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Das Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM ist fir die quantitative
Messung von Gesamtcholesterin (TC), High Density Lipoprotein
Cholesterin (HDL), Triglyceriden (TG), dem ermittelten Verhaltnis
von TC/HDL und Low Density Lipoprotein Cholesterin (LDL) in
kapillarem und venésem menschlichen Vollblut, Plasma und Serum
bestimmt. Das Testsystem besteht aus einem tragbaren Messgerat,
das die Intensitdt und Farbe des Reagenzbereichs eines Teststreifens
analysiert und somit schnelle und genaue Ergebnisse gewahrleistet.

Das Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM gibt seine Ergebnisse in
weniger als 2 Minuten aus. Das Messgerdat kann bis zu 200 Ergebnisse
speichern und Uber den USB-Anschluss konnen die Datensatze
zur weiteren Analyse auf einen Computer libertragen werden. Das
Messgerat wird mit 3 AAA-Batterien (1,5 V) betrieben.

Zur Gewahrleistung genauer Ergebnisse:

+ Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen sorgféltig durch
und nehmen Sie vor Inbetriebnahme alle erforderlichen
Schulungsmaflnahmen wabhr.

« Verwenden Sie den Code-Chip, der im Lieferumfang der
Teststreifen enthalten ist.

+ NurTeststreifen des Wellion LIPID 5in1 TEST KITs diirfen zusammen
mit dem Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM verwendet werden.

«  Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

+ Nur fuir den professionellen Gebrauch bestimmt

« Probenart: Es lassen sich frisches Kapillarblut, heparinisiertes oder
EDTA-vendses Vollblut, Serum und heparinisiertes Plasma testen.

« Alle Komponenten sind innerhalb des Verfallsdatums zu
verwenden.



ERSTE SCHRITTE

Lesen Sie vor dem Test die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, um
sich mit allen Komponenten des Wellion LIPID pro TESTING SYSTEMs
vertraut zu machen. Je nach Lieferumfang missen einige der
Komponenten separat erworben werden. Uberpriifen Sie bitte die
Inhaltsliste auf der Verpackung, um in Erfahrung zu bringen, welche
Komponenten im Lieferumfang enthalten sind. Fiir die Durchfiihrung
eines Tests werden die folgenden Materialien bendtigt:

Im Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM Set enthalten:

I+ I‘ I‘

3x AAABatterien  Kontrollstreifen

Mwellion LIPID,..

Separat erhaltlich:

Wellion Sicherheitslanzetten
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

Im Wellion LIPID 5in1 TEST KIT enthalten (separat erhéltlich):

Vorderseite Ruckseite

=

Kapillar-Transferréhrchen/-
Tropfpipette
Code- Chlp

Teststreifen



Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Liest die Teststreifen aus
und zeigt die Konzentrationen von TC, HDL, TG sowie die ermit-
telten LDL- und TC/HDL-Werte an.

Teststreifen: Teil des TEST KITs, zusammen mit dem Messgerat
zur Messung der Konzentrationen von TC, HDL, TG und der ermit-
telten LDL- und TC/HDL-Werten.

Code-Chip: Kalibriert das Messgerat automatisch, sobald er im
Messgerat eingesetzt wird.
Kapillar-Transferrohrchen/-Tropfpipette: Entnimmt Kapillar-
blut (25 pL) aus der Fingerkuppe fiir exakte Ergebnisse.

AAA Batterien: Versorgen das Messgerat mit Strom.
Transportkoffer: Ermdglicht mobile Tests.

Benutzerhandbuch: Enthdlt detaillierte Anweisungen zur Ver-
wendung des Wellion LIPID pro TESTING SYSTEMs.
Kurzanleitung: Gibt einen kurzen Uberblick (ber das
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM und seine Testverfahren.
Teststreifen-Insert: Enthalt detaillierte Anweisungen zur Ver-
wendung des Wellion LIPID 5in1 TEST KITs.
Sicherheitslanzetten: Werden zur Entnahme von Blutproben
verwendet. Nach Gebrauch entsorgen.

Kontrollstreifen: Uberpriift den ordnungsgemaRen Betrieb, um
sicherzustellen, dass das Messgerat einen vorkalibrierten Wert er-
kennen kann.



KOMPONENTEN

Das Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM liest die Teststreifen aus und
zeigt die Konzentrationen von TC, HDL, TG, die ermittelten LDL-Werte
sowie das Verhaltnis der TC/HDL-Werte an. Machen Sie sich anhand
der nachstehenden Abbildung mit allen Teilen des Messgerats
vertraut.

Messgerat

Mwellion LiPID,..

LCD Display

Linke Pfeiltaste )/ ) C— Ein/Aus-Taste

Rechte Pfeiltaste
Teststreifenhalterung

Teststreifeneinschub

USB-

Schnittstelle Batterieabdeckung
T L] L]
Druckerschnitt-
stelle* gpT.Taste d —— Code-Chip Einschub

* Der Drucker ist separat erhaltlich



Wahrend des Tests zeigt das Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM den aktuellen Status, die verfiigbaren Optionen und
Eingabeaufforderungen fiir den Test mit entsprechenden Symbolen

an: 13
T, IS®¥ nEEE 0 B A

3 TC/HDL TG LDL D> 12

N AN BN/
e =

<AL

4 MEM mmol/L mg/dL 10
5 4 Em9

CAL CHK (BTl § == 8
6 —HH-88-08 BH-HE~

7
1. Code 8. Batterie
2.  Option “Einstellung” 9. Probenart
3. Testparameter 10. MaBeinheiten
4. Datenspeicher 11. Bereich der Testergebnisse
5. Symbol,Blutstropfen” 12. Symbol,Ton”
6. Datum 13. Testnummer
7. Symbol Teststreifen”

Code: Zeigt die Codenummer der Teststreifen an.

Option “Einstellung”: Einstellen der Messgeratefunktionen.
Testparameter: Zeigt an, welcher Parameter gerade getestet wird.
Datenspeicher: Zeigt an, dass gerade ein Testergebnis aus dem
Datenspeicher abgerufen wird.

Symbol ,Teststreifen” und ,Blutstropfen”: Zeigt an, wann der
Teststreifen eingesetzt oder die Probe aufgebracht werden soll.
Datum: Zeigt das aktuelle Datum oder das Testdatum an.

Batterie: Leuchtet auf, wenn die Batterie ausgetauscht werden muss.
Probenart: Zeigt die Blutprobe an.

MaBeinheit: Zeigt die MaBeinheit des Testergebnisses an.

Bereich der Testergebnisse: Zeigt das Testergebnis oder die
Menuoptionen an.

. Symbol “Ton": Leuchtet bei eingeschaltetem Ton auf.



Testnummer: Gibt die zugewiesene Testnummer an.

1.

Es dirfen kein Wasser oder andere Flissigkeiten auf oder in das
Messgerat gelangen.

Halten Sie den Teststreifeneinschub sauber.

Halten Sie das Messgerat trocken und setzen Sie es keinen
extremen Temperaturen oder Feuchtigkeit aus.

Lassen Sie das Messgerat nicht fallen oder nass werden. Ist das
Messgerdt heruntergefallen oder nass geworden, fiihren Sie
eine optische Prifung durch, um die korrekte Funktion des
Messgerdts zu gewadhrleisten. (Einzelheiten finden Sie unter
,Optische Systempriifung”)

Zerlegen Sie das Messgerdt nicht. Wenn Sie das Messgerat
zerlegen, erlischt die Garantie.

Einzelheiten zur Reinigung des Messgerdts finden Sie im
Abschnitt ,Wartung”.

Bewahren Sie das Messgerat und alle zugehérigen Teile auBerhalb
der Reichweite von Kindern auf.

Hinweis

Beachten Sie die entsprechenden VorsichtsmaBnahmen und
halten Sie alle ortlichen Vorschriften bei der Entsorgung des
Messgerats und der gebrauchten Batterien ein.

Dieses Gerat wurde gemal3 IEC 61000-4-2 auf Storfestigkeit
gegen elektrostatische Entladung getestet. Allerdings kann
die Verwendung dieses Gerdts in einer trockenen Umgebung,
insbesondere bei synthetischen Materialien (synthetische
Kleidung, Teppiche usw.), zu verfdlschten Ergebnissen fihren.

Dieses Gerat entspricht den in EN 61326-1 und EN 61326-2-
6 beschriebenen Storfestigkeitsanforderungen. Dieses Gerat



darf nicht in der Ndhe von Quellen starker elektromagnetischer
Strahlung verwendet werden, da diese den ordnungsgemaf3en
Betrieb des Messgerats beeintrachtigen kénnen.

3. Vor dem Einsatz im professionellen Bereich sollte die
elektromagnetische Umgebung vor Inbetriebnahme des Gerats
gepriift werden.

Das Wellion LIPID 5in1 TEST KIT wird in Verbindung mit dem
Wellion LIPID proTESTING SYSTEM zur Messung der Lipidkonzentration
in Vollblut, Plasma oder Serum eingesetzt.

Die Teststreifen des Wellion LIPID 5in1 TEST KITs erfassen TC, HDL und
TG gleichzeitig. Das Verhaltnis von TC/HDL und der LDL-Wert werden
gleichzeitig vom Messgerat rechnerisch ermittelt.

Pfeil ,Einsetzen”: Die Pfeile auf der Vorderseite des Teststreifens
zeigen die Richtung an, in die der Teststreifen in das Messgerat
eingeschoben wird.

Probenauftragsbereich: Nach dem Einschieben des Teststreifens
in den Teststreifeneinschub tragen Sie das richtige Probenvolumen
(25 pl) auf den mittleren Bereich des Teststreifens auf.

Griff: Der Griff befindet sich am Ende des Teststreifens und dient
zum Einsetzen und Entnehmen der Teststreifens in das bzw. aus dem
Messgerat

Testbereich: Befindet sich auf der Riickseite des Teststreifens. Das
Messgerdt erkennt und erfasst diesen Bereich zur Bestimmung des
Lipidspiegels.

Um optimale Ergebnisse zu erhalten, tragen
Sie das korrekte Probenvolumen in den Pro- [
benauftragsbereich auf 25 L. Es kann zu fal- '

schen Ergebnissen kommen, wenn die Probe
falsch aufgetragen oder das Probenfeld nicht
mit dem richtigen Volumen gefiillt wird. .

Nach dem Auftragen der Blutprobe, achten v
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Sie darauf, dass der Probenauftragsbereich vollstandig bedeckt ist. Der
Probenauftragsbereich sollte wahrend der gesamten Testzeit bedeckt
bleiben. Ist der Probenauftragsbereich nicht bedeckt oder befindet
sich zu viel Blut auf dem Probenauftragsbereich, wiederholen Sie den

Test mit einem neuen Teststreifen.

Hinweis

Ist die auf dem Probenauftragsbereich aufgetragene Probe nicht
ausreichend, darf keine weitere Probe in die Testvorrichtung
gegeben werden. Stattdessen wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen. Erscheint auf dem Display die Fehlermeldung
,Fehler E-5" oder eine andere Fehlermeldung, entsorgen Sie
den Teststreifen und wiederholen Sie den Test mit einem neuen
Teststreifen.

Auf jeder Teststreifen-Packung sind die Codenummer

die Chargennummer , das Mindesthaltbarkeitsdatum $J
im ungedffneten Originalzustand und die Zahl der enthaltenen

Teststreifen \%/ aufgedruckt.

Bewahren Sie die Teststreifen des Wellion LIPID 5in1 TEST KITs in

ihrer Verpackung auf, um sie in einem einwandfreien Zustand zu

halten.

Teststreifen nicht auBerhalb ihrer Verpackung aufbewahren.

Bewahren Sie die Teststreifen in der Originalverpackung auf.

Die Teststreifen nicht in eine neue Verpackung oder ein anderes

Behaltnis umpacken.

Fur in-vitro diagnostische Verwendung. Die Teststreifen sind

ausschlieBlich zur diagnostischen Verwendung auBerhalb des

Korpers vorgesehen.

Verwenden Sie die Teststreifen sofort nach der Entnahme aus der

Dose.

Verwenden Sie keine beschadigten, verbogenen oder defekten

Teststreifen. Teststreifen nicht wiederverwenden.

Vor der Durchfiihrung eines Tests stellen Sie sicher, dass die
11



Codenummer auf dem Display des Messgerits, die Codenummer
auf dem Behdlter des Teststreifens und der Aufdruck auf dem
Code-Chip Ubereinstimmen.

Weitere Einzelheiten entnehmen Sie der Packungsbeilage der
Teststreifen.

Die Wellion LIPID Kontrollstreifen enthalten ein Referenzfeld und
gewadhrleisten in Kombination mit dem Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM die ordnungsgemédBe Funktion des optischen Systems.

Nach dem Einlegen des Kontrollstreifens in das Messgerat erkennt

das optische System die Farbintensitdt des Kontrollstreifens. Das
Messgerat zeigt durch die Anzeige ,YES” oder ,no” an, ob des
Gerat ordnungsgemal funktioniert. Einzelheiten finden Sie unter
,Optisches System”.

Im geschlossenen Behdlter bei einer Temperatur von 2-30°C (36-
86°F) aufbewahren. Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung,
extreme Temperaturen und Feuchtigkeit.

Die Kontrollstreifen im dicht verschlossenen Behalter
aufbewahren, um sie in einem einwandfreien Zustand zu halten.
Nicht einfrieren.

Halten Sie die Kontrollstreifen sauber und beriihren Sie den
Testbereich des Streifens nicht.

Nehmen Sie den Kontrollstreifen zum sofortigen Gebrauch aus
dem Behdlter. Nach Gebrauch legen Sie den Kontrollstreifen
wieder zurlick in die Dose und verschlieBen Sie diese.
Verunreinigte, verfarbte oder beschadigte Kontrollstreifen diirfen
nicht verwendet werden.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Teststreifen an einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren. Vor
Hitze und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Transport und Lagerung im geschlossenen Behélter bei einer



Temperatur von 2-30°C (36-86°F) und einer Luftfeuchtigkeit von
weniger als 90%.

« Nicht einfrieren.

. Teststreifendose sofort nach dem Entnehmen eines Teststreifens
wieder schlieBen. Bei abgelaufenen Teststreifen kann es zu
verfalschten Testergebnissen kommen.

Hinweis

Das Mindesthaltbarkeitsdatum wird im Format ,Jahr-Monat”
angegeben. Zum Beispiel bedeutet “2024-01” den Monat Januar
des Jahres 2024.

Vor dem Test sind folgende Arbeitsschritte einzuhalten.

Das Messgerat wird mit 3 AAA-Batterien (1,5 V) betrieben.

Zur Verwendung des Messgerats mit Batterien setzen Sie 3 AAA-Bat-
terien (1,5 V) in das Batteriefach auf der Riickseite des Messgerats ein.
Zum Einschalten des Messgeréts nach Einsetzen der Batterien betati-
gen Sie die Taste & . Auf dem Monitor werden kurz alle LCD-Symbole
angezeigt. Beim Einschalten des LCD-Displays ist darauf zu achten,
dass alle Symbole und Elemente eingeschaltet sind. Nach der Ein-
schaltdiagnose wird der Startbildschirm angezeigt.

Das Messgerat schaltet sich nach 5 Minuten Inaktivitat automatisch
aus.

Bei jeder Verwendung einer neuen Teststrei-
fenpackung muss der mitgelieferte neue
Code-Chip in das Messgerat eingesetzt wer-
den. Vergleichen Sie die Codenummer auf dem
Code-Chip mit der Codenummer auf dem Eti- < |
kett der Teststreifenpackung. Es kann zu ver- \J




falschten Resultaten fiihren, wenn die beiden nOO5
Zahlen nicht identisch sind. Den Code-Chip in | T¢ HpL 16

- -y
den entsprechenden Einschub des Messgerates ( -‘ -‘
einsetzen. U

=-=ag |

t5-08-08 0H:08

CODE

Der Code-Chip muss im Messgerdt bleiben.
Nicht herausnehmen, bis eine neue Teststreifen-
Packung benétigt wird. Die Codenummer wird
nach dem Einschalten auf dem Startbildschirm
angezeigt.

Befindet sich der Code-Chip nichtin der richtigen
Position oder fehlt er, zeigt das Messgerat drei

Striche an.

Bei eingeschaltetem Messgerdt die SET-Taste n

zum Aufrufen des Messgerate-Setup-Modus "'.
betdtigen. .- - ‘e

Mit €oder P lassen sich verschiedene Untermodi
fur die Konfiguration anzeigen:

Eingabe der Testnummer. Die Testnummer kann
zwischen 1 und 999 gewahlt werden.
CHE Optischer Test-Modus. Siehe ,Optische Systempriifung”

n. SEt

SEt SE BL | Einstellung Probenart

Systemeinrichtung einschlieBlich Datum, Uhrzeit,
Zurlcksetzen der Testnummer, Maeinheiten und Ton.
dEL Speicherl6sch-Modus. Siehe ,Daten/Kommunikation”.
Taste U betdtigen, um den Einstellungsmodus zu
beenden und die Anderungen zu speichern. Das
Messgerat kehrt automatisch zum Startbildschirm
zurlck.

Dricken Sie & um in den gewiinschten Untermodus zu gelangen,

wenn dieser angezeigt wird.
14
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Vom Display ,n. SEt“ aus gelangen Sie mit & zur " "

Eingabe der Testnummer. Die Testnummer kann ’- -'
auf eine beliebige Zahl von 1 bis 999 eingestellt - -
werden.

Driicken Sie < oder » bis die gewiinschte Testnummer angezeigt
wird. Fir die Schnelldurchwahl zur gewiinschten Testnummer eine
der Pfeiltasten gedriickt halten.

Mit & werden die Daten gespeichert und Sie gelangen zuriick zur
Anzeige ,Einrichtung des Messgerdtes”.

Vom Display n. SEt gelangen Sie mit » in den
Optischen Test-Modus CHE.

Hinweis

Mit & wird der Modus “Check mit Kontrollstreifen” aufgerufen.
Den Kontrollstreifen in Pfeilrichtung in den Streifeneinschub
einlegen. Der Streifen sollte bis zum Anschlag eingeschoben
werden. AnschlieBend mit & bestatigen.

Zeigt das Messgerat “YES” an, ist das Messgerdt funktionsfahig. Zeigt
das Messgerat “no” an, ist das Messgerét fehlerhaft, wie nachfolgend
aufgefihrt.

oder ’-‘ "-'

Zeigt das Messgerat “no” an, so muss der Kontrollstreifen auf
Verunreinigungen, Verformungen oder Beschddigungen uberpriift

werden. Bei sichtbaren Anzeichen von Beschdadigungen oder
15



Verunreinigungen entsorgen Sie den Kontrollstreifen und verwenden

Sie einen neuen Streifen.
Mit & kehrt man zum Setup-Meni zuriick.

Vom n.SEt Display, driicken Sie » um zum SEt SE BL Display zu
gelangen. Mit & gelangen Sie in den Modus ,Probenart einstellen”.

Mit < oder » wird die Probenart BL oder SE eingestellt. Wenn

der Probentyp auf BL gesetzt ist, kdnnen
Kontrollldsung, frischesKapillarblut, EDTA oder
heparinisiertes venodses Vollblut verwendet
werden. Wenn SE als Probenart eingestellt
ist, konnen Serum und heparinisiertes Plasma

Undl iy IR
gy g

verwendet werden. Mit & werden die Daten Py = m
gespeichert und Sie gelangen zurlick zum
Setup-Menu
SET SET

N\_

a8 d

“ " " oder

4 mm o s =
Hinweis

BL bedeutet Vollblut, SE bedeutet Plasma und Serum.

Vom n.SEt Display, driicken Sie » um zur
Systemeinrichtung SYS zu gelangen.

Driicken Sie & um zur Systemeinrichtung
zu gelangen. Mit der ersten Option wird
das Uhrzeitformat auf 12- oder 24-Stunden
16




eingestellt. Mit € oder » kann zwischen den beiden Einstellungen

gewechselt werden.

(0
o= | =

Mit & werden die Einstellungen gespeichert
und man gelangt zur Einstellung des
Datumformats Y-M-D (Jahr-Monat-Tag).

Die Jahreszahl blinkt unten auf dem Display,
wobei Y flr das Jahr der Einstellung steht.
Driicken Sie € oder » bis das korrekte Jahr
angezeigt wird.

24

N

P

06-05

Mit & werden die Einstellungen gespeichert und man gelangt zur

Einstellung des Monats/Tags.

Das Datum erscheint unten auf dem Display,
getrennt durch einen Bindestrich (-), wobei
die Monatsanzeige blinkt. M zeigt die
Monatseinstellung an. Driicken Sie < oder »
bis der korrekte Monat angezeigt wird.

Driicken Sie & um die Einstellungen zu
speichern. Der Tag blinkt und “d” wird am
Display angezeigt, welches fir die Einstellung
des Tages steht. Driicken Sie € oder » bis der
korrekte Tag angezeigt wird.

Mit & werden die Einstellungen gespeichert
und Sie konnen mit der Uhrzeit fortfahren.

24-0

- e

‘-‘

‘-‘

mC_r

=y ¥

24

|
(]

dB-05




Stunden und Minuten werden unten am
Display durch einen Doppelpunkt getrennt
angezeigt, wobei die Stunde blinkt.

Driicken Sie <« oder P bis die korrekte
Stunde angezeigt wird. Mit & werden die
Einstellungen gespeichert und Sie kdnnen mit
der Einstellung der Minute fortfahren.

Hinweis

£
]
1
o

Das Messgerat zeigt AM oder PM an, sofern die 12-Stunden-

Einstellung gewahlt wurde.

Die Minuten blinken. Driicken Sie <« oder »
bis die korrekten Minuten angezeigt werden.
Mit & werden die Einstellungen gespeichert
und Sie konnen zum Zurlicksetzen der
Testnummer weitergehen.

Mit < oder » wird das Zuriicksetzen der Testnummer ein- oder
ausgeschaltet. Die Testnummer wird fir jeden neuen Testtag auf
1 zurlickgesetzt, sofern die Testnummernriicksetzung aktiviert ist.

SET nto !

Il =g
)

./

)

N\

oder

SET nto

" _—

(
I

)

Mit & werden die Einstellungen gespeichert und man gelangt zur

Einstellung der MaBeinheiten.
18



Die MaBeinheit kann auf mg/dL oder mmol/L eingestellt werden.
Mit <€ oder » kann zwischen den beiden Einstellungen gewechselt
werden.

oder
mg/dL mmol/L

Mit & werden die Einstellungen gespeichert und man gelangt zu den
Toneinstellungen.

Mit € oder » wird der Ton ein- oder ausgeschaltet. Das Ton-Symbol
wird auf dem Display angezeigt, wenn der Ton eingeschaltet ist.

P
1 =l d

")

[

X

-y
-

"’ ' oder

N4

"

Mit & werden die Daten gespeichert und Sie gelangen zurtick zur
Anzeige ,n.SEt".

Driicken Sie » bis “dEL” am Display erscheint.

Driicken Sie  um in den Loschmodus zu gelangen.
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Zum Loschen der MEM-Daten nochmals & driicken.
Nach Abschluss der Datenldschung kehrt das System automatisch
zur Einstellung “n.SEt” zurlick.

(=) (=)
D g SR = | g

Vor der Testdurchfiihrung sollte der Benutzer das Handbuch des
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEMs mit detaillierten Anweisungen
lesen. Die nachfolgenden Schritte enthalten Informationen iber
die Verwendung der einzelnen Komponenten zur Messung der
Lipidkonzentration.

1. Verwenden Sie frisches Kapillarblut aus der Fingerkuppe.

2. Verwenden Sie heparinisierte oder EDTA-vendse Vollblut-,

Serum- und heparinisierte Plasmaproben. Bitte beachten Sie
den Abschnitt ,Tests mit heparinisiertem oder EDTA-vendsem
Vollblut, Serum und heparinisiertem Plasma” im Anschluss.

Hinweis

Vor dem Test achten Sie auf eine saubere, trockene Arbeitsflache.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und stellen Sie sicher, dass alle
fur die Blutentnahme erforderlichen Gegenstande zur Verfiigung
stehen.



Bei heparinisiertem oder EDTA-venosem Vollblut, Serum und

heparinisiertem Plasma die Probe gut mischen und dann mit einem

Kunststoff-/Glas-Kapillarréhrchen oder einer Pipette auffangen 25 pl.

Auf den mittleren Probenauftragsbereich des Streifens aufbringen.

Die Teststreifen diirfen nicht mit der Pipette oder dem Rohrchen

beriihrt werden.

«  Proben miissen innerhalb von 8 Stunden nach der Entnahme
getestet werden.

« Die Proben vor der Testdurchfiihrung gut mischen, damit die
Zellbestandteile gleichméagBig verteilt sind.

« Die Probe ca. 15 Minuten lang auf Betriebstemperatur (15-40 °C)
bringen, wenn sie zuvor gekiihlt wurde.

« DieVerwendung anderer Antikoagulanzien als EDTA und Heparin
wird nicht empfohlen.

Hinweis
Siehe NCCLS-Dokumente H3-A6, Entnahme von diagnostischen
Blutproben durch Venenpunktion.

Den ersten Tropfen Blut abwischen. Mit
leichtem Druck einen zweiten Blutstropfen
produzieren. Kapillarblut 25 pl mit einem
Kapillartransferrohrchen oder einer Pipette
entnehmen.

Zur Verwendung mit dem Kapillartransfer- —
rohrchen das Rohrchen leicht nach unten
halten und die Spitze des Kapillartransfer-
rohrchens mit dem Blutstropfen beriihren. Durch die Kapillarwir-
kung wird die Probe automatisch bis zur Filllinie gezogen.

Hinweis

Das Kapillartransferrohrchen fiillt sich von selbst. Achten Sie
darauf, dass das Blut die Filllinie bedeckt, da es sonst schwierig
wird, das Blut herauszudriicken. Das Kapillartransferrohrchen darf
bei der Probennahme niemals zusammengedriickt werden.

21
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Die Spitze des Kapillartransferrdhrchens mittig Uber dem
Probenauftragsbereich der Teststreifen ausrichten, um den
Blutstropfen aufzutragen 25 pL.

Hinweis

Der Teststreifen darf nicht mit dem Kapillartransferrohrchen oder
der Pipette berlihrt werden. Das Kapillarblut muss unmittelbar
nach der Entnahme getestet werden. Zur Erzielung praziser
Resultate wird die Verwendung eines Kapillartransferréhrchens
oder einer Pipette empfohlen. Blutproben kénnen mit einer
Wellion Sicherheitslanzette entnommen werden.

Gewinnung der Blutprobe

Vor Testdurchfiihrung achten Sie darauf, dass
die Hand des Patienten warm und entspannt
ist, bevor die Kapillarblutprobe entnommen | __ sy
wird. Bei Bedarf warmes Wasser verwenden,
um die Durchblutung zu aktivieren. Massieren
Sie die Hand einige Male vom Handgelenk
bis zur Fingerspitze, um die Durchblutung zu
fordern.

Die Teststelle mit einem Alkoholtupfer
oder durch Handewaschen mit warmem
Wasser reinigen und anschlieBend griindlich t
abtrocknen.

Die Sicherheitslanzette fest gegen die
Fingerkuppe driicken und somit die Lanzette
auslosen. Den Finger sanft vom Ansatz zur
Spitze massieren, um das erforderliche Blutvolumen zu gewinnen.
Ein Verschmieren des Bluttropfens ist zu vermeiden. Ein Wechsel der
Einstichstelle wird empfohlen. Mehrfache Einstiche an der gleichen
Stelle kdnnen die Finger schmerzempfindlich werden lassen und zur
Verhornung fiihren.

Hinweis
Keine jodhaltigen Reinigungstupfer verwenden. Dies kann zu
fehlerhaften Resultaten fiihren.



Hinweis

Fir die professionelle Verwendung sehen Sie auch NCCLS
diagnostischen

Dokumente  H04-A6,
Kapillarblutproben.

Gewinnung

Das Messgerat sollte, wie in den vorhergehenden Abschnitten
beschrieben, ordnungsgemal eingestellt sein. Das Messgerat

einschalten.

Auf dem Monitor werden kurz alle LCD-
Symbole angezeigt. Beim Einschalten des
LCD-Displays ist darauf zu achten, dass alle
Symbole und Elemente eingeschaltet sind. Es
dirfen keine Symbole oder Elemente fehlen.
Das Messgerat zeigt kurz ein leeres Display
an.

Nach dem  Einschalten  wird der
Startbildschirm  angezeigt. Der Code-
Chip muss eingesetzt sein. Vergleichen
Sie die Codenummer, welche am Display
angezeigt wird, mit der Codenummer auf der
Teststreifenpackung (siehe Abschnitt ,Erstes
Setup”). Das Teststreifensymbol blinkt, sobald
das Messgerat zum Einlegen des Teststreifens
bereit ist.

Die auf dem LCD-Display des Messgerdts angezeigte Probenart muss
mit der zu priifenden Probenart (ibereinstimmen. Andernfalls ist
die richtige Probenart einzustellen. Siehe Abschnitt ,Einstellung der

Probenart”,

von

MEM




Schieben Sie den Teststreifen in Pfeilrichtung in den dafir
vorgesehenen Teststreifeneinschub.
n 25

TC HDL TG P

O™ (
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. e

Der Teststreifen sollte bis zum Ende des Teststreifeneinschubs
eingesteckt sein. Das Symbol ,Blutstropfen” blinkt, sobald das
Messgerat zum Einsetzen der Blutprobe bereit ist.

n 25

TC HDL TG

Die Blutprobe (25 pl) in die Mitte des Probenauftragsbereichs am
Teststreifen auftragen.

Hinweis n I:_'S
Fir den Test von Kapillarblut sollte der | tc woL TG
zweite Blutstropfen aus der Fingerbeere

verwendet werden, um exakte Resultate - e o
zu erzielen. Das Messgerdt beginnt
automatisch mit dem Test, der durch drei

blinkende Striche in einer Zeile auf dem
Display angezeigt wird.
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Die Resultate werden innerhalb von 2 Minuten angezeigt. Mit der
Taste » werden die einzelnen Ergebnisse angezeigt.
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Entsorgen Sie den benutzen Teststreifen. Das Messgerat kehrt zum
Startbildschirm zurlick und ein neuerTest kann durchgefiihrt werden.

Hinweis

Alle Blutproben, benutzten Teststreifen und Materialien missen

ordnungsgemal entsorgt werden.

Beim Entsorgen von Blutproben und -materialien sind die
entsprechenden VorsichtsmaBnahmen zu beachten und alle

ortlichen Vorschriften einzuhalten.

Die tagliche Reinigung ist nach Abschluss der Tests an diesem Tag
durchzufiihren. Siehe Abschnitt ,Wartung".

Das Messgerdt schaltet sich nach 5 Minuten Inaktivitat oder nach
Betdtigung von ¢ automatisch aus. Nehmen Sie die Batterien
heraus, wenn das Messgerdt liber einen langeren Zeitraum nicht

benutzt wird.
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Hinweis

Es werden automatisch bis zu 200 Testdatensatze im Datenspei-
cher abgelegt. Nach 200 gespeicherten Speicherwerten wird der
alteste Testdatensatz durch einen neuen Datensatz ersetzt. Sind
beispielsweise 200 Werte im Datenspeicher abgelegt, ersetzt das
nachste Testergebnis (201) das erste Ergebnis im Datenspeicher.

Zum Loschen aller Daten aus der Datenbank
das  Setup-Menli  aufrufen.  Weitere
Einzelheiten hierzu siehe ,Einrichtung und
Optionen des Messgerats”. Die Tasten <€ oder
» betatigen, bis dEL angezeigt wird.

Mit  wird die Datenléschung aktiviert, MEM wird angezeigt.

Das Messgerat kehrt mit der Taste & zum Setup-Menu zurtick.

Vom Startbildschirm aus kann mit <€ oder
» zum Speicher/Datenbank gewechselt
werden.

Mit < oder » kann der Datenspeicher der
entsprechenden Tests angezeigt werden.
Fir Testresultate von Wellion 5-in-1
Teststreifen wahlen Sie die Option TC HDL
TG. Mit & wird die Anzeige des ausgewahlten
Datenspeichers aufgerufen. Die zuletzt
erfassten Resultate werden auf dem Display
angezeigt. Mit €oder» wird die Testnummer
ausgewadhlt und jeder Datensatz in der
Reihenfolge Datum/Uhrzeit angezeigt.
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Rufen Sie mit ® die Speicherwerte auf. Mit <«
oder » werden die Resultate fiir TC, HDL, TG, TC/
HDL und LDL angezeigt. Zum Beenden die SET-
Taste drilicken.

MEM
Sind keine Daten gespeichert, zeigt das
Messgerat einen Bindestrich (-) und MEM.
Durch Driicken der oberen SET-Taste oder &
gelangt man zuriick zum Testbildschirm.

N\_d
Mit < oder » im Setup-Men( wahlen Sie den )
Modus ,Optischer Test-Modus” wie am Bild ’A ) "‘
dargestellt.

Hinweis
« Der Kontrollstreifen dient der Uberpriifung des optischen
Systems.

« DerKontrollstreifen und das Messgerat sollten vor der Priifung
die Betriebstemperatur erreichen (15-40°C oder 59-104°F).

« Die optische Priifung sollte unter normalen Lichtverhaltnissen
im Labor durchgefiihrt werden. Nicht bei Sonnenlicht oder
extremen Lichtverhéltnissen durchfiihren.

Mit & gelangen Sie in den Optischen —
Testmodus. Das Messgerdt zeigt ein '

blinkendes Teststreifensymbol, wie am Bild " ’ ‘
dargestellt.

\_¢
-
(

J
N/

Stecken Sie den  Kontrollstreifen in
den Teststreifeneinschub. Die Richtung der auf dem Streifen
angegebenen Pfeile beachten. Der Kontrollstreifen sollte bis zum
Anschlag eingesteckt sein.



Mit & wird die optische Priifung gestartet. Zeigt das Messgerat ,YES”
an, ist das Messgerét funktionsfahig. Zeigt das Messgerat “no” an, ist
das Messgerdt fehlerhaft.

\_4

oder
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Zeigt das Messgerdt ,no” an, sollte der Kontrollstreifen auf
Verunreinigungen oder Beschddigungen Uberprift werden. Bei
sichtbaren Anzeichen von Beschddigungen oder Verunreinigungen
entsorgen Sie diesen und testen Sie mit einem neuen Kontrollstreifen.
Mit & kehrt man zum Setup-Men(i zurtick.

Jedes Labor sollte seine eigenen Standards und Verfahren fir
die Durchfihrung anwenden. Bekannte Proben/Kontrollen
sollen bei jeder der folgenden Vorgdnge gemafl} den geltenden
lokalen, nationalen und/oder gesetzlichen Vorschriften oder
Zulassungsbestimmungen getestet werden:

+ Anjedem neuen Testtag

+  Wenn eine neue Packung mit Teststreifen gedffnet wird

«  Wenn ein neuer Anwender das Messgerat benutzt

+  Wenn Testresultate scheinbar fehlerhaft sind

« Nach Wartungs- oder ReparaturmaBnahmen am Messgerat

Sollten die Tests zur Qualitdtskontrolle nicht die erwarteten

Ergebnisse liefern, sind folgende Priifungen durchzufiihren:

« Die verwendeten Teststreifen dirfen nicht abgelaufen sein.

+ Die Teststreifen sollten unbenutzt sein und aus einer neuen
Packung stammen.

+ Die Kontrollstreifen diirfen nicht abgelaufen sein.

« Tests zur Vermeidung von Fehlern wiederholen.
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Fir beste Ergebnisse wird eine ordnungsgeméafe Wartung
empfohlen.

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte das Messgerat nach jedem
Testtag gereinigt werden.

Zum Reinigen der Oberfliche des Messgerates eignet sich ein Tuch
aus Baumwolle. Verwenden Sie gegebenenfalls ein feuchtes Tuch aus
Baumwolle.

Zum Reinigen des LCD-Displays und des Sensorbereichs eignet
sich ein trockenes, weiches Tuch. Bewahren Sie das Messgerat nach
jedem Gebrauch in der Tragetasche auf. Es ist unbedingt darauf zu
achten, dass keine Flussigkeiten, Riickstande oder Kontrolllsungen
Uber den Teststreifeneinschub, den Code-Chip-Steckplatz oder den
USB-Anschluss in das Messgerat gelangen.

Die Teststreifenhalterung (-einschub) durch
Driicken und anschlieBendes Herausziehen
aus dem Messgerat abnehmen. Mit
einem feuchten Tuch oder einem milden
Spulmittel reinigen. AnschlieBend mit
einem trockenen, weichen Tuch trocken

tupfen. Die Halterung fiir den Teststreifen

in das Messgerat zuriickschieben, wobei sie méglichst flach auf dem
Messgerat liegen soll. Die beiden Seiten der Teststreifenhalterung
fest mit dem Daumen nach unten driicken und einschieben, bis sie
einrasten.

Hinweis
Keine organischen Lésungsmittel wie Benzin oder Farbverdiinner
verwenden. Dies fihrt zu Schaden am Messgerat.
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DieTeststreifenhalterung, wieimvorherigen
Abschnitt beschrieben, entfernen. Den

Sensorbereich des Messgerats mit einem =
Wattestabchen reinigen. Die transparente .\ _/f
Abdeckung der Sensoren darf nicht = A
zerkratzt werden. | e
L™
Hinweis

Zum Reinigen des Sensorbereichs keine Bleichmittel oder Alkohol
verwenden. Dies flihrt zu Schaden am Messgerat.

Die Desinfektion ist vor jedem Test durchzufiihren, um mégliche
Ubertragungen von Infektionskrankheiten durch blutiibertragbare
Krankheitserreger zu vermeiden.

Reinigen Sie vor der Desinfektion das Messgerat mit Hilfe von
Reinigungstiichern mit Isopropylalkohol als Aktivstoff. Die
Reinigung vor der Desinfektion ermoglicht die Entfernung von
Verunreinigungen und Rickstanden, um eine wirkungsvolle
Sterilisation zu gewahrleisten.

Fir die Desinfektion ist ein Reinigungstuch mit Isopropylalkohol als
Aktivstoff zu verwenden. Achten Sie darauf, dass die gesamte duf3ere
Oberflache des Messgerdts grindlich damit bedeckt wird. Dabei
sollte die dullere Oberflaiche des Messgerdts eine ganze Minute
lang deutlich und sichtbar nass sein. Nach dem Wischvorgang ist
das Messgerat vollstandig an der Luft zu trocknen, bevor es wieder
benutzt wird.

Hinweis

Bei der Reinigung vor und wahrend der Desinfektion ist darauf
zu achten, dass die Ticher nicht in das Innere des Code-Chip
Einschubs und des USB-Anschlusses geraten.
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Der Desinfektionsprozess des Messgerdts sollte wdhrend der
gesamten  Nutzungsdauer durchgefiihrt werden. Dadurch
wird sichergestellt, dass das Messgerdt wahrend der gesamten
Lebensdauer des Messgerdts ordnungsgemdl funktioniert. Die
ordnungsgemallen Betriebsfunktionen des Messgerats sind
regelmdBig zu Uberpriifen. Zu diesem Zweck ist darauf zu achten,
dass das LCD-Display alle Elemente des Messgerdtes nach seinem
Einschalten anzeigt, bevor der Test durchgefiihrt wird.

Blinktdas Batterie-Symbol , i} ,ist der Batterieladezustand schwach,
sodass die Batterien baldmdoglichst ausgetauscht werden sollten.
Die Fehlermeldung ,E-4” wird bei zu niedrigem Batterieladezustand
angezeigt, sodass keine weiteren Tests mehr durchgefiihrt werden
konnen. Das Messgerdt kann erst nach Austausch der Batterien in
Betrieb genommen werden.

Das Messgerdat muss vor dem Herausnehmen der Batterien
ausgeschaltet werden. Die Batteriefachabdeckung befindet sich
auf der Riickseite des Messgerats. Die Lasche an der Unterseite der
Batteriefachabdeckung driicken und die Abdeckklappe zum Offnen
anheben. Die alten Batterien herausnehmen und entsorgen. Drei
neue AAA-Batterien in das Batteriefach einlegen, dabei abwechselnd
nach oben und unten ausrichten, wie im Batteriefachboden
angegeben.

Den Batteriefachdeckel schlieBen und darauf achten, dass er
einrastet. Nach dem Austausch der Batterien die Uhrzeit erneut
Uberprifen und gegebenenfalls neu einstellen, um eine korrekte
Einstellung der Uhrzeit zu gewahrleisten. Siehe Einrichtung des
Messgerdts und Optionen.

Hinweis

Die Batterien dirfen nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden.
Halten Sie die ortlichen Vorschriften zur Entsorgung ein.
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Die folgenden VorsichtsmalSnahmen sind zu beachten, um genaue
Ergebnisse und den ordnungsgemaBen Betrieb des Messgerdts zu
gewdhrleisten.

32

Die Schutzfunktionen des Messgerats werden mdoglicherweise
beeintrachtigt,wennesandersalsin dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben verwendet wird.

Tragen Sie Handschuhe, um einen Kontakt mit potenziell
gefahrlichen biologischen Proben wahrend des Tests zu
vermeiden.

Das Messgerat darf nicht in direktem Sonnenlicht, bei
hohen Temperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit gelagert
oder betrieben werden. Die Anforderungen an die
Betriebsbedingungen sind unter Spezifikationen des Messgerats
anfgefiihrt.

Halten Sie das Gerat sauber. Wischen Sie es regelmafig mit
einem weichen, sauberen und trockenen Tuch ab. Bei Bedarf ein
feuchtes Tuch verwenden.

Das Gerat darf nicht mit Substanzen wie Benzin, Farbverdiinner
oder anderen organischen Lésungsmitteln gereinigt werden,
um Schaden am Messgerat zu vermeiden.

Das Display und der Sensorbereich dirfen nicht mit Wasser
gereinigt werden. Mit einem weichen, sauberen und trockenen
Tuch leicht abwischen.

Halten Sie den Teststreifeneinschub sauber. Taglich mit einem
weichen, sauberen und trockenen Tuch leicht abwischen. Bei
Bedarf ein feuchtes Tuch verwenden. Siehe Abschnitt “Wartung”.
Bei der Entsorgung des Gerates und seines Zubehors sind alle
ortlichen Vorschriften zu beachten.

Das Messgerat oder die Komponenten diirfen nicht au3erhalb
des Betriebstemperaturbereichs verwendet werden: 15-40°C
(59-104°F); < 90% Luftfeuchtigkeit.



Display Méogliche Ursache Lésung
Der Sensorbereich muss
Der Sensorbereich sauber sein und darf nicht
ist beschadigt, ver- von Gegenstdanden verdeckt
schmutzt oder beim werden. Siehe ,Wartung". Das
'. Einschalten blockiert, | Messgerdt neu starten. Sollte

z. B. aufgrund eines
gebrauchten Teststrei-
fens, der im Messgerat
verblieben ist.

das Fenster des Sensor-
bereichs beschédigt sein,
so setzen Sie sich mit lhrem
Handler vor Ort in Verbin-
dung.

Der Teststreifen wurde
wahrend des Tests
herausgenommen.

Den Test wiederholen und
dabei darauf achten, dass
der Teststreifen in der vorge-
sehenen Position bleibt.

