebruikt in de nauwkeurig-
heidstest van de Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/
CHOL Meter.

Een vergelijkingsonderzoek met capillair bloed
tussen de Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
Meter en Hitachi 717 Chemistry Analyzer geeft de
volgende data:

Aantal meetwaardes: 327
Monsterbereik: 101 to 390 mg/dL (2,6 to 10,1 mmol/I)

‘ Totaal binnen +/- 20 % ‘
\ 314/327 (96,0%) |

Precisie

1 reeks van Wellion GALILEO/LEONARDO Cholester-
ol Test Strips is gebruikt voor een herhaalbaarheid-
studie. Veneuze bloedmonsters in heparine-buisjes
zijn gepiekt op 3 verschillende concentraties. Cho-
lesterol resultaten zijn opgeslagen voor 1 dag en re-
sulteerde in 100 data punten voor elke concentratie.
Deze kunt u zien in het volgende tabel:

Herhaalbaarheidstudie

Aantal meetwaardes 100 100 100
Gemiddelde (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 35 5,0 6,6
CV% 6,5 5,8 6,3
mCV% NA 6,2 NA

)

Wellion® GALILEO/LEONARDO
Kolesterolteststickor

VIKTIGT: VANLIGEN LAS DENNA INFORMATION
OCH DIN WELLION GALILEO/LEONARDO ANVAN-
DARMANUAL INNAN DU ANVANDER WELLION
GALILEO/LEONARDO KOLESTEROLTESTSTICKOR.
FOR FRAGOR OCH HJALP, VANLIGEN KONTAKTA
DEN AUKTORISERADE REPRESENTANT SOM FINNS
ANGIVEN | SLUTET AV DENNA TEXT.

AVSEDD ANVANDNING

Wellion GALILEO/LEONARDO  kolesterolteststick-
an &r avsedd att anvdndas med Wellion GALILEO/
LEONARDO kolesterolméataren for att kvantitativt
maéta kolesterol i kapillért helblod taget fran fing-
ertopparna. Wellion GALILEO/LEONARDO kolester-
kolteststickan &r plasma-kalibrerad for enkel jam-
forelse med laboratorieresultat. Den ar avsedd for
sjalvtestning hemma eller vid kliniska situationer av
sjukvardspersonal .

INTRODUKTION

Wellion GALILEO/LEONARDO kolesterolteststickan
mater totaltkolesterol i blodet via enzymatisk reak-
tion som producerar en strém. Blod fran fingertop-
pen dras in i reaktionsomradet som innehéller en-
zymet genom passiv kapilldrverkan. Strommen som
alstras genom reaktionen méts av mataren och ar
direkt 6verensstimmande med koncentrationen av
totalkolesterolet i blodprovet. Mataren mater visar
ett testresultat inom 90 sekunder.

Reagenssammansattning
Varje cm? teststicka innehaller:
Kolesterolesteras 10%
Kolesteroloxidas 12%
Enzymstabilisator 59%
Enzymaktivator 19%

Varningar och forsiktighet

Wellion GALILEO/LEONARDO kolesterolteststickor
ar avsedda for utvartes anvandning. (IN VITRO-diag-
nostik enbart).

[11 Anvand ej teststickor efter utganget bast-fére da-
tum. Vénligen kontrollera utgdngsdatum pé forpack-
ningen. [2] Anvénd ej vata eller skadade teststickor.
[3] Ateranvénd ej teststickorna. [4] Testremsan bor
inte anvéndas som utgangspunkt for diagnoser av
storningar som involverar dverskott av kolesterol i
blodet och lipid eller lipid-proteinmetabolismrubb-
ningar. [5] Gor aldrig nagra @ndringar i din sjukdoms-
behandling ellerignorera symptom utan att radfraga
din ldkare. [6] Anvandningstemperatur for mataren
och teststickan ar mellan 18 °C-38 °C. [7] For korrekt
kalibrering maste du satta in ett kodchip i méataren
for varje ny férpackning teststickor. Kodchipet &r
forpackat i kartongen till teststickorna och &r valdigt
specifikt. Se till att bdde det kodnummer som visas
pa métaren efter att kodchipet har satts in och kod-
numret tryckt pa teststicksfolien matchar varandra.