Die Probe wurde zu

Den Test wiederholen und

Nl - . .
=. - .= friih auf den Teststrei- g;qpbrglk;ein?tﬁ:;‘:r?faﬂ?_s
- “= |fen aufgebracht. "
tragen.
Die Batteriekapazitat
ist erschopft, es ist Die Testergebnisse sind
jedoch noch ausrei- immer noch genau, jedoch
i chend Energie fiir die | sollten die Batterien bald-
Durchfiihrung von 20 | méglichst ausgetauscht
weiteren Tests vor- werden.
handen.
Die Batteriekapazitat
ist erschopft und das
.: - ..‘ Messgerat lasst keine | Die Batterien austauschen
[ | weiteren Tests mehr und den Test wiederholen.
zu, bis die Batterien
ausgetauscht wurden.
O = Den Tes; wigderlolen.
. Ausreichend Probe
': © :l Ungeniigende Probe. auftragen. Etwa 25 pl der

Probe verwenden.
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Die Teststreifen dirfen das
auf der Verpackung aufge-
druckte Verfallsdatum nicht
Uiberschreiten. Sollte das Ver-
fallsdatum der Teststreifen

e Abgelaufener Teststrei-
'0 - '0‘ fen oder fehlerhafte | noch nicht abgelaufen sein,
- “* | Datumeingabe. ist zu prifen, ob die Eingabe
des Datums korrekt erfolgt
ist. Entfernen Sie den Code-
Chip bevor Sie den Setup-
Modus aufrufen.
Den richtigen Code-Chip
- = | Der Code-Chip wurde einsetzen. Die Uberginstim-
.. - [ wihrend des Tests he-| 1219 des Code-Chlps' mit
[ g ( dem Code des Teststreifens
rausgenommen. kontrollieren und den Test
wiederholen.
.' ." Der Teststreifen stimmt | Den richtige Teststreifen ver-
'- - '-‘ nicht mit dem Code-|wenden, welcher mit dem
- “ | Chip Gberein. Code-Chip Ubereinstimmt.
’-‘ “- gﬁatutir?ﬁe:s:rgitoe?c Das Messgerat sollte in einer
yJ U U ( 104°F) geeigneten Umgebung mit
Di U. b einer Temperatur zwischen
b O pé‘?aturr;‘sfin‘g?itse?c' 15-40°C (59-104°F) betrieben
b b (59°F) werden.
Den in der Teststreifenpa-
ckung enthaltenen Code-
Chip einsetzen.
Kein Code-Chip im|Sollte der Code-Chip be-
cooe Messgerat. Der Code-|schadigt sein, ist ein neuer
Chip ist beschadigt | Code-Chip mit der richtigen

oder wurde falsch ein-
gesteckt.

Codenummer zu verwenden.
Wurde der Code-Chip falsch
eingesetzt, ist er zu entneh-
men und in den Code-Chip-
Einschub einzusetzen.
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Funktion

Spezifikationen

Methodik

Reflexions-Photometer

Testzeit

<2 min

Messbereich

TC: 100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)

HDL: 15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)

TG: 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L,

1 mmol/L=88.6 mg/dL)

Probe

Vollblut, Plasma und Serum

Probenvolumen

25 pl

Batterien: 3 AAA (LR0O3)

Mini USB, 5V dc, 50 mA, nur zertifizierte

St
FOMVErserging | ynd empfohlene AC/DC-Adapter oder PC
verwenden.
Batterie- 85 Stunden oder 1000 Tests
lebensdauer

Messeinheiten

mg/dL, mmol/L

Datenspeicher

200 Datensatze

Automatisch
Ausschalten

5 Minuten nach der letzten Nutzung

GroBe des Mess-

142 mm X 70 mm X 27 mm

gerates
GroBe des Displays | 50 mm x 50 mm (1.97"x 1.97")
Gewicht 130 g (ohne Batterien)

Lagerbedingungen
des Messgerdtes

0-50°C (32-122°F);
< 90% RH; altitude < 2000 m

Betriebs-
bedingungen

15-40°C (59-104°F);
< 90% RH; H6he < 2000 m

Lagerbedingungen
der Kontrollstreifen

2-30°C (36-86°F);
<90% RH
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Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

Hersteller

Chargennummer

Enthalt geniigend flir <n> Tests

STERILE

Sterilisation durch Bestrahlung

&!@ELEE

Herstellungsdatum

mn
m

CE Zertifikat

Nicht mit dem Haushaltsmiill entsorgen.

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

In-vitro-Diagnostikum

Seriennummer

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Verwendbar bis

Lagerung - Temperaturbereich

Codenummer

Trocken aufbewahren

Modell Nummer

@ f~viiEEe -

Importeur
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Hinweis: Diese Garantie gilt nur fir das Messgerat im Ersterwerb.
Sie ist nicht gultig fur die im Lieferumfang des Messgerats
enthaltenen sonstigen Materialien.

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. gewahrleistet dem Erstkaufer,
dass dieses Messgerdt fiir eine Dauer von zwei Jahren (24 Monaten)
keine Méngel in Bezug auf Material und Verarbeitung aufweist. Die
Gewabhrleistungsfrist von zwei Jahren beginnt mit dem Zeitpunkt
des Ersterwerbs oder der Inbetriebnahme, wobei das spatere Datum
mafgeblich ist (auBer in den nachfolgend genannten Féllen). Wahrend
des genannten Gewdhrleistungszeitraums von zwei Jahren ersetzt
VivaChek das Gerat unter Garantie durch ein generalliberholtes Gerat oder
lasst ein defektes Gerdt nach eigenem Ermessen kostenlos reparieren.
VivaChek tibernimmt keine Verantwortung fiir die bei der Reparatur eines
Messgerates anfallenden Versandkosten.

Die vorliegende Garantie unterliegt den folgenden Vorbehalten und
Einschréankungen:

Die vorliegende Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den
Ersatz aufgrund von Méangeln an Teilen oder der Verarbeitung. Nicht
defekte Teile werden gegen Aufpreis ausgetauscht. VivaChek ist nicht zu
Reparaturen oder zum Austausch von Bauteilen verpflichtet, die aufgrund
von Missbrauch, Unféllen, Modifikationen, unsachgeméfer Verwendung,
Fahrlassigkeit, Fehlbedienung des Analysegerites in Ubereinstimmung
mit der Bedienungsanleitung oder Wartung durch Dritte erforderlich
sind. Zudem Ubernimmt VivaChek keine Haftung fiir Funktionsstérungen
oder Schaden an Messgeraten, die durch die Verwendung von anderen
als von VivaChek hergestellten Teststreifen verursacht werden. VivaChek
behalt sich das Recht vor, Designdnderungen an diesem Messgerat
vorzunehmen, ohne diese Anderungen in bereits hergestellte Messgerite
integrieren zu mussen.

Gewabhrleistungsausschluss

Die vorliegende Garantie wird ausdriicklich anstelle aller anderen
ausdrticklichen oder stillschweigenden Garantien (entweder faktisch oder
von Rechts wegen) gewdhrt, inklusive der Garantien der Marktgangigkeit
und der Gebrauchstauglichkeit, die hiermit ausdriicklich ausgenommen
werden, und stellt die einzige von VivaChek gewahrte Garantie dar.
Haftungsbeschrankungen

Eine Schadensersatzpflicht von VivaChek fiir indirekte, spezifische oder
Folgeschdden ist grundsatzlich auszuschlieBen, dies gilt auch dann, wenn
VivaChek auf die Wahrscheinlichkeit derartiger Schaden hingewiesen
worden ist.

Wenden Sie sich im Garantiefall bitte an lhren 6rtlichen Handler.
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The Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM is intended for the
quantitative determination of Total Cholesterol (TC), High Density
Lipoprotein Cholesterol (HDL), Triglycerides (TG), the calculated ratio
of TC/HDL and Low Density Lipoprotein Cholesterol (LDL) in capillary
and venous human whole blood, plasma and serum. The system
consists of a portable meter that analyzes the intensity and color of
the reagent area of a test strip, ensuring quick and accurate results.

The Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM provides results in less than
2 minutes. The meter can store up to 200 results and records can be
transferred to a computer for further analysis using the USB port. The
meter can be operated by 3 AAA (1.5V) batteries.

To ensure accurate results:

+ Read instructions carefully and complete any necessary training
before use.

« Use the code chip that is included in each box of test strips.

«  Only use the Wellion LIPID 5in1 TEST KITs with the Wellion LIPID
pro TESTING SYSTEM.

« Forin vitro diagnostic use only.

+  For professional use only.

+ Sample type: Fresh capillary blood, heparinized or EDTA venous
whole blood, serum and heparinized plasma can be tested.

« Please perform tests within the expiry date of all components.
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GETTING STARTED [en

Before testing, read the instructions carefully and learn about all the
components of the Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM. Depending
on the package type, some of the components may need to be
purchased separately. Please check the list of contents on the
outer box for details on which components are included with your
purchase. The following items are needed to perform a test:

Included in the Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM set:

3x AAA batteries Control Strip

Mwellion LIPiD,..

Separately available:
Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

Included in the Wellion LIPID 5in1 TEST KIT (separately available):

Front Back

===
Capillary Transfer Tube/ '
Dropper
Code Chip

Test Strip
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Reads the test strips and
displays the concentrations of TC, HDL, TG, and calculated LDL
and TC/HDL values.

Test Devices: Part of the TEST KIT, work with the meter to measure
the concentrations of TC, HDL, TG and calculated LDL and TC/HDL
values.

Code Chip: Automatically calibrates the meter when inserted
into the meter.

Capillary Transfer Tubes/Droppers: Collects capillary blood
from fingertip for accurate results (25 pL).

AAA Batteries: Provides mobility for testing.

Carrying Case: Allows you to transport the device.

User’s Manual: Provides detailed instructions on using the
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM

Quick Reference Guide: Provides a brief overview of the
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM and its testing procedures.
Test Strip Package Insert: Provides detailed instructions on
using the Wellion LIPID 5in1 TEST KIT.

Safety Lancets: Used to draw blood specimens. Discard after use.
Control Strip: Verifies the proper operation of the meter by
checking that the meter can detect a pre-calibrated value.



COMPONENTS [en

The Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM reads the test strips and
displays the concentrations of TC, HDL, TG, the calculated value of
LDL and the ratio of TC/HDL. Use the below diagram to become
familiar with all the parts of the meter.

Meter

Mwellion LiPiD,.,

Liquid Crystal Display
(LCD)

Left Arrow Button
Right Arrow Button

] On/Off button

Test strip holder

Strip Channel

USB
interface _'7 Battery cover

. . [
Printer

interface* gt l —— Code chip slot
Button

* the printer is sold separately
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During testing, the Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM will display
icons showing the status, options available, and prompts for testing:

13
' 2 S nBOB @ A
3 TC/HDL TG LDL 12

P
SO
<TI0

4 MEM mmol/L mg/dL 10
5 4 SEm@m9

CAL CHK EE=Tl § == 8
6 —od-H8-8BH BE:BH M~

7
1. Code 8. Battery
2. SET option 9. Sample type
3. Testitem 10. Measurement units
4. Memory 11. Test result area
5. Blood drop symbol 12. Sound icon
6. Date 13. Test number
7. Test device symbol

Code: Shows the code number of the test strips.

SET option: Setup the meter functions.

Test Item: Shows which item is being tested.

Memory: Indicates a test result is being recalled from memory.
Test Strip and Blood Drop Symbols: Indicates when to insert test
strip or apply specimen.

Date: Shows the current date or date tested.

Battery: Appears when the battery should be replaced.
Sample type: Displays the type of blood.

Measurement Units: Displays the units of the test result.

Test Result Area: Displays the test result or menu options.
Sound Icon: Appears when the sound is turned on.

Test Number: Indicates the assigned test number.
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1.

2.

Avoid water or other liquids on or inside the meter.

Keep the Strip Channel clean.

Keep the meterdry and avoid exposing it to extreme temperatures
and humidity.

Do not drop the meter or get it wet. If the meter is dropped or has
gotten wet, ensure the meter is working properly by running an
optical check. (Refer to Optical System Check for details)

Do not take the meter apart. Taking the meter apart will void the
warranty.

Refer to Maintenance for details on cleaning the meter.

Keep the meter and all associated parts out of reach of children.

Note
Follow proper precautions and all local regulations when
disposing of the meter and used batteries.

This instrument is tested for immunity to electrostatic discharge
as specified in IEC 61000-4-2. However, use of this instrument in
a dry environment, especially if synthetic materials are present
(synthetic clothing, carpets, etc.) may cause erroneous results.
These instrument and immunity requirments are described in EN
61326-1 and EN 61326-2-6. Do not use this instrument in close
proximity to sources of strong electromagnetic radiation, as
these may interfere with proper operation of the meter.

For professional use, the electromagnetic environment should be
evaluated prior to operation of this device.
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The test strips of the Wellion LIPID 5in1 TEST KIT work with the
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM to measure the lipid concentration
in whole blood, plasma and serum.

The test strips of the Wellion LIPID 5in1 TEST KIT can detect TC, HDL
and TG values at the same time. The ratio of TC/HDL and the value of
LDL are calculated by the meter additionally.

Insert Arrow: Located on the front of the test strip, the arrows
indicate the direction in which the test strip should be inserted into
the meter.

Specimen Application Area: After the strip is inserted into the Strip
Channel, apply the correct specimen volume (25 L) to the region in
the center of the test strip.

Handle: Located at the end of the test strip, the handle is used to
insert and remove the test trip from the meter.

Test Area: Located at the back of the test strip. The meter will detect
and read this area to give results of lipid levels.

For best results, fill the Specimen Application Area with the correct
specimen volume (25 pL). Incorrect results may occur, if the specimen
is not applied correctly or if the Specimen Application Area is not
filled with the correct amount.

After applying the specimen, ensure
that the Specimen Application Area [

is completely covered. The Specimen
Application Area should remain covered
throughout the entire test. If the Specimen
Application Area is not covered or if there is
too much specimen covering the Specimen iy, i

Application Area, repeat the test with a new
test strip.
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Note

If the specimen applied to the Specimen Application Area is not
enough, do not add more specimen to the test strip. Instead,
retest with a new strip. If the E-5 Error or another error appears
on the display, please discard the used test strip and retest with
a new strip.

Printed on each package of test strips is a code number [CODE]|,
lot number , unopened expiration date g3 , and test strip

quantity \/.

« The test strips of the Wellion LIPID 5in1 TEST KIT should be stored
in their canister to keep them in working condition.

« Do not store test strips outside of their package. Test strips must
be stored in the original package.

- Do nottransfer test strips to a new package or any other container.

+  For in vitro diagnostic use. Test strips are to be used only outside
the body for testing purposes.

+ Use the test strip immediately after removing it from the vial.

« Do not use test strips that are torn, bent, or damaged in anyway.
Do not reuse test strips.

« Before performing a test, make sure that the code number on the
meter display matches the number shown on the test strip vial
and on the ink-jet printing on the code chip.

+ Refer to the test strip package insert for more details.

The Wellion LIPID Control Strips are devices containing a reference
pad, which work with the Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM to
ensure the optical system is working properly. After the control strip
is inserted into the meter, the meter’s optical system detects the
color intensity of the control strip. The meter displays YES or no to
indicate whether the meter is functioning properly. Refer to Optical
System Check for details.
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Store in the closed canister at a temperature within 2-30°C
(36-86°F). Avoid exposure to direct sunlight, extreme
temperatures, and humidity.

Control strips should be stored in their tightly capped vial to keep
them in working condition.

Do not freeze.

Keep the control strips clean. Do not touch the test area of the
strip.

Remove the control strip for immediate out of the vial. Put the
control strip back and close the vial immediately after use. Do not
use contaminated, discolored, or damaged control strips.

Do not use after the expiration date.

For in vitro diagnostic use only.

Store test strips in a cool, dry place. Store away from heat and
direct sunlight.

Transport and store in its closed canister within 2-30°C (36-86°F)
temperature and less than 90% humidity.

Do not freeze.

Replace the cap on the strips vial immediately after removing a
strip. Expired strips may cause incorrect test results.

Note
The expiration date is printed in a Year-Month format. For example,
2024-01 is January, 2024.

Before testing, ensure the following procedures are followed.

The meter can be operated using 3 AAA batteries (1.5V).
To use the meter with batteries, insert 3 AAA batteries (1.5V) into the
battery compartment on the back of the meter.
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Press to turn the meter on after the batteries are inserted. The screen
will briefly display all of the LCD symbols. Observe the LCD at startup
to ensure all segments and display elements are turned on. After the
power-on diagnostic check, the Initial Screen will be displayed.

The meter will automatically turn off after 5 minutes of inactivity.

Each time a new box of test strips is used, the
new code chip included in the box must be
inserted into the meter. Compare the code
number on the code chip from the box with
the code number printed on the test strip
canister label. Results may be inaccurate if the
two numbers are not identical. Insert the new
code chip into the code chip slot of the meter.

The code chip should remain in the meter. Do
not take it out until a new box of test strips is
needed. The code number will appear on the
Initial Screen after startup.

If the code chip is not properly inserted into
the code chip slot or if it is missing, the meter
will display three dashes as shown below

With the meter turned on, press SET button to
enter the Meter Setup mode.

Press €or» to display several setup sub-modes:

~

nC0E
TC HDL TG
( 0.0
- .

U

{6-08-08 08:08

CODE

n.SEt

to 999.

Test number setup. The test number can be set from 1
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CHE Optical Check mode. Refer to Optical System Check.

SEt SE BL | Specimen type setup.

System setup, including date, time, test number reset,

SYs units, and sound.

dEL Memory Delete mode. Refer to Data/Communication.
Exit setup modes and save changes when U is pressed.

Elt The meter will automatically return to the Initial
Screen.

Press & to enter the mode when the desired sub-mode is displayed.

From the n.SEt screen, press & to enter Test

-w—my -
Number Setup. The test number can be set to -‘ '-
any number from 1 to 999. ’ '

Press < or » until the correct test number is
displayed. To quickly cycle to the desired test
number press and hold one of the arrow button arrow buttons.
Press & to save and return to the Meter Setup screen.

From the n.SEt screen, press » to enter the CHE
Setup.

Note

The control strip is intended for checking the optical system. Press
& to enter Check control strip mode. Insert a control strip into the
strip channel in the same direction as the arrows indicate on the
strip. Ensure that the test strip is inserted all the way, then press &
to confirm.

If the meter displays YES, the meter is normal. If the meter displays

no, the meter is abnormal, as shown below.
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If the meter displays no, check if the control strip is contaminated,
bent or damaged. If there are any visible signs of damage or
contamination, discard the control strip and retest a new control
strip.

Press the & button to return to the Setup Screen.

From the n.SEt screen, press» to enter the SEt
SE BL screen. Press O to set specimen type.

o)

Press € or > to set specimen type to either -' ’- ’-
BL or SE. When specimen type is set to BL, LI~
control solution, fresh capillary blood, EDTA or 4 SE

heparinized venous whole blood can be used.

When specimen type is set to SE, serum and
heparinized plasma can be used. Press & to save and return to the
setup screen.

Dl mll 2N
e or
L) o ") ) [SE]

Note
BL means whole blood, SE means plasma and serum
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From the n.SEt screen, press» until SYS Setup.

Press O to start system setup. The first option
sets the clock to either 12 or 24 hour mode.
Press € or » to switch between the two
settings.

Press & to save and move to Date Setup Y-M-D
(Year-Month-Day).

The year will flash at the bottom of the display
with Y indicating year setup. Press < or » until
the correct year is displayed.

Press & to save and move to the Month and
Day Setup.

The date will appear at the bottom of the
display separated by a single dash (-), with the
month flashing. M will also appear indicating
month setup. Press € or » until the correct
month is displayed.

Press O to save. The day will flash and d will
appear indicating day setup. Press € or » until
the correct day is displayed.

Press & to save and proceed to Time Setup.
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Hours and minutes will appear at the bottom
of the display separated by a colon, with the

hour flashing.

Press € or» until the correct hour is displayed.
Press & to save and move to Minutes

Note

(]
O

C1
o

The meter will display AM or PM if the 12H time setting is chosen.

Minutes will flash. Press € or» until the correct
Minutes are displayed. Press & to save and

move to Test Number Reset Setup.

CJ
oa

Press €or» to turn the test number reset On or OFF. The test number
will reset to 1 for each new day of testing when the test number reset

is turned on.

SET nkto

) ¢

-

"

gl g

(L

or

SET nko

" —
L\

"
-
4

Press & to save and move to Unit Setup.
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Set the units to either mg/dL or mmol/L. Press < or » to switch
between the two settings.

or
mg/dL mmol/L

Press & to save and move to Sound Setup.

Press € or » to switch the sound either On or OFF. The Sound Symbol
will appear on the display when the sound is turned on.

> >
"~ ] g
O o | )

Press & to save and return to n.SEt.

Press » to enter the dEL -‘.:' -‘.:’
Setup. "‘ " " "' " "

Press & to select dEL Setup .

Press & again to delete the MEM data.
It will automatically return to n.SEt when the MEM data is deleted.
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Before performing any test, the user should review the Wellion LIPID
pro TESTING SYSTEM Manual for detailed instructions. The following
steps show how to use each component to measure the lipid
concentration.

—_

Use fresh capillary blood from the fingertip.

2. Use heparinized or EDTA venous whole blood, serum and
heparinized plasma specimens. Please refer to Professional
Testing below.

Note

Before testing, choose a clean, dry work surface. Review the
procedure and make sure all of the items needed to obtain a
sufficient amount of blood are available.

For heparinized or EDTA venous whole blood, serum and heparinized

plasma, mix the specimen well, then collect specimen (25 pL) into a

plastic/glass capillary transfer tubes or pipette. Apply it to the center

region of the Specimen Application Area of the device. Do not touch
the test devices with the pipette or tube.

« Specimen must be tested within 8 hours of collection.

+ Mix the specimens well before testing, in order to ensure the
cellular components are evenly distributed.

« Allow the specimen to come to operating temperature (15-40°C
or 59-104°F) for approximately 15 minutes, if the specimen has
been refrigerated.

« Anticoagulants other than EDTA and heparin are not
recommended.

Note
Refer to NCCLS Documents H3-A6, Collection of Diagnostic Blood

Specimens by Venipuncture.
55



Wipe away the first drop of blood. Apply
light pressure to obtain a second drop of
blood. Collect capillary blood (25 pL) using a
Capillary Transfer Tube or pipette.

For use with the Capillary Transfer Tube, hold —
the tube slightly downward and touch the
tip of the Capillary Transfer Tube to the blood
specimen. Capillary action will automatically draw the specimen to
the fill line and stop.

Note

The Capillary Transfer Tube will fill automatically. Make sure that
blood covers the black line, or it will be difficult to squeeze the
blood out. Never squeeze the Capillary Transfer Tube while
sampling.

Align the tip of the Capillary Transfer Tube with the center hole
of the Specimen Application Area of the test strips to apply the
second drop of blood (25 pL).

Note

Do not touch the test strip with the Capillary Transfer Tube or
pipette. The capillary blood should be tested immediately after
collection. The use of a Capillary Transfer Tube or pipette is
recommended for accurate results.

Blood specimens can be obtained by using a Wellion SafetyLancet.

Prior to testing, make sure the patient’s hand
is warm and relaxed before collecting the
capillary blood specimen. Use warm water to —
increase blood flow if necessary. Massage the
hand from the wrist up to the fingertip a few
times to encourage blood flow.

Clean the testing site with an alcohol swab or
by washing the hands with warm soapy water
and then dry the testing site thoroughly.
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Put the safety lancet against the fingertip to
prick the finger. Gently massage from the base A
to the tip of the finger to obtain the required t
blood volume. Avoid smearing the drop of
blood. Rotation of sites is recommended.
Repeated punctures in the same spot can
make the fingers sore and callused.

Note
Don't use an infection swab containing iodine. This can give
inaccurate results.

Note
For professional use, please refer to NCCLS Documents H04-A6,
Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens.

Ensure the meter is set up properly, as
described in previous sections. Turn the
meter on. The screen will briefly display all the
LCD symbols. Observe the LCD at startup to
ensure all segments and display elements are | yem
turned on. There should be no missing icons
or elements. The meter will briefly show a

blank display.

After startup, the Initial Screen will be | 1¢ HDT TES »
displayed. Ensure the code chip is inserted. ." "‘ ‘
Compare the number showed on the display

with the code number printed on the foil "' "' '
pouch. Refer to Initial Setup. The test strip Py
symbol will flash when the meter is ready for =)0

the strip to be inserted. 2H-0E-0H DE:D

Check that the specimen type displayed on the meter LCD is the
same as the specimen type tested. If not, set the correct specimen
type. Refer to Specimen Type Set Up.
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m Testing

Insert a test strip into the Device Channel in the same direction as the

arrows indicate on the test strip.

n c5
TC HDL TG
N\__ B\
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£H-08-08 OH:0H
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Ensure that the test strip is inserted to the end of the Strip Channel.
The blood drop symbol will flash when the meter is ready for the

specimen to be applied.

n 25

TC HDL TG

Apply the blood specimen (25 yL) to the center of the Specimen

Application Area on the test strip.

Note

nc

TC HDL TG

For testing capillary blood, use the second

drop of blood for accurate results. The

meter will begin testing automatically with
three dashes in a line flashing on the display

indicating that the test is in progress.
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Results will be displayed within 2 minutes. Press » to view the results.

n 25 n 25 n 25
TC 2> HDL & G dn
-y .- -y - N\
) o) [ L
G | =l el
mgldL. mg/dL mg/dL
24-08-08 08:0H 24-08-08 08: D 24-08-08 08: {0

n 25 n
TC/HDL o LDL P
I | (00
LR B | o
mg/dL
24-08-08 08: {0 24-08-08 08: {0

Remove the used test strip. The meter will return to the Initial Screen
and is ready to perform a new test.

Note

Discard all blood specimens, used test strips, and materials
carefully.

Follow proper precautions and obey all local regulations when
discarding blood specimens and materials.

Perform daily cleaning when testing is completed for the day.
Refer to the Maintenance section.

The meter will automatically turn off after 5 minutes of inactivity
or when O is pressed. Remove the batteries if the meter will not be
used for an extended period.

Note

Up to 200 test records are automatically stored in the memory.
After 200 test records are stored, the oldest test record will be
replaced by a new record. For example, if 200 records are stored
in the memory, the next test result (201) will replace the first result
in the memory.
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To delete all data from the meter database,
enter the Setup Menu. Refer to Meter Setup
and Options for more details. Press < or »
until dEL is displayed.

Press O to enable data deletion, MEM will be
displayed.

Press & until the meter returns to the Setup
Menu.

From the initial test screen, press < or » to
proceed to the memory/database.

Press < or » to view the memory of the tests.
For all Wellion 5-in-1 test strip results, select
the option TC HDL TG. Press & to enter the
selected memory screen. The screen will
show the latest results. Press € or » to choose
the test number and view each record in the
date/time sequence.

To view the test results, press ® to proceed to
the record. Then press € or » to view results
of TC, HDL, TG, TC/HDL and LDL. Press SET
button to exit.

If no data is stored, the meter will display one
dash (-) and MEM. Press SET button or & to
return to the testing screen.
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|l | md
Press € or » from the Setup Screen to select the -’ ‘an
Optical Check mode, as shown below. " ) 1 "

Note

« The control strip is intended to check the optical system.

« Allow the control strips and the meter to reach operating
temperature (15-40°C or 59-104°F) prior to testing.

« The optical check should be performed under normal lab
lighting conditions. Do not perform under sunlight or extreme
lighting conditions.

Press & to enter this mode. The meter will flash
the test strip symbol as shown on the picture.

\__4 \__d
. . | Y
Insert a control strip into the Strip Channel. ’ ’ .’
Follow the direction of the arrows indicated - -
on the strip. Ensure that the control strip is =7

inserted all the way.

Press & to start the optical check. If the meter displays YES, the meter
is normal. If the meter displays no, the meter is not functioning

properly.

\_4
\_/

"'
¢ '

) _(
(

N/

or L

If the meter displays no, check the control strip for contamination or
damage. If there are any visible signs of damage or contamination,
discard the control strip and retest using a new strip. Press ® to return
to the Setup Screen.
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Each lab should use its own standards and procedures for
performance. Test known specimens/controls at each of the following
events in accordance with local, state, and/or federal regulations or
accreditation requirements:

« Each new day of testing

+ When a new package of test strips is opened

- When a new operator uses the meter

+  When test results seem inaccurate

+  After performing maintenance or service on the meter

If QC tests do not provide expected results, perform the following
checks:

- Ensure that the test trips used are not expired.

« Ensure that the test strips are fresh from a new package.

- Ensure that the control strips are not expired.

+ Repeat the test to ensure no errors were made during the test.

Proper maintenance is recommended for best results.

For best results, the meter should be cleaned after each day of testing.

A cotton cloth can be used to clean the surface of the meter. Use a
damp cotton cloth if necessary.

A dry, soft cloth may be used to clean the LCD and the sensor area.
It is recommended that the meter is stored in the carrying case after
each use. Avoid getting liquids, residue, or control solutions in the
meter through the Strip Channel, Code Chip Slot, or USB Port.
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Remove the Test Strip Holder by pressing in
on the middle of the Test Strip Holder and
sliding it out from the meter. Wipe it down
with a damp cloth or a mild detergent. Dry
it with a dry, soft cloth. Slide the Test Strip
Holder back into the meter by laying it flat
on the meter. Firmly press down on the two
sides of the Test Strip Holder with your thumb and push it in until it
clicks into place.

Note
Do not use organic solvents, such as gasoline or paint thinner. This
will cause damage to the meter.

Remove the Test Strip Holder as described
in the previous section. Wipe down the
Meter Sensor Area with a cotton swab.
Do not scratch the transparent window
covering the sensors.

Note
Do not use bleach or alcohol to clean the Meter Sensor Area. This
will cause damage to the meter.

The disinfection process should be performed before each test to
prevent potential infectious disease Transmissions through blood-
borne pathogens.

Before disinfection, use EPA Registered towelette/wipes with active
ingredients of Isopropyl alcohol to clean the meter. Use these
towelette/wipes to remove any stains/debris. The cleaning before
disinfection ensures stains or debris are removed before disinfection

for an effective sterilization.
63



For disinfection, please use a fresh EPA Registered towelette/wipe
with active Isopropyl alcohol to wipe the meter. Be sure to wet the
entire outer meter surface thoroughly. The outer meter surface must
remain visibly wet for one full minute. After wiping, allow the meter
to air dry completely before using the meter again.

Note

Avoid inserting the towelette/wipe into the inside of the Code
Chip Slot and the USB Port when performing cleaning before and
during disinfection.

The meter disinfection process should be performed for the time of
use. This ensures that your meter will operate properly with regular
disinfection during the meter’s life. Check normal meter electronic
operations regularly. Do this by ensuring the LCD display shows all
segments once the meter is turned on before testing.

When the battery icon i} is flashing, the batteries are low and
should be replaced as soon as possible. An E-4 error message will
appear if the batteries are too low to perform any more tests. The
meter will not function until the batteries are replaced.

Make sure the meter is off before removing the batteries. Turn
the meter over to locate the battery cover. Press the battery cover
tab on the top and lift the cover to open it. Remove and discard
the old batteries. Insert three new AAA batteries into the battery
compartment, alternating orientation up and down as indicated in
the bottom of the battery compartment.

Close the battery cover and make sure that it snaps shut. Recheck and
reset the clock setting if necessary, after replacing the batteries to
ensure that the time is correctly set. Refer to Initial Setup.

Note
Do not discard batteries with household waste. Follow local
regulations for disposal.
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Follow the precautions listed below to ensure accurate results and
proper operation of the meter.

The protection provided by the equipment may be impaired if
used in a manner not defined in this instruction manual.

Wear gloves to avoid contact with potentially hazardous
biological specimens during testing.

Avoid storing or operating the meter in direct sunlight, excessive
temperatures, or high humidity. Refer to Appendix 1 Meter
Specifications for operating condition requirements.

Keep the unit clean. Wipe it frequently with a soft, clean, and dry
cloth. Use a damp cloth when needed.

Do not clean the unit with substances, such as gasoline, paint
thinner or other organic solvents to avoid any damage to the
meter.

Do not clean the LCD or sensor area with water. Lightly wipe
with a soft, clean, dry cloth.

The strip channel must be kept clean. Lightly wipe with a soft,
clean, dry cloth each day. Use a damp cloth as needed. Refer to
the Maintenance section.

Follow all local regulations when discarding the unit or its
accessories.

Do not use the unit or the devices outside of the operating
temperature ranges: 15-40°C (59-104°F); < 90% RH.
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Display Causes Solution
Ensure the sensor area is
. clean and that there are no
The sensor area is . .
. objects covering the sensor
g damaged, dirty, or .
) area. Refer to Maintenance.
- blocked at turn-on,

such as a used test
strip left in the meter.

Restart the meter. Contact
your local distributor if
the sensor area window is
broken

g - . Repeat the test and ensure
) § | Test strip was removed i o
> o o . the test strip remains in
. b |during thetest.

place.
- - Specimen was applied | Repeat the test and apply
= e @ {0 the test strip too specimen after blood drop
L

soon.

symbol appears.

Batteries are
discharged but have
enough power to run
20 more tests.

Test results will still be
accurate, but replace the
batteries as soon as possible.

Batteries are low and

.: « LI | meterwill not allow Replace the batteries then
’. § | more tests until the repeat the test.
batteries are replaced.

.- " Repeat the test. Apply

'. - .‘ Insufficient specimen. | enough specimen. Use

- - around 25 L of specimen.
Ensure the test strips are
within the expiration date
printed on the package

.: - .: Expired test strips or Iape!. If the tesF stl"ips are still

> = 120 |incorrect date entered.. within the expiration date,

check to see if the date was
entered correctly. Remove
the code chip before
starting the setup mode.
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Code chip was

Insert proper code chip.

l: 1 removed durin Confirm the code chip

[ ( testi 9 matches the test strip code
esting. and repeat the test.

G x| The test strip type does | Use the proper strip which

'. ’.‘ not match the code its type matches the code

- = chip. chip.

Ve O The environment

’-' .’: temperature is higher | Get the meter in a proper

than 40 °C ( 104°F).

The environment
temperature is lower
than 15 °C (59°F)

environment where the
temperature is between 15-
40°C (59-104°F) .

CODE

No code chip in the
meter. Code chip is
damaged or inserted
incorrectly.

Insert the code chip that
accompanied the package
of test strips.

If the code chip is damaged,
use a new code chip with
the correct code number.

If the code chip is inserted
incorrectly, remove the code
chip and insert it into the
code chip slot.
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Feature Specifications
Methodology |Reflectance Photometer
Test Time <2min
TC: 100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)
Measurement | HDL: 15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L,
Range 1 mmol/L=38.66 mg/dL)
TG: 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L,
1 mmol/L=88.6 mg/dL)
Specimen Whole blood, plasma, and serum
Specimen
Vglume 25uL

Power Source

Batteries: 3 AAA (LR03)

Mini USB, 5V d¢, 50 mA, use only AC/DC adapter
or PC certified and recommended.

Battery Life 85 hours or 1,000 tests

Units of

Measurement mg/dL, mmol/L

Memory 200 records

Automatic .

Shut Off 5 minutes after last use

Meter Size 142 mm X 70 mm X 27 mm

Display Size 50 mm X 50 mm ( 1.97"x 1.97")

Weight 130 g (without batteries)

Meter Storage |, 5o (32-1229F); < 90% RH; altitude < 2000 m
Conditions

Operating 15-40°C (59-104°F); < 90% RH; altitude < 2000 m
Conditions

Control Strip

Storage Condi- |2-30°C (36-86°F); < 90% RH

tions
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Consult instructions for use

Article number

Manufacturer

Batch code

Contains sufficient for <n> tests

Sterilized using irradiation

Date of manufacture

CE marked

Do not discard along with household waste

Keep away from sunlight

]
o <Ak lf| <ELES

Do not re-use

<
o

In vitro diagnostic medical device

Serial Number

Authorized Representative

Use-by date

Temperature limit

Code Number

Keep Dry

Model number

@ f~ri

Importeur
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Note: This warranty applies only to the analyzer in the original
purchase. It does not apply to the other materials included with the
analyzer.

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Warrants to the original purchaser
that this meter will be free from defects in materials and workmanship
for a period of two years (24 months). The two years starts from the later
of the date of original purchase or installation (except as noted below).
During the stated two years period, VivaChek shall replace the unit under
warranty with a reconditioned unit or, at its option, repair at no charge a
unit that is found to be defective. VivaChek shall not be responsible for
shipping charges incurred in the repair of such a meter.

This Warranty is subject to the following exception and limitations:

This warranty is limited to repair or replacement due to defects in parts or
workmanship. Parts required which were not defective shall be replaced
at additional cost. VivaChek shall not be required to make any repairs or
replace any parts that are necessitated by abuse, accidents, alteration,
misuse, neglect, failure to operate the analyzer in accordance with the
operations manual, or maintenance by anyone other than VivaChek.
Furthermore, VivaChek assumes no liability from malfunction or damage
to meters caused by the use of strips other than strips manufactured by
VivaChek. VivaChek reserves the right to make changes in the design
of this meter without obligation to incorporate such changes into
previously manufactured meters.

Disclaimer of Warranties

This warranty is expressly made in lieu of any and all other warranties
express or implied (either in fact or by operation of law) including the
warranties of merchantability and fitness for use, which are expressly
excluded, and is the only warranty given by VivaChek.

Limitations of Liability

In no event shall VivaChek be liable for indirect, special or consequential
damages, even if VivaChek has been advised of the possibility of such
damages.

For warranty service, please contact your local distributor.
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PristrojWellion LIPID proTESTING SYSTEM je uréen ke kvantitativnimu
stanovenicelkového cholesterolu (TC), lipoproteinového cholesterolu
s vysokou hustotou (HDL), triglycerid(l (TG), vypocteného poméru
TC/HDL a lipoproteinového cholesterolu s nizkou hustotou (LDL)
v kapildrni a Zilni lidské pIné krvi, plazmé a séru. Systém se sklada
z pfenosného pfistroje, ktery analyzuje intenzitu a barvu reagen¢ni
oblasti testovaciho prouzku a zajistuje rychlé a presné vysledky.

Pristroj Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM poskytuje vysledky za
méné nez 2 minuty. Pfistroj mudze ulozit az 200 vysledkd a zdznamy
Ize pfenést do pocitace pro dalsi analyzu pomoci portu USB. Pfistroj
je napdjen 3 bateriemi AAA (1,5V).

Chcete-li zajistit presné vysledky:

+  Pred pouzitim si peclivé prectéte ndvod k pouziti a absolvujte
vsechna nezbytna skoleni.

«  Pouzijte kddovaci Cip, ktery je soucasti kazdého baleni testovacich
prouzkd.

+ S pfistrojem Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM pouzivejte pouze
testovaci prouzky Wellion LIPID.

« Ur¢eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Urceno pouze pro profesionalni pouziti.

«  Typ vzorku: Lze testovat Cerstvou kapilarni krev, heparinizovanou
nebo EDTA osetfenou Zilni plnou krev, sérum a heparinizovanou
plazmu.

+ Prosim, pouzivejte viechny soucasti pouze do data expirace.
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ZACINAME

E Pred testovanim si pozorné prectéte navod a seznamte se se vsemi
soucastmi pfistroje Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM. V zavislosti na
typu baleni mize byt nutné nékteré soucasti zakoupit samostatné.
Podrobnosti o soucastech, které jsou soucdsti vaseho baleni,
naleznete v seznamu obsahu baleni na vnéjsim obalu. K provedeni
testu jsou zapotiebi nasledujici soucasti:

Soucasti baleni produktu Welion LIPID pro TESTING SYSTEM je:

Mwellion LIPID,..

24-04-03 0 52w |

aD ( ) 3x AAA baterie Kontrolni
prouzek

v

Neni soucasti baleni:
Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro bezpecnostni lancety
TESTING SYSTEM

i

Neni soucasti baleni (obsazeno v baleni produktu Wellion LIPID

5in1 TEST KIT):
Predni Zadni
strana strana

=

Kapilarni prfenosova trubicka '

Kédovaci ¢ip

Testovaci

prouzek
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Odecita testovaci prouzek
a zobrazuje koncentrace TC, HDL, TG a vypoctené hodnoty LDL
aTC/HDL.

Testovaci prouzek: Soucast systému, kterd pracuje s pfistrojem
pro méfeni koncentraci TC, HDL, TG a vypoctenych hodnot LDL a
TC/HDL.

Kodovaci ¢ip: Automaticky kalibruje pfistroj po vlozeni do
pfistroje.

Kapilarni prenosové trubicky: Odebiraji kapildrni krev pfi
testovani krve z koneckd prstd pro presné vysledky (25 pl pro
test).

Baterie AAA: Zajistuji napdjeni pfistroje.

Prenosné pouzdro: Poskytuje pfenositelnost pro testovani.
Uzivatelska pFirucka: Poskytuje podrobné pokyny k pouzivani
pfistroje Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

Stru¢na referencni pfirucka: Poskytuje struény piehled
testovaciho systému Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM a jeho
testovacich postupd.

Pribalova informace testovacich prouzkii: Poskytuje podrobné
pokyny k pouzivani Wellion LIPID 5in1 TEST KIT testovacich
prouzkd.

Bezpecnostni lancety: Pouzivaji se k odbéru krevnich vzork(. Po
pouziti je zlikvidujte.

Kontrolni prouzek: Ovéfuje spravnou funkci pfistroje kontrolou,
ze pfistroj dokaze detekovat predem kalibrovanou hodnotu.
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SOUCASTI

Pristroj Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM odecitd testovaci prouzek
a zobrazuje koncentrace TC, HDL, TG, vypoctenou hodnotu LDL
a pomér TC/HDL. PouZijte nize uvedené schéma, abyste se seznamili

se vSemi ¢astmi pristroje.

Pristroj
@Mwellion LIPID,,,
LCD displej
. Sipka doleva — 1= (\4— Tla¢itko on/off
Sipka doprava —
Drzak testovaciho
Port pro prouzku
testovaci prouzek
- -
—
Pfipojeni "
USB Kryt baterii
I L] L]
Pfipojeni
tiskarny* Tia¢itko “l — Slot pro kédovaci ¢ip
Nastavenfi

* tiskdrna se prodava samostatné
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Béhem testovani bude pfistroj Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM
zobrazovat ikony zobrazujici stav, dostupné moznosti a vyzvy
k testovani: 13
151 nEEE 8 W
3 TC/HDL TG LDL 2 12
N\ IN\_B\
SOTITO
<O

4 MEM mmol/L mg/dL 10

CAL CHK [T § m® 8
6 —{2H-B8-8B8 HH:BE

1. CODE (kod) ¢ 8. Baterie

2. Moznost SET (nastaveni) 9. Typvzorku

3. Parametr testovani 10. Mérné jednotky

4. MEM (pamét) 11. Oblast vysledku testu
5. Symbol kapky krve 12. lkona zvuku

6. Datum 13. Cislo testu

7. Symbol testovaciho prouzku

CODE (ko6d): Zobrazuje cislo kédu testovacich prouzkd.

Moznost SET: Nastaveni funkci piistroje.

Parametr testovani: Zobrazuje, kterd polozka je testovana.

MEM (pamét): Oznacuje, Ze je vysledek testu vyvolavan z paméti.
Symboly testovaciho prouzku a kapky krve: Oznacuji, kdy vlozit
testovaci prouzek nebo aplikovat vzorek.

Datum: Zobrazuje aktualni datum nebo datum testovani.

Baterie: Zobrazi se, pokud je tfeba vyménit baterie.

Typ vzorku: Zobrazuje typ krve.

Jednotky méreni: Zobrazuje jednotky vysledku testu.

Oblast vysledkd testu: Zobrazuje vysledek testu nebo moznosti
nabidky.

lkona zvuku: Objevi se, pokud je zvuk zapnuty.

Cislo testu: Zobrazi pfifazené ¢islo testu.
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Zabrante vniknuti vody nebo jinych kapalin dovnitf pfistroje.
Udrzujte port pro testovaci prouzek v ¢istém stavu.
Udrzujte pristroj v suchu a nevystavujte jej extrémnim teplotdm
a vlhkosti.
Nenechte pfistroj upadnout ani ho nevystavujte vlhku. Pokud
pfistroj spadne nebo navlhne, zkontrolujte, zda pfistroj funguje
spravné, spusténim optické kontroly (podrobnosti naleznete v
kapitole Kontrola optického systému).
Pristroj nerozebirejte. Pfi rozebrani pfistroje dojde ke ztraté
zaruky.
Podrobnosti o ¢isténi pfistroje najdete v kapitole Udrzba.
Uchovavejte pfistroj a viechny souvisejici souc¢asti mimo dosah
déti.
Poznamka
Pri likvidaci pristroje a pouzitych baterii dodrzujte pfislusna
opatfeni a vséechny mistni predpisy.

. Tento pfistroj je testovan na odolnost vici elektrostatickému

vyboji, jak je specifikovano v IEC 61000-4-2. Nicméné pouziti
tohoto pfistroje v suchém prostfedi, zejména pokud jsou
pfitomny syntetické materialy (syntetické obleceni, koberce atd.),
muze zpusobit chybné vysledky.

Tento pfistroj a pozadavky na odolnost jsou popsany v EN 61326-
1 a EN 61326-2-6. Nepouzivejte tento pfistroj v tésné blizkosti
zdroja silného elektromagnetického zafeni, protoZze mohou
narusovat spravnou funkci pfistroje.

Pro profesiondlni pouziti by mélo byt elektromagnetické prostredi
vyhodnoceno pfed provozem tohoto pfistroje.



Wellion LIPID 5in1 TEST KIT testovaci prouzky jsou uréeny
pro pouziti s pfistrojem Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM
k méreni koncentrace lipidG v pIné krvi, plazmé nebo séru.

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT testovaci prouzky mohou detekovat TC,
HDL

a TG soucasné. Pomér TC/HDL a hodnotu LDL pfistroj dopocita
dodatecné.

Sipka vlozeni: Sipky umisténé na ptedni strané testovaciho prouzku
oznacuji smér, ve kterém by mél byt testovaci prouzek vlozen do
pfistroje.

Oblast aplikace vzorku: Po vloZzeni prouzku do portu pfristroje
aplikujte spravny objem vzorku (25 pl) do oblasti ve stredu
testovaciho prouzku.

Drzatko: Drzatko se nachazi na konci testovaciho prouzku a slouzi
k vkladani a vyjimani testovaciho prouzku do a z pfistroje.
Testovaci oblast: Nachazi se na zadni strané testovaciho prouzku.
Pristroj detekuje a odecte tuto oblast, aby poskytl vysledky hladin
lipida.

objemem vzorku (25 pl). Nespravné
vysledky mohou nastat, pokud neni vzorek
nanesen spravné nebo pokud oblast
aplikace vzorku neni vyplnéna spravnym Ty, 4

Pro dosazeni nejlepsich vysledkd naplnte fe
oblast pro aplikaci vzork(l spravnym F

mnozstvim vzorku. v

Po aplikaci vzorku se ujistéte, Ze je oblast aplikace vzorku zcela
zapInéna. Oblast aplikace vzorku by méla zdstat zaplnéna béhem
celého testu. Pokud oblast aplikace vzorku nenizaplnéna nebo pokud
oblast aplikace vzorku obsahuje pfili§ mnoho vzorku, opakujte test
s novym testovacim prouzkem.
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Poznamka

Pokud vzorek aplikovany do oblasti aplikace vzorku nestaci,
nepriddvejte do testovaciho prouzku daldi vzorek. Misto toho
opakujte test s novym prouzkem. Pokud se na displeji objevi chyba
E-5 nebo jind chyba, zlikvidujte pouzity prouzek a zopakujte test
s novym prouzkem.

Na kazdém baleni testovacich prouzk( je vytistén ciselny kéd CODE|
Cislo Sarze , datum expirace neotevieného baleni wa pocet

prouzku W

+  Wellion LIPID 5in1 TEST KIT testovaci prouzky by mély byt
skladovany v tubicce, aby byly zachovany ve funk¢nim stavu.
+ Neskladujte testovaci prouzky mimo jejich origindlni baleni.
Testovaci prouzky musi byt uloZzeny v plivodnim obalu.
+ Neprendsejte testovaci prouzky do nového obalu nebo jiné
nadoby.
Urceno pro diagnostické pouZiti in vitro. Testovaci prouzky se pro
Ucely testovani musi pouzivat pouze mimo télo.
+ Testovaci prouzek pouzijte ihned po jeho vyjmuti z tubicky.
Nepouzivejte testovaci prouzky, které jsou jakkoli roztrzené,
ohnuté nebo poskozené. NepouZivejte testovaci prouzky
opakované.
Pfed provedenim testu se ujistéte, Ze Cislo kéddu na displeji
pfistroje odpovida ¢islu zobrazenému na tubicce s testovacimi
prouzky a ¢islu na kéddovacim Cipu.
Dalsi podrobnosti naleznete v piibalové informaci testovacich
prouzkd.



Wellion LIPID prouzky pro kontrolu lipidd jsou testovaci prouzky,
které jsou urceny pro praci s pfistrojem Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM k ovéfeni spravné funkce optického systému. Po vloZeni
kontrolniho prouzku do pfistroje opticky systém pfistroje detekuje
intenzitu barvy kontrolniho prouzku. Na displeji pfistroje se zobrazi
symbol YES nebo no, to ukaze, zda pfistroj funguje nebo nefunguje
spravné. Podrobnosti naleznete v kapitole Kontrola optického
systému.

« Uchovavejte v uzaviené naddobce pfi teploté 2 - 30 °C (36 - 86 °F).
Vyhnéte se pfimému slune¢nimu zéareni, extrémnim teplotdm
a vlhkosti.

«  Kontrolni prouzky by mély byt uloZzeny v tésné uzaviené tubicce,
aby byly zachovany ve funkénim stavu.

«  Chrarite pred mrazem.

« Udrzujte kontrolni prouzky v cistoté. Nedotykejte se testovaci
oblasti prouzku.

+ lhned po pouziti vratte kontrolni prouzek zpét a tubicku uzavrete.
Nepouzivejte kontrolni prouzky kontaminované, s pozménénou
barvou nebo jinak poskozené.

«  Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

« Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Testovaci prouzky skladujte na chladném a suchém misté.
Skladujte mimo dosah tepla a pfimého slunec¢niho zareni.

« Prepravujte a skladujte v uzaviené nadobce pfi teploté 2 — 30 °C
(36 — 86 °F) a vlhkosti nizsi nez 90 %.

« Chranite pfed mrazem.

+ lhned po vyjmuti prouzku nasadte vicko zpét na tubicku. Prouzky
s proslou expiraci mohou zpUsobit nespravné vysledky testu.
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Poznamka

Datum expirace je vytisténo ve formatu rok-mésic. Napfiklad

2024-01 je leden 2024.

Pred testovanim se ujistéte, Ze jsou dodrzeny nésledujici postupy.

Pfistroj Ize provozovat pomoci 3 baterii AAA (1,5 V).
Pro pouziti pristroje vlozte 3 baterie AAA (1,5 V) do prostoru pro

baterie na zadni strané pfistroje.

Po vlozZeni baterii stisknéte tlacitko & pro zapnuti pristroje. Na
obrazovce se kratce zobrazi vsechny symboly LCD displeje. P¥i
spusténi sledujte LCD displej, abyste se ujistili, Ze jsou vsechny
segmenty a prvky displeje zapnuté. Po diagnostické kontrole pfi

zapnuti se zobrazi Uvodni obrazovka.

Pristroj se automaticky vypne po 5 minutach necinnosti.

Pokazdé, kdyZz je pouzito nové baleni
testovacich prouzkd, musi byt do pfistroje
vloZzen novy kédovaci ¢ip obsazeny v baleni.
Porovnejte Ciselny kod na kédovacim Cipu z
baleni s ¢iselnym kdédem vytisténym na Stitku
tubicky testovacich prouzkd. Vysledky mohou
byt nepresné, pokud tato dvé cisla nejsou
totoznd.V tomto pfipadé vlozte novy kédovaci
¢ip do slotu pro kddovaci Cip v pfistroji.

Kédovaci cip by mél zlstat v pfistroji.
Nevyjimejte jej, dokud nebudete potfebovat
nové baleni testovacich prouzkd. Ciselny kéd
se objevi na Uvodni obrazovce po spusténi.
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Pokud koédovaci Cip neni spradvné vlozen do | cope

slotu pro kédovaci ¢ip nebo pokud chybi,
pfistroj zobrazi tfi pomlcky, jak je zndzornéno
na obréazku.

Kdyz je pfistroj zapnuty, stisknéte tla¢itko SET

pro vstup do reZimu nastaveni pfistroje, jak je .' " .
znazornéno na obrazku. - e e

Stisknutim Sipek € nebo » zobrazite nékolik
dil¢ich rezim{ nastavenit:

Nastaveni &isla testu. Cislo testu Ize nastavit od 1 do
n.SEt
999.
CHE Rezim optické kontroly viz kapitola Kontrola optického
systému.
SEt SE BL | Nastaveni typu vzorku.
Nastaveni systému, vCetné data, Casu, resetu tes-
SYS P
tovaciho (isla, jednotek a zvuku.
dEL ReZim mazani paméti viz kapitola Data/Komunikace.
Stisknutim tlacitka & ukoncete rezimy nastaveni a
Elt ulozte zmény. Pfistroj se automaticky vrati na tvodni
obrazovku.

Stisknéte tlacitko® pro vstup do rezimu, kdyz je zobrazen pozadovany

podrezim.
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Na obrazovce n.SEt stisknéte tlacitko & pro -y -
vstup do Nastaveni ¢isla testu. Cislo testu Ize -‘ .-
nastavit na libovolné ¢islo od 1 do 999. " "

Stisknéte Sipky 4 nebo », dokud se nezobrazi
spravné Cislo testu. Chcete-li rychle pfejit na
pozadované cislo testovani, stisknéte a podrzte jedno z tlacitek se
Sipkami.

Stisknéte tlacitko & pro ulozeni a navrat na
obrazovku nastaveni pfistroje.

)
b ) U

Na obrazovce n.SEt stisknéte Sipku » pro
vstup do nastaveni CHE.

Poznamka

Kontrolniprouzek je uren pro kontrolu optické soustavy. Stisknéte
tlacitko O pro vstup do ReZimu kontroly kontrolniho prouzku.
Vlozte kontrolni prouzek do portu pro prouzky ve stejném sméru,
jak ukazuji Sipky na prouzku. Ujistéte se, Ze je prouzek zasunuty az
na doraz, poté stisknéte tlacitko & pro potvrzeni.

Pokud pfistroj zobrazi symbol YES, je pfistroj v pofadku. Pokud pfistroj
zobrazuje symbol no, pfistroj nefunguje spravné, jak je znazornéno
nize.

) g Ul =
I ] =002 24 nebo U

== |
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Pokud pfistroj zobrazuje symbol no, zkontrolujte, zda neni kontrolni
prouzek znecistény, ohnuty nebo poskozeny. Pokud jsou viditelné
znamky poskozeni nebo kontaminace, kontrolni prouzek zlikvidujte

a znovu otestujte novy kontrolni prouzek.

Stisknutim tla¢itka O se vratite na obrazovku nastaveni.

Na obrazovce n.SEt stisknéte Sipku » pro
vstup na obrazovku SEt SE BL. Stisknéte
tlacitko O pro nastaveni typu vzorku.

Stisknutim Sipek 4nebo P nastavte typ vzorku
na BL nebo SE. Pokud je typ vzorku nastaven

Undl iy BN
puy gy g

) &= m

na BL, |ze pouzit ¢erstvou kapilarni krev, EDTA nebo heparinizovanou
plnou Zilni krev. Pokud je typ vzorku nastaven na SE, Ize pouzit sérum
a heparinizovanou plazmu. Stisknéte tlacitko O pro ulozeni a navrat

na obrazovku nastaveni.

SET

Onf gl IR

pu) gy =g

4 mm o

nebo

SET

Poznamka

BL znamend plna krev, SE znamena plazma a sérum.

Na obrazovce n.SEt stisknéte Sipku » az do
nastaveni SYS.
tlacitka

Stisknutim spustte nastaveni

systému. Prvni moznost nastavi hodiny bud

na 12, nebo 24 hodinovy rezim. Stisknutim
Sipek € nebo P prepindte mezi témito dvéma
nastavenimi.
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Pro ulozZeni stisknéte tlacitko & a piejdéte na
nastaveni data Y-M-D.

Rok se objevi ve spodni ¢asti displeje se
symbolem y oznacujicim nastaveni roku.
Stisknéte Sipky € nebo », dokud se nezobrazi
spravny rok.

Stisknutim tlacitka ® ulozite a pfesunete se do Nastaveni data.

Datum se zobrazi ve spodni ¢asti displeje
oddélené jednou pomlckou (-), pficemz mésic
blika. Objevi se symbol M oznacujici nastaveni
mésice. Stisknéte Sipky <€ nebo », dokud se
nezobrazi spravny mésic.

Stisknéte tlac¢itko & pro uloZeni. Den bude
blikat a objevi se symbolem d oznacujici
nastaveni dne. Stisknéte 3ipky <« nebo »,
dokud se nezobrazi spravny den.

Stisknéte tlacitko ® pro ulozeni a pokracujte
do Nastaveni Casu.
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Hodina a minuta se objevi ve spodni ¢&asti
displeje oddélené dvojteckou, pficemz hodiny

blikaji.

Stisknéte Sipky € nebo P, dokud se nezobrazi
spravna hodina. Stisknéte & pro ulozeni a
pfechod na minuty.

Poznamka

|
C1
o

Pristroj zobrazi format AM nebo PM, pokud je zvoleno nastaveni

casu 12H.

Budou blikat minuty. Stisknéte Sipky € nebo
», dokud se nezobrazi spravné minuty.
Stisknutim tlacitka & ulozte a prejdéte do
Nastaveni resetovani testovaciho ¢isla.

|
C1
o

Stisknutim Sipek € nebo » zapnéte nebo vypnéte resetovani Cisla
testu. Pokud je resetovani cisla testu zapnuto, resetuje se Cislo testu
na 1 pro kazdy novy den testovani.

SET nto !

)/

(0

"

=4 =4

)

nebo

SET nko

" —
L\

"
-
'

Stisknéte tlacitko ® pro uloZeni a prechod na Nastaveni jednotek.
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Nastavte jednotky bud na mg/dl, nebo mmol/I. Stisknutim Sipek
<4 nebo Ppiepinate mezi témito dvéma nastavenimi.

nebo
mg/dL mmol/L

Stisknéte tlacitko ® pro ulozeni a pfechod na Nastaveni zvuku.

Stisknutim Sipek € nebo » vyberte moznost pro zvuk bud Zapnuto
(On) nebo Vypnuto (OFF). Po zapnuti pfistroje se na displeji zobrazi
symbol zvuku.

-

>
Il =g

O~ )

X

)1

-
-

N4

"

nebo

Stisknéte tlacitko ® pro uloZeni a navrat do n.SEt.

Stisknéte Sipku » az vstoupite do nastaveni mazani dEL.
Stisknutim tlacitka & vyberte dEL.

Dalsim stisknutim tlac¢itka O vymazete data MEM.
Po vymazani dat paméti se automaticky vratite do nastaveni n.SEt.



MEM

Pfed provedenim jakéhokoli testu by si mél uzivatel precist pfirucku
k pfistroji Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM, kde nalezne podrobné
pokyny. Nasledujici kroky ukazuji, jak pouzivat jednotlivé soucasti
k méreni koncentrace lipidd.

1. Poutzijte cerstvou kapilarni krev z konecku prstu.

2. Pouzijte heparinizovanou nebo EDTA Zilni plnou krev, sérum
a heparinizované vzorky plazmy. Podivejte se, prosim, nize na
pribéh testovani pro zdravotnické profesionaly.

Poznamka
Predtestovanimzvoltecistouasuchoupracovniplochu.Zkontrolujte
postup a ujistéte se, Ze jsou k dispozici vSechny soucasti potiebné
k ziskani potrebného mnozstvi krve.

U heparinizované nebo EDTA Zilni pIné krve, séra a heparinizované
plazmy vzorek dobre promichejte a poté odeberte vzorek (25 pl) do
kapilarnich prenosovych trubi¢ek nebo pipety. Aplikujte vzorek do
stfedni oblasti prouzku uréené pro aplikaci vzorku. Nedotykejte se
testovacich prouzki pipetou nebo trubickou.

Vzorek musi byt testovan do 8 hodin od odbéru.
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Setfete prvni kapku krve. Mirnym tlakem
ziskate druhou kapku krve. Odeberte
kapilarni krev (25 pl) pomoci kapilarni
pfenosové trubicky nebo pipety.

Pri pouziti s kapilarni pfenosovou trubickou
drzte trubicku mirné doli a dotknéte
se Spickou kapildrni prenosové trubicky —
vzorku krve. Krev se automaticky nasaje k
plnici ¢are a tehdy zastavte odbér vzorku.

20

Pfed testovanim vzorky dobfe promichejte, aby bylo zajisténo
rovnomérné rozlozeni buné¢nych slozek.

Pokud byl vzorek chlazen, nechte vzorek pfiblizné 15 minut
zahtat na provozni teplotu (15 - 40 °C nebo 59 - 104 °F).

Jind antikoagulancia nez EDTA a heparin se nedoporucuiji.

Poznamka
Viz dokumenty NCCLS H3-A6, Odbér diagnostickych krevnich
vzork( venepunkci.

Poznamka

Kapildrni pfenosova trubicka se automaticky naplni. Ujistéte se, ze
krev dosahuje k ¢erné plnici linii, jinak bude obtizné krev vytlacit
ven. Kapilarni pfenosovou trubic¢ku pfi odbéru nikdy nemackejte.
Zarovnejte Spicku kapilarni prenosové trubicky se stfedovym
otvorem aplika¢ni oblasti vzorku na testovacim prouzku, abyste
nanesli tuto druhou kapku krve (25 pl).

Poznamka

Nedotykejte se testovaciho prouzku kapilarni prenosovou
trubickou nebo pipetou. Kapildrni krev by méla byt testovana
ihned po odbéru. Pro presné vysledky se doporucuje pouzit
kapilarni pfenosovou trubi¢ku nebo pipetu.

Vzorky krve Ize ziskat pomoci Wellion bezpeénostni lancety.



Pred odbérem vzorku kapildrnikrve se ujistéte,
Ze je ruka pacienta zahfata a uvolnénd. V
pfipadé potreby pouzijte teplou vodu ke
zvyseni priitoku krve. Nékolikrat promasirujte
ruku od zapésti ke konecku prstu, abyste
podpofili pratok krve.

Vycistéte testovaci misto alkoholovym
tamponem nebo umytim rukou teplou
mydlovou vodou a poté misto testu dikladné
osuste.

Prilozte bezpecnostni lancetu ke 3picce
prstu, abyste mohli odebrat vzorek krve.
Jemné masirujte od kofene prstu ke konecku
prstu, abyste ziskali pozadovany objem krve.
Vyvarujteserozettenikapkykrve.Doporucujese

=

stfidanimist.Opakovanévpichynastejnémmisté mohouzpusobitbolest

a zrohovaténi klize na prstech.

Poznamka

Nepouzivejte tampony obsahujici jod. To mUze vést k nepresnym

vysledkdm.

Poznamka

Pro profesionalni pouziti ¢téte dokumenty NCCLS H04-A6, Odbér

vzorkl diagnostické kapilarni krve.

Ujistéte se, Ze je pfistroj spravné nastaven,
jak je popsédno v predchozich kapitolach.
Zapnéte pfistroj. Na obrazovce se kratce
zobrazi vsechny symboly LCD displeje. P¥i
spusténi sledujte LCD displej, abyste se ujistili,
Ze jsou vsechny segmenty a prvky displeje
zapnuté. Nemély by chybét ikony ani prvky.
Pristroj kratce zobrazi prazdny displej.

MEM
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Po spusténi se zobrazi Uvodni obrazovka. n 25
Ujistéte se, Ze je vlozen kddovaci Cip. | Tc HpL TG
Porovnejte ¢islo zobrazené na displeji "
s ciselnym koédem vytisténym na obalu ‘
viz kapitola Pocatecni nastaveni. Symbol 4"
testovaciho prouzku bude blikat, v pripadé,
Ze je pfistroj pripraven k vloZeni prouzku.

N w
-
anN

- e -

N\ _4
-

/N
L)

)
g

=)0

24-08-08 0B:08
Zkontrolujte, zda typ vzorku zobrazeny na LCD displeji odpovida
typu testovaného vzorku. Pokud ne, nastavte spravny typ vzorku viz
kapitola Nastaveni typu vzorku.

Vlozte prouzek do portu pro prouzky ve stejném sméru, jak ukazuji
Sipky na prouzku.

n 25

TC HDL TG

2>
Tt

Ujistéte se, Ze je testovaci prouzek zasunut na konec portu. Symbol
kapky krve bude blikat, pokud je pfistroj pfipraven k aplikaci vzorku.

J
-+
CJ
&
CJ
[n
CJ
od
=5
od

n c5

TC HDL TG

Aplikujte vzorek krve (25 pl) do stredu oblasti pro aplikaci vzorku na
testovacim prouzku.
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Poznamka
Pri testovani kapildrni krve pouZijte pro
presné vysledky druhou kapku krve.
Pristroj automaticky zahdji testovani se
tfemi pomlckami v fadku blikajicim na
displeji, coz znamen4, Ze test probiha.

n 25
TC HDL TG

oH-08-08 O8:0H

Vysledky se zobrazi do 2 minut. Stisknutim Sipky » zobrazite vysledky.

n 25

TC

bt

)

I |

P

mmol/L

n 25

HDL 2>
O
R |

mmol/L

24-08-08 OF: {0

n 25

TG

=
(

\_/
.

D

mmol/|

)
-

24-08-08 08: {0

n 25

LoL >

L0 (

oZamY ‘
mmol/L

24-08-08 08: {0

Odstrante pouzity testovaci prouzek. Pfistroj se vrati na Uvodni
obrazovku a je pfipraven provést novy test.

Poznamka
Opatrné zlikvidujte vSechny krevni vzorky, pouzité testovaci

prouzky a materialy.

Pri likvidaci krevnich vzork®i a materidld dodrzujte pfislusna
opatfeni a vdéechny mistni predpisy.
Po dokonceni testovani pro dany den provadéjte kazdodenni
¢isténi viz kapitola Udrzba.
Pristroj se automaticky vypne po 5 minutach necinnosti nebo po
stisknuti tlacitka & . Pokud nebudete ptistroj delsi dobu pouzivat,
vyjméte baterie.
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Poznamka

Do paméti se automaticky ulozi az 200 testovacich zaznamu. Po
uloZeni 200 zaznam testu bude nejstarsi zaznam testu nahrazen
zdznamem novym. Pokud je napfiklad v paméti ulozeno 200
zaznamu, dalsi vysledek testu (201) nahradi prvni vysledek v

paméti.

Chcete-li odstranit viechna data z databaze
pfistroje, pfejdéte do nabidky nastaveni. Dalsi
podrobnosti naleznete v kapitole Nastaveni
a moznosti pristroje. Stisknéte Sipky < nebo »
, dokud se nezobrazi dEL.

Stisknéte tlacitko ® pro povoleni mazani dat, zobrazi se MEM.

Drzte tlacitko &, dokud se pfistroj nevrati do nabidky nastaveni.

Na uvodni testovaci obrazovce stisknéte Sipky € nebo » pro pfechod

do paméti/databaze.

Stisknéte Sipky < nebu » pro zobrazeni
paméti z jednotlivych testd. Pro zobrazeni
vsech vysledku testovani testovacimi prouzky
Wellion 5in1 vyberte moznost TC HDL TG.
Stisknutim tlacitka & prejdéte na obrazovku
vybrané paméti. Na obrazovce se zobrazi
nejnoveéjsi vysledky. Stisknutim Sipek €4 nebo
» vyberte ¢islo vysledku a prohlédnéte si
kazdy zéznam v pofadi podle data a ¢asu.
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Chcete-li zobrazit vysledky testd, stisknéte
tlacitko ® pro prechod k zaznamu. Stisknéte
Sipky« nebo » pro zobrazeni vysledka TC,
HDL, TG, TC/HDL a LDL. Pro ukonceni stisknéte
tlacitko SET.

Pokud nejsou ulozena Zadna data, pfistroj
zobrazi jednu pomlcku (-) a MEM. Stisknutim
tlac¢itka horniho nastaveni nebo ® se vratite
na obrazovku testovani.

Stisknutim Sipek <€ nebo » na obrazovce
nastaveni vyberte rezim optické kontroly, jak
je zndzornéno na obrazku.

Poznamka

ala]
N

TC HDL TG

MEM

MEM

)

b ) U

« Kontrolni prouzek je urcen ke kontrole optického systému.

-« Predtestovanim nechte kontrolni prouzek a pristroj dosahnout
provozni teploty (15 - 40 °C nebo 59 - 104 °F).

« Optickd kontrola by méla byt provddéna za normalnich
laboratornich svételnych podminek. Neprovadéjte na slunci
nebo v extrémnich svételnych podminkach.
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Stisknéte tlacitko & pro vstup do tohoto rezimu.
Na pfistroji bude blikat symbol testovaciho

prouzku, jak je zndzornéno na obrazku. Nl W |
D g

VloZzte kontrolni prouzek do portu pro prouzek. - -

Postupujte ve sméru Sipek vyznacenych na ey

prouzku. Ujistéte se, Ze je kontrolni prouzek
zcela zasunut.

Stisknéte tlac¢itko O pro zahajeni optické kontroly. Pokud pfistroj
zobrazi symbol YES, je pfistroj v pofadku. Pokud pfistroj zobrazuje
symbol no, pfistroj nefunguje spravné.

UM ol -
""" nebo ""'

Pokud pfistroj zobrazuje symbol no, zkontrolujte kontrolni prouzek,
zda neni znecistén, nebo zda neni poskozen. Pokud jsou viditelné
znamky poskozeni nebo kontaminace, zlikvidujte kontrolni prouzek
a znovu otestujte pomoci nového prouzku. Stisknutim tlac¢itka & se
vratite na obrazovku nastaveni.

Kazda laboratof by méla pouzivat své vlastni standardy a postupy.
Otestujte znamé vzorky/kontroly v nasledujicich pfipadech v souladu
s mistnimi, statnimi a/nebo federdlnimi predpisy nebo pozadavky na
akreditaci:

+ Kazdy novy den testovani

- Pfi kazdém otevieni nového baleni testovacich prouzki
»  Pokud pfistroj pouziva novy pracovnik

+  Pokud se vysledky testd zdaji byt nepfesné

« Po provedeni udrzby nebo servisu pfistroje



Pokud testy kontroly kvality neposkytuji ocekdvané vysledky,
provedte nasledujici kroky:
« Ujistéte se, Ze pouzité testovaci prouzky neexpirovaly.
Ujistéte se, ze testovaci prouzky jsou z odpovidajiciho baleni.
« Ujistéte se, Ze platnost kontrol neexpirovala.
Opakujte test, abyste se ujistili, ze béhem testu nedoslo k Zzddnym
chybam

Pro dosazeni nejlepsich vysledk(l se doporucuje spravna udrzba.

Pro dosazeni nejlepsich vysledkl by mél byt pfistroj vycistén po
kazdém dni testovani.

K cisténi povrchu pristroje lze pouzit bavinény hadfik. V pfipadé
potieby pouzijte navlhéeny bavinény hadfik.

K ¢isténi LCD displeje a oblasti senzoru lze pouzit suchy mékky
hadfik. Doporucuje se, aby byl pfistroj po kazdém pouziti ulozen
v prepravnim pouzdru. Zabrarnte vniknuti kapalin nebo &astic do
pfistroje pfes port pro prouzek, slot kédovaciho ¢ipu nebo port USB.

Odstrante drzak testovacich prouzkl tak,
ze zatlacite na stfed drzaku testovacich
prouzkl a vysunete jej z pfistroje. Otfete
jej vihkym hadfikem nebo jemnym ¢isticim
prostfedkem. Osuste jej suchym mékkym
hadfikem. Zasunte drzdk testovacich
prouzkU zpét do pfistroje tak, ze jej polozite
naplocho na pfistroj. Palcem pevné zatlacte na obé strany drzéku
testovacich prouzk( a zatlacte jej, dokud nezapadne na misto.
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Poznamka
Nepouzivejte organickd rozpoustédla, jako je benzin nebo fedidlo.
To by zpUsobilo poskozeni pristroje.

Odstrante drzék testovacich prouzki, jak

je popsano v predchozi ¢asti. Otrete oblast

senzoru pfistroje vatovym tamponem. Ne- l i

poékra’ bejte ale prihledné okénko zakryva- == M\

jici senzory. f:\;\
Poznamka

K ¢isténi oblasti senzoru pristroje nepouzivejte bélidlo ani alkohol.
To by zplsobilo poskozeni pfistroje.

Proces dezinfekce pfistroje by mél byt proveden pred kazdym testem,
aby se zabrénilo potencialnimu ptenosu infekénich onemocnéni
prostfednictvim patogen(l pfenasenych krvi.

Pred dezinfekci pfistroje pouzijte k ¢isténi pfistroje ubrousek/utérky
registrované EPA s aktivnimi slozkamiisopropylalkoholu. Pouzijte tyto
ubrousky/utérky k odstranéni jakychkoli skvrn/alomkd. Cisténi pred
dezinfekci zajistuje odstranéni skvrn nebo necistot pred dezinfekci
pro ucinnou sterilizaci.

Pro dezinfekci pouzijte k ocisténi pfistroje novy ubrousek/utérku
registrovanou EPA s aktivnim isopropylalkoholem. Ujistéte se, Ze jste
cely vnéjsi povrch pfistroje dikladné ocistili. Vnéjsi povrch pfistroje
musi zGstat viditelné vlhky po dobu jedné celé minuty. Po otfeni
nechte pfistroj pfed dalsim pouzitim zcela vyschnout na vzduchu.

Poznamka
Pri ¢isténi pred a béhem dezinfekce nevkladejte ubrousek/utérku
do vnitrku slotu pro kédovaci ¢ip a portu USB.

98



Proces dezinfekce méficiho pfistroje by mél byt provadén pravidelné
po celou dobu Zivotnosti pfistroje. To by mélo zajistit, Ze méfici zafizeni
bude spravné fungovat po celou tuto dobu. Pravidelné kontrolujte
normalni fungovani elektroniky pfistroje. Pfed testovanim se ujistéte,
ze LCD displej zobrazuje vSechny segmenty po zapnuti pfistroje.

Kdyz ikona baterie i} blikd, baterie jsou slabé a mély by byt co
nejdiive vyménény. Pokud jsou baterie pfilis slabé na provedeni
dal3ich test(, zobrazi se chybova zpréava E-4. Pfistroj nebude fungovat,
dokud nebudou baterie vyménény.

Pfed vyjmutim baterii se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty. Otocte
pristroj, abyste nasli kryt baterie. Stisknéte zapadku krytu baterie na
horni strané a zvednéte kryt, abyste jej otevreli. Vyjméte a zlikvidujte
staré baterie. Vlozte tfi nové baterie AAA do prihraddky na baterie
stfidavou orientaci nahoru a dold, jak je uvedeno ve spodni &asti
pfihradky na baterie.

Zavrete kryt baterie a ujistéte se, Ze zaklapl. Po vyméné baterii znovu
zkontrolujte a v pfipadé potieby resetujte nastaveni hodin, abyste se
ujistili, Ze je ¢as spravné nastaven viz kapitola Pocate¢ni nastaveni.

Poznamka
Baterie nevyhazujte do domovniho odpadu. Pfi likvidaci dodrzujte
mistni pfedpisy o likvidaci odpadu.

929



Dodrzujte nize uvedena opatfeni, abyste zajistili pfesné vysledky
a spravnou funkci pfistroje.

Ochrana poskytovana pfistrojem muze byt narusena, pokud je
pouzivan zplsobem, ktery neni definovan v tomto navodu k
pouziti.

Pouzivejte rukavice, abyste se b&éhem testovani vyhnuli kontaktu
s potencidlné nebezpecnymi biologickymi vzorky.

Vyhnéte se skladovani a provozu pfistroje na pfimém slunci,
nadmérnym teplotdm nebo vysoké vlhkosti. Ctéte provozni
podminky viz kapitola Specifikace pfistroje.

Udrzujte pfistroj v ¢istoté. Pravidelné jej otirejte mékkym, Cistym
a suchym hadfikem.V pfipadé potfeby pouzijte vihky hadfik.
Necistéte pfistroj latkami, jako je benzin, fedidlo barev nebo jina
organickd rozpoustédla, aby nedoslo k poskozeni pfistroje.
Necistéte LCD displej ani oblast senzoru vodou. Jemné je otrete
mékkym, ¢istym a suchym hadfikem.

Port pro prouzky musi byt udrzovana v Cistoté. Kazdy den lehce
otfete mékkym, cistym a suchym hadfikem. Podle potfeby
pouzijte vihky hadFik viz kapitola Udrzba.

Pri likvidaci pfistroje nebo jejiho pfislusenstvi dodrzujte viechny
mistni predpisy.

Nepouzivejte pristroj nebo prouzky mimo rozsah provoznich
teplot: 15 - 40 °C (59 - 104 °F); < 90 % RH.



Displej Priciny Reseni
Oblast senzoru Ujistéte se, Ze je oblast
je pfi zapnuti snimace Cista a Ze oblast
poskozend, Spinava snimace nezakryvaji Zddné
.: nebo zablokovana, predméty viz kapitola

napiiklad pouzitym
testovacim prouzkem
ponechanym

v pfistroji.

Udrzba. Restartujte pfistroj.
Pokud je okénko oblasti

senzoru rozbité, kontaktujte
svého mistniho distributora.

Testovaci prouzek
byl béhem testu
odstranén.

Opakujte test a ujistéte se,
ze testovaci prouzek zGstava
na misté.

Vzorek byl aplikovan

Zopakujte test a poté, co se

[
'. - .' na testovaci prouzek | objevi symbol kapky krve,
- piilis brzy. aplikujte vzorek.
Bat.e,rlejsou vybité, ?Ie Vysledky testd budou stale
(W majt dOStatEIf energie pfesné, ale vyménte baterie
na provedeni dalsich co nejdFive
20 testd. )
Baterie jsou vybité a
.: « I | piistroj neumozni dal3i | Vyménite baterie a opakuijte
[ [ testy, dokud baterie test.
nevymeénite.
Zopakujte test. Naneste
.: - .: Nedostate¢né dostate¢né mnozstvi vzorku.
. _{ mnozstvivzorku. Pouzijte pfiblizné 25 pl

vzorku.
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Vyprsela expirace
testovacich prouzk(
nebo bylo zadéno
nespravné datum.

Ujistéte se, ze testovaci
prouzky jsou prfed datem
expirace vytisténym na
Stitku baleni. Pokud jsou
testovaci prouzky stale

pfed datem expirace,
zkontrolujte, zda bylo
datum zadano spravné. Pied
spusténim rezimu nastaveni
odstrante kédovaci Cip.

Kdédovaci ¢ip byl
béhem testovani
odstranén.

Vlozte spravny kddovaci ¢ip.
Potvrdte, Zze kédovaci ¢ip
odpovida kédu testovaciho
prouzku a opakujte test.

Typ testovaciho
prouzku neodpovida
koédovacimu Cipu.

Pouzijte spravny prouzek,
jehoz typ odpovida
kédovacimu ¢ipu.

Okolni teplota je vyssi
nez 40 °C (104 °F)

Teplota prostiedi je
nizsi nez 15 °C (59 °F)

Umistéte pfistroj do
vhodného prostredi s
teplotou mezi 15 — 40 °C (59
- 104 °F).

CODE

V pfistroji neni zadny
kodovaci Cip. Kédovaci
Cip je poskozeny nebo
nespravné vlozen.

Vlozte kddovaci Cip, ktery byl
soucasti baleni testovacich
prouzkd.

Pokud je kédovaci ¢ip
poskozen, pouzijte novy
kédovaci €ip se spravnym
koédovacim ¢islem. Pokud
je koédovaci Cip vlozen
nespravné, vyjméte
kédovaci Cip a vliozte jej do
slotu pro kddovaci ¢ip.
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Vlastnost Specifikace
Metodologie Odrazovy fotometr
Doba testu < 2 minuty

Rozsah méreni

TC: 100-500 mg/dl (2,59 - 12,93 mmol/I,
1 mmol/l= 38,66 mg/dl)

HDL: 15-120 mg/d! (0,39 - 3,10 mmol/I,
1 mmol/l= 38,66 mg/dl)

TG: 45 - 650 mg/dl (0,51 - 7,34 mmol/|,

1 mmol/l = 88,6 mg/dl)

Vzorek

PIna krev, plazma a sérum

Objem vzorku

25 pl

Zdroj energie

Baterie: 3 AAA (LRO3)

Mini USB, 5V DC, 50 mA, pouZivejte pouze AC/
DC adaptér nebo certifikované PC

Zivotnost baterie

85 hodin nebo 1000 testl

Jednotky méreni

mg/dl, mmol/I

Pamét

200 zdznamU

Automatické
vypnuti

5 minut po poslednim pouziti

Velikost pfistroje

142 mm X 70 mm X 27 mm

Velikost displeje

50 mm x 50 mm (1,97"x 1,97")

Véha

130 g (bez baterii)

Podminky 0-50°C (32 - 122 °F); < 90 % RH; nadmofska
skladovani Ly
e vyska <2000 m
pristroje
Podminky 15-40°C (59 - 104 °F); < 90 % RH; nadmorska
provozu vyska <2000 m
Podminky
skladovani 2-30°C (36 - 86 °F); < 90 % RH
kontrolniho

prouzku




Prectéte si ndvod k pouziti

Katalogové cislo

Vyrobce

Cislo sarze

Obsahuje dostatek pro <n> testU

Sterilizovano ozafovanim

&E@ELE@

Datum vyroby

c € Oznaceni CE
)i 4 Nevyhazujte spolu s domovnim odpadem
Z Chrarite pfed slune¢nim zafenim a teplem

)

Nepouzivejte opakované

<
o

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Sériové cislo

Autorizovany zastupce

Datum spotfeby

Teplotni omezeni

Ciselny kod

Udrzujte v suchu

Cislo modelu

@@%«E%ME@

Dovozce
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Poznamka: Tato ziruka se vztahuje pouze na analyzdtor v
pavodnim nakupu. Nevztahuje se na ostatni materialy dodavané
s analyzatorem.

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. zarucuje pGvodnimu kupujicimu,
Ze tento pfistroj bude bez vad materidlu a zpracovani po dobu dvou
let (24 mésich). Dva roky zacinaji od data plvodniho ndkupu nebo
instalace podle toho, ktery z nich je pozdéjsi (s vyjimkou nize uvedenych
pfipadl). Béhem uvedeného dvouletého obdobi VivaChek vyméni
jednotku v zaruce za repasovanou jednotku nebo, dle svého uvazeni,
bezplatné opravi jednotku, ktera je shleddna vadnou. VivaChek nenese
odpovédnost za poplatky za dopravu vzniklé pfi opravé takového
pfistroje.

Tato zaruka podléha nasledujicim vyjimkam a omezenim:

Tato zéruka je omezena na opravu nebo vyménu z dlivodu zavad dill
nebo zpracovani. Pozadované dily, které nebyly vadné, budou vyménény
za dodatecné ndklady. Od spolec¢nostiVivaChek se nebude vyzadovat, aby
provadéla jakékoli opravy nebo vyménovala jakékoli dily, které jsou nutné
vymeénit kvlli $patnému zachdzeni, nehodédm, Upravam, nespravnému
pouzivéni, zanedbani, selhdni provozu analyzétoru v souladu s provozni
pfiruckou nebo udrzbé provddéné kymkoli jinym nez spole¢nosti
VivaChek. Spole¢nost VivaChek dale neprebird zaddnou odpovédnost
za nefunkénost nebo poskozeni pfistroje zplisobené pouzitim jinych
prouzkll nez jsou prouzky vyrobené spolec¢nosti VivaChek. VivaChek
si vyhrazuje pravo provadét zmény v konstrukci tohoto pfistroje bez
povinnosti za¢lenit takové zmény do dfive vyrobenych pfistroja.

Zieknuti se zaruk

Tato zéruka je vyslovné poskytovana namisto jakychkoli jinych zaruk
vyslovnych nebo predpokladanych (bud' fakticky, nebo ze zdkona),
véetné zdruk prodejnosti a vhodnosti k pouziti, které jsou vyslovné
vylouceny, a je jedinou zérukou poskytnutou spole¢nosti VivaChek.

Omezeni odpovédnosti

Spole¢nost VivaChek v zadném pfipadé nenese odpovédnost za nepiimé,
zvlastni nebo ndsledné skody, a to ani v piipadé, Ze byla spole¢nost
VivaChek na moznost vzniku takovych skod upozornéna.

Pro zarucni servis se, prosim, obratte na mistniho distributora.
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Il Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM e destinato alla determinazione
quantitativa del colesterolo totale (TC), del colesterolo lipoproteico
ad alta densita (HDL), dei trigliceridi (TG), del rapporto calcolato di
TC/HDL e del colesterolo lipoproteico a bassa densita (LDL) su sangue
capillare e venoso intero, plasma e siero. Il sistema e costituito da
un misuratore portatile che analizza l'intensita e il colore dell’area
reagente di un dispositivo di test, garantendo risultati rapidi e
accurati.

[l misuratore Wellion LIPID 5in1 TEST KIT fornisce risultati in meno
di 2 minuti. Lo strumento pud memorizzare fino a 200 risultati e le
registrazioni possono essere trasferite a un computer per ulteriori
analisi utilizzando la porta USB. Lo strumento & alimentato con
3 batterie AAA (1,5V).

Per garantire risultati accurati:

+ Leggere attentamente le istruzioni e completare tutta la
formazione necessaria prima dell’uso.

- Utilizzare il chip di codifica incluso in ciascuna confezione del
dispositivo di test.

- Utilizzare i dispositivi Wellion LIPID 5in1 TEST KIT Test solo con il
misuratore Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

+ Solo per uso diagnostico in vitro.

« Solo per uso professionale.

« Tipo di campione: & possibile testare sangue capillare fresco,
sangue intero venoso eparinizzato o EDTA, siero e plasma
eparinizzato.

« Siprega di utilizzare tutti i componenti entro la data di scadenza.



PER INIZIARE

Prima del test, leggere attentamente le istruzioni e conoscere tutti ﬂ
i componenti del Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM. A seconda

del kit, potrebbe essere necessario acquistare alcuni componenti
separatamente. Si prega di controllare I'elenco dei contenuti sulla
scatola esterna per i dettagli su quali componenti sono inclusi con
I'acquisto. Per eseguire un test sono necessari i seguenti elementi:

Materiale Incluso nel set Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM:

3x batterie AAA Striscia di
controllo

Mwellion LIPiD,..

Disponibile a parte:
Wellion Lancette di sicurezza

Wellion LIPID Pro Wellion SafetyLancets
TESTING SYSTEM

Materiale incluso nel TEST KIT Wellion Lipid 5in1 (disponibile
separatamente):
Fronte Retro

S S—
Pipetta per trasferimento '
capillare/contagocce
Chip di
codifica

Striscia di
prova
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: legge le strisce e visualizza
le concentrazioni di TC, HDL, TG e i valori LDL e TC/HDL calcolati.
Strisce di test: parte del sistema, funzionano con lo strumento
per misurare le concentrazioni di TC, HDL, TG e i valori LDL e TC/
HDL calcolati.

Chip di codifica: calibra automaticamente lo strumento quando
inserito.

Pipetta per trasferimento capillare/contagocce: raccoglie il
sangue capillare (25 pl) dai polpastrelli delle dita per ottenere
risultati accurati.

Batterie AAA: forniscono alimentazione allo strumento.
Custodia per il trasporto: garantisce la portabilita
dell’analizzatore.

Manuale dell’'utente: fornisce istruzioni dettagliate sull'utilizzo
del misuratore Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

Guida rapida: fornisce una breve panoramica del sistema di test
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM e delle sue procedure di test.
Foglietto illustrativo dei dispositivi di test: fornisce istruzioni
dettagliate sull'utilizzo dei dispositivi di test Wellion LIPID.
Lancette di sicurezza: utilizzate per prelevare campioni di
sangue. Eliminare dopo l'uso.

Strisce di controllo: verifica il corretto funzionamento dello
strumento controllando che possa rilevare un valore noto.



COMPONENTI

Il Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM legge i dispositivi di test e

visualizza le concentrazioni di TC, HDL, TG, il valore calcolato di LDL
e il rapporto TC/HDL. Utilizzare il diagramma seguente per acquisire

familiarita con tutte le parti dello strumento.

Analizzatore

Mwellion LiPiD,.,

Display a cristalli
liquidi (LCD)

24-04-09 D 52 en

Pulsante freccia sinistra — ) (‘\;

Pulsante freccia destra

Canale di inserimento

Interfaccia USB

==

Interfaccia
stampante*

|

Pulsante di
configurazione

* ]a stampante e venduta separatamente

Pulsante di
accensione/
spegnimento

Portastrisce reattive

Coperchio della
batteria

Slot per chip di
codifica

m



Durante il test, il misuratore Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM
visualizzera le icone che mostrano lo stato, le opzioni disponibili e le
richieste per il test: 13

TS 1TRE ngag 0 w0
3 TC/HDL TG LDL

P
SO
<TI0

4 MEM mmol/L mg/dL 10
5 o 63 -9

CAL CHK EE=Tl § == 8
6 —a8-88- '3'—' BBEE?M

12

7
1. Codice 8. Batteria
2. Opzione SET 9. Tipo di campione
3. Tipo di test 10. Unita di misura
4. Memoria 11. Risultato del test
5. Simbolo della goccia disangue  12. Icona del suono
6. Data 13. Numero del test
7. Simbolo della striscia

Codice: mostra il numero di codice dei dispositivi di prova.