Lagring och hantering

[1] Lagra teststickorna i temperaturer mellan 4°C -
30°C. Fér ej frysas. [2] Forvaras ej i direkt solljus. [3]
Oo6ppnade teststickor som lagras pa korrekt satt ar
héllbara till det utgangsdatum som star angivet pa
burken. [4] Det datum som star angivet pa burken av-
ser HELA manaden. [5] Hantera inte teststickan med
vata eller smutsiga hander.

Provtagning och forberedelser
Métning maste utféras omedelbart efter det att
blodprov erhallits.

Matningsprocedur
Las i kapitlet "Mat ditt blodkolesterkol” i din
Wellion GALILEO/LEONARDO manual.

Forvantade varden

Radgor med din ldkare eller sjukvardspersonal for
att faststalla en lamplig blodkolesterolmalintervall
for dig.

Total kolesterolniva:

<200 mg/dl (5,2 mmol/l) &nskvérd
200-239 mg/dl (5,2-6,2 mmol/l) grénsfall
> 240 mg/dl (6,2 mmol/l) hég

Referens: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to Know".
NHLBI. Publication No. 05-3290

Kvalitetskontroll

Utfor kontrollosningstest niva 1 eller niva 2. Folj
instruktionerna i bruksanvisningen. Du kan utféra
kontrolldsningstest nar:

[1] En gang i veckan for att vara séker pa att matare
och teststickor fungerar korrekt. [2] Om dina test-
stickor blivit utsatta for fukta eller temperaturer
som skiljer sig fran de rekommenderade. [3] Nar du
anvéander mataren for forsta gangen. [4] For 6vning
att applicera provet pé korrekt satt. [5] Om du skulle
radka tappa din matare.

Anvénd endast Wellion GALILEO/LEONARDO koles-
terolkontrollosning. Dina testresultat ska ligga inom
regleromradet tryckt pa asken till teststickorna.
Upprepa kontrollldsningstestet om resultaten faller
utanfor intervallen. Resultatet kan bli missvisande
pé grund av:

[1] Fel handhavande vid kontrollésningstest. [2] Ut-
gangen eller kontaminerad kontrollsning. [3] Ska-
dad teststicka. [4] Skadad eller trasig méatare.

VIKTIGT: OM RESULTATET FORTFARANDE LIGGER
UTANFOR DET REKOMMENDERADE VARDET; KON-
TAKTA DEN AUKTORISERADE REPRESENTANT SOM
FINNS I SLUTET AV DENNA TEXT.

Probleml6sning

[1] Kontrollera att teststickan inte passerat bést-fore.
[2] Setill blodet tacker reaktionszonen."E 2" kommer
attvisa om det finns for lite blod. Légg INTE till en an-
dra droppe blod. Kasta teststickan och prova med en
ny. [3] Kontrollera systemet med ett kontrollésnings-
test. [4] S6k "Problemldsning” i bruksanvisningen for
fler tips.

Begransningar

[1] Anvéand INTE plasma- eller serumprover. [2] An-
vand INTE neonatala blodprov. [3] Anvand INGA
venosa eller arteriella blodprov.

[4] Hojder pa upp till 3150 meter Gver havet paverkar
inte testresultatet. [5] Hematokritniva: 30-55%

[6] Hog halt av askorbinsyra (> 1,5 mg/dl) kan ge upp-
hov till felaktiga resultat. For att fa ratt resultat, testa
din kolesterolnivd pa morgonen efter fasta i minst
8 timmar. [7] L-DOPA (> 0,5 mg/dl) kan ge felaktigt
reducerade resultat i terapeutisk koncentration
(1 mg/dL).

Féljande @mnen kan paverka avldsningen nér den
terapeutiska eller fysiologiska koncentrationen har
overskridits:

Terapeutisk
Interferens- .
Interferenser N koncentration /
koncentration .
Referensintervall
Dopamine > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Methyl-Dopa | > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglyceride | >308 mg/dL 30-300 mg/dL

Utvardering av prestanda

Noggrannhet

Tre omgangar Wellion GALILEO/LEONARDO koles-
terolteststickor anvdndes i noggrannhetstest av
Wellion LEONARDO GLU/CHOL-systemet.

En jamforelsestudie av kapillairblod mellan
Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL systemet
och Hitachi 717 kemianalysator ger féljande data.

Antal matningar: 327

Omréde for kolesterolkoncentration:

101 till 390 mg/dL (2,6 till 10,1 mmol/I)

‘ Totaltinom +/- 20 % ‘
| 314/327 (96,0%) |

Precision

En omgéng Wellion GALILEO/LEONARDO koleste-
rolteststickor anvandes for repeterbarhetsstudien.
Venost blod i provrér spetsades till 3 koncentrations-
nivéer. Blodkolesterolvdrden registrerades under en
dag och resulterade i 100 datapunkter fér varje kon-
centration som visas i foljande tabeller:

Repeterbarhetsstudie

Antal matningar 100 100 100
Mean (mg/dL) 137 193 255
(mmol/l) 35 5,0 6,6
CV% 6,5 5,8 6,3
mCV% NA 6,2 NA

®

Wellion® GALILEO/LEONARDO Cholesterol
Test trip

TAHELEPANU: LUGEGE ENNE WELLION GALILEO/
LEONARDO KOLESTEROOLI TESTRIBADE KA-
SUTAMIST SEDA TEAVET JA WELLION GALILEO/
LEONARDO KASUTUSJUHENDIT. KUSIMUSTE KOR-
RAL JA ABI SAAMISEKS POORDUGE VOLITATUD
EDASIMUUJA POOLE, KELLE KONTAKTANDMED
LEIATE TEABELEHE LOPUST

SIHTOTSTARVE

Wellion GALILEO/LEONARDO kolesterooli testriba-
sid kasutatakse Wellion GALILEO/LEONARDO koles-
terooli mooturiga sérmeotsast voetud kapillaarse
taisvere kolesteroolisisalduse kvantitatiivseks moot-
miseks. Wellion GALILEO/LEONARDO kolesterooli
testribad on plasmakalibreeritud ja on lihtne vor-
relda laboritulemustega. Testribad on ette nahtud
individuaalseks enesekontrolliks kodus ja kliiniliseks
testimiseks tervishoiutootajate poolt.

TUTVUSTUS

Wellion GALILEO/LEONARDO kolesterooli testri-
bad méddavad veres kogu kolesterooli sisaldust
enstimaatilise reaktsiooni kaudu, mis tekitab voolu.
Soérmeotsast voetud veri tdmmatakse kapillaaride
passiivse talitluse teel enstlimi sisaldavale reagee-
rimisalale. M66tur moddab reaktsiooni tekitatud
voolu ja on otseses seoses vereproovis leiduva tld-
kolesterooli kontsentratsiooniga. M&6turi ekraanil
kuvatakse 90 sekundi parast testitulemus.

Reagendi koostis

Testriba iga cm” sisaldab jargmisi osi:
kolesterooli esteraas (10%);
kolesterooli okstidaas (12%);
enstimi stabilisaator (59%);
enstimi aktivaator (19%).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Wellion GALILEO/LEONARDO kolesterooli testriba-
sid kasutatakse kehaviliselt (IN VITRO diagnostikas
kasutamine).