Opzione SET: imposta le funzioni del misuratore.

Tipo di test: mostra quale risultato viene visualizzato

Memoria: indica che il risultato di un test viene richiamato dalla
memoria.

Simboli della striscia e della goccia di sangue: indica quando
inserire la striscia o applicare il campione.

Data: mostra la data corrente o la data del test.

Batteria: appare quando & necessario sostituire la batteria.

Tipo di campione: visualizza il tipo di sangue.

Unita di misura: visualizza le unita del risultato del test.

risultato del test: visualizza il risultato del test o le opzioni del menu.
Icona audio: appare quando l'audio €& attivato.

Numero del test: indica il numero del test assegnato.
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1.

Non far entrare acqua o altri liquidi sopra o all'interno dello
strumento.

Mantieni pulito il canale del dispositivo.

Mantenere lo strumento asciutto ed evitare di esporlo a
temperature e umidita estreme.

Non far cadere lo strumento né bagnarlo. Se lo strumento &
caduto o si & bagnato, assicurarsi che funzioni correttamente
eseguendo un controllo ottico. (Fare riferimento a Controllo del
sistema ottico per i dettagli.)

Non smontare il misuratore. Lo smontaggio dello strumento
annullera la garanzia.

Fare riferimento a Manutenzione per i dettagli sulla pulizia dello
strumento.

Tenere lo strumento e tutte le parti associate fuori dalla portata
dei bambini.

Nota
Sequire le precauzioni adeguate e tutte le normative locali per lo
smaltimento dello strumento e delle batterie usate.

Questo strumento € stato testato per I'immunita alle scariche
elettrostatiche come specificato nella norma IEC 61000-4-
2. Tuttavia, l'uso di questo strumento in un ambiente secco,
soprattutto se sono presenti materiali sintetici (indumenti
sintetici, tappeti, ecc.) potrebbe causare risultati errati.

Questo strumento e i requisiti descritti nelle norme EN 61326-1
e EN 61326-2-6. Non utilizzare questo strumento in prossimita
di fonti di forti radiazioni elettromagnetiche, poiché queste
potrebbero interferire con il corretto funzionamento dello
strumento.

Per l'uso professionale, 'ambiente elettromagnetico deve essere
valutato prima di utilizzare questo dispositivo.
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| dispositivi Wellion LIPID 5in1 TEST KIT sono strisce in plastica che
funzionano con il Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM per misurare la
concentrazione di lipidi nel sangue intero, nel plasma e nel siero.

Le strisce test del Wellion LIPID 5in1 TEST KIT misurano il colesterolo
totale, HDL e trigliceridi contemporaneamente. Il rapporto TC/HDL e
il valore LDL sono calcolati dall'analizzatore.

Freccia di inserimento: situata sulla parte anteriore della striscia di
test, la freccia indica la direzione in cui la striscia di test deve essere
inserita nello strumento.

Area di applicazione del campione: dopo aver inserito la striscia
nel canale del dispositivo, applicare il volume di campione corretto
(25 pl) nella regione al centro della striscia.

Maniglia: situata all'estremita del dispositivo di test, la maniglia
viene utilizzata per inserire e rimuovere il dispositivo di test dallo
strumento.

Area test: situata sul retro della striscia. Lo strumento rilevera e
leggera quest’area per fornire risultati sui livelli di lipidi.

Applicazione del campione

Per ottenere risultati ottimali, riempire
I'area di applicazione del campione con il f
volume di campione corretto (25 pl). Possono V
verificarsi risultati errati se il campione non
viene applicato correttamente o se l'area di
applicazione del campione non viene riempita
con la quantita corretta. .y

Dopo aver applicato il campione, assicurarsi che I'area di applicazione
del campione sia completamente coperta. L'area di applicazione del
campione deve rimanere coperta per tutta la durata del test. Se I'area
di applicazione del campione non € coperta o se € presente una
quantita eccessiva di campione che copre l'area di applicazione del
campione, ripetere il test con un nuovo dispositivo di test.
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Nota

Se il campione applicato all'area di applicazione del campione
non é sufficiente, non aggiungere altro campione al dispositivo
del test. Prova invece di nuovo con una nuova striscia. Se sul
display viene visualizzato l'errore E-5 o un altro errore, eliminare il
dispositivo usato e ripetere il test con un nuovo dispositivo.

Su ciascuna confezione di dispositivi di test & stampato il numero
di codice [CODE], il numero di lotto , la data di scadenza del
prodotto non aperto gg e la quantita di test W .

« Le strisce per test Wellion LIPID 5in1 TEST KIT devono essere
conservate nel loro contenitore per mantenerli in condizioni di
funzionamento.

+  Non conservare le strisce di test fuori dalla loro confezione. Le
strisce di test devono essere conservati nella conservate originale.

« Non trasferire le strisce di test in una nuova confezione o in
qualsiasi altro contenitore.

« Per uso diagnostico in vitro. Le strisce di test devono essere
utilizzate solo all'esterno del corpo a scopo di test.

« Utilizzare le strisce di test immediatamente dopo averle rimosse
dal contenitore.

« Non utilizzare strisce di test strappati, piegate o comunque
danneggiate. Non riutilizzare le strisce di test.

« Prima di eseguire un test, assicurarsi che il numero di codice sul
display dello strumento corrisponda al numero mostrato sul
contenitore delle strisce di test e sulla stampa a getto d'inchiostro
sul chip del codice.

+  Per ulteriori dettagli fare riferimento al foglietto illustrativo delle
strisce di test.
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LestriscedicontrollodeilipidiWellionLIPID sonodispositivicontenenti
un tampone di riferimento, che funzionano con il misuratore
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM per garantire che il sistema ottico
funzioni correttamente. Dopo aver inserito il dispositivo di controllo
nel misuratore, il sistema ottico del misuratore rileva l'intensita del
colore della striscia di controllo. Lo strumento visualizza Sl o no per
indicare se lo strumento funziona correttamente. Fare riferimento a
Sistema ottico per i dettagli.
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Conservare nel contenitore chiuso a una temperatura compresa
tra 2 e 30°C (36-86°F). Evitare l'esposizione alla luce solare diretta,
a temperature estreme e all'umidita.

Le strisce di controllo devono essere conservate nel contenitore
ben chiuso per mantenerli in condizioni di funzionamento.

Non congelare.

Mantenere pulite le strisce di controllo. Non toccare l'area di
prova della striscia.

Rimuovere la striscia di controllo per un utilizzo immediato.
Riposizionare la striscia di controllo e chiudere il barattolo
immediatamente dopo I'uso. Non utilizzare strisce di controllo
contaminate, scolorite o danneggiate.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Conservare le strisce di test in un luogo fresco e asciutto.
Conservare lontano dal calore e dalla luce solare diretta.
Trasportare e conservare nel contenitore chiuso aunatemperatura
compresa tra 2 e 30°C (36-86°F) e con un'umidita inferiore al 90%.
Non congelare.

Riposizionare il tappo sul contenitore delle strisce
immediatamente dopo aver rimosso un dispositivo. Le strisce
scadute possono causare risultati di test errati.



Note
La data di scadenza e stampata nel formato anno-mese. Ad esempio,
2024-01 & gennaio 2024.

Prima del test, assicurarsi che vengano seqguite le seguenti procedure.

Lo strumento pud essere alimentato utilizzando 3 batterie AAA
(1,5V).

Per utilizzare lo strumento con le batterie, inserire 3 batterie AAA
(1,5 V) nel vano batterie sul retro dello strumento.

Premere & per accendere lo strumento dopo aver inserito le batterie.
Lo schermo visualizzera brevemente tutti i simboli LCD. Osservare il
display LCD all’avvio per assicurarsi che tutti i segmenti e gli elementi
del display siano accesi. Dopo il controllo diagnostico all'accensione,
verra visualizzata la schermata iniziale.

Lo strumento si spegnera automaticamente dopo 5 minuti di
inattivita.

Ogni volta che si utilizza una nuova confezione
di dispositivi di test, & necessario inserire nel

misuratore il nuovo chip codificatore incluso . f
nella confezione. Confrontare il numero di - \‘}r
codice sul chip codificatore della scatola con

il numero di codice stampato sull'etichetta nl0E

. . . . . TC HDL TG

del contenitore del!e stns;e. di t.est. | rlsultat! — =
potrebbero essere imprecisi se i due numeri ( -‘ -‘
non sono identici. Inserire il nuovo chip di "‘ "

codice nell’'apposito slot del misuratore.

&0

‘5-08-08 08:08

17



Il chip codificatore dovrebbe rimanere nel [cope
misuratore. Non estrarlo finché non sara
necessaria una nuova scatola di strisce di test.
Il numero di codice apparira sulla schermata
iniziale dopo l'avvio.

Se il chip del codice non é inserito
correttamente nello slot del chip del codice o
se manca, lo strumento visualizzera tre trattini
come mostrato di seguito.

Con lo strumento acceso, premere il pulsante A. " "
SET per accedere alla modalita Impostazione
strumento, mostrata di seguito

Premere 4 o » per visualizzare diverse modalita secondarie di
configurazione:

Impostazione del numero del test. Il numero del test
puo essere impostato da 1 a 999.

Modalita di controllo ottico. Fare riferimento a Con-
trollo del sistema ottico.

SEt

CHE

SEt SEBL | Impostazione del tipo di campione.

Configurazione del sistema, inclusi data, ora, ripristino
del numero di test, unita e suono.

Modalita di eliminazione della memoria. Fare riferi-
mento a Dati/Comunicazione.

Uscire dalle modalita di configurazione e salvare le
Elt modifiche quando ® viene premuto. Lo strumento
ritornera automaticamente alla schermata iniziale.

SYS

dEL

Premere & per accedere alla modalita quando viene visualizzata la
modalita secondaria desiderata.
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Dalla schermata n. SEt, premere & per - .
accedere all'impostazione del numero di test. -‘ '-
Il numero del test pud essere impostato su " "
qualsiasi numero compreso tra 1 e 999.

Premere € o » finché non viene visualizzato il
numero di test corretto. Per passare rapidamente al risultato di test
desiderato, premere e tenere premuto uno dei pulsanti freccia.

Premere & per salvare e tornare alla schermata Configurazione
misuratore.

| (Y

)

Dalla schermata n. SEt, premere » per
accedere alla configurazione CHE.

Nota

La striscia di controllo e destinata al controllo del sistema
ottico. Premere & per accedere alla modalita Controlla striscia di
controllo. Inserire una striscia di controllo nel canale della striscia
nella stessa direzione indicata dalle frecce sulla striscia. Assicurarsi
che la striscia reattiva sia inserita completamente, quindi premere
O per confermare.

UKl g — =
2o ]

Se lo strumento visualizza S, lo strumento & normale. Se lo strumento
visualizza no, lo strumento & anomalo come mostrato di seguito.
Se lo strumento visualizza no, controllare se la striscia di controllo &

contaminata, piegata o danneggiata.
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Se sono presenti segni visibili di danno o contaminazione, eliminare
la striscia di controllo e ripetere il test con una nuova striscia di
controllo.

Premere il pulsante & per tornare alla schermata di configurazione.

Dal n.SEt schermata SET, premere » per -
accedere alla schermata SEt SE BL. Premere & . ' .

per impostare il tipo di campione. “ " "

SENBL]
Premere €4 o » per impostare il tipo di S .

campione su BL o SE. Quando il tipo di
campione & impostato su BL, & possibile
utilizzare la sangue capillare fresco, sangue intero venoso con EDTA
0 eparinizzato. Quando il tipo di campione & impostato su SE,
possibile utilizzare siero e plasma eparinizzato. Premere & per salvare
e tornare alla schermata di configurazione.

Dl BN
e 0
L) 68 ") 4 [SE]
Nota

bL significa Sangue Intero, SE significa Plasma e Siero.

Dalla schermata n.Set, premere » fino a ad accedere al setup SYS.

SET
Premere & per avviare la configurazione del

sistema. La prima opzione imposta l'orologio .' . ‘ .'
sulla modalita 12 0 24 ore.

Premere € o » per alternare tra le due
impostazioni.
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Premere O per salvare e passare alla regolazione
della data Y-M-D (anno-mese-giorno)

L'anno apparira nella parte inferiore del display
con Y che indica limpostazione dell'anno.
Premere 4 o » finché non viene visualizzato
I'anno corretto.

e

P

4-05-06

Premere & per salvare e passare al settaggio del mese e giorno.

La data appare nella parte inferiore del display
separati da un unico trattino (-), con il mese
lampeggiante. Apparira anche M che indica
I'impostazione del mese. Premere € o » finché
non viene visualizzato il mese corretto.

Premere O per salvare. Il giorno lampeggera
e apparira d indicando l'impostazione del
giorno. Premere € o » finché non viene
visualizzato il giorno corretto.

Premere & per salvare e procedere alla
configurazione dell’ora.

2H4-06-05
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Ore e minuti appariranno nella parte inferiore
del display separati da due punti, con l'ora .
lampeggiante. ’-'

Premere € o » finché non viene visualizzata
I'ora corretta. Premere & per salvare e passare
a Minuti.

Nota
Lo strumento visualizzera AM o PM se viene scelta I'impostazione
dell'ora 12H.

| minuti lampeggeranno. Premere € o »
finché non vengono visualizzati i minuti ’-' -'
corretti. Premere & per salvare e passare a
Impostazione ripristino numero test.

Premere €4 oW per attivare o disattivare il ripristino del numero di test.
Il numero del test verra reimpostato su 1 per ogni nuovo giorno di
test quando la reimpostazione del numero del test & attivata.

SET nto ! seT nto !
g -
L) ) o ()

Premere O per salvare e passare a Configurazione unita.
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Impostare le unita su mg/dL o mmol/L. Premere € o » per alternare

tra le due impostazioni.

mg/dL

Premere & per salvare e passare a Configurazione audio.

mmol/L

Premere € o » per selezionare I'audio su On o OFF. Il simbolo del
suono apparira sul display quando il suono ¢ attivato.

u(
L\

QO

"

)

" e,

bt

g

)

>
g
)

Premere & per salvare e tornare a Impostazione Num.
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Premere » fino ad accedere a dEL Setup.
Premere O per selezionare Elimina impostazione.
Premere nuovamente & per eliminare i dati MEM.

Tornera automaticamente all'impostazione Num quando i dati della
memoria verranno eliminati.

)
g

\__/
\__/

!

™ ) _

- bt

MEM

N\ /

"
)
N/

g

Prima di eseguire qualsiasi test, I'utente deve consultare il manuale
del misuratore Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM per istruzioni
dettagliate. | passaggi seguenti mostrano come utilizzare ciascun
componente per misurare la concentrazione lipidica.

—_

Utilizzare sangue capillare fresco prelevato dal polpastrello.

2. Utilizzare campioni di sangue intero venoso eparinizzato o EDTA,
siero e plasma eparinizzato. Fare riferimento ai test professionali
di seguito.

Nota

Prima del test, scegliere una superficie di lavoro pulita e asciutta.
Rivedi la procedura e assicurati che tutti gli elementi necessari per
ottenere una quantita di sangue sufficiente siano disponibili.
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Per il sangue intero venoso eparinizzato o EDTA, il siero e il plasma
eparinizzato, mescolare bene il campione, quindi raccogliere il
campione (25 pL) in una provetta o una pipetta di trasferimento
capillare in plastica/vetro. Applicarlo alla regione centrale dell’area di
applicazione del campione della striscia. Non toccare le strisce di test
con la pipetta o la provetta.

+ Il campione deve essere testato entro 8 ore dalla raccolta.

+ Mescolare bene i campioni prima del test per garantire che i
componenti cellulari siano distribuiti uniformemente.

+ Lasciare che il campione raggiunga la temperatura operativa
(15-40°C o 59-104°F) per circa 15 minuti se il campione & stato
refrigerato.

« Non sono raccomandati anticoagulanti diversi da EDTA ed
eparina.

Nota
Fare riferimento ai documenti NCCLS H3-A6, Raccolta di campioni
di sangue diagnostici mediante venipuntura.

Asciugare la prima goccia di sangue.
Applicare una leggera pressione per
ottenere una seconda goccia di sangue.
Raccogliere il sangue capillare (25 pL)
utilizzando una provetta di trasferimento
capillare o una pipetta.

Per l'uso con il tubo di trasferimento —
capillare, tenere il tubo leggermente verso
il basso e toccare la punta del tubo di
trasferimento capillare con il campione di sangue. L'azione capillare
attirera automaticamente il campione sulla linea di riempimento e si
fermera.

125



Nota

Il tubo di trasferimento capillare si riempira automaticamente.
assicurarsi che il sangue copra la linea nera, altrimenti sara difficile
rilasciare il campioneNon schiacciare mai il tubo di trasferimento
capillare durante il campionamento.

Allineare la punta del tubo di trasferimento capillare con il foro
centrale dell’area di applicazione del campione della striscia di
test per applicare la seconda goccia di sangue (25 pL).

Nota

Non toccare la striscia del test con la provetta di trasferimento
capillare o la pipetta. Il sangue capillare deve essere analizzato
immediatamente dopo il prelievo. Per ottenere risultati accurati si
consiglia I'uso di una provetta di trasferimento capillare o di una
pipetta.

| campioni di sangue possono essere ottenuti utilizzando le
Wellion SafetyLancet.

Prima del test, assicurarsi che la mano
del paziente sia calda e rilassata prima di
raccogliere il campione di sangue capillare. | __ By
Se necessario, utilizzare acqua calda per
aumentare il flusso sanguigno. Massaggiare
alcune volte la mano dal polso fino alla punta
del dito per favorire il flusso sanguigno.
Pulisci l'area del test con un tampone
imbevuto di alcol o lavando le mani con
acqua tiepida e sapone, quindi asciuga
accuratamente l'area del test. t
Mettere lalancetta disicurezza contro la punta
del dito per pungere il dito. Massaggiare
delicatamente dalla base del dito alla punta
per ottenere il volume di sangue richiesto.
Evitare di imbrattare la goccia di sangue. Si consiglia la rotazione
dei siti. Forature ripetute nello stesso punto possono rendere le dita
doloranti e callose.
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Nota
Non utilizzare un tampone per disinfezione contenente iodio. Cio
puo fornire risultati imprecisi.

Nota
Per l'uso professionale, fare riferimento ai documenti NCCLS
HO04-A6, Raccolta di campioni diagnostici di sangue capillare.

Assicurarsi che lo strumento sia impostato
correttamente, come descritto nelle sezioni
precedenti. Accendilo strumento. Lo schermo
visualizzera brevemente tutti i simboli
LCD. Osservare il display LCD all'avvio per
assicurarsi che tutti i segmenti e gli elementi | mem
del display siano accesi. Non dovrebbero
esserci icone o elementi mancanti. Lo
strumento mostrera brevemente un display

vuoto.

Dopo l'avvio, verra visualizzata la schermata n 25

iniziale. Assicurarsi che il chip del codice sia | Tc HpL TG D
inserito. Confrontare il numero visualizzato ." ." ‘
sul display con il numero di codice stampato ’ ‘ ’ ' ‘
sulla busta di alluminio. Fare riferimento A’ '

a Configurazione iniziale. Il simbolo del L)
dispositivo di test lampeggera quando lo - _n
strumento & pronto per linserimento del c4-0B-08 080
dispositivo.

Controllare che il tipo di campione visualizzato sul display LCD dello
strumento sia lo stesso del tipo di campione che si vuole testare. In
caso contrario, impostare il tipo di campione corretto. Fare riferimento
alla sezione 5 Impostazione del tipo di campione.
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Inserisci una striscia nel canale del dispositivo nella stessa direzione

indicata dalla freccia sul dispositivo.

Assicurarsi che la striscia di prova sia inserito fino alla fine del canale
del dispositivo. Il simbolo della goccia di sangue lampeggera quando
lo strumento é pronto per I'applicazione del campione.

jo
B

=T

24-08-08 08:08

Applicare il campione di sangue (25 pL) al centro dell'area di

applicazione del campione sulla striscia di test.

Nota

Per testare il sangue capillare, utilizzare
la seconda goccia di sangue per ottenere
risultati accurati. Lo strumento iniziera il
test automaticamente con tre trattini in
linea lampeggianti sul display indicando
cheil test & in corso.
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| risultati verranno visualizzati entro 2 minuti. Premere » per

visualizzare i risultati.

n 25 n 25 n 25
TC o HDL 2> TG 2>
T ¢ ) (LN g
e -l el
mgldL mg/dL mg/dL
24-08-08 OB:0H 24-08-08 08 T 24-08-08 08: T
n 25 n 25
TC/HDL o LDL >
(1 (|
. ¢ ¢ ol
mg/d
£4-08-08 08 O £4-08-08 08: O

Rimuovere la striscia di test usata. Lo strumento tornera alla

schermata iniziale e sara pronto per eseguire un nuovo test.

Nota

Eliminare con attenzione tutti i campioni di sangue, le strisce
usate e i materiali.

Seguire le dovute precauzioni e rispettare tutte le normative locali
quando si smaltiscono campioni e materiali di sangue.

Eseguire la pulizia quotidiana al termine dei test giornalieri. Fare
riferimento alla sezione Manutenzione.

Lo strumento si spegnera automaticamente dopo 5 minuti
di inattivita o quando si preme . Rimuovere le batterie se lo
strumento non verra utilizzato per un lungo periodo.
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Nota

Nella memoria vengono automaticamente archiviate fino a
200 registrazioni di test. Dopo che sono state memorizzate
200 registrazioni di test, la registrazione di test piu vecchia verra
sostituita da una nuova registrazione. Ad esempio, se nella
memoria sono archiviati 200 record, il risultato del test successivo
(201) sostituira il primo risultato nella memoria.

Per eliminare tutti i dati dal database del
misuratore, accedere al menu Impostazioni.
Fare riferimento a Configurazione e opzioni
del misuratore per ulteriori dettagli. Premere
<0 » finché non viene visualizzato dEL.
Premere O per abilitare la cancellazione dei
dati, verra visualizzato MEM.

(-

)
el o P

MEM

Premere & finché lo strumento non ritorna al menu Impostazioni.

Dalla schermata di test iniziale, premere 4o »
per procedere alla memoria/database.

Premere €4 o » per Vedere | risultati in
memoria. Per visualizzare tutti i risultati,
selezionare l'opzione TC HDL TG Premere &
per accedere alla schermata della memoria
selezionata. Lo schermo mostrera i risultati

TC HDL TG

MEM

pil recenti. Premere € o » per selezionare il numero di test e Vedere

ogni misurazione con la data/ora.



Per visualizzare i risultati del test, premere
& per procedere alla registrazione. Quindi
premere € o P per visualizzare i risultati di TC,
HDL, TG, TC/HDL e LDL. Premere il pulsante
SET per uscire.

Se non sono memorizzati dati, lo strumento
visualizzera un trattino (-) e MEM. Premere il

i
N

TC HDL TG

MEM

pulsante di configurazione superiore o O per

tornare alla schermata di test.

MEM

Premere <4 o » dalla schermata di
configurazione per selezionare la modalita di
controllo ottico, come mostrato di seguito.

Nota
La striscia di controllo & destinata a
controllare il sistema ottico.

)
b ) U

Lasciare che le strisce di controllo e lo strumento raggiungano

la temperatura operativa (15-40°C o 59-104°F) prima del test.

Il controllo ottico deve essere eseguito in normali condizioni di

illuminazione del laboratorio. Non eseguire alla luce del sole o

in condizioni di illuminazione estreme.

Premere per accedere a questa modalita.
Lo strumento lampeggera il simbolo del
dispositivo di test, come mostrato di seguito.

Inserire una striscia di controllo nel canale.
Seguire la direzione della freccia indicata
sul dispositivo. Assicurarsi che la striscia di
controllo sia inserita fino in fondo.

| )
b

gy

CEE=10
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Premere O per avviare il controllo ottico. Se il misuratore visualizza SI,
il misuratore & normale. Se lo strumento visualizza no, lo strumento
non funziona correttamente.

UKl e
pu [ g T

Se lo strumento visualizza no, controllare che la striscia di controllo
non sia contaminata o danneggiata. Se sono presenti segni visibili di
danno o contaminazione, eliminare la striscia di controllo e ripetere
il test utilizzando una nuova striscia. Premere ® per tornare alla
schermata di configurazione.

Ogni laboratorio dovrebbe utilizzare i propri standard e procedure
per il controllo qualita. Analizzare campioni/controlli noti in ciascuno
dei seguenti eventi in conformita con le normative locali, statali e/o
federali o con i requisiti di accreditamento:

«  Ogni nuovo giorno di test

«Quando viene aperto un nuovo pacchetto di dispositivi di prova
« Quando un nuovo operatore utilizza il misuratore

« Quando i risultati del test sembrano imprecisi

« Dopo aver eseguito la manutenzione o l'assistenza sul contatore

Se i test QC non forniscono i risultati attesi, eseguire i seguenti

controlli:

- Assicurarsi che le strisce di test utilizzate non siano scadute.

« Assicurarsi che le strisce di test provengano da una nuova
confezione.

« Assicurarsi che i controlli non siano scaduti.

- Ripetere il test per assicurarsi che non siano stati commessi errori
durante il test
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Si consiglia una corretta manutenzione per ottenere i migliori

risultati.

Per ottenere i migliori risultati, lo strumento deve essere pulito dopo

ogni giorno di test.

Per pulire la superficie del misuratore & possibile utilizzare un panno

di cotone. Se necessario utilizzare un panno di cotone umido.

Per pulire il display LCD e I'area del sensore ¢ possibile utilizzare un
panno asciutto e morbido. Si consiglia di riporre lo strumento nella
custodia da trasporto dopo ogni utilizzo. Evitare di introdurre liquidi
o residui nello strumento attraverso il canale del dispositivo, lo slot

del chip codificatore o la porta USB.

Rimuovere il supporto della striscia
premendo al centro del supporto del
dispositivo di test e facendolo scorrere fuori
dallo strumento. Puliscilo con un panno
umido o un detergente delicato. Asciugarlo
con un panno asciutto e morbido. Far
scorrere  nuovamente il supporto del
dispositivo di test nello strumento

appoggiandolo piatto sullo strumento. Premere con decisione sui
due lati del supporto del dispositivo di test con il pollice e spingerlo

finché non scatta in posizione.

Nota

Non utilizzare solventi organici, come benzina o diluenti per

vernici. Cio causera danni al misuratore.



Rimuovere il supporto della striscia come
descritto nella sezione precedente. Pulisci

I'area del sensore del misuratore con un
batuffolo di cotone. Non graffiare la finestra -\ /’
trasparente che copre i sensori. = .?ﬁ:h-g-—-'}}k
I-._-u’\
Nota

Non utilizzare candeggina o alcool per pulire I'area del sensore del
misuratore. Cio causera danni al misuratore.

Il processo di disinfezione deve essere eseguito prima di ogni test
per prevenire potenziali trasmissioni di malattie infettive attraverso
agenti patogeni trasmessi per via ematica.

Prima della disinfezione, utilizzare salviette/salviette registrate
EPA con principi attivi di alcol isopropilico per pulire lo strumento.
Utilizzare queste salviette/salviette per rimuovere eventuali macchie/
detriti. La pulizia prima della disinfezione garantisce la rimozione di
macchie o detriti prima della disinfezione per una sterilizzazione
efficace.

Per la disinfezione, utilizzare una salvietta/salvietta nuova registrata
EPA con alcol isopropilico attivo per pulire lo strumento. Assicurati
di bagnare accuratamente l'intera superficie esterna del misuratore.
La superficie esterna del misuratore deve rimanere visibilmente
bagnata per un minuto intero. Dopo aver pulito, lasciare asciugare
completamente lo strumento all’aria prima di riutilizzarlo.

Nota

Evitare di inserire la salvietta/la salvietta all'interno dello slot del
chip codificatore e della porta USB quando si esegue la pulizia
prima e durante la disinfezione.
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La procedura di disinfezione del misuratore deve essere effettuata
regolarmente. Questo assicura che il dispositivo di misura funzioni
correttamente. Controllare regolarmente il normale funzionamento
elettronico del misuratore. Per farlo, assicurati che il display LCD
mostri tutti i segmenti una volta acceso lo strumento prima del test.

Quando l'icona della batteria i} lampeggia, le batterie

sono bassi e devono essere sostituiti il prima possibile. Se le batterie
sono troppo scariche per eseguire altri test verra visualizzato un
messaggio di errore E-4. Lo strumento non funzionera finché le
batterie non verranno sostituite.

Assicurarsi che lo strumento sia spento prima di rimuovere le
batterie. Capovolgere lo strumento per individuare il coperchio della
batteria. Premere la linguetta del coperchio della batteria nella parte
superiore e sollevare il coperchio per aprirlo. Rimuovere ed eliminare
le vecchie batterie. Inserisci tre nuove batterie AAA nel vano batterie,
alternando l'orientamento verso l'alto e verso il basso come indicato
nella parte inferiore del vano batterie.

Chiudere il coperchio della batteria e assicurarsi che si chiuda con
uno scatto. Ricontrollare e reimpostare I'impostazione dell'orologio,
se necessario, dopo aver sostituito le batterie per garantire che l'ora
sia impostata correttamente. Fare riferimento a Configurazione
iniziale.

Nota
Non smaltire le batterie con irifiuti domestici. Seguire le normative
locali per lo smaltimento.



Seguire le precauzioni elencate di seguito per garantire risultati
accurati e il corretto funzionamento dello strumento.

La protezione fornita dall'apparecchiatura potrebbe essere
compromessa se utilizzata in un modo non definito nel presente
manuale di istruzioni.

Indossare guanti per evitare il contatto con campioni biologici
potenzialmente pericolosi durante il test.

Evitare di conservare o utilizzare lo strumento alla luce diretta
del sole, a temperature eccessive o ad elevata umidita. Fare
riferimento allAppendice 1 Specifiche del misuratore per i
requisiti delle condizioni operative.

Mantenere I'unita pulita. Pulirlo frequentemente con un panno
morbido, pulito e asciutto. Utilizzare un panno umido quando
necessario.

Non pulire l'unita con sostanze come benzina, diluenti per
vernici o altri solventi organici per evitare danni allo strumento.
Non pulire I'LCD o l'area del sensore con acqua. Pulisci
leggermente con un panno morbido, pulito e asciutto.

Il canale del dispositivo deve essere mantenuto pulito. Pulisci
delicatamente ogni giorno con un panno morbido, pulito e
asciutto. Utilizzare un panno umido secondo necessita. Fare
riferimento alla sezione Manutenzione.

Seguire tutte le normative locali quando si smaltisce I'unita o i
suoi accessori.

Non utilizzare I'unita o i dispositivi al di fuori degli intervalli di
temperatura operativa: 15-40°C (59-104°F); < 90% UR.



Schermo |Cause Soluzione
Assicurarsi che l'area del sen-
Larea del sensore é | sore sia pulita e che non vi

e

danneggiata, sporca o
bloccata all'accensione,
ad esempio una striscia

usata € rimasto nello
strumento.

siano oggetti che la coprano.
Fare riferimento a Manuten-
zione. Riavviare il misurato-
re. Contattare il distributore
locale se la finestra dell'area
del sensore é rotta

La striscia di test & stato
rimossa durante il test.

Ripetere il test e assicurarsi
che la striscia di prova riman-
ga in posizione.

Il campione ¢ stato ap-
plicato al dispositivo di
test troppo presto.

Ripetere il test e applicare il
campione dopo la comparsa
del simbolo della goccia di
sangue.

Le batterie sono scari-
che ma hanno energia
sufficiente per eseguire
altri 20 test.

| risultati dei test saranno
comunque accurati, ma so-
stituire le batterie il prima
possibile.

Le batterie sono scari-
che e lo strumento non
consentira ulteriori test
finché le batterie non
verranno sostituite.

Sostituire le batterie e ripete-
re il test.

r.Jd
i
c.d
K2
-

o
s
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i

Campione insufficiente.

Ripeti la prova. Applicare ab-
bastanza campione. Utilizza-
re circa 25 pL di campione.
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Assicurarsi che le strisce di
test non rispettino la data
di scadenza stampata sull’e-
tichetta della confezione. Se

.: - .: Striscia di prova scadu- | le strisce di prova sono anco-
L L‘ ta o data inserita errata. | ra entro la data di scadenza,
controlla se la data e stata in-
serita correttamente. Rimuo-
vere il chip di codifica prima
di iniziare la modalita setup
Inserire il chip del codice cor-
g ™ |l chip di codifica & stato retto. Cf)nferm?re che il chip
‘ud . . del codice corrisponda al co-
'. § |rimosso durante il test.

dice della striscia di prova e
ripetere il test.

Il tipo di dispositivo di

Utilizzare il dispositivo ap-

Nl Ny’

=: - =:= prova non corrisponde | propriato il cui tipo corri-
al chip del codice. sponda al chip del codice.

Ve () La.x terpperatl,!ra am- .

’-' ": biente & superiore a 40 | Portare lo strumento in un

°C (104°F).

La temperatura am-
biente ¢ inferiore a 15
°C (59°F)

ambiente adeguato dove la
temperatura sia compresa
tra 15 e 40°C (59-104°F).

CODE

Nessun chip di codifica
nel contatore. Il chip di
codifica & danneggiato
o inserito in modo er-
rato.

Inserire il chip cod fornito
con la confezione dei dispo-
sitivi di test.

Se il chip del codice e dan-
neggiato, utilizzare un nuovo
chip del codice con il numero
di codice corretto. Se il chip
del codice ¢ inserito in modo
errato, rimuoverlo e inserirlo
nell‘apposito slot.




Caratteristica

Specifiche

Metodologia

Fotometro a riflettanza

Tempo di prova

< 2 minuti

Campo di misura

TC: 100-500 mg/dl (2,59-12,93 mmol/I,
1 mmol/I=38,66 mg/dl)

HDL: 15-120 mg/dl (0,39-3,10 mmol/I,
1 mmol/I=38,66 mg/dl)

TG: 45-650 mg/dL (0,51-7,34 mmol/L,

1 mmol/L=88,6 mg/dL)

Campione

Sangue intero, plasma e siero

Volume del cam-
pione

25 L

Fonte di alimenta-
zione

Batterie: 3 AAA (LRO3)

Mini USB, 5V CC, 50 mA, utilizzare solo
adattatore CA/CC o PC certificato e
consigliato.

Durata della bat-
teria

85 ore 0 1.000 test

Unita di misura

mg/dL, mmol/L

Memoria

200 record

Spegnimento auto-
matico

5 minuti dopo l'ultimo utilizzo

Misura dell‘analiz-
zatore

142 mm X 70 mm X 27 mm

Dimensioni dello

50 mm x 50 mm ( 1.97" x 1.97")

schermo
Peso 130 g (senza batterie)
Condizioni di 0-50°C (32-1229F); < 90% UR; altitudine <
conservazione del
. 2000 m
misuratore
Condizioni di fun- | 15-40°C (59-104°F); < 90% RH; altitude <
zionamento 2000 m
Condizioni di

conservazione della
striscia di controllo

2-30°C (36-86°F); < 90% RH




Consultare le istruzioni per l'uso

Numero di catalogo

Produttore

Codice lotto

Contiene abbastanza per <n> test

Sterilizzato mediante irradiazione

Data di produzione

Marcatura CE

Non smaltire insieme ai rifiuti domestici

Tenere lontano dalla luce solare e dal calore

Non riutilizzare

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Numero di serie

Rappresentante autorizzato

Usare entro la data

Limite di temperatura

Numero di codice

Mantenere asciutto

Numero di modello

95§~ Huge <an]<sLus

Importatore
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Note: Questa garanzia si applica solo all'analizzatore. Non si applica
agli altri prodotti inclusi.

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. garantisce all'acquirente originale
che questo strumento sara esente da difetti nei materiali e nella
lavorazione per un periodo di due anni (24 mesi). | due anni decorrono
dalla data successiva tra quella dell’acquisto o dell'installazione originale
(ad eccezione di quanto indicato di seguito). Durante il periodo di
due anni indicato, VivaChek sostituira l'unita in garanzia con un’unita
ricondizionata o, a sua discrezione, riparera gratuitamente un’unita
ritenuta difettosa. VivaChek non sara responsabile delle spese di
spedizione sostenute per la riparazione di tale contatore.

La presente Garanzia € soggetta alle seguenti eccezioni e limitazioni:
Questa garanzia & limitata alla riparazione o sostituzione dovuta a
difetti nelle parti o nella lavorazione. Le parti necessarie che non erano
difettose verranno sostituite a un costo aggiuntivo. VivaChek non sara
tenuta a effettuare riparazioni o sostituire parti rese necessarie da
abuso, incidenti, alterazioni, uso improprio, negligenza, mancato utilizzo
dell’analizzatore in conformita con il manuale operativo o manutenzione
eseguita da soggetti diversi da VivaChek. Inoltre, VivaChek non si assume
alcuna responsabilita per malfunzionamento o danni ai misuratori
causati dall'uso di strisce diverse da quelle prodotte da VivaChek.
VivaChek si riserva il diritto di apportare modifiche al design di questo
misuratore senza l'obbligo di incorporare tali modifiche nei misuratori
precedentemente prodotti.

Esclusione di garanzie

La presente garanzia sostituisce espressamente qualsiasi altra garanzia
espressa o implicita (di fatto o per effetto di legge), comprese le garanzie
di commerciabilita e idoneita all'uso, che sono espressamente escluse,
ed ¢ I'unica garanzia fornita da VivaChek.

Limitazioni di responsabilita

In nessun caso VivaChek sara responsabile per danni indiretti, speciali o
consequenziali, anche se VivaChek ¢ stata informata della possibilita di
tali danni.

Per il servizio di garanzia, contattare il distributore locale.
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O Medidor Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM destina-se a
determinacdo quantitativa do Colesterol Total (CT), Colesterol
de Lipoproteina de Alta Densidade (HDL), Triglicéridos (TG), a
relacdo calculada de CT/HDL e Colesterol de Lipoproteina de Baixa
Densidade (LDL) em sangue total humano capilar e venoso, plasma
e soro. O sistema é composto por um medidor portatil que analisa a
intensidade e a cor da area de reagente de um dispositivo de teste,
garantindo resultados rapidos e precisos.

O Medidor Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM fornece resultados em
menos de 2 minutos. O medidor pode armazenar até 200 resultados,
e os registos podem ser transferidos, utilizando a porta USB, para
um computador para uma analise adicional. O medidor pode ser
utilizado com 3 pilhas AAA (1,5V).

Para garantir resultados precisos:

+ Leia cuidadosamente as instrucdes e conclua qualquer formacgao
necessaria antes de utilizar.

«  Utilize o chip de cédigo incluido em cada caixa de tiras teste.

« Utilize apenas o Kit de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT com o
Medidor Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

« Apenas para Diagnéstico In Vitro.

« Apenas para uso profissional.

« Tipo de amostra: Pode testar sangue capilar fresco, sangue total
venoso heparinizado ou com EDTA, soro e plasma heparinizado.

- Por favor, efetue o teste dentro da data de validade de todos os
componentes.
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Antes de efetuar o teste, leia atentamente as instrucdes e familiarize-
se com todos os componentes do Medidor Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM. Dependendo do tipo de embalagem, alguns dos
componentes podem precisar de ser adquiridos separadamente.
Por favor, verifique a lista de contetidos na caixa exterior para obter
detalhes sobre quais os componentes incluidos. Para realizar o teste,
ird necessitar dos seguintes componentes:

Incluido no Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM:

3x Pilhas AAA Tira de Controlo

Mwellion LIPiD,..

Disponivel separadamente:

Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

Incluido no Wellion LIPID 5in1 TEST KIT (disponivel separadamente):

Frente Verso

=)
Tubo de Transferéncia '
Capilar/Pipeta
Chip de
Cédigo

Tira Teste
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Lé as tiras teste e exibe as
concentracdes de TC, HDL, TG, e os valores calculados de LDL e
TC/HDL.

Tiras Teste: Fazem parte do sistema. Trabalham com o medidor
para medir as concentra¢ées de TC, HDL, TG e os valores
calculados de LDL e TC/HDL.

Chip de Codigo: Calibra automaticamente o medidor quando
inserido no mesmo.

Tubos de Transferéncia Capilar/Pipetas: Sdo utilizados para
recolha do sangue capilar para testes com amostra recolhida da
ponta do dedo, de modo a obter resultados precisos (25 uL).
Pilhas AAA: Fornecem energia ao medidor.

Bolsa de Transporte: Fornece portabilidade para os testes.
Manual de Instrugées: Fornece instrucdes detalhadas sobre
como utilizar o Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

Guia Rapido: Oferece uma visdo geral do Sistema de Teste
Wellion LIPID e respetivos procedimentos.

Folheto Informativo das Tiras Teste: Fornece instrucdes
detalhadas sobre como utilizar o Kit de Teste Wellion LIPID 5in1
TESTKIT.

Lancetas de Seguranca: Utilizadas para obter amostras de
sangue. Descartar ap6s a utilizagdo.

Tirade Controlo: Utilizada para verificar o funcionamento correto
do medidor através da detecao de um valor pré-calibrado.



COMPONENTES

O Sistema de Medicdo Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM Ié as tiras
teste e mostra as concentracdes de CT, HDL, TG, o valor calculado de
LDL e oracio de CT/HDL. Utilize o diagrama abaixo para se familiarizar

com todos os componentes do medidor.

Medidor

Mwellion LIPID,..

Ecra de Cristal Liquido
(LCD)

Botéo Esquerdo }ﬁ C\_»_ Botao ON/OFF

Botao Direito

Suporte daTira
Teste
Canal daTira

Entrada '
USB *’7 Tampa da Bateria

Entrada da * ‘
Impressora* J Entrada do Chip de
Botao de Codigo
Configuracgao
L] -

* A impressora é vendida separadamente. 147



Durante o teste, o Medidor Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM ira
exibir simbolos para mostrar o estado, op¢des disponiveis e avisos.
13
! 2 %?E?E nnhE‘ 9=
3 TC/HDL TG LDL

)
SO
<OZUZUL

4 MEM mmol/L mg/dL 10

CAL CHK [EE5Tl § m® 8
6 —(2H-B8-88 HH:BE

12

1. Cdédigo ’ 8. Bateria das Pilhas

2. Opgéo SET 9. Tipo de Amostra

3. Parametro a Testar 10. Unidades de Medicédo

4. Memoria 11. Area de Resultado do Teste
5. Simbolo da Gota de Sangue  12. Som

6. Data 13. Numero do Teste

7. Simbolo daTira Teste

Codigo: Mostra o nimero de cédigo das tiras teste.
Opgcao SET: Configura as fungdes do medidor.
Parametro de Teste: Indica o parametro que esta a ser testado.

Memoéria: Indica que um resultado de teste esta a ser recuperado da
memo©ria.

Simbolos da Tira Teste e da Gota de Sangue: Indica quando insere
a tira teste ou aplica a amostra.

Data: Mostra a data atual ou a data do teste.

Bateria das Pilhas: Aparece quando as pilhas precisam de ser
substituidas.

Tipo de Amostra: Mostra o tipo de sangue.
Unidades de Medicao: Exibe as unidades do resultado do teste.

Area de Resultado do Teste: Exibe o resultado do teste ou opcoes
de menu.
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Simbolo do Som: Aparece quando o som est4 ativado.
Numero do Teste: Indica o numero atribuido ao teste.

« Nao permitir que dgua ou outros liquidos entrem no interior do
medidor.

« Manter o Canal da Tira limpo.

+ Manter o medidor seco e evitar a exposicdo a temperaturas e
humidade extremas.

«  Nao deixe cair o medidor, nem o submerja em dgua. Se o medidor
cair ou estiver molhado, assegure-se de que o mesmo estd a
funcionar através de uma Verificacio Otica. (Consulte a seccio
“Sistema de Verificacao Otica” para obter mais detalhes.)

+ N&o desmonte o medidor. Desmontar o medidor anulard a
garantia.

+  Consulte as instru¢des de manutencao para obter detalhes sobre
a limpeza do medidor.