[1] Arge kasutage testribasid parast aegumiskuupde-
va. Vaadake testribade karbile triikitud aegumiskuu-
péeva. [2] Arge kasutage mirgi véi kahjustatud test-
ribasid. [3] Arge kasutage testribasid korduvalt. [4]
Testriba ei tohi kasutada liiga kérge vere kolesteroo-
litasemega seotud haiguste ning lipiidide ja lipop-
roteiinide ainevahetushdirete diagnoosimiseks. [5]
Arge muutke kunagi arstiga néu pidamata haiguste
raviprogrammi ega eirake haiguste simptomeid.
[6] Mo6turi ja testribade tdGtemperatuur jaab vahe-
mikku 18-38 °C (64-100 °F). [7] Koodikaart tuleb 6i-
geks kalibreerimiseks iga uue testribade karbi korral
modturisse sisestada. Koodikaardi leiate testribade
karbist ja see on iga partii puhul erinev. Veenduge,
et nii parast koodikaardi sisestamist mo6turi ekraanil
kuvatav koodi number kui ka testriba fooliumpaken-
dile triikitud koodi number oleksid samad.

Hoiustamine ja kasitsemine

[1] Hoiustage testribasid temperatuurivahemikus
4-30 °C (39-86 °F). Mitte hoida kiilmas. [2] Arge
hoidke testribasid otsese paikesevalguse kaes. [3]
Avamata testribasid voib kasutada 6ige hoiustamise
korral testriba fooliumpakendile trukitud aegumis-
kuupdevani. [4] Sildile triikitud kuu viitab selle kuu
LOPULE. [5] Arge kisitsege testribasid niiskete voi
mustade katega.

Proovi kogumine ja ettevalmistamine
Test tuleb teha kohe pérast proovi votmist.

Testimine
Vt Wellion GALILEO/LEONARDO kasutusjuhendi pea-
tlkki ,Vere kolesteroolitaseme testimine”.

Eeldatavad vaartused

Teie jaoks 6ige vere kolesteroolitaseme sihtvahemi-
ku maaratlemiseks pidage ndu arsti voi tervishoiu-
téotajaga.

Uldkolesterooli tasemed:

<200 mg/dl (5,2 mmol/l) soovitatav
200-239 mg/dl (5,2-6,2 mmol/l) piiripealne
> 240 mg/dl (6,2 mmol/l) korge

Referentsvadrtus: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

Kvaliteedikontroll

Tehke 1. vo6i 2. taseme kontroll-lahusega test. Jargige
kasutusjuhendis toodud juhiseid. Tehke kontroll-la-
husega test jargmistel juhtudel:

[1] Véhemalt kord nadalas veendumaks, et moaotur ja
testribad tootavad liheskoos digesti. [2] Testribasid
hoiustati teistsugusel temperatuuril ja 6huniiskuse
juures kui hoiustamistingimustes maaratletud. [3]
Kasutate mooturit esimest korda. [4] Testimistehnika
harjutamiseks. [5] Mo6turi mahapillamise korral.

Kasutage ainult Wellion GALILEO/LEONARDO ko-
lesteroolitaseme  kontroll-lahust.  Testitulemused
peaksid olema testribade karbile trakitud kontroll-
vahemikus. Kui tulemused jadvad vahemikust vélja,
korrake kontroll-lahusega testi. Tulemused voivad
jaada kontrollvahemikust vélja jargmistel pohjustel:
[1] Kontroll-lahusega testimise korral esineb torkeid.
[2] Kontroll-lahus on aegunud véi saastunud. [3] Test-
riba on kahjustatud. [4] M&6tur on rikkis.

TAHELEPANU: KU TESTITULEMUSED JAAVAD
JATKUVALT PUDELILE TRUKITUD VAHEMIKUST
VALJAPOOLE, VOTKE UHENDUST MEIE VOLITATUD
ESINDAJAGA, KELLE KONTAKTANDMED LEIATE
TEABELEHE LOPUST.

Probleemide lahendamine

[1] Veenduge, et testriba ei oleks aegunud. [2] Veen-
duge, et veri taidaks reageerimisala. Kui vere kogus
on liiga véike, kuvatakse ekraanil ,E 2“. ARGE lisage
teist veretilka. Votke testriba médturist vilja ja teh-
ke uue testribaga uus test. [3] Kontrollige siisteemi
tookorras olekut kontroll-lahusega testimise teel. [4]
Lisateavet vt kasutusjuhendi jaotisest ,Probleemide
lahendamine”.

Piirangud

[1] ARGE kasutage vereplasma véi -seerumi proove.
[2] ARGE testige vastsiindinutelt véetud proove. [3]
ARGE testige veeni- véi arteriaalse vere proove. [4]
Kdrgus merepinnast kuni 3150 meetrit (10335 jal-
ga) ei avalda testitulemustele maoju. [5] Hematokriti
vahemik: 30-55%. [6] Korge askorbiinhappe tase
(> 1,5 mg/dl) véib péhjustada valesid tulemusi. Oige
tulemuse saamiseks testige kolesteroolitaset hom-
mikul, kui eelmisest sé6gikorrast on moodas vahe-
malt 8 tundi. [7] L-DOPA (> 0,5 mg/dl) voib pohjusta-
da ravikontsentratsioonis (1 mg/dl) ebatépseid (liiga
madalaid) tulemusi.

Jargmised segavad ained voivad testitulemusi mo-
jutada, kui nende kontsentratsioon tletab ravi- voi
fsioloogilist kontsentratsiooni:

Ravikontsentrat-
. Segav kontsen- .
Segavad ained N sioon/
tratsioon !
referentsintervall
Dopamiin > 0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Metuitildopa > 0,75 mg/dL 0,1-0,75 mg/dL
Triglutseriid > 308 mg/dL 30-300 mg/dL

Testi sooritusnditajad

Tépsus

Susteemi Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
tapsustestis kasutati kolme partiid Wellion GALILEO/
LEONARDO vere kolesteroolitaseme testribasid.

Stuisteemi Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL
ja Hitachi 717 keemia analUsaatori vordlevast uurin-
gust, milleks kasutati kapillaarset verd, saadi jargmi-
sed andmed:

Naitude arv: 327

Proovivahemik: 101 to 390 mg/dL (2,6 to 10,1 mmol/I)

\ Vahemikus kokku +/- 20 % |
\ 314/327 (96,0%) |

Tépsus

Sama analuisi korduvat testimist hdlmavas uuringus
kasutati Giht partiid Wellion GALILEO/LEONARDO ko-
lesterooli testribasid. Hepariiniga katsutites olevat
veeniverd lisati kolmes kontsentratsioonis. Uurin-
gus jaadvustati vere kolesteroolitaseme néidud iihe
paeva kohta; iga kontsentratsiooni puhul saadi 100
andmepunkti (vt allolevaid tabeleid):

Korduvat testimist hdlmav uuring

Naitude arv 100 100 100
Keskmine (mg/dl) 137 193 255
(mmol/l) 35 50 6,6

Variatsioonikordaja % 6,5 5,8 6,3
Eritrotsttide keskmise
mahu %

NA 6,2 NA
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Bandelettes réactives pour la mesure du
cholestérol Wellion® GALILEO/LEONARDO

IMPORTANT: VEUILLEZ LIRE CES INFORMATIONS
ET VOTRE MANUEL D’UTILISATION DU LECTEUR
WELLION  GALILEO AVANT D'UTILISER LES
BANDELETTES REACTIVES WELLION GALILEO/
LEONARDO POUR LE CHOLESTEROL. POUR TOUTE
QUESTION OU EN CAS DE BESOIN D'ASSISTANCE,
VEUILLEZ CONTACTER LE FABRICANT.

USAGE PREVU

Les bandelettes réactives pour la mesure du
cholestérol  Wellion GALILEO/LEONARDO sont
utilisées avec le lecteur Wellion GALILEO/ LEONARDO
GLU/CHOL pour mesurer la concentration de
cholestérol sanguin dans le sang capillaire prélevé
au bout des doigts. Les bandelettes réactives
pour la mesure du cholestérol Wellion GALILEO/
LEONARDO sont calibrées sur le plasma pour faciliter
la comparaison avec les résultats de laboratoire.
Elles sont destinées a l'autocontrole des personnes
atteintes de diabeéte a leur domicile et peuvent étre
utilisées par le personnel de santé.