+  Mantenha o medidor e todas as pecas fora do alcance das
criancas.

Nota
Siga as devidas precaucdes e todas as regulamentacdes locais ao
descartar o medidor e as pilhas usadas.

1. Este instrumento foi testado quanto a imunidade a descargas
eletrostéticas, conforme especificado na norma IEC 61000-4-
2. No entanto, o uso deste instrumento num ambiente seco,
especialmente na presenca de materiais sintéticos (roupas
sintéticas, tapetes, etc.), pode causar resultados incorretos.

2. Este instrumento cumpre os requisitos de imunidade descritos
em EN 61326-1 e EN 61326-2-6. Nao utilize este instrumento em
proximidade com fontes de radiacdo eletromagnética intensa,
uma vez que pode interferir com o funcionamento correto do
medidor.

3. Para uso profissional, o ambiente eletromagnético deve ser

avaliado antes da operacdo deste dispositivo.
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As tiras teste Wellion LIPID funcionam em conjunto com o Medidor
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM para medir a concentracdo de
lipidos em sangue total, plasma e soro.

As Tiras Teste do Kit de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT podem
detetar simultaneamente o colesterol total (CT), a lipoproteina de alta
densidade (HDL) e os triglicéridos (TG). Adicionalmente, o medidor
calcula a relacdo TC/HDL e o valor de LDL.

Seta de Insercdo: Localizada na parte frontal da tira teste, a seta indica
a direcdo na qual a tira teste deve ser inserida no medidor.

Area de Aplicacdo da Amostra: Apds a tira teste ser inserida no Canal
da Tira, aplique o volume correto da amostra (25 uL) na zona central
da tira teste.

Pega: Localizada na extremidade da tira teste, a pega é utilizada para
inserir e remover a tira teste do medidor.

Area de Teste: Localizada na parte traseira da tira teste. O medidor ir4
detetar e ler esta zona para fornecer resultados dos niveis de lipidos.

Para obter melhores resultados, preencha a Area de Aplicacdo da
Amostra com o volume adequado de amostra (25 pL). Podem ocorrer
resultados incorretos se a amostra ndo for aplicada corretamente
ou se a Area de Aplicacio da Amostra ndo estiver preenchida com a
quantidade adequada.

Apds aplicar a amostra, certifique-se
de que a Area de Aplicacio da Amostra
estd completamente coberta. A Area de
Aplicagdo da Amostra deve permanecer
coberta durante todo o teste. Se a Area de
Aplicacdo da Amostra nao estiver coberta
ou se houver uma quantidade excessiva de
amostra a cobrir essa zona, repita o teste
com uma nova tira.




Nota

Se a amostra aplicada na Area de Aplicacio da Amostra nao for
suficiente, ndo adicione mais amostra a tira teste. Repita o teste
com uma nhova tira. Se ocorrer o erro E-5 ou outro erro no ecra,
descarte a tira teste usada e repita o teste com uma nova tira

Impresso em cada frasco de tiras teste esta a referéncia [CODE/ ,
olote , a data de validade antes de abertura & e a quantidade

de tiras teste. W .

As tiras teste do Kit de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT deverao
ser armazenadas no fraso para funcionar corretamente.

Nao armazene as tiras teste fora da embalagem. As tiras teste
devem ser guardadas na embalagem original.

Nao transfira as tiras teste para uma nova embalagem ou qualquer
outro recipiente.

Apenas para Diagnéstico in Vitro. As tiras teste destinam-se a ser
usadas apenas fora do corpo para fins de teste.

Utilize a tira teste imediatamente apos retira-la da embalagem.
Ndo utilize tiras teste que estejam partidas, dobradas ou
danificadas de alguma forma. Nao reutilize as tiras teste.

Antes de realizar um teste, certifique-se de que o nimero de
codigo no ecra do medidor coincide com o nimero indicado no
frasco das tiras teste e no chip de cédigo.

Consulte o folheto informativo das tiras teste para obter mais
detalhes.
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AsTiras de Controlo Wellion LIPID sao tiras que contém uma almofada
de referéncia, que trabalha com o Medidor Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM para garantir que o sistema 6tico esta a funcionar
corretamente. Apds inserir a tira de controlo no medidor, o sistema
6tico deteta a intensidade da cor da tira de controlo. O medidor
indicara “YES” (SIM) ou “no” (NAO) para indicar se o medidor esta a
funcionar corretamente. Consulte a seccao “Sistema de Verificagao
Otica” para obter mais detalhes.
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As tiras de controlo devem ser armazenadas no seu proprio
frasco a temperatura ambiente ou em ambiente refrigerado entre
2-30°C (36-86°F). Evite a exposicdo solar direta, temperaturas
extremas e humidade.

As tiras de controlo devem ser armazenadas no seu frasco
devidamente fechado para que funcionem corretamente.

N&ao congele.

Mantenha as tiras de controlo limpas. Ndo utilize tiras
contaminadas, descoloradas ou danificadas.

Remova a tira de controlo para uso imediato. Coloque novamente
a tira de controlo no frasco e feche-o imediatamente. Nao utilize
tiras contaminadas, descoloradas ou danificadas

Nao utilize apos o prazo de validade.

Apenas para Diagnéstico In Vitro.

Armazene as tiras teste num local fresco e seco. Mantenha
armazenado num local longe do calor e da luz solar direta.
Transporte e armazene as tiras no frasco, dentro do intervalo de
temperatura 2-30°C (36-86°F), e em locais com humidade inferior
a 90%.

Nao congelar.

Feche o frasco imediatamente apds retirar uma tira teste. Tiras
teste fora do prazo de validade podem gerar resultados incorretos.



Nota
A data de validade esta no formato Ano-Més. Por exemplo, 2024-
01 corresponde a Janeiro de 2024.

Antes de iniciar a testagem, siga os seguintes procedimentos.

O medidor pode ser utilizado com 3 Pilhas AAA (1.5V).

Para utilizar o medidor, introduza 3 Pilhas AAA (1.5V) no
compartimento existente na traseira do medidor.

Pressione & para ligar o medidor apds inserir as pilhas. O ecra ira
apresentar momentaneamente todos os simbolos no LCD. Observe o
LCD para se assegurar de que todos os segmentos e elementos estao
ativos. De seguida, sera apresentado o Ecra Inicial.

O medidor desligar-se-4 automaticamente apdés 5 minutos de
inatividade.

Sempre que abrir uma nova embalagem de -
tiras teste, deverd inserir o chip de cédigo no
medidor. Compare o cédigo impresso no chip

com o cbdigo impresso no frasco das tiras \‘
teste. Os resultados podem ser imprecisos i ;J

se os dois numeros nao coincidirem. Insira o ~
novo chip de cédigo na respetiva ranhura. \‘,ﬁ"

O chip de cédigo deve permanecer no medidor. Nao retire o chip até
terminar a embalagem de tiras teste. O cédigo surgira no Ecra Inicial
apos ligar o medidor.

Se o chip estiver ausente do medidor ou mal colocado, surgirao trés
tracos no ecrd do medidor, como mostrado abaixo.



. CODE
N
TC HDL TG
(1
_JK ) a4 e e

U

==

‘5-08-08 DH:08

Com o medidor ligado, pressione o botao n

SET para entrar no modo Configuracdo do

Medidor.

Pressione € ou » para entrar em diversos
modos de configuracgao:

Configuracdo do numero do teste. O teste pode ser
n. SEt
numerado de 1 a 999.
Modo Verificacdo Otica. Consulte a seccio “Verificacio
CHE A . "
Otica do Sistema”.
SEt SEBL | Configuracdo do tipo de amostra.
Configuragdo do sistema, incluindo a data, hora, reset
SYS 3 )
do nuimero de teste, unidades e som.
dEL Modo “Apagar Memdria”. Consulte a seccdo
“Informacgdo/Comunicagao”
Pressione & para sair dos modos de configuragao
Elt e guardar as alteragdes. O medidor retornard
automaticamente ao Ecra Inicial.

Pressione & para entrar no modo pretendido quando o sub-modo
surgir no ecra.
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No ecrad “n.Set’, pressione & para entrar na n
Conﬁguragag do N{Jmero de Teste. O teste — —
pode assumir um nlimero entre 1 e 999. -‘ '-

Pressione 4 ou » até ser apresentado o

nimero de teste correto. Para alternar
rapidamente para o numero de teste
desejado, mantenha pressionado um dos botdes.

Pressione & para guardar e regressar ao ecra “Configuracdo do
Medidor".

No ecra n.SEt, pressione » para entrar na .' . "'
Configuracdo CHE. ’ '-‘ ’-
/N /N

Nota

A tira de controlo destina-se a verificar o
sistema otico. Pressione & para entrar no
modo Verificacdo da tira de controlo. Insira uma tira de controlo no
canal da tira. Certifique-se de que a tira de controlo esta inserida
completamente e, em seguida, pressione & para confirmar.

Se o medidor exibir “YES” esta a funcionar corretamente. Se o
medidor mostrar “no”, ndo esta a funcionar corretamente.

UMl g =
== 24 ou U

Se o medidor mostrar “no’, verifique se a tira de controlo esta
contaminada, dobrada ou danificada. Se houver sinais visiveis de
danos ou contaminacdo, descarte a tira de controlo e repita com uma
nova.

Pressione o botdo O para regressar ao Ecra de Configuragao.



A partir do ecra n.SEt, pressione » para entrar no ecra SEt SE BL.

Pressione U para definir o tipo de amostra.

Pressione 4 ou » para definir o tipo de
amostra como BL ou SE. Quando o tipo de
amostra estiver definido como BL, pode usar
sangue capilar fresco, sangue total venoso
com EDTA ou heparinizado. Quando o tipo de
amostra estiver definido como SE, pode usar
soro e plasma heparinizado. Pressione & para

guardar e regressar ao ecra de configuragao.

Ul iy BN
e N

- ) SERBL

Onf gl IR

pu) gy g

L} L}

ou

Nota

BL significa Sangue Total, SE significa Plasma e Soro.

No ecra n.SEt, pressione P até entrar na
Configuracdo SYS.

Pressione ® para iniciar a configuracdo do
sistema. A primeira opcdo define o relégio
para o modo de 12 ou 24 horas. Pressione 4ou
» para alternar entre as duas configuracdes.




(0
=g

_ =
=

Pressione & para guardar e avancar para a
Configuragdo da Data, no formato AA-MM-DD.

O ano surgird na parte inferior do ecrd com Y,
indicando a configuracdo do ano. Pressione <4
ou P até que o ano correto seja exibido.

Pressione & para guardar e avancar para a
Configuracdo do Més e Dia.

A data surgirda na parte inferior do ecra
separada por um traco Unico (-), com o més
a piscar. Também surgird M, indicando a
configuracdo do més. Pressione €ou P até que
0 més correto seja exibido.

Pressione & para guardar. O dia ird piscar e
surgird D, indicando a configuracdo do dia.
Pressione € ou P até que o dia correto seja
exibido.

Pressione & para guardar e avancar para a
Configuracdo da Hora.

- e,
--‘
‘-‘

24-06-0
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A hora e os minutos surgirdo na parte inferior
do ecra, separados por dois pontos, com a

hora a piscar.

Pressione € ou » até que a hora correta seja
exibida. Pressione & para guardar e avancar

para os minutos.

Nota

O medidor exibird AM ou PM se selecionar a configuracao de

12 horas.

Os minutos irdo piscar. Pressione € ou » até
que os minutos corretos sejam exibidos.
Pressione & para guardar e avangar para
a Configuracdo de Reinicio do Numero de

Testes.

Pressione € ou » para ativar ou desativar o reinicio do nimero de
teste. O numero do teste serad reiniciado para 1 a cada novo dia de
teste quando o reinicio do numero de teste estiver ativado.

) ¢

)/

"

SET nto |
g

(U

g
)

ou

SET nko

X

-

I

N4

y

Pressione & para guardar e avancar para a Configuracao da Unidade.



Defina as unidades para mg/dL ou mmol/L. Pressione € ou » para
alternar entre as duas configuracdes.

ou
mg/dL mmol/L

Pressione & para guardar e avancgar para a Configuracdo de Som.

Pressione € ou » para selecionar som ON ou OFF. O simbolo de som
surgird no ecra quando o som estiver ligado.

[

u(
L\
u(

(
(

\__/

“'
(.

-
ou

"
-
-,
'
"
-,

Pressione U para guardar e retornar a Configuracdo de Nimeros.

Pressione P até entrar na Configuracédo de Excluséo.
Pressione & para selecionar Configuragao de Exclusao.

Pressione & novamente para excluir os dados da MEM.



O medidor retornara automaticamente a Configuracdo de NUumeros
quando os dados da memaria forem excluidos.
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Antes de realizar qualquer teste, o utilizador deve rever o Manual de
Instrucdes do Medidor Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM para obter
instrucdes detalhadas. Os seguintes passos mostram como utilizar
cada componente para medir a concentracao de lipidos.

1. Utilize sangue capilar fresco, recolhido da ponta do dedo.

2. Utilize amostra de sangue total venoso heparinizado ou com
EDTA, soro e plasma heparinizado. Consulte a secdo de Testes
Profissionais abaixo.

Nota

Antes de realizar o teste, escolha uma superficie de trabalho
limpa e seca. Reveja o procedimento e certifique-se de que tem
disponiveis todos os consumiveis necessarios para obter uma
quantidade suficiente de sangue.

Para sangue total venoso heparinizado ou com EDTA, soro e plasma
heparinizado, misture bem a amostra e, em seguida, recolha a
amostra (25 pL) em tubos de transferéncia capilar de plastico/vidro
ou pipeta. Aplique a amostra no centro da Area de Aplicacdo da
Amostra do dispositivo. Nao toque nos dispositivos de teste com a
pipeta ou com o tubo.
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A amostra deve ser testada dentro de 8 horas apds a coleta.
Misture bem as amostras antes do teste para garantir que os
componentes celulares estejam distribuidos uniformemente.

Se a amostra tiver sido refrigerada, permita que a mesma
alcance a temperatura de operacao (15-40°C ou 59-104°F) por
aproximadamente 15 minutos.

Néo sdao recomendados anticoagulantes que nao sejam EDTA e
heparina.

Nota
Consulte os “NCCLS Documents H3-A6, Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture.”

Limpe a primeira gota de sangue. Aplique
uma pressao ligeira para obter a segunda
gota de sangue (25 pL) utilizando um Tubo
de Transferéncia Capilar ou pipeta.

Segure o Tubo de Transferéncia Capilar
ligeiramente inclinado para baixo e
toque com a ponta do tubo na gota de
sangue. A acdo capilar serd interrompida

automaticamente quando atingir a linha de
enchimento.

Nota

A amostra serd automaticamente aspirada para o Tubo de
Transferéncia Capilar. Certifique-se de que o sangue cobre a linha
preta, ou sera dificil espremer a amostra de sangue. Nunca aperte
o Tubo de Transferéncia Capilar enquanto recolhe a amostra.
Alinhe a ponta do Tubo de Transferéncia Capilar com o centro da
Area de Aplicacido da Amostra da tira teste para aplicar a amostra
de sangue (25 pL).
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Nota

Néo toque na tira teste com o Tubo de Transferéncia Capilar/
Pipeta. O sangue capilar deve ser testado imediatamente apos a
coleta. Recomenda-se o uso de um Tubo de Transferéncia Capilar
ou Pipeta para obter resultados precisos.

As amostras de sangue podem ser obtidas com uma Lanceta de
Seguranca Wellion.

Certifique-se de que a mao do paciente esta
quente e relaxada antes de efetuar a recolha
da amostra capilar. Se necessario, utilize dgua | __ sy
quente e massage gentilmente da palma da
mao para a ponta do dedo para aumentar o
fluxo sanguineo.

Limpe o local de puncdao com uma toalhita

alcodlica ou com 4gua e sabdo e seque bem.

Pressione a lanceta de seguranca contra
o dedo para efetuar a puncdo. Massage .
gentilmente da palma da mao para a ponta t
do dedo para obter a quantidade de amostra
de sangue necessdria. Evite espremer a gota
de sangue. E recomendado que v4 efetuando
uma rotacdo do local de puncdo. Puncgdes

repetidamente no mesmo local podem causar
desconforto e calos nos dedos.

Nota
Nao utilize toalhitas que contenham iodo, uma vez que podera
gerar resultados imprecisos.

Nota
Para uso profissional, consulte os “NCCLS Documents H04-A6,
Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens.”
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Certifique-se de que o medidor esteja confi-
gurado corretamente, conforme descrito an-
teriormente. Ligue o medidor. O ecra ird apre-
sentar momentaneamente todos os simbolos -
no LCD. Observe o LCD para se assegurar de
gue todos os segmentos e elementos estao
ativos. De seguida, serd apresentado o Ecra
Inicial. Ndo deve haver icones ou elementos
ausentes. O ecra ird apresentar o ecra em
branco durante breves momentos.

MEM

Apds iniciar, serd apresentado o Ecra Inicial. n c5
Certifique-se de que o chip de cédigo esta | T HPL TG 3
inserido corretamente. Compare o numero . ‘. ‘ ‘
apresentado no ecra com o ndmero impresso 4 q 1
na embalagem. Consulte a sec¢do “Configura-
¢ao Inicial”. O simbolo da tira teste ird piscar
quando o medidor estiver pronto para a in- (Jy-ng-0g NOE:0H
sercdo da mesma.

Verifique se o tipo de amostra exibido no LCD do medidor é igual
ao tipo de amostra testada. Caso contrario, defina o tipo de amostra
correto. Consulte a sec¢ao “Configuracao do Tipo de Amostra”.

Insira uma tira teste no Canal da Tira, na direcdo das setas.

s,




Certifique-se de que a tira teste estd completamente inserida
no Canal da Tira. O simbolo da gota de sangue surgird de forma
intermitente no ecrd do medidor quando o mesmo estiver pronto

para aplicacdo da amostra de sangue.

T

n c5

TC HDL TG

£H-08-08 0808

Aplique a amostra de sangue (25 pL) no centro da Area de Aplicacio

da Amostra.

Nota

Para obter resultados precisos no teste
com sangue capilar, descarte a primeira
medicdo automaticamente, exibindo trés
tragos enquanto o teste estd em progresso.

n 5

TC HDL TG D>

o4-08-08 08:08

Os resultados serdo exibidos apés 2 minutos. Pressione » para

visualizar os resultados.

n 25 n 25 n 25

TC 2> HDL dp G 2>
ul pu [
a4 P (| e
mgldL. mg/dL mg/dL

24-08-08 0B:08 24-08-08 08: D0 24-08-08 08: {0

n 25 n

TC/HDL &y LDL dy
b | O™
¢« ¢ D= |

24-08-08 OF: O
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Retire a tira teste usada. O medidor ira retornar ao Ecra Inicial e ficar

automaticamente disponivel para efetuar um novo teste.

Nota

Descarte cuidadosamente todas as amostras de sangue, testes e
materiais utilizados. Siga as regulamentacdes locais de descarte
para todos os componentes de teste.

Ao final do dia, execute a limpeza diaria. Consulte a seccao
“Manutencgao”.

O medidor desligard automaticamente apdés 5 minutos de
inatividade ou quando O for pressionado. Se o medidor ficar
inutilizado durante um periodo de tempo longo, retire as pilhas.

Nota

Sdo armazenados automaticamente até 200 resultados de
testes na memoéria do medidor. Apds atingir os 200 resultados, o
resultado mais antigo sera substituido por um novo. Por exemplo,
se estiverem armazenados 200 resultados na memoria, o préximo
resultado (201) substituira o primeiro.

Para eliminar a base de dados no medidor,

entre no Menu de Configuracdo. Consulte a ‘ " '
seccao “Menu de Configuracao” e “Op¢oes” - e
para obter informacdo mais detalhada. ’A‘ ’A ’A

Pressione € ou » até que surja dEL no ecra. MEM

Pressione & para ativar a eliminacdo de dados.
Serd exibido “"MEM”.

Pressione & até que o medidor retorne ao Menu de Configuracgao.
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No ecré inicial de teste, pressione € ou » para
prosseguir para a meméoria/base de dados.

Pressione <€ ou P para visualizar as memorias
de testes. Para aceder a todos os resultados
das Tiras Teste Wellion 5-in-1, selecione a
opg¢ao TC HDL TG. Pressione & para entrar
no ecrd da memoaria selecionada. O ecra ira
exibir os resultados mais recentes. Pressione
<ou P para escolher o nimero do resultado e
visualizar cada registo na sequéncia de data/
hora.

Para visualizar os resultados dos testes,
pressione ® para avancar para o registo. De
seguida, pressione € ou » para visualizar os
resultados de CT, HDL, TG, CT/HDL e LDL.
Pressione o botdao SET para sair. Se nao
houver resultados na meméria, o medidor
ird apresentar um traco (-) e MEM. Pressione
o botédo de configuragao superior ou ® para
retornar ao ecra de teste.

Pressione € ou » no Ecra de Configuracdo
para selecionar o modo de Verificacdo Otica,
como mostrado na imagem lateral.

TC HDL TG

MEM

rmr
N

TC HDL TG

MEM

MEM

i ) g

b ) U




Nota

- Atira de controlo serve para verificar o sistema o6tico.

«  Permita que as tiras de controlo e o medidor atinjam a
temperatura de operagdo (15-40°C ou 59-104°F) antes de
iniciar o teste.

+ Averificacdo 6tica deve ser realizada em condi¢ées normais de
iluminacdo de laboratério. Nao realizar com luz solar direta ou
em condi¢bes de luminosidade extrema.

Pressione & para entrar neste modo. O
medidor ird exibir o simbolo da tira teste, como — —
mostrado na imagem lateral. . '-‘ ’-
b ) U
Insira uma tira de controlo no Canal da Tira.

Siga a orientagédo das setas. =10

Pressione & para iniciar a verificacdo otica. Se o
medidor exibir“YES’, significa que esta a funcionar corretamente. Se o
medidor exibir “no’; significa que ndo esta a funcionar corretamente.

pu ) gy Rt ) Ol

Se o medidor exibir “no”, verifique se ha contaminacdo na tira de
controlo, ou se a mesma se encontra danificada. Se houver sinais
visiveis de danos ou contaminacao, descarte a tira de controlo e teste
novamente com uma nova tira. Pressione & para regressar ao Ecra de
Configuracéo.
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Cadalaboratdriodeve utilizar as suas préprias regras e procedimentos.
Efetue um teste com tira de controlo em cada um dos seguintes
eventos, de acordo com regulamentos locais, estaduais e/ou federais
ou requisitos de acreditacdo:

A cada dia novo de testes.

Quando abre uma nova embalagem de tiras teste.

Quando o medidor é utilizado por um novo operador.

Quando os resultados dos testes aparentam ser imprecisos.
ApO6s realizar a manutencdo ou qualquer tipo de servico no
medidor.

Se os resultados dos testes de controlo nao providenciarem os
resultados esperados, verifique o seguinte:

Certifique-se de que as tiras teste utilizadas ndo se encontram
fora do prazo de validade.

Certifique-se de que as tiras teste sdo de uma nova embalagem.
Certifique-se de que a tira de controlo utilizada ndo se encontra
fora do prazo de validade.

Repita o teste para garantir que ndo foram cometidos erros
durante o processo de teste.

Recomenda-se uma manutencao adequada para obter resultados
precisos.

Para obter melhores resultados, o medidor devera ser limpo apds
cada dia de testes.

Utilize um pano de algodao para limpar a superficie do medidor. Se
necessario, humedeca o pano.
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Utilize um pano seco e macio para limpar o LCD e a area do sensor.
Recomenda-se que o medidor seja guardado na bolsa de transporte

apos cada utilizagao.

Evite a entrada de liquidos ou residuos no medidor através do Canal
daTira, da Entrada do Chip de Cédigo ou da Entrada USB.

Para remover o Suporte da Tira Teste,
pressione o centro do suporte e deslize-o
para fora do medidor. Limpe com um pano
humido ou detergente neutro. Seque com
um pano seco e macio. Deslize o Suporte
da Tira Teste de volta para o medidor,
colocando-o sobre o mesmo. Pressione

firmemente os dois lados do Suporte do Dispositivo de Teste com o

polegar e empurre-o até encaixar.

Nota

Nao utilize solventes organicos, tais como gasolina e diluentes.

Estes produtos podem danificar o medidor.

Remova o Suporte da Tira Teste, conforme
descrito na seccdo anterior. Limpe a Area do
Sensor do Medidor com um cotonete. Nao
risque a janela transparente que cobre os
sensores.

Nota

Nao utilize lixivia ou &lcool para limpar a Area do Sensor do
Medidor. A sua utilizagdo ird danificar o medidor.

O processo de desinfecao deve ser efetuado antes de cada teste para
prevenir eventuais infe¢des e transmissao de doencas através de

patogénicos transmitidos pelo sangue.
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Antes da desinfecdo, utilize toalhitas ou lencos registados pela EPA
com ingredientes ativos de édlcool isopropilico para limpar o medidor.
Use estes lengos/toalhitas para remover quaisquer manchas/
residuos. A limpeza antes da desinfecdo garante que manchas ou
detritos sejam removidos antes da desinfecdo para uma esterilizagdo
eficaz.

Para desinfecdo, utilize um lenco/toalhita novo com 4&lcool
isopropilico ativo para limpar o medidor. Certifique-se de molhar
completamente toda a superficie externa do medidor. A superficie
externa do medidor deve permanecer visivelmente molhada durante
um minuto. Apds a limpeza, deixe o medidor secar completamente
antes de usa-lo novamente.

Nota
No processo de limpeza e desinfecao, evitar inserir o lenco/toalhita
no interior da entrada do chip de c6digo ou na porta do cabo USB.

O processo de desinfecdo do medidor deve ser efetuado
regularmente. Através de uma desinfecdo regular, assegura que o
seu medidor ird funcionar corretamente. Verifique regularmente se
as operacodes eletrénicas do medidor estdo a funcionar corretamente,
assegurando-se de que o LCD mostra todos os simbolos ao ligar
antes de testar.

Quando o simbolo da bateria das pilhas i estd intermitente, as
pilhas estdo fracas e deverdo ser substituidas o mais rapidamente
possivel. Se amensagem de erro E-4 surgir, as pilhas estdo demasiado
fracas para que o medidor possa efetuar a medicao. O medidor nao
funcionara até substituicdo das pilhas.

Certifique-se de que o medidor esteja desligado antes de remover
as pilhas. Vire o medidor para localizar a tampa das pilhas. Pressione
a aba da tampa na parte superior e levante a tampa para abri-la.
Remova e descarte as pilhas antigas. Insira trés pilhas AAA novas no
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compartimento das pilhas, alternando a orientacdo para cima e para
baixo conforme indicado na parte inferior do compartimento.

Feche a tampa das pilhas e certifique-se de que fica bem fechada.
Apos substituir as pilhas, verifique e acerte a data e a hora, se
necessario. Consulte a seccao “Configuracao Inicial”.

Nota
Nao descarte as pilhas no lixo comum. Siga as recomendagdes
locais de descarte.

Siga as precaucdes listadas abaixo para garantir resultados precisos e
um funcionamento correto do medidor.

A protecao fornecida pelo equipamento pode ser prejudicada se
utilizado de forma nao definida neste manual de instrugdes.
Utilize luvas para evitar o contacto com amostras bioldgicas
potencialmente perigosas durante o teste.

Evite armazenar ou utilizar o medidor sob luz solar direta,
temperaturas excessivas ou niveis elevados de humidade.
Consulte o Apéndice 1 das Especificacées do Medidor para obter
os requisitos das condi¢des operacionais.

Mantenha o medidor limpo. Limpe o medidor frequentemente
com um pano limpo, seco e macio. Se necessario, utilize um pano
hamido.

Nao limpe o medidor com substancias tais como gasolina,
diluentes ou outros solventes organicos que podem danificar o
medidor.

Néo limpar a area do sensor ou o LCD com &gua. Limpar
cuidadosamente com um pano seco, limpo e macio.

Mantenha o canal da tira limpo. Limpe diariamente com um
pano macio, limpo e seco. Se necessario, utilize um pano humido.
Consulte a seccdo “Manutencao”.

Seguir todas as regulamentacdes de descarte da unidade e dos
acessorios.

Nao utilize o medidor ou os dispositivos fora dos intervalos de
temperatura de operacao: 15-40°C (59-104°F); < 90% HR.
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Ecra Causas

Solugao

A area do sensor esta
danificada suja ou
bloqueada, como se
uma tira teste usada
estivesse no medidor.

Certifique-se de que a area
do sensor estd limpa e de
que nao existem objetos a
cobri-la. Reinicie o medidor.
Contacte o seu distribuidor
local se a janela da 4rea do
sensor estiver partida.

-‘ A tira teste foi
o @' | removida durante o
teste.

Repita o teste e certifique-
se de que a tira teste se
mantém no lugar.

g - A amostra foi aplicada
' - .‘ na tira teste demasiado
- “~ | cedo.

Repita o teste e adicione a
amostra apds o simbolo da
gota de sangue surgir no
ecra.

As pilhas estéo

i descarregadas, mas
tém energia suficiente
para mais 20 testes.

Os resultados serdao precisos
mas substitua as pilhas
assim que possivel.

As pilhas estéo
Y descarregadas e ndo
- o .. serd possivel efetuar
mais testes até que
sejam substituidas.

Substitua as pilhas e repita
o teste.

g
® o ‘& | Amostra insuficiente.
L

Repita o teste. Aplique
amostra suficiente. Utilize
cerca de 25 plL de sangue.
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Tira teste fora de

Certifique-se de que as tiras
teste se encontram dentro
do prazo de validade. Se

as tiras teste estiverem

[ g validade ou data dentro do prazo de validade,
[ g e verifique se a data do
incorreta. . .
medidor esta correta.
Remova o chip de cédigo
antes de iniciar o modo
configuragao.
Insira o chip de cédigo
~ -1 O chip de cédigo foi correto. Certifique-se de que
'. - ( removido durante o o chip de cédigo coincide
- procedimento de teste. | com a tira teste e repita o
processo.
.- .-‘ O tipo de tira teste nao | Utilize uma tira teste correta
'. - '.' coincide com o chip de | que coincida com o chip de
- " cbdigo. codigo.
Le( () A terjnpera'Fura .
’-' 0: ambiente € superiora | Mova o medidor para um
40°C (104°F). local onde a temperatura
. .-“ A terjnperaFl{ra . esteja entre 15-40°C (59-
) ". ambiente é inferiora | 104°F).
- VS 115°C (59°F).

CODE

Sem chip de cédigo
no medidor. O chip
de codigo esta
danificado ou inserido
incorretamente.

Insira o chip de codigo
incluido na embalagem das
tiras teste.

Se o chip de cédigo

estiver danificado, utilize
um novo chip de cédigo
com 0 mesmo numero.

Se o chip estiver inserido
incorretamente, remova-o e
volte a colocar.
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Caracteristica

Especificagoes

Metodologia

Fotémetro de Reflectancia

Tempo de Teste

< 2 Minutos

TC: 100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)

Intervalo de HDL: 15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L,
Medicao 1 mmol/L=38.66 mg/dL)

TG: 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L,

1 mmol/L=88.6 mg/dL)
Amostra Sangue Total, Plasma e Soro

Volume da Amostra

25 uL

Fonte de
Alimentacao

Pilhas: 3 AAA (LR03)

Mini USB, 5V dc, 50 mA, utilizar apenas
adaptadores AC/DC ou PC certificado.

Vida Util das Pilhas

85 Horas ou 1.000 Testes

Unidades de Me-

mg/dL, mmol/L

dicdo

Meméria 200 Resultados

Encerra,mento 5 Minutos Apés a Ultima Utilizacdo
Automatico

Tamanho do Me-
didor

142 mm X 70 mm X 27 mm

Tamanho do Ecra

50 mm X 50 mm (1.97"x 1.97")

Peso

130 g (sem pilhas)

Condigbes de
Armazenamento do
Medidor

0-50°C (32-122°F); < 90% RH; Altitude < 2000

m

Condicbes de Ope-
racao

15-40°C (59-104°F); < 90% RH; Altitude
<2000 m

Condicbes de
Armazenamento da
Tira de Controlo

2-30°C (36-86°F); < 90% RH
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Consulte as instru¢des de utilizacdo

Referéncia do Artigo

Fabricante

Lote

Suficiente para <n> testes

Estéril

Data de Fabrico

Marcacao CE

Nao descartar com o lixo comum

Manter afastado da luz solar direta e do calor

]
o <Ak lf| <ELES

Né&o Reutilizar

<
o

Dispositivo para Diagnéstico In Vitro

Numero de Série

Representante Autorizado

Data de Validade

Limites de Temperatura

Cédigo

Manter Seco

Referéncia do Modelo

@ f~ri

Importador
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Nota: Esta garantia aplica-se apenas ao medidor na compra original.
Néao se aplica a outros materiais incluidos no medidor.

A VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. garante ao comprador original
que este medidor estara livre de defeitos de materiais e de fabrico por um
periodo de dois anos (24 meses). Os dois anos comec¢am a partir da data
de compra ou instalacdo original (exceto conforme indicado abaixo).
Durante o periodo de dois anos declarado, a VivaChek substituird a
unidade sob garantia por uma unidade recondicionada ou, a seu critério,
reparara gratuitamente uma unidade que apresente defeito. A VivaChek
nao serd responsavel pelas despesas de envio incorridas na reparagao
do medidor.

Esta garantia estd sujeita as seguintes excec¢bes e limitagdes:

Esta garantia é limitada a reparagdo ou substituicdo de pecas com
defeitos de fabrico. As pecas que nao apresentem defeitos poderao ser
substituidas mediante custo adicional. A VivaChek nédo serd obrigada
a fazer quaisquer reparagées ou substituicoes de pecas devido a
utilizacdo abusiva, acidentes, alteracdes, uso indevido, negligéncia,
falha na operagao do medidor (de acordo com o manual de instrugoes)
ou manuteng¢ao por qualquer pessoa que nao seja a VivaChek. Além
disso, a VivaChek ndo assume qualquer responsabilidade por mau
funcionamento ou danos que sejam causados pela utilizagao de tiras que
nao sejam fabricadas pela VivaChek. A VivaChek reserva-se o direito de
fazer alteragdes no design deste medidor sem obrigacao de incorporar
tais alteragées em medidores fabricados anteriormente.

Isencdo de Garantias

Esta garantia é expressamente substituida por toda e qualquer outra
garantia, expressa ou implicita (de fato ou por forca da lei), incluindo as
garantias de comercializagao e adequacdo ao uso, que sdo expressamente
excluidas e é a Unica garantia dada pela VivaChek.

Limitacdes de Responsabilidade

A VivaChek ndo serd responsavel por danos indiretos, especiais
ou consequenciais, mesmo que a VivaChek tenha sido avisada da
possibilidade de tais danos.

Para servico de garantia, entre em contato com o seu distribuidor local.
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BbBepgeHune
MbpBM CTHNKN

KomnoHeHTN

Ypepn 3a usmepBaHe
TectoBu ycTponcTaa
YcTponcTBa 3a KOHTPOS

MbpBOHavYanHa HacTpoOKa
BkntouBaHe Ha M3mepBaTenHuA ypea
KoaupaHe Ha n3mepBatenHua ypea

Hacrpoiika n onuun Ha nsmepBaTenHusa ypea
HacTtpoika Ha TecToBuA HOMep
OnTuyeH KoHTpon
HacTpowBaHe Ha Tuna Ha npobata
HacTpowka Ha cuctemata
HacTtporika Ha paTa
HacTpolika Ha BpemeTo
HacTponku 3a HynupaHe Ha Homepa
HacTtpolika Ha mepHaTa eguHMLa
Hactpolika Ha 3ByKa
HacTpoiika Ha gaHHK Delete

TecTBaHe
CbburpaHe Ha npobun
O6paboTKa Ha TecToBe

[AaHHn/KoMmyHUKauunun
M3TpmBaHe Ha faHHM
MameT/6a3a gaHHU
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MNMpoBepka Ha oNTU4YHaTa cucTema

KoHTpon Ha KayecTBOTO

MoppbpxaHe

OCHOBHO NoYnCcTBaHe

He3nHdekumoHeH npouec

CmsAHa Ha 6aTepuuTe

MpepnasHmn mepkn

PewaBaHe Ha npo6nemn

CneuynduKauum Ha usmepBaTeNiHNTe ypeau

NHpekc Ha cumBonuTE

FapaHuus
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Ypenst Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM e npepHa3HaueH 3a
KONMYeCTBEHO onpeaenaHe Ha 06wus xonectepon (TC), xonectepona
B NIUMNONPOTEMHUTE C BUCOKA nnbTHOCT (HDL), Tpurnuuepugute
(TG), wn3uncneHoto cboTHoweHne TC/HDL wn xonectepona B
NUNONPOTEMHUTE C HUCKa NAbTHOCT (LDL) B KanunApHa 1 BeHO3Ha
yoBellKa NMbiHa KpbB, niasma u cepym. CuctemaTa ce CbCToM OT
NpeHoCUM r3mepBaTeneH ypeq, KOMTO aHanm3upa MHTEH3NBHOCTTA
M LUBeTa Ha 30HaTa Ha peakTVBa Ha TeCTOBOTO YCTPOWCTBO, KaTo
ocurypsBa 6bp3n U TOUHU pesynTaTu.

Ypenst Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM paBa pe3syntati 3a no-
MaJiko OT 2 MUHYTW. I3mepBaTenHUAT ypel MOXe Aa CbXpaHABa Ao
200 pe3ynTaTa 1 3anMCUTe MOTaT Aia Ce MPEXBbPIIAT HAa KOMMOTBHP 3a
no-HaTaTbLeH aHanu3 ype3 USB nopra. amepBatenHnaT ypeg moxe
fa pabotu ¢ 3 6atepun AAA (1,5V).

3a fa ocurypuTe TOYHU pe3ynTaTu:

« [poyeTeTe  BHMMATENHO  WHCTPYKUMMTE U  3aBbplueTe
Heob6xoaMMOTO 0byyeHre Npean ynotpeba.

+ M3non3BanTte unna c Kof, KOWTO e BKJIIOYEH BbB BCAKA KYTUA Ha
TECTOBOTO YCTPOMNCTBO.

+  W3non3gaite TectoBuTe yctpoictea Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM camo c usmepsatenHua ypeg Wellion LIPID.

« Camo 3a UH BUTPO AMArHOCTMYHA ynoTpeba.

« Camo 3a npodecrmoHanHa ynotpeba.

«  Bupg Ha npo6ata: MoraT ga ce m3cnefBaTt NpscHa KanunAapHa
KpbB, XenapuHudupaHa wnm EDTA BeHO3Ha KpbB, cepym wu
XenapyHu3MpaHa nnasma.

+ Mons, TecTBaiiTe B paMKWTe Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha BCUYKM
KOMMOHEHTMW.
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MNpeaun fa 3anoyHeTe TecCTa, MpoyeTeTe BHMMATENTHO MHCTPYKLMUTE
1 Ce 3ano3HanTe C BCUYKM KOMMOHEHTU Ha ypena Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM. B cboTBETCTBME C TUMNA HA OMaKOBKaTa MOXe fia ce
HaNOXM HAKOW OT KOMMOHEeHTUTe fa 6baaT 3aKyneHu otaenHo. Mons,
npoBepeTe CNUCbKa Ha CbAbPXKAHMETO BbpPXY BbHLIHATA KyTWA
3a NoAPOOGHOCTN OTHOCHO TOBa KOV KOMMOHEHTM Ca BK/IOYEHU B
nokynkata Bu. CnefHUTe enemMeHT ca HeoBXoaUMI 3a N3BbPLUBAHE
Ha TecT:

Komnnektbt Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM BkntouBa:

3x batepun AAA  YcTponcTso 3a
ynpasneHue

Mwellion LIPID,..

Mpepanara ce oTAENHO:

Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

Komnnektbt Wellion LIPID 5in1 TEST KIT BkntouBa (npepnara ce
OTAENHO):

MpenHa yact 3agHa yact

=
KanunapHa TpaHchepHa '
Tpbba/Kankomep
Yumn c ko

TectoBO
YCTPONCTBO



Ypep 3a namepsaHe Ha Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM:
OTuyunTa TeCTOBUTE YCTPOMCTBA M NMOKa3Ba KoHLUeHTpauuute Ha TC,
HDL, TG, KakTo 1 n3uncnenute ctonHoctn Ha LDL n TC/HDL.
TectoBn ycrponctBa: Yact oT cuctemarta, paboTat ¢
n3mepBaTenHua ypen 3a n3MepBaHe Ha KoHueHTpauuunTe Ha TC,
HDL, TG n nsuncnasaHe Ha ctonHocTuTe Ha LDL n TC/HDL.

Yun ¢ KoA: ABTOMATUYHO Kanmbpupa v3mepBaTeNnHWUA ypen,
KOraTo ce NocTaBu B Hero.

EnpyBeTkn 3a KanunapeH TpaHcdep/Kankomepu: Cbbupat
KanunspHa KPbB OT MPbCTOBW KPbBHW TECTOBE 3a MofyyaBaHe
Ha TOYHU pe3ynTaTu (25 pL).

AAA 6atepum: OcurypsBa 3axpaHBaHe Ha N3MepBaTeNHNA ypea.
Kanb¢ 3a npeHacaHe: Ocurypasa NPeHOCMMOCT Npu TecTBaHe.
HapbuHuk Ha noTpe6uTens: Ocrrypasa nogpo6HU MHCTPYKLUN
3a u3nonseaHe Ha u3mepsatenHua ypen Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM.

KpaTko cnpaBouyHO pbKoBOACTBO: [lpefoctaBA KpaTbk
npernep Ha cuctemarta 3a TectBaHe Ha Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM u HellHWTe Npoueaypu No TeCTBaHe.

JinuctoBKa 3a TectoBM YycTpoiicTBa: [penoctaBa nogpobHu
WHCTPYKUMM 3@ M3MNON3BaHe Ha TecToBUTE YCTPOMCTBA
Wellion LIPID.

MpepnasHu naHueTn: V3nonseart ce 3a B3eMaHe Ha KPbBHWU
npo6u. Mi3xsbprete cneg ynotpeba.

KoHTponHo YCTPOWCTBO: MpoBepsaBa NpaBUJIHOTO
bYyHKUMOHUpPaHe Ha wM3mepBaTeNHUA ypeqd, KaTo nposepsBa
Jann n3MepBaTenHUAT ypel MoOXe fa 3aceye npefBapuTesiHO
KannbépupaHa CTONHOCT.
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KOMMNOHEHTHU

Ypenbr Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM oTumTa TectoBuTe
YCTPONCTBa 1 NoKa3Ba KoHueHTpauunTte Ha TC, HDL, TG, n3uncneHata
CTOMHOCT Ha LDL n cboTHoweHneTto TC/HDL. N3non3BainTe cxemaTa
no-fgosy, 3a fa ce 3ano3HaeTe C BCMYKM YacCTM Ha U3MepBaTeNHuA

ypen.

Ypepn 3a usmepBaHe

Mwellion LIP/D,.,

LCD gucnnen

ByToH cbc cTpenka :
TOH K H
Hanago — Y D ByToH 3a BKntouBaHe/
/ N3KNoUYBaHe
ByTOH CbC cTpenka

HagACHO
A [bpkay 3a TecToBun

NeHTn
KaHan 3a neHTtn

USB wHTepdeiic Kanak Ha 6aTepusTa

W L] ¢
NHTepdenc Ha

npuHTepa* d —— C5oT 3a unn c Kop

byToH 3a
HacTpoliKa

* NpuHTepa ce NPoAaBa OTAENHO
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Mo Bpeme Ha TecTtBaHeTo M3MepBaTtenHuAT ypes Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM we nokaXe WKOHW, MOKa3BalM CbCTOAHUETO,
HaIMYHMTE OMUUN U YKa3aHNATa 3a TeCTBaHe:

13
1 1 SR* hEEE 6 ® &
3 TC/HDL TG LDL 12

P
SO
D=

4 MEM mmol/L mg/dL 10

CAL CHK [EBE=Tl) § == 8
6 —od-H08-8H HO:BH M~

1. Kopg 7 8. barepua

2. Onuwus3aSET 9. BwupgHanpobata

3. TectoBO u3genuve 10. MepHu egmHUUN

4. [lamet 11. O6nacT Ha pe3ynTtatute
5.  CumBO” Ha Karnka KpbB oT TecTa

6. [ata 12. WKoHa 3a 3BYK

7. CumBonHaTectoBoycTponcteo  13. Homep Ha TecTa

Kop: MNoka3sa Homepa Ha Kofa Ha TeCToBUTE YCTPOMCTBaA.