INTRODUCTION

Les bandelettes réactives pour la mesure du
cholestérol Wellion GALILEO/LEONARDO mesurent
le taux de cholestérol total dans le sang par une
réaction enzymatique, produisant une quantité
spécifique de courant.Un échantillon de sang prélevé
au bout du doigt est aspiré par action capillaire
dans la zone de réaction ol se trouve l'enzyme. La
quantité d‘électricité produite par la réaction est
mesurée par l'appareil et est directement corrélée a
la concentration de cholestérol total dans le sang. Le
lecteur affichera la mesure aprés 90 secondes.

Composition du réactif

Chaque cm? de la bandelette réactive contient :
10 % de cholestérol estérase

12 % de cholestérol oxydase

59 % de stabilisant enzymatique

19 % d'activateur d’enzymes

Avertissements et précautions

La bandelette réactive pour la mesure du cholestérol
Wellion GALILEO/LEONARDO est utilisée a I'extérieur
du corps (utilisation IN VITRO-diagnostique).

[11 Ne pas utiliser les bandelettes réactives aprés
leur date de péremption. Veuillez vérifier la date
de péremption sur I'emballage des bandelettes.
[2] Nutilisez pas de bandelettes réactives
humides ou endommagées. [3] Les bandelettes
ne doivent pas étre réutilisées. [4] Les résultats
fournis par les bandelettes réactives ne doivent
pas étre utilisés comme base pour le diagnostic
d’hypercholestérolémie ou de troubles du
métabolisme des lipides et des protéines. [5] Ne
modifiez pas votre traitement et n‘ignorez jamais
les symptomes sans consulter votre médecin. [6] La
température de fonctionnement du lecteur et des
bandelettes réactive est comprise entre 18 °C et 38
°C. [71 Pour une calibration correcte, vous devez
insérer la puce de codage dans votre lecteur lorsque
vous utilisez une nouvelle boite de bandelettes
réactives. La puce de codage estincluse dans chaque
boite de bandelettes de test et est spécifique a
un lot. Assurez-vous que le code affiché a I'écran
de l'appareil correspond au code imprimé sur
I'emballage.

Stockage et manipulation

[1] Conservez les bandelettes réactives entre 4 °C et
30 °C. Ne pas congeler. [2] Evitez I'exposition directe
a la lumiére du soleil. [3] Les bandelettes réactives
non ouvertes sont stables si elles sont stockées
correctement jusqu'a la date de péremption
imprimée sur I'emballage. [4] La date d’expiration
est valable jusqu’a la fin du mois imprimé sur
'emballage. [5] N'utilisez pas les bandelettes
réactives si vous avez les mains mouillées ou sales.

Echantillonnage et préparation
La mesure doit étre effectuée immédiatement apres
le préléevement de I'échantillon de sang.

Procédure de mesure
Reportez-vous au chapitre
cholestérol sanguin» dans
GALILEO/LEONARDO.

«Mesure de votre
le manuel Wellion

Intervalle objectif pour le cholestérol

Consultez votre médecin ou votre professionnel
de santé pour déterminer votre taux de cholestérol
approprié.

Taux de cholestérol total:

<200 mg/dL (5,17 mmol/l) Souhaitable
200-239 mg/dL (5,17-6,18 mmol/l) Limite
> 240 mg/dL (6,21 mmol/l) Elevé

Référence: 1 “High Blood Cholesterol - What You Need to
Know”. NHLBI. Publication No. 05-3290

Controle de qualité

Effectuer des tests de solution de controle de niveau
1 0u 2. Suivez les instructions du manuel d'utilisation
du lecteur. Effectuez des mesures avec solution de
contréle dans les cas suivants:

[11 Au moins une fois par semaine pour vous
assurer que le lecteur et les bandelettes réactives
fonctionnent correctement. [2] Si vos bandelettes
réactives sont stockées en dehors de l'intervalle de
température ou d’humidité recommandée. [3] Si
vous utilisez le lecteur pour la premiére fois. [4] Pour
vous exercer. [5] Si votre lecteur est tombé au sol.

Répétez les mesures avec la solution de controle si

les lectures se trouvent en dehors de l'intervalle$
de controle. Les valeurs mesurées peuvent étreZ
en dehors de l'intervalle de contréle pour les%
raisons suivantes:
[1] Erreur lors de la mesure avec la solution deg
contréle [2] Solution de contréle périmée ouy
contaminée. [3] Bandelette endommagée. [4]8
Dysfonctionnement du lecteur g
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IMPORTANT: SI LA MESURE SE TROUVE
TOUJOURS EN DEHORS DE LINTERVALLE
INDIQUE, VEUILLEZ CONTACTER LE FABRICANT.

Résolution de problémes
[1] Assurez-vous que les bandelettes réactivesd
utilisées ne soient pas périmées. [2] Assurez-3
vous que suffisamment de sang soit aspiré danss
la zone de réaction de la bandelette. S'il y a trop$
peu de sang, le message «E 2» s'affichera a I'écran.$
N'essayez pas d'appliquer une seconde goutte de&
sang sur la bandelette. Retirez la bandelette de

I'appareil et effectuez un nouveau test avec une

nouvelle bandelette. [3] Vérifiez le systéeme en

effectuant un test avec la solution de contréle.3
[4] Reportez-vous au chapitre « Résolution deg
problémes » du manuel d'utilisation du lecteurZ
pour plus d'informations.
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Restrictions
[11 NE PAS effectuer de mesure avec des¥
échantillons de plasma ou de sérum. [2] NE PASS
effectuer de mesure chez les nouveau-nés. [3] NE
PAS effectuer de mesure avec des échantillons de
sang veineux ou artériel. [4] Laltitude n'affecte
pas le résultat du test jusqua 3 150 m. [5]=
Intervalle d’hématocrite: 30-55%. [6] Des niveaux®
élevés d'acide ascorbique (> 1,5 mg/dL) peuvent§
entrainer des résultats erronés. Pour des résultats2
corrects, testez votre taux de cholestérol le matin2
aprés au moins 8 heures de jeGne. [7] La L-DOPAZ
(>0, mg/dL) & des concentrations thérapeutiques S
(1 mg/dL) peut entrainer des résultats faussementg
inférieurs.

20T IWOM 10!

Les substances suivantes peuvent influencer
la lecture si la concentration thérapeutique ou
physiologique est dépassée:

Concentration
Impuretés Concentration | thérapeutique/
dimpuretés intervalle de
référence
Dopamine >0,5 mg/dL 0,03 mg/dL
Méthyl-dopa | > 0,75 mg/dL | 0,1-0,75 mg/dL
Triglycérides | >308 mg/dL | 30-300 mg/dL

Evaluation des performances

Précision

Trois lots de bandelettes réactives pour la mesure
du cholestérol Wellion GALILEO/LEONARDO ont
été utilisés lors du test de précision du systeme de
mesure Wellion GALILEO/LEONARDO GLU/CHOL.

Une étude comparative sur sang capillaire
entre le systeme de mesure Wellion GALILEO/
LEONARDO GLU/CHOL et l'analyseur chimique
Hitachi 717 a fourni les données suivantes :

Nombre de mesures: 327

Intervalle de concentration de cholestérol dans
le sang:

101 -390 mg/dL (2,6 - 10,1 mmol/l)

\ Total +/-20% |
\ 314/327 (96,0%) |

Précision

1 lot de bandelettes réactives pour la mesure
du cholestérol Wellion GALILEO/LEONARDO a
été utilisé pour I'étude de répétabilité. Le sang
veineux dans les tubes d’héparine a été utilisé
a 3 concentrations différentes. Les mesures de
cholestérol dans le sang ont été enregistrées
pendant un jour, donnant 100 points de données
par concentration; comme on le voit dans le
tableau suivant :

Etude de répétabilité

Nombre de mesures 100 100 100
Valeur moyenne 137 193 255
(mg/dL) 35 50 6,6
VG % 6,5 58 6,3
VGM% NA 6,2 NA
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