Onuwms 3a SET: Hactpolika Ha dyHKLMMTE Ha n3mMepBaTeNH1A ypea.
TectoBO n3genme: [Noka3sa Koe n3genve ce TecTsa.

Mamer: [Toka3Ba, Ye pe3ynTaTbT OT TeCTa ce U3Terna oT nameTTa.
CuMBONY Ha TECTOBO YCTPOICTBO 1 KanKa KpbB: [1oka3Ba Kora fa
ce NocTaBy TECTOBOTO YCTPOMCTBO UKW fia ce NPWIoXu npobara.
[ara: [oka3sa TeKyLuaTa jaTa uimn TecTBaHaTa Aata.

BaTtepwms: [NongABa ce, Korato 6aTepunATa TpA6Ba Aa 6bAe cMeHeHa.
Bupg Ha npo6ara: [loka3Ba BrAa Ha KpbBTa.

MepHn eguHunun: MokasBa MepHWTE efVMHULM Ha pesynTata oOT
TecTa.

O6nacT Ha pe3ynTaTuTe oT TecTa: [loKa3Ba pe3synTaTa OT TecTa Un
onuunTe Ha MeHIOTO.

MkoHa Ha 3BYyKa: [1oABABa Ce, KOraTo 3ByKbT € BKJ/IOYEH.

Homep Ha TecTa: [locousa onpefeneHna HOMep Ha TecTa.
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He ponyckante nonagaHe Ha Boja Wan ApYrM TEYHOCTU BbPXY
WS BbB BbTPELIHOCTTa Ha M3MepBaTenHuA ypea.

MNMopabpKanTe KaHana Ha yCTPOMCTBOTO UMCT.

CbhxpaHaBanTe ypefla Ha CyxO MACTO W He O uM3flarante Ha
eKCTPEeMHV TemnepaTypu 1 BNaXKHOCT.

He n3nyckarite ypeaa v He ro MmokpeTe. AKO n3mepBaTe/THMAT ypea
€ U3MyCHaT UK Ce € HAMOKPWI, yBepeTe ce, ue paboTun NpaBuITHo,
KaTo M3BbPLINTE ONTMYHA MPOBepKa. (3a NOAPO6HOCTU BUXTE
pasgen [poBepKa Ha onT1YHaTa cuctema.)

He pa3rnobsasaiite nsmepsatenHus yped. PasrnobasaHeTo Ha
n3MepBaTeNiHNA ype BOAM A0 NpeKpaTABaHe Ha rapaHumATa.

3a noapo6HOCTU OTHOCHO MOYMCTBAHETO Ha K3MepBaTeNHUA
ypea BuvxTe pasgen MNoggpbxka.

ChxpaHaBanTe N3MepBaTENHUA ypea N BCUYKM CBbP3aHu C HEro
YacTy Ha MecTa, HeJOCTbIMHM 3a AeLa.

benexka

Mpy u3XBbpRsHE Ha W3MepBaTENHUA ypeh W W3MOoJ3BaHMTE
6aTepun cnasBanTe HeOOXoAUMUTE NPEANA3HN MEPKN 1 BCUYKK
MECTHU pa3nopeaou.

To31 MHCTPYMEHT e TeCTBaH 3a YCTONYMBOCT Ha eNeKTpoCcTaTUYeH
pa3pap, Kakto e nocoyeHo B |IEC 61000-4-2. Bbnpekn TOBa
M3nosi3BaHETO Ha TO3M Ype[ B Cyxa cpefa, 0co6eHo Npu Hannune
Ha CMHTETUYHWN MaTepuanu (CUHTETUYHW Apexu, KUaumm v ap.),
MOXKeE [la JOBEAE 10 FPeLLIHM pe3ynTaTl.

To3n MHCTPYMEHT M U3NCKBaHUATa 3a YCTOMYMBOCT, OMMCaHU
B EN 61326-1 n EN 61326-2-6. He u3non3sanite TO3u ypep
B HenmocpeactBeHa OnM30CT [0  M3TOUYHMLM  Ha  CUJTHO
€NeKTPOMArHUTHO M3/TbYBaHE, Tl KaTo Te MoraT fja nonpeyvat Ha
NpPaBUIHOTO GYHKLNOHMPAHE Ha U3MepBaTeNiHusA ypes,.

3a npodecroHanHa ynotpeba enekTpomarHuTHaTa cpefia TpA6Bsa
[a ce oLeHV Npeau ekcnnoaTaumATa Ha ToBa YCTPOWCTBO.



TectoBuTe yctponctea Wellion LIPID 5in1 TEST KIT ca nnactmacosu
YCTPOWCTBa, KonTo paboTaT ¢ ypeaa Wellion LIPID 3a nsmepsaHe Ha
KOHLEHTpauuATa Ha IMNUAM B MbJIHAa KPbB, Mia3ma 1 CepyM.

The test strips of the Wellion LIPID 5in1 TEST KIT can detect TC, HDL
and TG values at the same time. The ratio of TC/HDL and the value of
LDL are calculated by the meter additionally.

BmbkBaHe Ha cTpenka: CTpenkuTe, pa3nonoKeHu B npegHaTa yact
Ha yCTPOMNCTBOTO, MOKa3BaT MOCOKaTa, B KOATO YCTPOWCTBOTO TPAOBa
[a ce NOCTaBy B M3MepBaTenHuA ypep.

O6nacT Ha npunoXxeHue Ha obpasena: Crief KaTo YCTPOWNCTBOTO €
NMoCTaBeHO B KaHana, HaHeceTe NpaBunHNA ob6em Ha npobata (25 pl)
B 06nacTTa B LIeHTbpa Ha YCTPOMCTBOTO 3a TeCTBaHe.

O6nacT: [pbxKaTa ce HaMMpa B Kpas Ha U3NUTBATENHOTO YCTPONCTBO
M Ce M3MON3Ba 3a MocTaBAHE W U3BaXAaHe Ha M3NUTBaTENIHOTO
YCTPOWCTBO OT U3MepBaTeNHMA ypes.

O6nact Ha msnuTBaHe: Hamupa ce Ha rbpba Ha TeCTOBOTO
YCTPONCTBO. YpeabT OTKpMBa M OTYMTa Ta3n 30Ha, 3a Aa Apage
pe3ynTaTy 3a HBaTa Ha nnnuguTe.

3a nocTuraHe Ha Hal-gobpw pesynTaTy, 3anbfHeTe 30HaTa 3a
npunaraHe Ha npobaTa ¢ MpaBuiHMA 06eM Ha npobata (25 pl).
Bb3MOXHO e fja ce nony4aTt HeMpaBUIHN Pe3ynTaTi, ako obpaseLbT
He e NPUIIOXKEH NPaBUTHO UM ako 30HaTa 3a NpunaraHe Ha obpaseua
He e 3anmb/iHeHa C NPaBUIHOTO KONMYECTBO.

Cnep HaHacsAHe Ha obpaselia ce yBepeTe, ue
30HaTa 3a HaHacsHe Ha obpasela e HambIHO

e
nokpuTa. 30HaTa 3a HaHacAHe Ha obpaseua
TpAbBa Oa OCTaHe MOKpPWTa MO Bpeme Ha
LANIOTO M3NuTBaHe. AKO 30HaTa 3a HaHacsAHe g

Ha obpaseLa He e MOKpWUTa WM ako uma
TBbPAE MHOrO 06pa3eL, MOKPBaLL 30HaTa 3a HaHACsAHe Ha 06pa3seLa,
NMOBTOPETE M3MUTBAHETO C HOBO YCTPOWCTBO 3a U3MNUTBAHE.




benexka

AKo npob6aTa, HaHeceHa B 30HaTa 3a HaHacsiHe Ha nMpobara, He
€ [oCTaTbyHa, He fob6aBANTe MoBeye Npoba B M3MUTBATENIHOTO
YCTPONCTBO. BmMecTto TOBa HamnpaBeTe MOBTOPHO TeCTBaHe C
HOBO YCTPOMCTBO. AKO Ha Aucnnea ce noABu rpewka E-5 nnu
Apyra rpeLika, Mosisi, U3XBbpieTe U3NoJi3BaHOTO YCTPOWCTBO U
noBTOpeTe TeCTa C HOBO YCTPOMCTBO.

Bbpxy BCAKa OMakoBKa C TECTOBM YCTPOIICTBA Ca_OTnevaTaHu
koposuaT Homep [CODE] , HomepbT Ha napTupata , AaTata

H

a U3T4YaHe Ha CpOKa Ha rogHocCT 6e3 oTBapAHe eJ N TeCTOBOTO

KOJIMYeCTBO W .

TectoBuTe ycTponctea Wellion LIPID TpabBa faa ce cbxpaHsaBaT B
KOHTelHepa, 3a Aa ce 3ana3AT B paboTHO CbCTOAHME.

He cbxpaHsaBaliTe TeCcTOBUTE YCTPONCTBA M3BbH OMakoBKaTa MM.
TecToBuWTE YCTPOWCTBa TPAGBa Aa ce CbXpaHABAT B OPUrMHanHaTa
onakoBkKa.

He npexsbpnainTe TeCTOBMTE YCTPONCTBA B HOBa OMAaKOBKa NNW B
OpYr KOHTenHep.

3a vH BUTPO AmarHoctTuyHa ynotpeba. TecToBMTe yCTpoWCTBa
TpAGBa fAa ce M3Mon3BaT CaMO W3BbH TANOTO 3a LenuTe Ha
TecTBaHeTo.

M3non3saiTe TeCTOBOTO YCTPOWCTBO BefHara c/ef n3BaxjaHeTo
My OT KOHTelHepa.

He n3nonsearirte TeCTOBM yCTPOWNCTBA, KOUTO Ca CKbCAHW, OFrbHaTK
U1 NOBPEAEHN MO HAKAKbBB HauuH. He n3non3Baite NOBTOPHO
TeCTOBM YCTPONCTBA.

Mpeawv fa n3BbpLUMTE TECT], CE YBEpeTe, Ye HOMEPBT Ha KoAa Ha
Ancnnea Ha usMepBaTesiHWA ypeq CbBnaga C HOMepa, NokasaH Ha
KOHTelHepa Ha TECTOBOTO YCTPOWCTBO U Ha MacTUSIEHO-CTPYNHMWA
neyaT BbPXy unna c Kopa.

3a noseuye wuHPOpMaUMA BUXKTE NINCTOBKATa Ha TeCTOBOTO
YCTPOWCTBO.



YcTponcTBaTta 3a KOHTPO Ha NMNuAMTe ca YCTPONCTBA, CbAbpPKaLun
pedbepeHTHa nognoxka, Kouto pabotat c ypega Wellion LIPID
pro TESTING SYSTEM, 3a pga rapaHtupaT npaBuiHaTa pabota Ha
onTnyHata cuctema. Cnep Kato KOHTPOJSIHOTO YCTPOWCTBO ce
nocTaBu B M3MepBaTeNHMA ypeq, ONTUYHaTa cucTemMa Ha ypepda
OTKPMBA MHTEH3MBHOCTTa Ha LiBEeTa Ha KOHTPOJIHOTO YCTPOWCTBO.
N3mepBatenHnaT ypep nokassa JA wnv HE, 3a ga nokaxe panu
N3MepBaTeNHUAT ypen GyHKUMOHUPa NpaBuiiHO. 3a NOAPO6HOCTU
BWXKTe pasgen “OnTuyHa cnuctema”.

+ CbxpaHaBanTe B 3aTBOpeHaTa KyTma npu Temnepatypa 2-30°C
(36-86°F). la ce n36narea nsnaraHe Ha Npsika CJTbHYeBa CBET/INHA,
eKCTPeMHM TemMnepaTypu 1 BNaxKHOCT.

+  YcTpoinctBaTta 3a KOHTPO TpAbGBa fa ce CbXpaHABaT B MIBTHO
3aTBOpEHMTE C/ KOHTelHepw, 3a fda ce 3ana3AaT B paboTHO
CbCTOAHME.

+ He 3ampa3aBanre.

+ [NopabpxanTe KOHTPONHUTE YCTPONCTBA UNCTU. He gokocBanTe
TecToBaTa 30Ha Ha YCTPOWCTBOTO.

+ V3BageTe yCTPOWCTBOTO 3a ynpaBieHue 3a HesabaBHa ynoTpeba.
MocTaBeTe yCTPOMCTBOTO 3a ynpaBneHne obpaTHO 1 3aTBopeTe
KOHTelHepaBefHaracnefynotpeba. Heusnonssante sambpceHy,
o6e3LBeTeHN UV NOBPEAEHN KOHTPOJTHWN YCTPONCTBA.

+ He n3nonseaiiTe cnep M3TnMyaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

+ CaMo 3a UH BUTPO AMarHoCT1YHa ynoTpeba.

«  CbxpaHaBaiTe TECTOBUTE YCTPOWMCTBA Ha XJTaflHO N CYXO MACTO.
CbxpaHaBanTe ganey oT TOM/IMHA U NpPAKa CTbHYEBa CBETIVHA.

« TpaHcnopTupanTe N CbxpaHABanTe B 3aTBOPEH KOHTENHep npwu
Temneparypa 2-30°C (36-86°F) n BnaxkHocT nog 90%.

+ He3ampa3saeanTte.

+ BbpHeTe KanaukaTa Ha KOHTelHepa 3a YCTPONCTBA BeAHara cneg,
M3BaX[JaHeTo Ha YCTPOMCTBO. YCTPOMCTBaTa C M3TEKBN CPOK Ha

rofHOCT MOraT Aa AoBeAaT A0 HEBEPHMW Pe3ynTaTu OT TecTa.
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benexka
JlataTta Ha M3TMYaHe Ha CpOKa Ha BaJMJHOCT Ce OTrneyaTBa BbB
dopmart rogmHa-mecew. Hanpumep 2024-01 e aHyapw 2024 T.

I'Ipepu/l TECTBAHETO Ce yBepeTe, Ye Ca CnaseHu cnegHuTe npouenypu.

YpensT Mmoxe fa paboTu ¢ 3 6atepun AAA (1,5V).

3a pa n3nonsgate ypeaa c 6atepuu, noctasete 3 6atepum AAA (1,5V)
B OTAeNieHneTo 3a 6aTepumm Ha rbpba Ha ypepaa.

HatucHete O, 3a fa BKNlounTe M3MepBaTENHWSA ypea cef NocTaBaHe
Ha 6aTepunTe. Ha ekpaHa 3a KpaTKoO Lie ce MOABAT BCUYKN CMBONN
Ha LCD pucnneda. Habnopasante LCD gucnnea npu cTapTupaHe,
3a fla ce yBepuTe, Ye BCMYKM CErMEHTV U eNemMeHTU Ha Jucnnes ca
BKNtoueHW. Crefl fMarHoCT1YHaTa NPoBepKa NpuW BKIOUYBaHe e ce
NoKayke Ha4yanHNAT eKpaH.

M3mepBaTenHMAT ypel ce M3K/YBa aBTOMATUYHO CNef 5 MUHYTK
b6e3pencTame.

Bcekn MbT, KOraTo ce W3MoN3Ba HOBa KyTuA

C TECTOBW YCTPOWCTBA, HOBUAT UMM C KOf, - f‘
BK/IOYEH B KyTWATa, TpsAGBa Aa ce NocTaBu W
B M3MepBaTenHua yped. CpaBHeTe KOAOBUA

HOMep BbPXy UMnaoTKyTuATackoposuaHomep, | - N EEE
oTneyaTtaH BbPXY €TUKETa Ha KOHTelHepa - -y
C TecToBM YCTpoWcTBa. PesynTatute morar ‘-‘ -‘
Aa 6bAaT HETOYHW, ako ABaTa HOMEpa He ca O
uaeHTUYHW. MocTaBeTe HOBMA UMM C KOA B
CJ10Ta 3a UMM C KO Ha M3MepBaTenHusA ypen. EE-DEI-EE
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YunbT 3a Kop TpsAGBa pda oCTaHe B
usmepsatenHua ypef. He ro usBaxpgante,
[OKAaTO He Bb3HMKHE HEOBXOAUMOCT OT HOBa
KyTUA C TecToBWM YycTponcTBa. HomepbT Ha
Kofa e ce MOABW Ha HayaJlHUA eKpaH cnej
CcTapTupaHe.

AKO 4MnbT C KOA He e NoCTaBeH NPaBWIIHO B
CnoTa WK ako NINMCBa, U3MEepPBATENHUAT ypen

CODE

LLie MOoKaXe TPpU TUPETAa, KaKTO € NMOoKa3aHO no-aony.

Korato un3mepBaTenHUAT ypen € BKIIOUYEH,
HaTucHeTe 6yToHa SET, 3a fja Bne3eTe B pexxmm
HaCTPOWKN Ha n3mepBaTesH1A ypeq.

HatucHeTe < vnu », 3a fla u3BeneTe HAKONKO
nogpexrma 3a HacTpoiKa:

n.SEt MOXe aa ce 3agage ot 1 go 999.

HacTtpoiika Ha TecToBMA HOMep. HomepbT Ha TecTa

CHE
Ka Ha onTMYHaTa cncTema.

Pexknm Ha onTnyHa nposepkKa. BuxTe pasgen MNposep-

SEt SEBL | HacTpolika Ha Tvna Ha obpaseua.

SYS

HaCTpOIZKa Ha cncrtemata, BKNIOYnNTeNHO Aata, vac,
HyJnpaHe Ha HOMepa Ha TeCTa, eqUHULN U 3BYK.

dEL H1/KoMyHMKauma.

Pexxum Ha n3TprBaHe Ha nameTTa. Buxkte pasgen Jan-

M3nmn3a oT pexkumunTe 3a HaCTPOWKa 1 3ana3sa nNpo-
Elt MeHUTe, KoraTo e HaTUCHaT. Vi3mepBaTenHuAT ypen
ABTOMATMYHO Le Ce BbpHE B Ha4anHmA eKpaH.

HatucHete O , 3a [la BJIE3ETE B PE€XKNMaA, KOTaTO CE MNMOKaKe XeNaHUAT

nogpexum.



-—y
Ha ekpaHa n.SEt HaTcHeTe U, 3a fa BneseTe ‘ '
B MEHIOTO 3a HacTpOMKa Ha TeCTOBUA HOMeP. ’ '
AR AR

HomepbT Ha TecTa MOXe Aa 6bfe 3aaafeH Ha
BCAKO umcno ot 1 go 999.

HaTtucHeTe < vnv P, foKaTo ce NoKake NPaBUNHMAT HOMep Ha TecTa.
3a ga npemuiHeTe 6bP30 KbM MXeflaHUA HOMep Ha TecTa.

HatncHete O, 3a fa 3anuweTte M fga ce BbpHeTe KbM eKpaHa 3a
HacTpolKa Ha N3mepBaTENHNA ypea.

| )
)

Ha ekpaHa n.SEt HaTucHeTe P>, 3a fa Bnesete
B CHE HacTpomka.

benexka

KoHTponHaTa neHTa e npegHa3HayeHa 3a NpoBepKa Ha ONTUYHaTa
cuctema. HatucHete &, 3a fa BieseTe B peXXUM Ha KOHTPOJIHA
NeHTa 3a npoBepka. NocTaBeTe KOHTPO/HA JleHTa B KaHana 3a
NEHTM B CblUaTa MOCOKA, B KOATO Ca yKa3aHW CTPesiKATe BbpXy
NeHTaTa. YBepeTe ce, Ue KOHTPOJIHaTa JiIeHTa € MoCTaBeHa AoKpal,
cnep Koeto HatucHeTe O 3a NOTBbPXKAEHME.

Ako u3mepBaTenHuAT ypen nokassa [IA, nsmepBaTesNHUAT ypea e
HOopMmaneH. AKO n3mepBaTenHuAT yped nokassa HE, namepsarenHumar
ypen e aHOpMaJsieH, KakTo e NMoKasaHo no-gosny.
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AKO ypenbT nokassa ,He’, NpoBepeTe Jann KOHTPOJSIHATa JieHTa He
€ 3aMbpCeHa, orbHaTa unu noBpegeHa. AKo Ma BUAVMMW Npu3HaLm
Ha noBpefa WM 3aMbpcABaHe, N3XBbpieTe KOHTPOJSIHAaTa NeHTa U

TecTBallTe OTHOBO C HOBa KOHTPOJIHa JIEHTa.

HaTuncHeTe 6yToHa U, 3a la Ce BbPHETE KbM eKpaHa 3a HaCTPOMKM.

OT n.SEt, HaTncHeTe P, 3a fa Bne3eTe B ekpaHa SEt SE BL. HaTucHeTe

&, 3a fna 3apgapere TMna Ha npobara.

HatncHete <« wnu P, 3a ga 3agageTte Tun
Ha obpaseua BL unu SE. Korato TMnbT Ha
npob6ata e 3agageH Ha BL, morat pga ce
M3non3BaT, NpAcHa KanunApHa Kpbs, EDTA
VNN XenaprHM3MpaHa BEHO3Ha MbJIHA KPbB.
Korato TunsT Ha obpaseua e 3aganeH Ha SE,

Undl iy IR
e

Py B m

Morart ia ce U3non3Bat Cepym 1 XxenapunHmn3npaHa nnasma. HatucHete
d, 3a [a 3anasunTe 1 fa ce BbpHeTe KbM eKpaHa 3a HacTpouKa.

SET

o0 )

pu( ] g g
'Y 4
benexka

BL - benexka nbaHa KpbB, SE - nna3ma n cepym.

Ot n.Set ekpaHa, HaTuckame P po SYS
HaCTPOWKMN.

HatncHete O, 3a ga ctapTrpaTte HacTpoiikaTa
Ha cuctemata. llbpBaTa onuuAa HacTponBsa
YacoBHMKa Ha 12 mnum 24-4acoB pexum.

nnn

SET

HatncHete 4unu P, 3a ga NpeBKNIYNTE MeXOy nBeTe HaCTpOVIKM.
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HatucHete O, 3a aa 3ana3uTte 1 fa npeMmHeTe
KbMm HacTtpowku Ha gaTaTta I-M-[1.

l[oovHaTa We ce nosABM B [AONHATa 4acT
Ha pawucnnes, kKato [ o3HauyaBa roguMHa Ha
HacTporka. HatucHete « wvnu P, gokaTto ce
NnoKayke npaBuHaTa roguHa.

HatucHete &), 3a Aa 3anasnTte 1 Aa NpemMnHeTe KbM HaCTpOI7IKaTa 3a

Mecel 1 AeHAT.

[datata uwe ce noaABM B AONHaTa 4YacT Ha
awcnnes, pasgeneHn C egHo Tupe (-), Kato
MeceubT we mura. e ce noseu n M, koeto
nokasBa HacCTpoWKkaTa Ha meceua. HaTncHeTe
<« v P, 0OKaTO Ce MOKaxe MpaBUIHUAT
mecel.

HatucHete O, 3a ga 3anuuwerte. [IeHAT Lie mura
1 we ce nossu [l, KOETO MOKa3Ba, Ye AeHAT
e HacTpoeH. HatncHete « unu », fgokato ce
NMOKake NPaBUIHNAT OeH.

HaTucHete O, 3a fa 3anasuTe 1 fa NnpemmHeTe
KbM HacTporka Ha BpemeTo.
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YacbT 1 MMHYyTaTa LWe ce NosBAT B JOSHATA
YyacT Ha gucnnes, pasfaeNeHn C 4BOeToune, a
YacwbT Lie mura.

HatucHete <« wunu P, gokaTo ce noKaxke
npaBunHUAT uac. HatucHete ¢, 3a fga
3anameTuTte u npemmHeTe KbM MuHYTH.

benexka

|
C1
o

AKO e n36paHa HacTpoliKkaTa 3a Bpeme 12 yaca, U3mMepBaTeHUAT

ypea we nokassa AM nnu PM.

MwuHyTuTe we muratr. HatncHete < wnn »
, BOKaToO ce noKakaT NpaBMHUTE MUHYTU.
HatncHete O, 3a fa 3anasute u Aa npemuiHeTe
KbM HacTpoWKaTa 3a HynMpaHe Ha TeCcTOBUA
Homep.
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HatucHete < unu P, 3a fa BKAOUMTE UKW U3KIKOUUTE HYNPAHETO
Ha TecToBMA HOMep. HoMepbT Ha TecTa Le ce Hynmpa Ha 1 3a BCekn
HOB [leH Ha TeCTBaHe, KOraTo HyNlMpaHeTo Ha HOMepa Ha TecTa e

BKJTIOUEHO.

SET nto !
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SET nto
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HatucHete &, 3a ga 3amasute u ga npemMuHeTe KbM HacTpoiika Ha

YCTPONCTBOTO.



3aganTe eguHULMTE 3a Mr/an unu mmon/n. HatucHete 4 mnm », 3a ga
NpeBKNoUNTE MeXIy ABETEe HAaCTPOWKMU.

nnn
mg/dL mmol/L

HatucHete O, 3a ga 3anasnTe 1 ga npemMnHeTe KbMm HacTporika Ha
3BYyKa.

HatucHeTe <unuv P, 3a ga nsbepete 3ByK Bkn. unm N3kn. CiMBonsT 3a
3BYK LLie Ce MOABU Ha ANCMIEA, KOraTo 3BYKbT € BKIIOYEH.
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HatucHete O, 3a pa 3anametnTe u fa ce BbpHeTe B HacTpoiika Ha
HoMepa.

HaTucHeTe » o, 3a aa Bnesete B dEL HacTtporika.
HatucHete O, 3a ga n3bepete dEL Hactpoiika .

HatucHete O, 3a ga n3tpuerte gaHHute MEM.
Mpwv n3TpUBaHe Ha fAHHNTE OT MaMeTTa TA aBTOMATUYHO LLEe Ce BbpHe

KbM HacTpownkaTta Homep.
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MEM

Mpean fa M3BbPLWK KakbBTO U Aa e TecT, NoTpebutenaTt Tpsabea fa
npernega pbkosoactsoTo Ha Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM 3a
nogpobHn MHCTpyKuun. CnepgalimTe CTHMKM MOKa3BaT Kak ga ce
M3MOM3Ba BCEKM KOMMOHEHT 3a U3MepBaHe Ha KOHLEeHTpauuaTa Ha
nunuaute.

1. M3non3BaiiTe npsAcHa KanunapHa KpbB OT Bbpxa Ha NpbCTa.

2. W3nonsgaite xenapuHusupaHu unm EDTA BeHO3HU npobu ot
LAna KpbB, CEPYM 1 XenapuHmu3mpaHa nnasma. Mons, Hanpasete
cnpaBkKa B pasgen “lNpodecrnoHanHo TectBaHe” no-gony.

Benexka

Mpeawn pa 3anoyHeTe TecTBaHETO, 3bepeTe uncta u cyxa paboTtHa
noBbpXHOCT. [lpernegante npouegypata U ce YyBepeTe, ue
BCUYKM €NeMEHTU, HeobxoarMM 3a MnoslyyaBaHe Ha JOCTaTbYHO
KONIMYECTBO KPbB, Ca HAJIMYHM.

3a xenapuHusupaHa wnu EDTA BeHO3Ha NMbiiHa KpPbB, CEpyM U
XernapuHusMpaHa nnasma, pasbbpKanTte gobpe npobata, cnep KOETo
cbbepeTte npobata (25 pl) B nnactmacoBa/cTbKieHa KanunapHa
enpyBeTka wnu nuneta. HaHeceTe A B UeHTpanHaTa o6nacT Ha
30HaTa 3a NpunaraHe Ha npob6aTa Ha ycTponcTeoTo. He gokocgaliTe

TecToBuTte yCTpOﬁCTBa c nuneTaTa Unn enpyeBeTKaTa.
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Mpobata TpAbBa Ja ce M3cneABa B paMKuTe Ha 8 vaca cnep
B3eMaHeTo.

Mpean m3nuTBaHeTO pa3bbpkaiTe Aobpe obpasuuTe, 3a fAa
ce yBepuTe, ue KJIEeTbYHUTE KOMMOHEHTW Ca PaBHOMEPHO
pasnpegeneHu.

OcTaBeTe npobata fJa QJdocTurHe paboTHa Temrnepatypa
(15-40°C inun 59-104°F) 3a okono 15 MUHYTK, aKo NpobaTa e buna
CbXpaHsABaHA B XNTaAWHUK.

He ce npenopbuBaT aHTMKoOarynaHtu, pasnnuHm ot EDTA n
XenapwH.

benexka
MornegHete pokymeHTuTe Ha NCCLS H3-A6, CbbupaHe Ha
OMNarHOCTUYHW KPbBHU NPO6K Upe3 BEHEMYHKLMUA.

M36bpwere  nbpBaTa  Kanka  KPbB.

MpunoxeTte nek HaTUCK, 3a Ja nonyuuTte
BTOpa Kanka KpbB. CbbepeTe KanunapHa
KpbB (25 ul) c momowTa Ha KanunspHa
enpyBeTKa U nuneTa.

3a n3non3BaHe C KanunApHaTa enpyBeTKa,
OpbXKTe enpyBeTKata JleKo Hagony w
[OKOCHeTe Bbpxa Ha enpyBeTka pJo
KpbBHaTa npoba. KanunapHoTo peincteue

ABTOMaTN4HO LWWe nsternn npo6aTa A0 NNHNATA Ha Hanb/iBaHE U LWWe

cnpe.

benexka

KanunapHata TpaHcdepHa Tyba Le ce HambiHWM aBTOMATUYHO.
YBepeTe ce, ye KpbBTa MOKPMBA 4YepHaTa JIMHWA, 3alOTO B
NMPOTMBEH Ciyyali e 6bae TpyAHO Aa A u3cTuckate. Hukora He
CTUCKalTe enpyBeTKaTa 3a KanunapeH TpaHcdep, AoKaTo B3emaTe
npob6a.

MpnbnnxeTe Bbpxa Ha KanunsapHaTa enpyBeTKa KbM LeHTpanHuA
OTBOP Ha MACTOTO 3a HaHacAHe Ha npobata, 3a Aa HaHeceTe
BTOpaTa Karnka KpbB (25 pl).



benexka

He nokocBanTte TeCTOBOTO YCTPONCTBO C KanuinApHaTta enpyseTka
wnn nunetata. KanmunAapHata KpbB TpAbBa jga ce wm3cnepBa
BefHara cnep B3emMaHeTo. 3a MoslyyaBaHe Ha TOYHW pe3ynTaTu
ce npenopbyBa MW3MON3BAHETO Ha KanunApHa TpaHcpepHa
enpyBeTKa Uiy nuneta.

KpbBHUTE npobu moraT fga 6baaT nonyyeHyW € momolyTa Ha
Wellion SafetylLancet naHuetu.

MNpepn n3cnepaBaHeTo ce yBepeTe, Ye pbKa-
Ta Ha MauxeHTa e TomnJla M OTMNycHarta, 3a Aa
B3emeTe Npoba OT KanuAApHa KPbB. AKO € | _ mms
HeobxoAVMO, N3non3BariTe Tonna BOAA, 3a Aa
yBennumTe nNputoka Ha KpbB. MacaxunpanTe
pbKaTta OT KMTKaTa 0 BbpXa Ha NpbCTuTe HA-
KOJIKO MbTW, 3@ Aa CTUMynuUpaTte NpUTOKa Ha
KPbB.

[ouncrere MACTOTO Ha TecTa CbC CMMPTEH
TaMMOH WM KaTo n3MmeTe pbLeTe Cu C Tonna
canyHeHa BoAa, cneq ToBa nopcylueTe MACTO- t
TO Ha TecTa fobpe.

lNocTaBeTe NnpepnasHaTta naHueTa cpeLly Bbp-
Xa Ha MpbCTa, 3a Aa ro ybopete. BHumatenHo
MacakupalnTe OT OCHOBaTa Ha NPbCTa A0 BbP-
Xa My, 3a Ja nonyynte Heobxoaumua obem
KpbB. M36ArBanTe ga pa3masBaTte Kankata KpbB. [penopbyBa ce
poTauma Ha MecTata. MHorokpaTHuTe y6oXXaaHWA Ha €4HO U Cblo
MACTO MOraT Aia NPUYMHAT Bb3nasneHne 1 3arpybaBaHe Ha NpbCTmTE.

benexka
He n3non3Barite TaMnoH 3a NOYMCTBaHE Ha MHOEKLUN, CbAbpXKall
nop. Tosa MoXe fa Aage HETOYHW pe3ynTaTu.

benexka

3a npodecnmoHanHa ynotpeba, MoOfA, HampaBeTe CrpaBKa
C pokymeHtTute Ha NCCLS HO04-A6, CvbupaHe Ha npobu ot
ANAarHOCTUYHA KanuiapHa KPbe.
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YBepeTe ce, Ye W3MepBATENHUAT ypep e
HacTpOeH MNPaBWIHO, KakKTO € OnucaHo
B MpeavwHUTe  pa3genn.  Bkniouete
13mepBaTenHua ypeg.

EKpaHbT e nokaxe 3a KpaTKo BCUYKU
cumBonn Ha LCD pucnnea. Habniopasalite
LCD pucninea npwu crapTupaHe, 3a Ja ce

MEM

yBepuTe, e BCUYKN CErMEHTN N eNIEMEHTU Ha Ancnnea ca BK/OYEHN.
He TpﬂﬁBa Aa Ma nnncealin NKOHW Unn efieMeHTun. I/I3mepBaTenvaT

ypen e NoKa)xKe 3a KPpaTKo npa3eH ancnnen.

Cnep ctapTupaHe Lie ce nokake HaudasHuAT
eKpaH. YBepere ce, 4Ye uunbT C KOO €
noctaseH. CpaBHeTe HOMepa, MOKas3aH Ha
avcnnes, C HOMepa Ha KOAa, oOTnevaTaH
BbpXxy ¢onvesata onakoska. O6bpHeTe ce
KbM pa3gen [lbpBoHauyanHa HacTpoOMKa.
C/MBOABT Ha TeCTOBOTO YCTPOWCTBO Lie
MUra, Korato n3mepBaTeSIHVAT ypeq e rotos
3a NoCTaBsAHE Ha yCTPOWCTBOTO.

n 25
TC HDL TG
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MpoBepeTe ganu TMNBT Ha NpobaTa, NokasaH Ha LCD gucnnesa Ha
ypena, e CbLUAT KaTo TUMa Ha TecTBaHaTa nNpoba. AKo He e, 3agaliTe
NpaBWIHUA TUM Ha npoba. BuxkTe pasgen 5 HacTpolika Ha Tvna Ha

npob6ara.

MocTtaseTte yCTpOﬁCTBO B KaHaja B CbllaTa MOCOKa, B KOATO Ca

YKa3aHW CTPenKuTe BbpXxy YCTPONCTBOTO.

c HDrIj TES &y =
O™ (
() O |

=
i

u-no-no no-no




YBepeTe ce, Ye TECTOBOTO YCTPOMCTBO € MOCTaBEHO B Kpas Ha KaHana.
CUMBONTBT 33 Kanka KpbB LLe 3aMoyHe Aa M1ra, Korato ypeasT e roTos
3a NocTaBsAHe Ha npobara.
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HaHeceTe KpbBHaTa npoba (25 pl) B LeHTbpa Ha 30HaTa 3a HaHacAHe
Ha npobaTa Ha TeCTOBOTO YCTPOMNCTBO.

3abenexka
3a m3cnefBaHe Ha KanuasapHa KPbB U3-
nosn3BanTe BTOpaTa Kamnka KpbB, 3a Aa

nonyymTe TOYHU pe3ynTaTul.

M3mepBa-

TEJNIHUAT ype[ e 3ano4yHe Aa TeCTBa aB-
TOMATUYHO, KaTO Ha Agucnnea we murat
TP TUPETa B peA, NoKa3Balliun, 4e TeCTbTr

e B xof.

n c5

TC HDL TG
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Pesyntatute wwe 6bAaT NokasaHu B paMKuTe Ha 2 MUHYTU. HaTucHeTe
>, 3a fla BuanTe pesynTature.
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M3BageTe M3non3BaHOTO YCTPOMCTBO 3a TecTBaHe. I3amepBaTenHuAT
ypefq Le ce BbpHe B Ha4aliHMA eKpaH U Le 6be rotos 3a U3BbpLUBaHe
Ha HOB TecCT.

3abenexka

BHUMaTeNHO n3XBbpreTe BCUYKU KPbBHU MpPo6KM, M3Mon3BaHu
TECTOBW YCTPOWCTBA U MaTepuanu. Mpu U3XBbpisHe Ha KPbBHU
npo6u 1 matepranm cnasanite HEOOXoOAMMUTE NPeAMNa3HU MePKM
1 BCUYKN MECTHU pa3nopeaou.

M3BbpLuBaNTe eXefHEBHO MOYMCTBAHE cfief MPUK/oYBAHE Ha
TecToBeTe 3a fieHsA. BuxTte pasgen “Moaapbxka”
MN3mepBaTenHuAT ypea ce U3KIYBa aBTOMATUYHO Clief 5 MUHYTH
6e3fericTBne UNn NPu HaTuckaHe Ha O. 3BageTe 6aTepuuTe, ako
N3MepBaTeIHVAT ypead HAMa fa ce M3Mon3Ba 3a NPoAbIKUTENEH
nepuog oT Bpeme.

Benexka

B nameTtTa aBTOMaTMYHO Ce CbxpaHABaT Ao 200 TecToBM 3anuca.
Cnep KaTto 6bAaT cbxpaHeHU 200 TECTOBM 3anuca, Halk-CTapuAT
TecToBM 3anuc Le 6bae 3aMeHeH ¢ HOB 3anuc. Hanpumep, ako
B NMameTTa ca CcbxpaHeHu 200 3anwuca, cneasawmAT pesynrtart oT
TecTa (201) we 3amMmeHN MbpBUA pe3ynTaT B MameTTa.

3apaun3Tpurerte BCUYKY AaHHK OT 6a3aTa JaHHN

Ha n3MepBaTenHuA ypea, Bne3Te B MEHIOTO 3a ‘ " '
HacTponku. 3a noeeye MHPOPMaLMA BUXKTE an’ ‘a»
HacTtpoiiku n onumun Ha n3mepBaTenHua ypea. "‘ " "
HatucHete < unu P, gokato ce nokaxe dEL. Al

HatucHeTte®,3aa paspeinte usTpuBaHeTO
Ha faHHW, Wwe ce nokaxxe MEM.

HatucHete &, OKaTO U3MepPBaTENHUAT Ype[, Ce BbPHE B MEHIOTO

3a HaCTPOWKMU.
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TC HDL TG

OT eKkpaHa 3a MbpBOHayvaNeH TecT HaTNCHeTe
< vnu P, 33 ga npemuHeTe KbM nametTa/
6a3ara JaHHW. MEM

Press < or » 3a Bcumukm pesyntat 5 B 1

nsbepete onuusi TC HDL TG. HatncHeTe &,

3a fla Bfle3eTe B €KpaHa Ha n3bpaHaTa namer. nid

Ha eKkpaHa Lie ce nokaxaT nocnegHurte | T¢ HPL TG
pesyntatn. HatucHete < wnn P, 3a ga

136epeTe HOMEp Ha TecTa 1 Aa BUANTE BCEKM

3anuC B NOCe[0BaTENHOCT AaTa/uac. MEM

3a pa BuguTe pesyntatnte OT TecCTa,
HaTucHeTe O, 3a fa NpemyHeTe KbM 3anuca.
Cnep ToBa HaTucHeTe 4 vunu P, 3a Aa BuanTe
pe3syntatute ot TC, HDL, TG, TC/HDL un LDL. —
HatucHete 6ytoHa SET, 3a pga wu3neserte.
AKO He ca 3anameTeHV HWUKaKBM [JaHHW,
V3MepBaTeNHNAT ypeq Le MoKaxe efHo

MEM

Tpe (-) 1 MEM. HatucHeTe ropHua 6yToH 3a
HacTpoiika unu O, 3a fia ce BbpHeTe KbM eKpaHa 3a TeCTBaHe.

HaTtncHeTe € unu P OT eKpaHa 3a HaCTPOWKN,
3a fia n3bepeTe pexrma 3a ONTUYHA NPOBEPKA,

KaKTO € NoKa3aHo no-gony. .' .-‘ ':
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benexka

+  KOHTpOMHOTO YCTPONCTBO € NpegHa3HauyeHo 3a NpoBepKa Ha
ONTMYHATA CUCTEMA.

« [lpegn TecTBaHETO OCTAaBETE KOHTPOSIHUTE YCTPOWCTBA WU
n3MepBaTenHMA ypend da [OCTUMrHaT paboTHa TemnepaTypa
(15-40°C nnn 59-104°F).

- OntuyHaTta NpoBepKa TPsA6Ba fa ce N3BbPLUN NPU HOPMaHU
ycnoBua Ha nabopaTopHo ocBeTneHMe. He un3BbpluBainTe
npoBepKkaTa Ha C/IbHYEBA CBET/IMHA WU MpPU EKCTPEMHMU
YCOBUA Ha OCBETNEHNE.

HatucHete &, 3a fa Bnesete B TO3U PEXUM.
Vi3mepBaTenHuAT ypeg we mura CbC CUMBONA
Ha TeCTOBOTO YCTPOMCTBO, KAaKTO € MOKa3aHo — —
no-nony. | Jl

)

BMbKHeTe yCTpPOMCTBO 3a YynpasBneHue B
KaHana 3a yctpoucTea. Cnefsaite nocokata =-omy] |
Ha CTpenKkuTe, NOCOYEHN BbPXY YCTPOMCTBOTO.
YBepeTe ce, Ye yCTPOWCTBOTO 3a ynpaBJieHWe e MOCTaBeHO AOKpali.

HatucHete &, 3a pa cTapTupate onTWYHaTa npoBepKa. AKO
n3mepBaTenHuAT ypen nokaxe [A, wn3mepBaTenHuAT ypen e
HopMmaneH. AKO n3mepBaTeNnHMAT ypeq nokaxe HE, nsmepsatenHumar
ypes He $yHKLMOHMPa NPaBuiHo.

Yl g S
pu ) G gy =

AKO n3MepBaTeNHNAT ypel Nnoka3Ba “He’, npoBepeTe KOHTPOJIHOTO
YCTPOWCTBO 3a 3aMbpCsABaHe WW Aanu He e noBpefeHo. AKO MMma
BMAVMM MpU3HALUM Ha MOBpefa WM 3amMbpcABaHe, M3XBbpreTte
KOHTPONIHOTO YCTPOWCTBO W MOBTOPETe TecTa, KaTo W3ron3earte
HOBO YCTpoiicTBO. HaTrcHeTe &, 33 la ce BbpHETE KbM eKpaHa 3a

HacTpoMKa.
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Bcsika nabopatopus TpsibBa [da U3Moi3Ba CBOM COOGCTBEHU
CTaHJapTV 1 npoueaypu 3a u3nbaHeHue. M3cnensanTe n3BecTHU
NPo6U/KOHTPONM MPU BCAKO OT CleAHUTe CbOUTUSA B CbOTBETCTBUE
C MeCTHUTE, LWATCKUTe u/unn dedepanHuTe pasnopenou umm
M3NCKBaHMWATA 3a aKpeauTaumsa:

+ Bcekn HOB fieH OT TecToBeTe

+ [pu oTBapsAHe Ha HOB NMakKeT C TeCTOBY YCTPONCTBA

+ Korato HOB onepatop 13nonssa n3mepBsaTenHna ypea

+ Korato pe3yntatute OT TeCTOBETE U3rNeX4aT HETOUHN

« Cnep v3BbpLUBaHE Ha NOAAPBKKA UM CEPBU3HO 0OCTYXKBaHe Ha
n3mMepBaTenHua ypes

AKo TecToBeTe 3a KOHTPON Ha KauecTBOTO He AajaT OvyakBaHUTe

pe3ynTaTu, 3BbpLUeTe ClIeAHUTE NPOBEPKU:

« YBepeTe ce, 4Ye W3MON3BaHWTE TECTOBM YCTPOWCTBA He ca C
W3TEKBI CPOK Ha FOHOCT.

«  YBepeTe ce, Ye TECTOBUTE YCTPOWCTBA Ca TOKY-LIO M3BafieHn OT
HOBa OMaKOBKa.

« YBeperTe ce, ye BaNVAHOCTTa HAa KOHTPOMWTE He e U3TeKNa.

- TloBTopeTe TecTa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye Mo BpemMe Ha TecTa He ca
LOMNYCHATV rpeLuKu.

3a Ha-gobpw pe3ynTaTi ce MpenopbyBa NpaBuMaHa NoAAPbKKA.

3a nocturaHe Ha Han-pobpu pe3ynTaTy M3MepBaTENHUAT Yypepn
TpA6Ba Aja ce NOUNCTBA Crlefj BCEKM AieH Ha TeCTBaHe.

3a MoYNCTBaHe Ha MOBBPXHOCTTA Ha W3MEPBATENHUA yped MOXe
[a ce n3nonsBa namyyHa Kbpna. AKo € HeoOGXOAMMO, M3Mon3BaiTe

B/IaXKHa NamyyHa Kbpna.
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Cyxa, MeKa Kbpna MoXe Ja ce M3non3Ba 3a noumcrsaHe Ha LCD
Jucnnea u 30HaTa Ha ceH3opa. lNpenopbunTenHo e cnep BcAKa
ynotpeba n3mepBaTenHUAT ypel Aa Ce CbxpaHABa B Kanbda 3a
npeHacaHe.M36ArganTe nonagaHeTo Ha TEYHOCTM WK OCTaTbUU B
n3MepBaTesiHMA ypea NocpeAcTBOM KaHana Ha YCTPOMCTBOTO, C/ioTa
3a umn ¢ Kog unm USB nopra.

M3Bagete  pbpKaya Ha  TeCTOBOTO
YCTPOMCTBO, KaTo HaTWCHeTe cpepaTa
Ha [bpXaya Ha TeCTOBOTO YCTPOWCTBO
M o Nib3HeTe OT M3MepBaTenHusA ypeq.
M36bpLuieTe ro ¢ BNaxkHa Kbpna wunm ¢ nek
nouncTBaly npenapar. Mopacywerte ro cbc
cyxa, MeKa Kbpna. [nb3HeTe AbpKava
Ha TecToBOTO YCTPOWCTBO 0OpaTHO B
M3MepBaTeNHUA ypef, KaTo ro MocCTaBWTe PaBHOMEPHO BbPXY
Hero. HaTucHeTe 3[paBo ¢ nanel ABeTe CTPaHW Ha AbpKaya 3a U ro
HaTVCHETE, AOKATO LipaKHE Ha MACTOTO CU.

3abenexka

He w3non3BaiTe oOpraHWYHU pa3TBOpPUTENN, KaTo OeH3uH
unn paspeguten 3a 6oA. ToBa LWe JoBefe Ao NoBpeaa Ha
n3MepBaTesnHua ypeg.

MpemecTeTe gbp)Kadya Ha TECTOBOTO YC-
TPOMCTBO, KaKTO € OMMCaHO B MpeauL-
HWA pasgen. V3bbpliete 30HaTa Ha W3-

MepBaTENHNA CEH30P C MaMyyeH TaMrMOH. =
He ppackaiite npo3payHus nposoped,
NMoKpuBaLL ceH3opuTe. St I\}\
Ll
3abenexka

He nsnonseanTe 6envHa unm ankoxosn 3a MoYNCTBAHE Ha 30HaTa Ha
ceH3opa Ha ypeg. ToBa Lie foBefe A0 NOBpeAa Ha M3MepBaTenHNA
ypea.

204



MpouecbT Ha pe3nHdekuma TpAbGBa Aa ce M3BbPLIBA MNpeau
BCEKWN TECT, 3a [la Ce NpeaoTBpaTV MOTEHUMANHO NpefaBaHe Ha
MHPEKLUMO3HU 3a060N1ABaHNSA Ype3 KPbBHOMPEHOCMI NAaTOrEHU.

Mpean pe3nHdeKkuua n3nonssaiTe pernctprparn ot EPA Kbpnunukum
C aKTMBHU CbCTaBKM Ha W30MPOMWIIOB afikoxos, 3a Aa MoYncTmTe
n3mepBaTenHuna ypea. IsnonssanTte Te3u KbpnnyKmy 3a OTCTPaHABaHe
Ha BCAKaKBW NeTHa/oTNoMKu. MounctBaHeTo npean Ae3uHbeKkuna
rapaHTupa, Ye neTHaTa Win 3ambpCcABaHUATA Ca OTCTPAHEHN NPean
he3vHdeKumaTa 3a edpeKTBHa cTepunmnsaLys.

3a pe3nHbeKumMa, MonA, M3Non3BalTe CBeXa perncrpupaHa ot
EPA kbpnnuka/nokprBKa C akTUBEH M30MPOMNWJIOB aIkoxos, 3a Aa
n3bbpLIETE M3MepPBaTEeNHUA ypea. YBepeTe ce, e CTe HaMOoKpUnu
pobpe uUAnata BbHWHA MOBBPXHOCT Ha M3MepBaTeNHUA ypen.
BbHLIHaTa MOBbPXHOCT Ha U3MepBaTeNHUA ypep TpAbBa fa ocTaHe
BMAMMO MOKpa B MPOAbJKEHME Ha edHa MbiHa MuHyTa. Cnep
n36bPCBaHe 0CTaBeTe U3MepBaTeNHUA ype[ Aa N3CbXHE HaMbHO Ha
Bb3AYyX, NpeAn Aa ro n3nosssarte OTHOBO.

benexka

M36areaiite fa mbxaTe Kbprnuykata BbB BBTPELIHOCTTa Ha C/IOTa
3a ymnose 1 B USB nopta, foKaTo n3BbpLLBaTe NOYNCTBAHE Npeamn
1 Mo BpemMe Ha Ae3nHdpeKums.

Heobxopanmo e fa ce n3BbpLuBa Ae3nHbEKUMNA 3a BpEMETO, 3a KOeTo
ce m3nonsea ypega. ToBa rapaHTMpa npasuiiHa paboTa Mo Bpeme
Ha ekcnnoatauusaTa. [poBepsBaniTe peaoBHO HOPManHUTE My
enekTPOoHHK onepaunn. HanpaseTte ToBa, KaTo ce yBepuTte, ye LCD
AUCMNEAT MoKasBa BCUYKU CErMeHTW, Cjlefl KaTo U3MepBaTesHUAT
ypeq 6bae BKNoYeH npeamn TecTBaHe.



Korato mkoHaTa Ha 6atepuaTta L) mura, 6baTepumnte ca U3TOLIEHU
1 TpA6Ba fa 6bAaT CMeHeHN Bb3MOXHO Hal-ckopo. Ako 6aTepuute
ca TBbphe cnabu, 3a fJa ce U3BbPLIAT Olle TeCTOoBe, le ce MosABU
cboblleHne 3a rpewka E-4. V3mepBaTenHuaTr ypen HAmMa Aaa
dYHKUMOHUPa, AOKATO GaTepuuTe He 6bAAT CMEHEHM.

YBepeTe ce, ue ypeabT e U3KYEH, Npean Aa n3Baamte batepumTe.
O6bpHeTe ro, 3a fa OTKpMeTe Kanmaka Ha 6atepuute. HatucHeTe
6yTOHa Ha Kanaka Ha 6aTepuaTa B ropHaTa 4yacT U ro MOBAUNHeTE, 3a
[a ce oTBOpU. M3BageTe n n3xBbpnete ctapute 6atepum. MNoctaseTe
Tpu HoBY GaTepun AAA B oTaeneHueTo 3a baTepun, Kato pefyBaTe
rnocokaTta Harope ¥ Hafony, KakTo € yKa3aHO B [oJfiHaTa YacT Ha
oTzeneHneTo.

3aTBOpeTe Kanaka 1 ce yBepeTe, Ye ce e MIBTHO 3aTBOPeH. AKO
e HeobXoguMo, MpoBepeTe OTHOBO M HynMpanTe HacTpolKata
Ha YaCOBHVKa, Cfel KaTo cMeHuTe GaTepuwnTe, 3a fa ce yBepuTe,
ye BPEMETO € MpaBWIHO HacTpoeHo. O6bpHeTe ce KbM pasgen
[MbpBOHauYanHa HacTponKa.

benexka
He wu3xBbpnante 6Gatepunte 3aefHO C 6GUTOBMTE OTMAAbLM.
CnasBaiTe MecTHUTE pa3nopeadu 3a N3XBbPSHE.

CnasBaliTe n36poeHuTe No-AoNy NpeAnasHn MepKK, 3a la oCUrypuTe

TOYHU pe3ynTaTy 1 NpaBuiHa paboTa Ha ypefa.

+ 3awwuTaTta, ocurypeHa oT obopyaBaHeTo, Moxe fa Obge
HapylleHa, ako Ce Wu3non3Ba MO HauuH, pasnuuyeH oT
onpepesieHVA B HaCTOALLOTO PbKOBOACTBO 3a eKcrioaTtauums.

+  Hocete pbkaBuuy, 3a fa n3berHete KOHTAKT C MOTEHLMANHO
onacHy 6uonormyHmn Npobm No Bpeme Ha TeCTBaHETO.

+  He cbxpaHaBaiTe unu He paboTeTe € ypefa Ha NpAKa CbHYEBa
CBET/IMHA, NPV NPEKOMEPHU TeMnepaTypu UM BUCOKA BJTaXHOCT.
BuxTe MpunoxeHwne 1 Cneundukauum Ha namepBaTenHusa ypea
3a U3UCKBAHUATa KbM PaboTHUTE YCNOBUA.

«  TNoagbpxanTe yCTPONCTBOTO uncTo. M30bpcBaiTe ro YecTto ¢
MeKa, YMcTa 1 cyxa kbpna. Korato e HeobxofMmo, usnonssamnte
BfIa)KHa Kbpna.



He nouucTBaite ypena c BelwecTBa Kato 6eH3uH, paspeguTten
3a 604 UNKN ApYyrn opraHWYHU pasTBopuTeny, 3a Ja nsberHete
noepepa Ha ypega.

He nouuncteante LCD gucnnesa nnm 3oHaTa Ha CeH3opa C Boja.
Jleko n3bbplueTte ¢ MeKa, YACTa M CyXa Kbpna.

KaHanbt Ha ycTpolcTBOTO TPA6Ba Aa ce noagbpxa YmcT. Jleko
M36bpCcBaiNTeE C MeKa, YMCTa U Cyxa Kbpra BCeKM aeH. Mpu
Heo6X0oAVMMOCT U3MoN3BaliTe BNaxHa Kbpna. Buxte pasgena 3a
nopAapbKKa.

CnasBaiiTe BCMYKM MeCTHW pa3snopendbu, Korato MsXsbpnate
YCTPOWCTBOTO WM HEFOBUTE NPUHAANEXKHOCTN.

He w3non3sanite ycTpOMCTBOTO WM YCTPOWCTBATa W3BbH
paboTHMTe TemnepaTypHu AuanazoHu: 15-40°C (59-104°F); <
90% RH.

Auncnnen MpwvynHn PeweHne
YBepeTe ce, Ye 30HaTa Ha
30HaTa Ha ceH3opa e CeH30pa e YyncTa u Ye HAMa
noBpefeHa, 3ambpceHa | NpeamMeTH, KOUTO Aa A no-
g v 6nokupaHa npu KpuBart. Buxre ,Mogapbx-
- 0 BKJ/IlOUBaHe, Hanpumep | Ka“. PectaptupaiTe ypepa.
13Mon3BaHO TeCTOBO CebpeTe ce ¢ Bawwua
YCTPOWCTBO, OCTaBEHO B | ANCTPUOYTOP, ako Npo3o-
n3MepBaTenHusa ypea. peLbT Ha CeH30pHaTa 30Ha
e cuyneH

- MNosTOpeTe TecTa u ce
- .‘ YCTPOIICTBOTO € OTCTPa- | YBEPETE, Ye TECTOBOTO

f_ | HeHO No Bpeme Ha TecTa. | YCTPOWCTBO OCTaBa Ha
MACTOTO CMU.

O6pa3eu,bT € NocCTtaBeH nOBTODETe TecTa N HaHe-

Ndl -y
Lood BbPXY U3NWTBATENHOTO | ceTe Npo6ara, cnep Kato ce
b 0 ycTpoiicTeo TBbpAE MOABM CYMBOJTBT 3a Karka
paHo. KPbB.
BaTepuuTe ca nstoleHw, | PesynTaTute OT TecTa BCe
() HO MMaT AOCTaTbYHO ole Lje 6bAaT TOUHU, HO

eHeprus, 3a fa NpoBeAaT | cMeHeTe 6aTepunTe Bb3-
oule 20 TecTa. MOXHO Hall-CKOpPO.

207



batepuuTe ca nstoweHun

" N U3MEpPBATENHUAT ypeq
:0 - .0= HAMa Aa No3BO/V NoBeyve ﬁg‘::oeTeeTgaTnggme "
- TecToBe, foKaTo baTepu- p )
nTe He 6bAAT CMEHEHMW.
C_C e poca TS KomReeTE0
® @ ‘& | HegoctaTbueH obpasel,. A

npob6a. Y3non3BaiTe oko-
no 25 pl ot npo6arta.

TecToBO YCTPOIACTBO C
U3TeKb/1 CPOK Ha rogHOCT
UnV BbBEfEHa rpeLlHa
pata.

YBepeTe ce, Ye TeCToBUTE
YCTPOWCTBA Ca B paMKu-
Te Ha CPOKa Ha roAHOCT,
oTneyaTtaH Ha onakoBKara.
AKo ycTponcTBaTa BCe oLye
Ca B paMKm1Te Ha CpoKa

Ha rogHoCT, NpoBepeTe
Janv pataTa e BbBefeHa
npasunHo. OTcTpaHeTe
KOLOBMA unM, Npeaun aa
3anoyHeTe peXum Ha-
CTponKa.

MNocTaBeTe npaBUNHNA

g ~1 YnnbT € Koga e oT- umn c Kog. MoTebpAeTe,

'0 - ( | CTPaHeH no epeme Ha Ye TOW CbBMaja € kofa Ha

- TecTBaHeTo. TeCTOBOTO YCTPOMCTBO, U
nosTopeTe TecTa.

@ TunbT Ha TeCcTOBOTO M3non3BaiTe npaBuIHOTO

'. - '.‘ YCTPOWCTBO HE CbOTBET- | yCTPOWNCTBO, YNNTO TUM

- =Y | CTBa Ha ymna C Kog,. CbOTBETCTBA Ha uuna.

b ( () Temnepatypata Ha oKon-

)" = | HaTa cpefia € NO-BUCOKA | MocTapeTe N3MepBaTeNnHus

P U U | 5740°C (104°F). "

'-
'-
.-‘ -
"‘-

Temnepatypata Ha oKon-
HaTa cpefa e no-H1cKa
oT 15 °C (59°F)

ypeq B nogxopsiia cpena,
KbAeTo TeMnepaTtypaTa e
mexay 15-40°C (59-104¢°F).

CODE

B n3mepsatenHus ypeg
HAMa Ymn C KoA. Ymnbt
3a Kof e MoBpefeH nnu e
nocTaBeH HemnpasWITHO.

MocTaBeTe unna, cbabP-
all Koda OT orakoBKaTa
Ha TeCTOBMTe YCTPOMNCTBA.
AKO UMnbT € NoBpefeH, 13-
non3BanTe HOB C NpaBuII-
HMA HOMep Ha Koga. AKo

€ NocTaBeH HeNnpaBuITHO,
n3BafeTe 1 ro noctaseTte B
cnoTa.




Xapakrepuctuka

Cneundukaymmn

MeToguka

(DOTOMET'bp 3a OTpa3ABaHe Ha CBET/INHaTa

Bpeme 3a TeCTBaHe

< 2 MVH

O6xBaT Ha U3mep-
BaHeTO

TC: 100-500 mg/dL (2,59-12,93 mmol/L,
1 mmol/L=38,66 mg/dL)

HDL: 15-120 mg/dL (0,39-3,10 mmol/L,
1 mmol/L=38,66 mg/dL)

TG: 45-650 mg/dL (0,51-7,34 mmol/L,

1 mmol/L=88,6 mg/dL)

Mpob6a

Liana KpbB, Nnasma 1 cepym

O6em Ha npobaTa

25 pL

M3TOYHUK Ha
3axpaHBaHe

batepun: 3 AAA (LR0O3)

Mwunn USB, 5V DC, 50 mA, nsnonssanre
camo AC/DC apanTtep unu ceptuouumnpaH n
npenopbynTENEH KOMMIOTBHP.

MuBoT Ha baTtepu-
AT1a

85 yaca unm 1 000 Tecta

MepHu eguHuLK

mg/dL, mmol/L

MameTt

200 3anuca

ABTOMaTUYEH
V3KknouBaHe

5 MUHYTU Cieq nocnieaHaTa ynotpeba

Pa3smep Ha nsmep-
BaTeNHUA ypeq,

142 mm X 70 mm X 27 mm

Pasmep Ha gucnnea

50 mm x 50 mm (1.97"x 1.97")

Terno

130 r (6e3 6aTepun)

YcnoBus 3a cbxpa-
HeHve Ha n3mepBa-
TenHWTe ypeamn

0-50°C (32-122°F); < 90% oTHOCUTENHA
BNTAXKHOCT; HaAMOPCKa BMcoumHa < 2000 m

PaboTHK ycnosua

15-40°C (59-104°F); < 90% oTHOCUTENHA
BJIaXXHOCT; HaAMOpPCKa BMcoymHa < 2000 m

KoHTponupawre
ycnoBuATa 3a
CbXpaHeHune

2-30°C (36-86°F); < 90% oTHOCUTENHA
BNTAXKHOCT




BuKTe MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba

KatanoxeH HOMmMepP

L=

Mpownssognten

-
o
-

MaptugeH kog

C'b)l'bp)Ka AOCTaTbYHO KONMNYECTBO 3a <Nn>TecCToBe

STERILE| R |

Crepunusmpanu upes obibuBaHe

ENHIE

[aTta Ha Npon3BOACTBO

CE mapKnpoBka

He nsxebpnsiTte 3aegHo ¢ 6UTOBKTE OTNAAbLM

[a ce na3m oT cnbHYeBa CBET/IMHA N TONSINHA

He n3non3gaiite NOBTOPHO

MeaunuUnHCKO yCTPOMCTBO 3a MH BUTPO AMAarHOCTUKA

CepuvieH Homep

OTopu3vpaH npefcTaBuTen

CpoK Ha rogHocT

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

Kog Homep

[pbxTe Ha cyxo

Homep Ha mogena

@@%E%ME@E@@

BHocuTen
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Benexka: Ta3u rapaHuus ce oTHacA CaMO 3a aHanu3aTopa npu
MbpBOHaYanHaTta Nokynka. Ta He ce OTHacA 3a ApyruTe MaTepuany,
BKJTIOYEHV B aHanu3aTopa.

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. rapaHTipa Ha mbpBOHaYyanHUA
KyrnyBauy, 4Ye TO3U W3MepBaTeNieH ypel HAMA Aa vma fedektn B
MaTepuanuTe 1 n3paboTkaTa 3a nepuof OT fBe roavHu (24 meceua).
CpoKbT OT fBe TOAMHU 3amouyBa fa Teye OT Mo-KbCHaTa OT ABeTe
JaTu - paTaTa Ha MbpBOHaYanHaTa MOKyMNKa WAM MWHCTanupaHe (c
U3KJIIYEHVE Ha CNTyyamnTe, MocoYeHr no-gony). Mo Bpeme Ha nocoyeHus
asyroguieH nepuog VivaChek e 3ameHn rapaHLMOHHOTO YCTPOWCTBO
C Bb3CTaHOBEHO WK, MO CBOE YCMOTPEHNE, Lie PeMOHTVpPa 6e3nnaTHo
YCTPOWCTBOTO, 3a KOETO € YCTaHOBEHO, Ye e fedekTHo. VivaChek He Hocn
OTrOBOPHOCT 3a TPAHCMOPTHUTE Pa3xofu, Bb3HVMKHANM Npu PeMOoHTa Ha
TaKbB M3MepBaTeneH ypea.

HacToswarta rapaHumMsa e npeaMeT Ha ClefHWTe W3KIIIUYEeHUs 1
orpaHnyeHus:

Ta3n rapaHuusa e orpaH1MyYeHa O PEMOHT UNU 3amsAHa nopaamn fedexTu
B YacTuTe unu uspaboTkata. HeobxognmmTe yacTn, KOUTO He ca bunn
nedeKTHY, ce 3aMeHAT cpely AoMbAHWTenHo 3annawaHe. VivaChek
He e [/bXXHa Aa W3BbPLUBA PEMOHTV WM [a MOAMEHS 4YacTW, KOWUTO
Ce HanaraT nopagw 3n0ynotpeba, 370MoNyKN, NPOMEHN, HEMPaBUIHA
ynoTtpeba, HebPEXHOCT, HeN3Mos3BaHe Ha aHaIM3aTopa B CbOTBETCTBUE
C PbKOBOACTBOTO 3a eKCMloaTaLya Unn NoaapbKKa OT NnLa, PasinyHm
oT VivaChek. OcBeH ToBa VivaChek He moema HuKakBa OTFOBOPHOCT
OT HenpaewuiHO OYHKUMOHMpPaHe WAW MoBpeda Ha W3MepBaTenHuTe
YPeAu, NPUYMHEHN OT U3MON3BAHETO HA JIEHTW, Pa3fINUYHN OT NEHTUTE,
npoussepenn ot VivaChek. VivaChek ¢ 3anassa npasoTo ga npasu
NPOMEHN B KOHCTPYKUMATA Ha TO3U u3mepBaTeneH ypen, 6e3 ga e
3afb/KeHa Ja BKJI0UBa Te31 MPOMEHU B NMPeABapUTENHO NPON3BEAEHN
n3mepBaTenHu ypeau.

OTKa3s oT rapaHuun

HacToswaTa rapaHuma e U3pnyHoO HanpaBeHa BMECTO BCUUKW APYTY ACHO
n3paseHun unv nogpasoupally ce rapaHumm (GbakTmueckn nnm no cunata
Ha 3aKOHa), BKJIIOUMTESIHO rapaHuumTe 3a NPOAABAeMOCT M rOAHOCT 3a
ynoTpeb6a, KOMTO Ca U3PUYHO U3KITIOUEHN, U € eJMHCTBEeHATa rapaHuus,
npepocTtaBeHa ot VivaChek.

JIumutnpaHe Ha OTFOBOPHOCTTa

B HukakbB cnyuyait VivaChek He HOCM OTroBOPHOCT 3a KOCBEHMU,
cneuynanHu wnv nocnefgawy wetn, gopu ako VivaChek e 6una
yBe[JOMEeHa 33 Bb3MOXHOCTTA 3a TaKMBa LLETN.

3a rapaHUMOHHO OOCNyXBaHe, MOJiA, CBbpXKeTe Ce C MeCTHWsA
anctpubyTop.
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM &r avsedd for kvantitativ
bestamningavtotalkolesterol (TC),hdgdensitetslipoproteinkolesterol
(HDL), triglycerider (TG), det berdknade foérhallandet mellan TC/HDL
och lagdensitetslipoproteinkolesterol (LDL) i kapilldar och venést
humant helblod, plasma och serum. Systemet bestar av en barbar
maétare som analyserar intensiteten och fargen pa reagensomradet
pa en testenhet, vilket sakerstaller snabba och exakta resultat.

Wellion LIPID proTESTING SYSTEM ger resultat pd mindre @n 2 minuter.
Mataren kan lagra upp till 200 resultat och poster kan overforas till en
dator for vidare analys med hjalp av USB-porten. Mataren drivs med
3 AAA (1,5V) batterier.

For att sakerstalla korrekta resultat:

« Lds instruktionerna noggrant och genomfér nodvandig
utbildning fére anvandning.

+ Anvand kodchippet som ingar i varje forpackning med testenhet.

+ Anvand endast Wellion LIPID 5in1 TEST KIT testenheter med
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

« Endast for in vitro-diagnostik.

« Endast for professionellt bruk.

«  Provtyp: Farskt kapillarblod, hepariniserat eller EDTA vendst
helblod, serum och hepariniserad plasma kan testas.

«  GOr tester innan utgangsdatumet for alla komponenter.

214



KOM IGANG

Innan du testar, lds instruktionerna noggrant och lar dig om alla
komponenter i Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM. Beroende pa
forpackningstyp kan vissa av komponenterna behdva kdpas separat.
Vénligen kontrollera innehéllsférteckningen pa den yttre kartongen
for detaljer om vilka komponenter som ingadr i ditt kdp. Foljande
saker behovs for att utfora ett test:

Inkluderade i Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM-kit:

Mwellion LIPID,..

>
Dl

‘ + e e
-
pu
mmol/L.
24-04-03 T 52 |

aD ( ) AAA batterier Kontrollenhet

v

i

Finns tillgangligt att bestalla:

Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

Inkluderade i Wellion LIPID 5in1 testkit:

Framsida Baksida

S = S—
Kapillaréverféringsror/ '
pipett
Kodchip

Testenhet
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Laser testenheterna och
visar koncentrationer av TC, HDL, TG och berdknade LDL- och TC/
HDL-varden.

Testenheter: Del av systemet som arbetar med mataren for att
mata koncentrationerna av TC, HDL, TG och berdaknade LDL- och
TC/HDL-varden.

Kodchip: Kalibrerar automatiskt mataren nar den satts in i ma-
taren.

Kapillaroverforingsror/pipett: Samlar upp kapilldrblod fran
blodprov i fingertopparna for korrekta resultat (10 L for ett indi-
viduellt test och 25 pL for ett 3-1-test).

AAA-batterier: Ger strom till mataren.

Vaska: ger mojlighet att flytta enheten

Anvdndarmanual: Ger detaljerade instruktioner om hur du an-
vander Wellion LIPID-matare.

Snabbguide: Ger en kort 6versikt dver Wellions LIPID-testsystem
och dess testprocedurer.

Bipacksedel for testenheter: Ger detaljerade instruktioner om
hur du anvander Wellion LIPID-testenheter.

Sakerhetslansetter: Anvands for att ta blodprover. Kasseras ef-
ter anvandning.

Kontrollenhet: Verifierar att mataren fungerar korrekt genom att
kontrollera métaren via ett forkalibrerat varde.



KOMPONENTER

Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM laser av testenheterna och visar
koncentrationerna av TC, HDL, TG, det beraknade vardet av LDL och
forhallandet mellan TC/HDL. Anvénd diagrammet nedan for att bli
bekant med alla delar av mataren. E

Matare

Mwellion LiP/D,.,

LCD skarm

Vénster pilknapp ;/ﬁ (;_ Pa/Av-knapp

Hoger pilknapp

Teststickshallare

Port for testenhet

USB-port "7 Batterilock

Skri Ttt ’ ‘
rivaruttag
'l— Port for kodchip

Installnings-
knapp

* Skrivaren saljs separat
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Under testningen kommer Wellion LIPID-mataren att visa ikoner for
status, tillgangliga alternativ och uppmaningar for testning:

IR nEEE 0 B2
3 TC/HDL TG LDL > 12

\N_ B\ _/B\__/
SOOI

<O

4 MEM mmol/L mg/dL 10
5 4 [SE| 9

CAL CHK (BT § == 8
6 —80-08-88|B8:B8 ™

7
1. Kod 8. Batteri
2. SET-val 9. Provtyp
3. Typavtest 10. Matenheter
4. Minne 11. Testresultatomrade
5. Bloddroppesymbol 12. Ljudikon
6. Datum 13. Testhummer
7. Testenhetssymbol

Kod: Visar kodnumret for testenheterna.
SET-val: Stall in matarfunktionerna.
Testtyp: Visar vad som testas.
Minne: Indikerar att ett testresultat hamtas fran minnet.
Symbol for testenhet och bloddroppe: Indikerar nar testenheten
ska sattas in eller appliceras.
Datum: Visar aktuellt datum eller testdatum.
Batteri: Visas ndr batteriet ska bytas.
Provtyp: Visar blodtyp
Matenheter: Visar enheterna for testresultatet.
Testresultatomrade: Visar testresultatet eller menyalternativen.
Ljudikon: Visas ndr ljudet ar pa.
Testnummer: Indikerar det tilldelade testnumret.
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1.

Undvik att fa vatten eller andra vétskor pa eller inuti mataren.
Hall testporten ren

Hall méataren torr och undvik att utsatta den for fukt och extrema
temperaturer.

Tappa inte mataren eller It den bli blét. Om métaren tappas eller
har blivit blot, se till att mataren fungerar korrekt genom att kora
en optisk kontroll. (Se Optisk systemkontroll for detaljer.)

Ta inte isdr mataren. Att ta isdr mdtaren upphdver garantin.

Se Underhall fér detaljer om rengdring av mataren.

Forvara mataren och alla tillhdrande delar utom rackhall fér barn.

Observera
Folj lampliga forsiktighetsatgarder och alla lokala foreskrifter nar
du kasserar mataren och forbrukade batterier.

Detta instrument &r testat for immunitet mot elektrostatiska
urladdningar enligt specifikation i IEC 61000-4-2. Anvandning av
detta instrument i en torr miljo, sarskilt om syntetiska material &r
narvarande (syntetiska klader, mattor, etc.) kan orsaka felaktiga
resultat.

Detta instrument och immunitetskrav som beskrivs i EN 61326-
1 och EN 61326-2-6. Anvand inte detta instrument i narheten av
kallor med stark elektromagnetisk stralning, eftersom dessa kan
stora matarens korrekta funktion.

For professionellt bruk, den elektromagnetiska miljon bor
utvdrderas innan denna enhet tas i bruk.
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Wellion LIPID 5in1 TESTKIT &r komponenter som fungerar med Wellion
LIPID pro TESTING SYSTEM matare for att mata lipidkoncentrationen i
helblod, plasma och serum.

Testenheter inkluderar TC Test av totalkolesterol, HDL High Density
Lipoprotein test, TG Triglyceridtest och 3-1 Lipid Panel testenhet.
Testenheten Wellion LIPID 5in1 TEST KIT kan samtidigt detektera
TC-, HDL- och TG-védrden. Méataren berdknar dessutom foérhallandet
mellan TC/HDL och vérdet av LDL.

Insattningspil: Pilen pa testenhetens ovansida anger i vilken riktning
testenheten ska sattas in i mataren.

Appliceringsomrade for prov: Efter att enheten har satts in i
testporten, applicera ratt provvolym (25 pL) till halet i mitten av
testenheten.

Grepp: Sitter pa anden av testenheten och anvands for att satta in
och ta bort testenheten fran mataren.

Testomrade: Finns pa baksidan av testenheten. Mataren kommer att
upptdcka och ldsa av detta omrade for att ge resultat av lipidnivaer.

For basta resultat, fyll provapplikationsomradet med ratt provvolym
(25 pL). Felaktiga resultat kan uppstda om provet inte appliceras
korrekt eller om provapplikationsomradet
inte fylls med ratt mangd.

Efter applicering av provet, se till '
att  appliceringshdlet & helt  fyllt. &

Appliceringshalet bor forbli tackt under hela
testet. Om appliceringshdlet inte &r tackt ™
eller om det finns fér mycket prov som tacker ol
omradet, upprepa testet med en ny testenhet.

220



Observera

Om det tillsatta provet inte ar av tillrdcklig mangd, tillsatt inte mer
prov till testenheten. Testa istdllet med en ny enhet. Om E-5 Error
eller ett annat fel visas pa displayen, kassera den anvanda enheten
och testa igen med en ny enhet.

P4 varje férpackning med testenheter finns ett kodnummer ,
partinummer , odppnat utgadngsdatum g3 och testkvantitet \/

«  Wellion LIPID 5in1 TEST KIT testenheter bor férvaras i sin behallare
for att halla dem i fungerande skick.

« Forvara inte testenheter utanfor férpackningen. Testutrustning
maste forvaras i originalférpackningen.

- Overfér inte testenheter till ett nytt paket eller ndgon annan
behallare.

« For in vitro diagnostisk anvandning. Testenheter far endast
anvandas utanfor kroppen.

« Anvand testenheten omedelbart efter att du tagit ut den ur
behallaren.

« Anvand inte testenheter som &r trasiga, bojda eller skadade pa
nagot sitt. Ateranvind inte testenheter.

+ Innan du utfor ett test, se till att kodnumret pa méatarens display
overensstammer med numret som visas pa testenhetens
behallare och pa kodchippet.

- Se testenhetens bipacksedel for mer information.
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Wellion LIPID kontrollenheter innehaller en referensdyna, som
fungerar med Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM for att sdkerstalla
att det optiska systemet fungerar korrekt. Efter att kontrollenheten
har satts in i mataren, kdnner matarens optiska system av
kontrollenhetens fargintensitet. Mataren visar JA eller nej for att
indikera om mataren fungerar korrekt. Se Optiskt system for detaljer.
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Forvara i den stdngda behallaren i temperatur inom 2-30°C
(36-86°F). Undvik exponering for direkt solljus, extrema
temperaturer och luftfuktighet.

Kontrollenheter bor forvaras i sin tétt tillslutna behallare for att
halla dem i fungerande skick.

Far inte frysas.

Hall kontrollenheterna rena. Ror inte vid enhetens testomrade.
Ta bort kontrollenheten fér omedelbar anvdndning. Satt
tillbaka kontrollenheten och stédng behallaren omedelbart efter
anvandning. Anvand inte kontaminerade, missfargade eller
skadade kontrollenheter.

Anvand inte efter utgangsdatum.

Endast for in vitro-diagnostik.

Forvara testenheterna pa en sval, torr plats. Férvaras atskilt fran
varme och direkt solljus.

Transportera och forvara i sin stangda behallare inom 2-30°C
(36-86°F) temperatur och mindre &n 90 % luftfuktighet.

Far inte frysas.

Satt tillbaka locket pa enhetens behallare omedelbart efter att
du tagit bort en enhet. Utgangna enheter kan orsaka felaktiga
testresultat.

Observera
Utgangsdatumet ar tryckt i ett ar-manadsformat. Till exempel ar
2024-01 januari 2024.



Innan du testar, se till att féljande procedurer foljs.

Mataren drivs med drivas med 3 AAA-batterier (1,5V).
For att anvanda mataren med batterier, satt i 3 AAA-batterier (1,5V) i

batterifacket pa baksidan av mataren.

Tryck pa & for att sld pa mataren efter att batterierna har satts i.
Skarmen visar kort alla LCD-symboler. Observera LCD-skdarmen
vid start for att sdkerstélla att alla segment och displayelement &r
paslagna. Efter diagnostikkontrollen vid start kommer startskdarmen

att visas.

Métaren stangs automatiskt av efter 5 minuters inaktivitet.

Varje gang en ny lada med testenheter anvands
maste det nya kodchippet som ingar i ladan
sattas in i mataren. Jamfér kodnumret pa
kodchipet fran forpackningen med kodnumret
som dr tryckt pd testenhetens etikett.
Resultaten kan bli felaktiga om de tva siffrorna
inte dr identiska. Satt in det nya kodchippet i
matarens kodchipport. Kodchippet ska sitta
kvar i mataren.

Ta inte bort kodchippet foérrdan en ny
forpackning av testenheter ska anvandas.
Kodnumret kommer att visas pa startskarmen
efter start.

Om kodchippet inte &r korrekt insatt i
kodporten eller om den saknas, visar mataren
tre streck enligt nedan.

N .HJ}

nD0E
TC HDL TG
- -y
‘ <I-! 4Il’

U

5-08-08 DH:08

CODE
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Med mataren paslagen, tryck pa SET-knappen
for att ga in i matarinstallningslaget, som visas
nedan.

Tryck pa «eller » for att visa flera instéllning-
sunderldagen:

No.SEt | s 1 till 999.

Instdllning av testnummer. Testnumret kan stéllas in

CHE Optisk kontrollldge. Se Optisk systemkontroll.

SEt SEBL | Installning av provtyp.

Systeminstallning, inklusive datum, tid, aterstallning

SYS av testnummer, enheter och ljud.

dEL Minnesraderingslage. Se Data/Kommunikation.
Avsluta instdllningsldget och spara andringarna nar du

Elt trycker & . Mataren atergar automatiskt till startskar-
men.

Tryck & for att ga in i laget nar dnskat underlage visas.

Fran skdarmen n.SEt, tryck pa ® for att ga in
i installning av testnummer. Testnumret kan
stallas in pa valfritt nummer fran 1 till 999.

Tryck pa «eller » tills ratt testnummer visas.
For att snabbt vaxla till 6nskat testnummer,
tryck och hall ned en av pilknapparna.

Tryck pa &for att spara och aterga till skdrmen
Matar instéllningar.
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\_4

Fran n.SEt-skarmen, tryck pa » for att komma
till kontrollinstéllning (CHE)

N A/
N

1
-,
A

Observera

Kontrollenheten ar avsedd for kontroll av
det optiska systemet. Tryck pa & for att ga in i laget Kontroll. Satt
in en kontrollenhet i samma riktning som pilarna indikerar. Se till
att kontrollenheten &r isatt hela vagen och tryck sedan pa ® for
att bekrafta.

Om mataren visar "YES”, ar mataren normal. Om mataren visar "no’, ar
mataren onormal som visas nedan.

eller | (]

Om mataren visar "no”, undersék om kontrollenheten &r fororenad,
bojd eller skadad. Om det finns ndgra synliga tecken pa skada eller
kontaminering, kassera kontrollenheten och testa igen med en ny
sticka.

Tryck pa knappen & for att aterga till instaliningsskarmen.

Fran n.SEt-skarmen, tryck pa » for att ga till
SET SE BL-skarmen. Tryck pa & for att stélla in

provtyp.. .' .' .

P ) gy
Tryck pa « eller » for att stalla in provtyp till

antingen BL eller SE. Nar provtyp ar instdlld
pa BL kan farskt kapillarblod, EDTA eller

Py sclal
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hepariniserat vendst helblod anvandas. Nar provtyp éar installd pa
SE kan serum och hepariniserad plasma anvandas. Tryck pa & for att
spara och aterga till installningsskarmen.

Dl mll BN
pu(l g = or
L) B3 @ ") ) [E]

Observera
bL betyder helblod, SE betyder plasma och serum.

Fran n.SEt-skarmen, tryck pd » tills SYS Setup.

\__d \_4
Tryck pa O for att starta systeminstallningen. .- '-‘ '-
Det forsta alternativet stéller klockan pa " " "
antingen 12- eller 24-timmarsldge. Tryck
pa <« eller » for att vaxla mellan de tva
installningarna.

(0 ()

g X D@ T

Tryck pa & for att spara och ga till
Datuminstélining Y-M-D (Ar-Manad-Dag). b (

Artalet kommer att visas lingst ner pa

displayen med Y som indikerar arsinstallning.

Tryck pa «eller » tills ratt ar visas. SU-DE-TE
[N
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Tryck pa & for att spara och ga till
instaliningarna for manad och dag.

Datum kommer att visas langst ner pa
displayen separerade av ett enda streck (-),
med manaden blinkande. M kommer ocksa
att visas och indikerar manadsinstallning.
Tryck pé «eller » tills ratt manad visas.

Tryck pa & for att spara. Dagen blinkar och d
visas for att indikera dagsinstallning. Tryck pa
«eller > tills ratt dag visas.

Tryck pa & for att spara och ga vidare till
Tidsinstallning.

Aktuell timme och minuter kommer att visas
langst ner pa displayen separerade med ett
kolon, med timmen blinkande.

Tryck pa «eller tills ratt timme visas. Tryck pa
O for att spara och flytta till minuter.

Observera

- e,
--‘
-

c4-06-0

-f
(]

2H-06-05

[==]
oJ

O
C3

Mataren visar AM eller PM om 12H-tidsinstéllningen &r vald.

Minuterna kommer att blinka. Tryck pd «eller
» tills ratt minuter visas. Tryck pa & for att
spara och ga till installning for dterstallning av
testnummer.

mie-m
[ m N}
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Tryck pa < eller » for att aktivera eller stinga av aterstéllningen av
testnummer. Testnumret aterstélls till 1 for varje ny testdag nér
aterstélining ar aktiverad (On)

SET nto |

14

(L

_/

"

g
)

eller

SET nko

N/

X

)

(

Tryck pa & for att spara och ga till instélining av enheter.

Stéll in enheterna pa antingen mg/dL eller mmol/L. Tryck pa <eller »
for att vaxla mellan de tva instéllningarna.

mg/dL

eller

mmol/L

Tryck pa & for att spara och ga till ljudinstallning.

Tryck pa «eller » for att vélja ljud antingen Pa eller AV. Ljudsymbolen
visas pa displayen nér ljudet sl3s pa.
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-y
X
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-
\_/
X
X

eller

Nod
L
-
=
N4
L

Tryck pa & for att spara och aterga till Num Setup.

Fran SEt-skarmen > till for att ga in i dEL Setup.
Tryck pa & for att vélja dEL Setup.
Tryck pa & igen for att radera MEM-data.

Den kommer automatiskt att aterga till Num-instaliningar nar
minnesdata raderas.

(=) (=)
oS e | | S0 e

MEM

Innan du utfér ndgot test bor anvdndaren lasa igenom Wellion
LIPID pro TESTING SYSTEM Manual for detaljerade instruktioner.
Foljande steg visar hur man anvander varje komponent for att mata
lipidkoncentrationen.

1. Anvand farskt kapilldrblod fran fingertoppen.
2. Anvand hepariniserat eller EDTA vendst helblod, serum och

hepariniserade plasmaprover. Se Professionell testning nedan.
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Observera

Innan du testar, valj en ren, torr arbetsyta. Ga igenom proceduren
och se till att alla foremal som behdvs for att fa en tillracklig mangd
blod finns tillgangliga.

For hepariniserat eller EDTA-venost helblod, serum och

hepariniserad plasma, blanda provet val och ta sedan provet (25

pL) i ett kapillaroverféringsror av plast/glas eller pipett. Applicera

den pd mittomradet i enhetens provappliceringsomrade. Ror inte

testenheterna med pipetten eller roret.

+  Provet maste testas inom 8 timmar efter insamling.

« Blanda proverna vil fére testning for att sakerstalla att de celluléra
komponenterna dr jamnt fordelade.

« Lat provet komma till driftstemperatur (15-40°C eller 59-104°F) i
cirka 15 minuter om provet har varit kylt.

« Andra antikoagulantia an EDTA och heparin rekommenderas inte.

Observera
Se NCCLS-dokument H3-A6, Insamling av diagnostiska blodprover
genom venpunktion.

Torka bort den forsta droppen blod. Applicera
latt tryck for att fa en andra droppe blod.
Samla in kapillarblod (25 pL) med ett
kapillaréverforingsror eller pipett.

For anvandning med kapillaréverféringsroret,
hall roret ndgot nedat och ror spetsen pa
kapillaroverforingsréret mot  blodprovet.
Kapilldrverkan drar automatiskt provet till
fyllningslinjen och stannar.




Observera

Kapillaroverforingsroret fylls automatiskt. Se till att blodet tacker
den svarta linjen, annars blir det svart att pressa ut blodet. Klam
aldrig pa kapillaréverforingsroret under provtagning.

Rikta in spetsen pa kapillaroverforingsroret mot halet i mitten av
provappliceringsomradet pa testenheterna for att applicera den
andra droppen blod (25 pL).

Observera

Ror inte testenheten med kapillaroverféringsroret eller pipetten.
Kapillarblodet ska testas omedelbart efter insamling. Anvéandning
av ett kapillaroverforingsror eller pipett rekommenderas for
korrekta resultat.

Blodprover kan erhdllas genom att anvanda en
Wellion Sakerhetslansett.

Fore testning, setill att patientenshand drvarm
och avslappnad innan kapillarblodprovet tas.
Anvéand varmt vatten for att 6ka blodflodet By
vid behov. Massera handen fran handleden
upp till fingertoppen nagra ganger for att
uppmuntra blodflodet.

Rengor testplatsen med en spritservett

eller genom att tvdtta handerna med varmt

tvalvatten och torka sedan testplatsen
noggrant. ©
Satt sakerhetslansetten mot fingertoppen for t
att sticka fingret. Massera forsiktigt fran basen
av fingret till fingertoppen for att fa 6nskad
blodvolym. Undvik att smeta ut bloddroppen.
Rotation av  platser = rekommenderas.

Upprepade punkteringar pd samma stélle kan gora fingrarna mma.
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Observera

Se till att patientens hand ar varm och avslappnad innan du tar
ett kapillarblodprov. Anvand varmt vatten for att 6ka blodflédet
vid behov.

Anvand inte descinicering som innehaller jod. Detta kan ge
felaktiga resultat.

Observera
For professionell anvandning, se NCCLS-dokument H04-A6,
Insamling av diagnostiska kapilldrblodprover.

Se till att mataren ar korrekt instélld, enligt
beskrivningen i tidigare avsnitt. SId pa —
mataren. Skdrmen visar kort alla LCD-
symboler. Observera LCD-skdrmen vid | MEM
start for att sakerstdlla att alla segment och
displayelement &r paslagna. Det far inte
saknas ikoner eller element. Mataren kommer
kort att visa en tom display.

Efter uppstart kommer startskdrmen att visas.

(g
Se till att kodchippet ar isatt. Jamfor numret | tc HDT TEJ p)
som visas pa displayen med kodnumret som "‘ "‘ ‘
ar tryckt pa foliepasen. Se Initial installation. ’ ' ’ ' '
Testenhetssymbolen blinkar ndr mataren ar . e
redo for att enheten ska sattas in. )
CEE=140

; . (24-08-08 08D
Kontrollera att provtypen som visas pa
matarens LCD-skdrm &r densamma som den testade provtypen. Om
inte, stall in ratt provtyp. Se avsnitt 5 Installning av provtyp.
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Testning
Sétt in en enhet i testporten i samma riktning som pilen visar pa
enheten.

TC HDE TEE 2
FoT
YN |
24-08-08 0808 .

Se till att testenheten &r insatt dnda in i testporten.
Bloddroppesymbolen blinkar ndr méataren ar redo for provet att
appliceras.

a
o

TC HDII] TES 2

O ¢

: Y MO |

T ) E-::
——d 21-08-00 0808

Applicera blodprovet (25 pL) appliceringshalet i mitten av
testenheten.

Observera TC HDT TES iy
For att testa kapillarblod, anvand den
andra droppen blod for korrekta resultat. - e o
Mataren borjar testa automatiskt med tre
streck pa en linje som blinkar pa displayen
for att indikera att testet pagar.

oH-08-08 OE:0H




Resultaten kommer att visas inom 2 minuter. Tryck pa » for att se
resultaten.

n 25 n 25 n 25
TC > HDL 2> TG >
B rOzy o =4
(R | R | ol
mmol/L mmol/L mmol/L
£4-08-08 0H:08 24-08-08 O8: {0 24-08-08 08: T
n 25 n 25
TC/HDL ) LDL >
A/ N\__/]
« (1 LI ) (¢
ORI (D
24-08-08 O8: 0 24-08-08 O8: {0

Ta bort den anvdnda testenheten. Mataren kommer att aterga till
startskdrmen och redo att utfora ett nytt test.

Observera

Kassera alla blodprover, anvianda testenheter och material
forsiktigt.

Folj lampliga forsiktighetsatgarder och folj alla lokala foreskrifter
nar du kasserar blodprover och material.

Utfor daglig rengodring nar testningen ar klar for dagen. Se
avsnittet Underhall.

Mataren stangs automatiskt av efter 5 minuters inaktivitet eller
nar G trycks in. Ta ur batterierna om mataren inte ska anvandas
under en langre tid.

Observera

Upp till 200 testposter lagras automatiskt i minnet. Efter att
200 testposter har lagrats kommer den dldsta testposten att
ersattas med en ny post. Till exempel, om 200 poster lagras i
minnet, kommer ndsta testresultat (201) att ersatta det forsta
resultatet i minnet.
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For att radera all data fran matardatabasen,
ga in i Setup Menu. Se Matarinstallning och
altgrnatlv fgr mer information. Tryck pé& «eller "' " "
» tills dEL visas. MEM

Tryck pa O for att aktivera dataradering, MEM
kommer att visas.

Tryck pa O tills mataren atergar till instéllningsmenyn.

TC HDL TG
Fran den forsta testskarmen, tryck pa «eller »
for att fortsatta till minnet/databasen.

MEM
Tryck pa <« eller » for att visa minnet for
testerna. For alla resultat fran Wellion 5-i-1
teststickor, valj alternativet TC HDL TG.

niiQ

Tryck pa & for att 6ppna den valda | TC HDL TG
minnesskarmen. Skarmen visar de senaste
resultaten. Tryck pa < eller » for att vélja
testnummer och visa varje post i datum-/ | vem

tidssekvensen.

24-08-08 08: (C

For att se testresultaten, tryck pa & for att

fortsatta till posten. Tryck sedan pa <« eller
» for att se resultat av TC, HDL, TG, TC/
HDL och LDL. Tryck pa SET-knappen for att
avsluta.Om ingen data lagras visar mataren
ett streck (-) och MEM. Tryck pa den ovre | yem
installningsknappen eller xx for att aterga till
testskarmen.




|l W d
Tryck pa < eller » fran installningsskarmen for -’ 'an
att valja optisk kontrolllage, som visas nedan. " (| "

Observera

- Kontrollenheten aravsedd att kontrollera det optiska systemet.

- Lat kontrollenheterna och mataren na driftstemperatur
(15-40°C eller 59-104°F) fore testning.

-« Den optiska kontrollen bor utféras under normala
labbelysningsférhallanden. Utfor inte i solljus eller extrema
ljusforhallanden.

Tryck & for att ga in i detta ldge. Mataren
kommer att blinka med testenhetssymbolen,

som visas nedan. ol ul
Satt in en kontrollenhet i testporten. Folj - -
riktningen for pilarna som anges pa enheten. =

Se till att styrenheten &r isatt hela vagen.

Tryck pa O for att starta den optiska kontrollen. Om mataren visar
JA @r mataren normal. Om mataren visar nej, fungerar mataren inte
korrekt.

\_4
\_/

\_/
LI
l

.‘

N/

eller [

Om madtaren visar nej, undersdk kontrollenheten fér kontaminering
eller om den ar skadad. Om det finns nagra synliga tecken pa skada
eller kontaminering, kassera kontrollenheten och testa igen med en
ny enhet. Tryck pa & for att aterga till installningsskarmen.
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Varje labb bdr anvdanda sina egna standarder och procedurer
for prestanda. Testa kdnda prover/kontroller vid var och en av
foljande handelser i enlighet med lokala, statliga och/eller federala
bestammelser eller ackrediteringskrav:

« Varje ny testdag

+ Nar ett nytt paket med testenheter 6ppnas

« Ndar en ny operatdr anvander mataren

«  Nar testresultaten verkar felaktiga

- Efter att ha utfért underhall eller service pa mataren

Om QC-tester inte ger forvantade resultat, utfor féljande kontroller:
« Setill att testenheterna som anvands inte dr utgdngna.

« Setill att testenheterna ar farska fran ett nytt paket.

+ Setill att kontrollerna inte ar utgadngna.

« Upprepa testet for att sakerstalla att inga fel gjordes under testet

Korrekt underhall rekommenderas for basta resultat.

For bdsta resultat bor mataren rengdras efter varje testdag.

En bomullsduk kan anvandas for att rengéra matarens yta. Anvand
en fuktig bomullstrasa om det behovs.

En torr, mjuk trasa kan anvandas for att rengéra LCD-skdarmen och
sensoromradet. Det rekommenderas att mataren forvaras i vaskan
efter varje anvandning. Undvik att fa in vétskor eller rester i mataren
genom testporten, kodchipsplatsen eller USB-porten.
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Ta bort testenhetshallaren genom att trycka
in mitten av testenhetshallaren och skjuta
ut den fran mataren. Torka av den med en
fuktig trasa eller ett milt rengdringsmedel.
Torka den med en torr, mjuk trasa. Skjut
tillbaka testenhetshallaren i mataren
genom attlagga den platt pa mataren. Tryck
ned bdda sidorna av testenhetshdllaren
med tummen och tryck in den tills den klickar pa plats.

Observera
Anvand inte organiska I6sningsmedel, sasom bensin eller thinner.
Detta kommer att orsaka skada pa mataren.

Ta bort  testenhetshallaren enligt
beskrivningen i foregdende  avsnitt.
Torka av maétarens sensoromrade med en
bomullstuss. Repa inte det genomskinliga
fonstret som técker sensorerna.

Observera
Anvand inte blekmedel eller alkohol foér att rengéra matarens
sensoromrade. Detta kommer att orsaka skada pa mataren.



Desinfektionsprocessen bor utforas fore varje test for att férhindra
potentiella infektionssjukdomar Overféringar genom blodburna
patogener.

Fore desinfektion, anvand EPA-registrerade handdukar/servetter
med aktiva ingredienser av isopropylalkohol for att rengéra mataren.
Anvand dessa handdukar/servetter for att ta bort eventuella flackar/
skrép. Rengdringen fore desinfektion sdkerstéller att flackar eller
skrap tas bort fore desinfektion for en effektiv sterilisering.

For desinfektion, anvand en féarsk EPA-registrerad handduk/servett
med aktiv isopropylalkohol for att torka av mataren. Var noga med
att bléta hela den yttre méatarens yta ordentligt. Den yttre méatarens
yta maste vara synligt vat i en hel minut. Efter avtorkning, lat mataren
lufttorka helt innan du anvander métaren igen.

Observera
Undvik att satta in handduken/torken i insidan av kodchipporten
och USB-porten nardu utfér rengdring fore och under desinfektion.

Matardesinfektionsprocessen bor utféras under anvandningstiden.
Detta sdkerstdller att din matare fungerar korrekt under matarens
livstid. Kontrollera regelbundet den normala métarens elektroniska
funktion. Gor detta genom att se till att LCD-skdrmen visar alla
segment ndr mataren slas pa innan testning.



Nar batterilkonen i3 blinkar &r batterierna laga och bor bytas ut sa
snart som majligt. Ett E-4-felmeddelande visas om batterierna ar for
laga for att utfora fler tester. Mataren fungerar inte forran batterierna
har bytts ut.

Se till att mataren ar avstangd innan du tar bort batterierna. Vand
pa mataren for att hitta batteriluckan. Tryck pa batteriluckans flik pa
toppen och lyftluckan for att 6ppna den.Ta bort och kassera de gamla
batterierna. Satt i tre nya AAA-batterier i batterifacket, alternerande
riktning upp och ner enligt anvisningarna i botten av batterifacket.
Stang batteriluckan och se till att den snapper igen. Kontrollera och
aterstall klockinstallningen om det behovs, efter att batterierna
har bytts ut for att sdkerstalla att tiden ar korrekt instdlld. Se Initial
installation.

Observera:
Slang inte batterier med hushallsavfallet. Folj lokala foreskrifter for
kassering.

Folj forsiktighetsatgarderna nedan for att sakerstalla korrekta resultat

och korrekt funktion av méataren.

+  Det skydd som tillhandahalls av utrustningen kan férsamras om
det anvands pa ett satt som inte definieras i denna bruksanvis-
ning.

«  Anvdnd handskar for att undvika kontakt med potentiellt farliga
biologiska prover under testning.

«  Undvik att forvara eller anvanda mataren i direkt solljus, for hoga
temperaturer eller hog luftfuktighet. Se Bilaga 1 Matarspecifika-
tioner for krav pa drifttillstand.

. Hall enheten ren. Torka av den ofta med en mjuk, ren och torr
trasa. Anvand en fuktig trasa vid behov.

. Rengor inte enheten med @amnen som bensin, thinner eller an-
dra organiska I6sningsmedel for att undvika skador pa mataren.

+  Rengor inte LCD-skdarmen eller sensoromradet med vatten. Tor-

ka latt med en mjuk, ren, torr trasa.
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Testporten maste hallas ren. Torka latt av med en mjuk, ren, torr
trasa varje dag. Anvand en fuktig trasa vid behov. Se avsnittet
Underhall.
Folj alla lokala foreskrifter nar du kasserar enheten eller dess till-

behor.

Anvéand inte enheten eller enheterna utanfor driftstemperatur-
omradena: 15-40°C (59-104°F); < 90 % RH.

Felkod Orsaker Loésning
Se till att sensoromradet &r
Sensoromradet ar |rent och att det inte finns
skadat, smutsigt eller|ndgra foremal som tacker
N . Y o
.. blockerat nar det slas|sensoromradet. Se Under-

pa, till exempel en an-
vand testenhet som
finns kvar i mataren.

hall. Starta om mataren. Kon-
takta din lokala distributor
om sensoromradets fonster
ar trasigt

Testanordningen togs
bort under testet.

Upprepa testet och se till att
testenheten forblir pa plats.

Provet applicerades pa
testanordningen for ti-
digt.

Upprepa testet och applicera
provet efter att bloddroppe-
symbolen visas.

Batterierna ar urladda-
de men har tillrackligt
med strom for att kora
ytterligare 20 tester.

Testresultaten kommer fort-
farande att vara korrekta,
men byt ut batterierna sa
snart som mojligt.

Batterierna ar laga och
mataren tillater inte fler
tester forran batterier-
na har bytts ut.

Byt ut batterierna och uppre-
pa sedan testet.

Otillrackligt prov

Upprepa testet. Applicera
tillrdckligt med prov. Anvand
cirka 25 pL prov.
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Se till att testenheterna hal-
ler sig inom det utgangs-
datum som ar tryckt pa
o o |Utgingen testenhet forpackningens etikett. Om
[ eller felaktiat datum testenheterna  fortfarande
[ N | 9 ar inom utgangsdatumet,
angett. kontrollera om datumet har
angetts korrekt. Ta bort kod-
chippet innan du startar in-
stéllningslaget
Satt i ratt kodchip. Bekrafta
.: - ™  Kodchipet togs bort |att kodchippet matchar tes-
[ g { | under testningen. tenhetskoden och upprepa
testet.
.: - .:‘ ?;:i;:fﬁ::iigchi _ | Anvand rétt enhet vars typ
[ N | pet P~ I matchar kodchippet.
Le () Omgivningstempera-
- = | turen ar hogre an 40 °C v . N
)t U (104 °F) Placera médtaren i en ldamplig
) iy, Omsminastenpers. 71 G mpetuen
) ‘.’- turen ar lagre an 15 oC ’
/ S/ \L/ N (59 OF)
Sétt i kodchippet som med-
foljde paketet med testen-
.. . |heter.
coe Itg?eer:. k}?:dcglriijck;nmgr Om" kodchippet ar fjkadat,
skadad eller felaktigt a.lvwand ett nytt kodchip med
=== insatt. ratt kodnummer. Om kod-
chippet ar felaktigt isatt, ta
bort kodchippet och satt in
det i kodchipporten.
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Funktion

Specifikationer

Metodik Reflexionsfotometer
Testtid <2 min
TC: 100-500 mg/dL (2,59-12,93 mmol/L,
1 mmol/L=38,66 mg/dL)
Mitomrade HDL: 15-120 mg/dL (0,39-3,10 mmol/L,
1 mmol/L=38,66 mg/dL)
TG: 45-650 mg/dL (0,51-7,34 mmol/L,
1 mmol/L=88,6 mg/dL)
Prov Helblod, plasma och serum
Provvolym 25l
Batterier: 3 AAA (LRO3)
Kraftkalla Mini USB, 5V DC, 50 mA, anvand endast AC/DC-
adapter eller PC-certifierad och rekommenderad.
Batteritid 85 timmar eller 1 000 tester
Mattenheter mg/dL, mmol/L
Minne 200 poster
Automatisk

avstangning

5 minuter efter senaste anvandning

Métare Storlek

142 mm X 70 mm X 27 mm

Skarmstorlek

50 mm X 50 mm ( 1.97"x 1.97")

Vikt

130 g (utan batterier)

Métare
Lagringsvillkor

0-50°C (32-122°F); < 90% RH; hojd < 2000 m

Drift
forhallanden

15-40°C (59-104°F); < 90% RH; h6jd < 2000 m

Kontrollenhet
Lagringsvillkor

2-30°C (36-86°F); < 90% RH
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Se bruksanvisningen

Katalognummer

Tillverkare

Batchkod

Innehaller tillrackligt for <n> tester

Steriliserad med bestralning

Tillverkningsdatum

CE-mérkning

Kasta inte tillsammans med hushallsavfallet

Hall borta fran solljus och varme

Ateranvand inte

Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik

Serienummer

Auktoriserad representant

Sista anvandningsdatum

Temperaturgrans

Kodnummer

Hall torrt

Modellnummer

#5 f~Ewe A0 [ <HLEE

Importor
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Observera: Denna garanti galler endast analysatorn i det
ursprungliga kopet. Det galler inte andra material som ingar i
analysatorn.

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. garanterar den ursprungliga
koparen att denna méatare kommer att vara fri fran defekter i material
och utférande under en period av tva ar (24 manader). De tva aren borjar
fran det senare datumet for det ursprungliga kopet eller installationen
(férutom vad som anges nedan). Under den angivna tvaarsperioden
ska VivaChek ersétta enheten under garantin med en renoverad enhet
eller, efter eget val, kostnadsfritt reparera en enhet som har visat sig
vara defekt. VivaChek ansvarar inte for fraktkostnader som uppstar vid
reparation av en sadan matare.

Denna garanti ar foremal for féljande undantag och begransningar:
Denna garanti dr begransad till reparation eller utbyte pa grund av
defekter i delar eller utférande. Erforderliga delar som inte var defekta
ska bytas ut mot en extra kostnad. VivaChek ska inte behdva utféra
nagra reparationer eller byta ut ndgra delar som ar nodvandiga pa
grund av missbruk, olyckor, andring, felaktig anvdndning, férsummelse,
underlatenhet att anvdnda analysatorn i enlighet med bruksanvisningen
eller underhall av ndgon annan &an VivaChek. Vidare tar VivaChek inget
ansvar for funktionsfel eller skador pa méatare orsakade av anvdandning
av andra remsor an remsor tillverkade av VivaChek. VivaChek férbehaller
sig ratten att gora andringar i konstruktionen av denna matare utan
skyldighet att inforliva sddana dndringar i tidigare tillverkade matare.

Friskrivning fran garantier

Denna garanti ges uttryckligen i stallet for alla andra garantier uttryckliga
eller underférstadda (antingen i sjélva verket eller enligt lag) inklusive
garantier for séljbarhet och lamplighet fér anvéndning, som uttryckligen
ar uteslutna, och ar den enda garantin som ges av VivaChek.

Ansvarsbegransningar

VivaChek ska under inga omstandigheter hallas ansvarigt for indirekta,
sarskilda eller foljdskador, &ven om VivaChek har informerats om
mojligheten till sddana skador.
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Merilnik Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM je namenjen
kvantitativnemu dolocanju celokupnega holesterola (TC), holesterola
lipoproteinov visoke gostote (HDL), trigliceridov (TG), izracunanega
razmerja TC/HDL in holesterola lipoproteinov nizke gostote (LDL)
v ¢loveski kapilarni in venski polni krvi, plazmi in serumu. Sistem je
sestavljen iz prenosnega merilnika, ki analizira intenzivnost in barvo
obmocja reagenta pripomocka za testiranje, kar omogoca hitre in
to¢ne rezultate.

Merilnik Wellion LIPID 5in1 TEST KIT zagotavlja rezultate v manj kot
2 minutah. Merilnik lahko shrani do 200 rezultatov, zapise pa je
mogoce za dodatno analizo prenesti v racunalnik prek USB vhoda.
Merilnik je mogoce upravljati s 3 baterijami AAA (1,5V).

Da bodo rezultati to¢ni, naredite naslednje:

+  Pred uporabo natan¢no preberite navodila in opravite vsa
potrebna usposabljanja.

« Uporabite kodni ¢ip, ki je prilozen vsaki Skatli pripomocka za
testiranje.

«  Pripomocke za testiranje Wellion LIPID 5in1 TEST KIT uporabljajte
le z merilnikom Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

»Namenjeno samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

«  Samo za strokovno uporabo.

« Vrsta vzorca: testirati je mogoce svezo kapilarno kri,
heparinizirano vensko polno kri ali vensko polno kri EDTA, serum
in heparinizirano plazmo.

« Testirajte v casovnem okviru roka uporabe vseh sestavnih delov.
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ZACETEK DELA

Pred testiranjem natan¢no preberite navodila in se poucite o vseh
sestavnih delih merilnika Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.
Nekatere sestavne dele boste morda morali kupiti lo¢eno, odvisno

od vrste paketa. Podrobne podatke o tem, kateri sestavni deli so
vklju¢eni v nakup, preverite na seznamu vsebine na zunanji ovojnini. ﬂ
Zaizvedbo testa so potrebni naslednji elementi:

Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM vkljucuje:

Mwellion LIPID,..

I - — -
’: ." e ¥ v
24-04-09 0 £52 e ‘
oD ( ) 3x Baterije AAA Kontrolni
pripomocek

v

i

Dobavljivo posebej:
Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT vsebuje (dobavljivo posebej):
Sprednji  Zadnji

del del
=

Epruveta za kapilarni '
prenos/kapalka
Kodni ¢ip

Pripomocek za

testiranje
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: odcitava pripomocke za
testiranje in prikazuje koncentracije TC, HDL, TG ter izracunanih
vrednosti LDL in TC/HDL.

Pripomocki za testiranje: del sistema, izvajanje dela skupaj z
merilnikom za merjenje koncentracij TC, HDL, TG ter izraCunanih
vrednosti LDL in TC/HDL.

Kodni ¢ip: ko je vstavljen v merilnik, ga samodejno umeri.
Epruvete za kapilarni prenos/kapalke: zbirajo kapilarno
kri, odvzeto pri testiranju krvi iz prstnih blazinic, za natan¢ne
rezultate (25 pL).

Baterije AAA: napajajo merilnik.

Prenosna torbica: omogoca prenosljivost pri testiranju.
Uporabniski priro¢nik: v njem so podrobna navodila o uporabi
merilnika Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

Hitri referencni vodnik: v njem je kratek pregled sistema za
testiranje Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM in postopkov
testiranja z njim.

Uporabniski priro¢nik: v njem so podrobna navodila o uporabi
merilnika Wellion LIPID .

Varne lancete: uporabljajo se za odvzem vzorcev krvi. Po uporabi
jih zavrzite.

Kontrolni pripomocek: z njim se prepricate, da merilnik pravilno
deluje, tako da preverite, ali lahko zazna predhodno umerjeno
vrednost.



SESTAVNI DELI

Merilnik Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM odcitava pripomocke za
testiranje in prikazuje koncentracije TC, HDL, TG, izracunano vrednost
LDL in razmerje TC/HDL. S pomo¢jo spodnje sheme se seznanite z
vsemi deli merilnika.

Merilnik

Mwellion LIPID,..

Zaslon s tekoc¢imi
kristali (LCD)

Levi puscicni gumb ) ( +—— Gumb za vklop/izklop

Desni pusci¢ni gumb
Drzalo testnega traku

Kanal za trak

Vhod za

USB ~'i Pokrov za baterijo

Vmesnik za : ‘
tiskalnik* l —— Reza za kodni ¢ip

Gumb za
nastavitev

* tiskalnik za doplacilo
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Med testiranjem se bodo na merilniku Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM
pojavile ikone, na katerih bodo prikazani stanje, razpolozljive moznosti
in pozivi k testiranju: 13

11T hEEE 6 B 2
3 TC/HDL TG LDL > 12

- W
SO

<O

4 MEM mmol/L mg/dL 10
5 .} [SE] 9

CAL CHK [ZE=T) § == 8
6 —|BE-BE-8B8 HH:HE M

1. Koda ’ 8. Baterija

2. Moznost SET (Nastavitev) 9. Vrstavzorca

3. Testirana vrednost 10. Merske enote

4.  Pomnilnik 11. Obmogje rezultata testa
5. Simbol kaplje krvi 12. lkona zvoka

6. Datum 13. Stevilka testa

7. Simbol pripomocka za testiranje

Koda: prikazuje Stevilko kode na pripomockih za testiranje.
Moznost SET (Nastavitev): nastavitev funkcij merilnika.
Testirana vrednost: prikazuje, katera vrednost se testira.
Pomnilnik: kaZe, da je rezultat testa znova priklican iz pomnilnika.

Simbola pripomocka za testiranje in kaplje krvi: kazeta, kdaj
vstaviti pripomocek za testiranje ali nanesti vzorec.

Datum: prikazuje trenutni datum ali datum testiranja.

Baterija: pojavi se, ko je treba zamenijati baterijo.

Vrsta vzorca: prikazuje vrsto krvi.

Merske enote: prikazujejo enote rezultata testa.

Obmocdje rezultata testa: prikazujejo rezultat testa ali moznosti
menija.

lkona zvoka: pojavi se, ko je zvok vklopljen.

Stevilka testa: kaze dodeljeno $tevilko testa.
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1.

2.

Pazite, da na merilnik ali vanj ne bo prodrla voda ali druge
tekocine.

Poskrbite, da bo kanal za pripomocek vedno dist.

Poskrbite, da bo merilnik vedno suh, ter ga ne izpostavljajte
skrajnim temperaturam in vlagi.

Pazite, da merilnik ne bo padel ali se zmo¢il. Ce merilnik pade ali
se zmodi, izvedite preverjanje optike in se tako prepricajte, da
pravilno deluje. (Podrobnosti si oglejte v razdelku Preverjanje
opti¢nega sistema)

Merilnika ne razstavljajte. Ce bi merilnik razstavili, se garancija
iznici.

Podrobnosti o ¢is¢enju merilnika si oglejte v razdelku Vzdrzevanje.
Poskrbite, da merilnika in vseh z njim povezanih delov ne bodo
dosegli otroci.

Opomba
Pri odstranjevanju merilnika in uporabljenih baterij izvajajte
ustrezne previdnostne ukrepe in upostevajte vse lokalne predpise.

Ta instrument je testiran glede odpornosti na elektrostati¢no
razelektritev, kot je navedena v standardu IEC 61000-4-2.
Vendar so pri uporabi tega instrumenta v suhem okolju, zlasti v
prisotnosti sinteticnih materialov (sinteti¢nih oblacil, preprog
itd.), rezultati lahko napacni.

Ta instrument in zahteve za odpornost so opisani v standardih
EN 61326-1 in EN 61326-2-6. Tega instrumenta ne uporabljajte
zelo blizu virov moc¢nega elektromagnetnega sevanja, saj ti lahko
motijo pravilno delovanje merilnika.

Pri profesionalni uporabi je treba pred uporabo tega pripomocka
oceniti elektromagnetno okolje.



Pripomocki za testiranje Wellion LIPID so plasti¢ni pripomocki, ki pri
merjenju koncentracije lipidov v polni krvi, plazmi in serumu delujejo
skupaj z merilnikom Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

Testni listici Wellion LIPID 5in1 TEST KIT hkrati zaznavajo TC, HDL
in TG vrednosti. Razmerje TC/HDL in vrednost LDL sta izracunana
naknadno.

Puscica za smer vstavljanja: puscici na sprednji strani pripomocka
za testiranje kaZzeta smer, v katero mora biti obrnjen pripomocek za
testiranje pri vstavljanju v merilnik.

Obmocje za nanasanje vzorca: ko je pripomocek za testiranje
vstavljen v kanal za pripomocek, na obmo¢je v srediS¢u testnega
pripomocka nanesite pravilno koli¢ino vzorca (25).

Rocaj: rocaj na koncu pripomocka za testiranje se uporablja za
vstavljanje pripomocka za testiranje v merilnik in odstranjevanje iz
njega.

Obmogje testa: na zadniji strani pripomocka za testiranje. Merilnik
bo pri podajanju rezultatov ravni lipidov zaznal to obmogje in od¢ital
podatke z njega.

Za najboljse rezultate napolnite obmocje uporabe vzorca s pravilno
koli¢ino vzorca (25 pl). Ce vzorec ni nanesen pravilno ali ¢e obmogje
za nanasanje vzorca ni napolnjeno s pravilno koli¢ino, so rezultati
lahko nepravilni.

Po nanosu vzorca se prepricajte, da je obmocje
za nanasanje vzorca popolnoma prekrito.
Obmocje za nanasanje vzorca mora med
celotnim testom ostati popolnoma prekrito.
Ce obmogje za nanasanje vzorca ni prekrito
ali ¢e ga prekriva prevec vzorca, ponovite test .

z novim pripomoc¢kom za testiranje. &
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Opomba

Ce vzorca, ki je nanesen na obmoéje za nanasanje vzorca, ni
dovolj, ga na pripomocek za testiranje ne dodajajte. Namesto
tega izvedite test z novim pripomo¢kom. Ce se na zaslonu pojavi
napaka E-5 ali druga napaka, zavrzite uporabljeni pripomocek in
znova izvedite testiranje z novim pripomockom.

Na vsaki ovojnini pripomockov za testiranje je $tevilka kode ,

Stevilka serije , rok uporabe pri neodprti ovojnini g in koli¢ina

za testiranje

+ Do bodo pripomocki za testiranje Wellion LIPID 5in1 TEST KIT
vedno v delovnem stanju, jih je treba shranjevati v njihovi posodi.

+ Pripomockov za testiranje ne shranjujte zunaj ovojnine.
Pripomocki za testiranje morajo biti shranjeni v originalni
ovojnini.

« Pripomockov za testiranje ne premescajte v novo ovojnino ali
kateri koli drugi vsebnik.

« Za diagnostiko in vitro. Uporaba za namene testiranja izven
telesa.

+ Ko pripomocek za testiranje vzamete iz posode, ga takoj
uporabite.

« Pripomockov za testiranje, ki so strgani, zviti ali kakor koli
poskodovani, ne uporabljajte. Pripomockov za testiranje ne
uporabljajte znova.

+ Pred testiranjem se prepricajte, da se Stevilka kode na zaslonu
merilnika ujema s Stevilko, prikazano na posodi pripomocka za
testiranje, in brizgalno natisnjeni Stevilki na kodnem ¢ipu.

« Za vec podrobnosti glejte navodila za uporabo pripomockov za
testiranje.



Kontrolni pripomocki Lipid so pripomocki, ki vsebujejo referenéno
blazinico in delujejo skupaj z merilnikom Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM, da je zagotovljeno pravilno delovanje opti¢nega sistema. Ko
je kontrolni pripomocek vstavljen v merilnik, opti¢ni sistem merilnika
zazna intenzivnost barve kontrolnega pripomocka. Za oznacitev, ali
merilnik deluje pravilno, je na njem prikazana beseda YES (Da) ali NO
(Ne). Podrobnosti si oglejte v razdelku Opticni sistem.
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Shranjujte v zaprti posodi pri temperaturi 2-30°C (36-86°F). Izo-
gibajte se neposredni soncni svetlobi, skrajnim temperaturam in
vlagi.

Da bodo kontrolni pripomocki vedno v delovnem stanju, jih je tre-
ba shranjevati v tesno zaprti posodi.

Ne zamrzujte.

Poskrbite, da bodo kontrolni pripomocki vedno ¢isti. Obmogja te-
sta pri pripomocku se ne dotikajte.

Kontrolni pripomocek vzemite iz posode in ga takoj uporabite.
Takoj po uporabi ga pospravite nazaj in zaprite posodo. Ne upo-
rabljajte kontaminiranih, razbarvanih ali poskodovanih kontrolnih
pripomockov.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabe.

Namenjeno samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Pripomocke za testiranje shranjujte na hladnem, suhem mestu. Ne
shranjujte v bliZini virov toplote in na neposredni soncni svetlobi.
Prenasajte in shranjujte v zaprti posodi pri temperaturi 2-30 °C
(36-86 °F) in pri vlaznosti, nizji od 90 %.

Ne zamrzujte.

Ko pripomocek vzamete iz posode, posodo takoj znova pokrijte
s pokrovom. Rezultati testa pri pripomockih, ki jim je potekel rok
uporabe, so lahko nepravilni.

Opomba
Datum poteka roka uporabe je natisnjen v obliki leto-mesec.
Datum 2024-01, na primer, pomeni januar 2024.



Pred testiranjem poskrbite, da bodo izvedeni naslednji postopki.

Merilnik je mogoce upravljati s 3 baterijami AAA (1,5 V).
Za uporabo merilnika z baterijami namestite 3 baterije AAA (1,5V) v

predelek za baterije na zadnji strani merilnika.

Da vklopite merilnik po vstavljanju baterij, pritisnite . Na zaslonu
se bodo na kratko prikazali vsi simboli LCD. Ob zagonu opazujte
zaslon LCD, da se prepricate, da so vsi segmenti in elementi zaslona
vklopljeni. Po diagnosti¢nem preverjanju ob vklopu bo prikazan

zacetni zaslon.

Merilnik se bo po 5 minutah nedejavnosti samodejno izklopil.

Vsaki¢, ko je uporabljena nova skatla
pripomockov za testiranje, je treba v merilnik
vstaviti novi kodni ¢ip, prilozen v skatli.
Primerjajte Stevilko kode na kodnem ¢ipu na
skatli s Stevilko kode, natisnjeno na nalepki
posode pripomocka za testiranje. Ce 3tevilki
nista enaki, so rezultati lahko netoc¢ni. Vstavite
novi kodni ¢ip v rezo za kodni ¢ip na merilniku.

Kodni ¢ip mora ostati v merilniku. Ne vzemite
ga ven, dokler ne boste potrebovali nove
Skatle pripomockov za testiranje. Na zacetnem
zaslonu se bo po zagonu pojavila stevilka kode.

Ce kodni ¢ip ni pravilno vstavljen v rezo za
kodni ¢ip ali ¢e manjka, se bodo na merilniku
pojavile tri ¢rtice, kot je prikazano spodaj.

e
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Ko je merilnik izklopljen, pritisnite gumb SET
(Nastavitev), da vnesete nacin nastavitve .' ."
merilnika, kot je prikazano spodaj.

Pritisnite <« ali », da prikaZzete ve¢ podmoznosti

nastavitve:
No. SEt Nastavitev $tevilke testa. Stevilko testa je mogoce
) nastaviti od 1 do 999.
CHE Nacin za preverjanje optike. Glejte razdelek Preverja-

nje opti¢nega sistema.

SEt SE BL | Nastavitev vrste vzorca.

Nastavitev sistema, vklju¢no z datumom, ¢asom, po-
nastavitvijo Stevilke testa, enotami in zvokom.

Nacin za brisanje pomnilnika. Glejte razdelek Podatki/
komunikacija.

Ko pritisnete &, zapustite nacine nastavitve in shra-
Elt nite spremembe. Merilnik se bo samodejno vrnil na
zacetni zaslon.

SYS

dEL

Da se pomaknete v nacin, ko je prikazan Zeleni podnacin, pritisnite .

Na zaslonu n.SEt pritisnite ®, da se pomaknete na nastavitev stevilke
testa. Stevilko testa je mogoce nastaviti na katero koli $tevilko od 1
do 999.

Pritiskajte « ali », dokler se ne prikaZze pravilna

stevilka testa. Namen je hitro kroZno pomikanje " .'
do Zelene $tevilke testa. ’- -'
G\

Pritisnite &, da shranite nastavitev in se vrnete na
zaslon za nastavitev merilnika.
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Na zaslonu n.SEt pritisnite » , da se
pomaknete na nastavitev CHE.

\_4
A

N A/
N

1
-,

Opomba

Kontrolni trak je namenjen preverjanju
opticnega sistema. Pritisnite &, da se pomaknete na nacin za
preverjanje kontrolnega traku. Vstavite kontrolni trak v kanal za
trak, obrnjen pa naj bo v isti smeri, kot jo kazejo puscice na traku.
Poskrbite, da bo testni trak vstavljen do konca, nato za potrditev
pritisnite .

Ce je na merilniku prikazano YES (Da), merilnik deluje normalno. Ce
je na merilniku prikazano No (Ne), kot je prikazano spodaj, merilnik
ne deluje normalno.

Ce je na merilniku prikazano No (Ne), preverite, ali je kontrolni trak
kontaminiran, zvit ali poskodovan. Ce so kakréni koli vidni znaki
poskodb ali kontaminacije, zavrzite kontrolni trak in ponovno
testirajte novi kontrolni trak.

Pritisnite gumb O, da se vrnete na zaslon za nastavitev.

Na zaslonu n.SEt pritisnite », da se pomaknete —
na zaslon SEt SE BL. Pritisnite &, da nastavite . . .

vrsto vzorca. :‘ ’: ’:

L . . L) [selled)
Pritisnite « ali », da nastavite vrsto vzorca na

BL ali SE. Ko je vrsta vzorca nastavljena na BL,




je mogoce uporabiti, svezo kapilarno kri, vensko polno kri EDTA ali
heparinizirano vensko polno kri. Ko je vrsta vzorca nastavljena na SE,
je mogoce uporabiti serum in heparinizirano plazmo Pritisnite &, da
shranite nastavitev in se vrnete na zaslon za nastavitev.

Onf gl IR
P ) gy g ali
) o= m ) ) s}

Opomba
bL pomeni polno kri, SE pomeni plazmo in serum.

\__d \__4
Na zaslonu n.SEt pritiskajte », dokler se ne . . "
pomaknete na nastastavitev SYS.

Pritiskajte &, da zaZenete nastavitev sistema.
S prvo moznostjo nastavite uro na 12-urni ali
24-urni nacin. Pritisnite « ali » da preklopite
med nastavitvama.

=N =)
gl IR = T

-
Pritisnite ®, da shranite nastavitev in se A'
pomaknete na nastavitev datuma Y-M-D (leto-
mesec-dan).
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Leto se bo pojavilo na dnu zaslona, pri ¢emer bo ¢rka Y (leto) kazala
nastavitev leta. Pritiskajte < ali», dokler se ne prikaze pravilno leto.

Pritisnite &, da shranite nastavitev in se premaknete na nastavitev

meseca in dneva..

Datum na dnu zaslona bo lo¢en z eno ¢rtico
(-), pri ¢emer bo mesec utripal. Pojavila se
bo tudi ¢rka M, kar bo oznacevalo nastavitev
meseca. Pritiskajte €ali», dokler se ne prikaze
pravilni mesec.

Pritisnite ®, da shranite nastavitev. Dan bo
zacel utripati in pojavila se bo ¢rka d, ki bo
oznacevala nastavitev dneva. Pritiskajte <ali »
, dokler se ne prikaze pravilni dan.

Pritisnite &, da shranite nastavitev in se
pomaknete na nastavitev casa.

Ure in minute se bodo pojavile na dnu zaslona
in bodo lo¢ene z dvopicjem, pri ¢emer bo ura
utripala.

Pritiskajte «ali», dokler se ne prikaze pravilna
ura. Pritisnite &, da shranite nastavitev in se
pomaknete na nastavitev minut.

Opomba
Ce je izbrana 12-urna nastavitev ¢asa, bo na
AM (dopoldne) ali PM (popoldne).

- a
‘-‘
-l

2H-06-05

|
C1
o

merilniku prikazano
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Minute bodo zacele utripati. Pritiskajte <« ali
», dokler se ne prikazejo pravilne minute.
o, da shranite nastavitev in se
ponastavitve

Pritisnite
pomaknete
stevilke testa.

na

nastavitev

Pritiskajte « ali », da vklopite ali izklopite ponastavitev Stevilke
testa. Ko bo ponastavitev Stevilke testa vklopljena, bo Stevilka testa
ponastavljena na 1 za vsak nov dan testiranja.

SET nkto

) ¢

./

"

g

(0

g
)

ali

SET nto

X

Nl

)

(

Pritisnite &, da shranite nastavitev in se pomaknete na nastavitev

enot.

Nastavite enote na mg/dl ali mmol/I. Pritisnite € ali », da preklopite

med nastavitvama

mg/dL

ali

mmol/L

Pritisnite &, da shranite nastavitev in se pomaknete na nastavitev

zvoka.
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Pritisnite « ali », da izberete vklop ali izklop zvoka. Ko bo zvok
vklopljen, se bo na zaslonu pojavil simbol zvoka.

[

u(
L\
-y

14

(Y

“'
(.

ali

"
-
-,
'
"

Pritisnite ®, da shranite nastavitev in se vrnete na nastavitev $tevilk
(Num).

Pritiskajte », dokler se ne pomaknete na nastavitev za izbris (dEL).
Pritisnite &, da izberete nastavitev za izbris (dEL).
Znova pritisnite &, da izbrisete podatke pomnilnika (MEM).

Ko bodo podatki pomnilnika izbrisani, se bo nastavitev samodejno
vrnila na nastavitev stevilk (Num).
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Uporabnik mora pred izvedbo kakrinega koli testa pregledati
podrobna navodila v priro¢niku za merilnik Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM. V naslednjih korakih je prikazano, kako pri merjenju
koncentracije lipidov uporabiti vsak sestavni del.

Uporabite sveZo kapilarno kri iz prstne blazinice.

Uporabite vzorce heparinizirane venske polne krvi ali venske
polne krvi EDTA, seruma in heparinizirane plazme. Glejte spodnji
razdelek Testiranje v profesionalnem okolju.

Opomba

Pred testiranjem izberite Cisto, suho delovno povrsino. Preglejte
postopek in se prepricajte, da so na voljo vsi predmeti, ki jih
potrebujete za pridobivanje zadostne kolicine krvi.

Pri heparinizirani venski polni krvi ali venski polni krvi EDTA, serumu
ali heparinizirani plazmi vzorec dobro premesajte, nato pa ga
(25 pl) zberite v plasti¢nih/steklenih epruvetah za kapilarni prenos
ali pipeti. Nanesite ga na osrednji del obmocja za nanasanje vzorca
na pripomocku. S pipeto ali epruveto se ne dotikajte pripomockov
za testiranje.

.
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Vzorec je treba testirati v 8 urah od odvzema.

Da bodo celi¢ne komponente enakomerno razporejene, vzorce
pred testiranjem dobro premesajte.

Ce je bil vzorec shranjen v hladilniku, poc¢akajte priblizno 15
minut, da se segreje na delovno temperaturo (15-40 °C ali 59-104
°F).

Antikoagulanti, ki niso EDTA ali heparin, niso priporoceni.



Opomba

Glejte dokumente Nacionalnega odbora za klini¢ne laboratorijske
standarde (NCCLS) H3-A6, Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture (Odvzem diagnosti¢nih vzorcev krvi
z vensko punkcijo).

Prvo kapljo krvi obrisite. Rahlo pritisnite, da
prite¢e druga kaplja krvi. Kapilarno kri (25
ul) zberite z epruveto za kapilarni prenos ali
pipeto.

Ce uporabljate epruveto za kapilarni prenos,
jo drzite tako, da je rahlo nagnjena navzdol,
in se z njeno konico dotaknite vzorca krvi.
Zaradi kapilarnega delovanja bo vzorec

samodejno posesan do ¢rte polnjenja, nato
pa se bo sesanje ustavilo.

Opomba

Epruveta za kapilarni prenos se bo napolnila samodejno.
Zagotovite, da se vzorec krvi stika z oznako za koli¢ino vzorca,
sicer bo vsebino tezko iztisniti. Epruvete za kapilarni prenos med
vzorcenjem nikoli ne stiskajte. Konico epruvete za kapilarni prenos
poravnajte s sredis¢no odprtino obmocdja za nanasanje vzorca pri
pripomockih za testiranje, da nanesete drugo kapljo krvi (25 pl).

Opomba

Z epruveto za kapilarni prenos ali pipeto se ne dotikajte
pripomocka za testiranje. Kapilarno kri je treba testirati takoj po
odvzemu. Za tocne rezultate je priporocljiva uporaba epruvete za
kapilarni prenos ali pipete.

Vzorce krvi je mogoce pridobiti z varno lanceto
Wellion SafetylLancet.



Pred testiranjem se prepri¢ajte, da je
pacientova roka topla in spros¢ena, preden
odvzamete vzorec kapilarne krvi. Po potrebi By
povecajte hitrost krvnega pretoka s toplo
vodo. Da spodbudite pretok krvi, roko
nekajkrat zmasirajte od zapestja do prstne
blazinice.

Mesto testiranja odistite z gazo, namoceno v

alkohol, ali z umivanjem rok s toplo milnico,
nato pa ga temeljito osusite.

Za vbod v prst namestite varno lanceto ob t
prstno blazinico. Da pridobite zahtevano
koli¢ino krvi, nezno masirajte prst od dna
do konice. Pazite, da kaplje krvi ne boste
razmazali. Priporocljiva je menjava mest. Po

vec¢ vbodih na istem mestu lahko prst postane bolec in Zuljav.

Opomba
Ne uporabljajte gaze za okuzbe, ki vsebuje jod. Rezultati pri tem
bi lahko bili neto¢ni.

Opomba

Pri profesionalni uporabi glejte dokumente Nacionalnega odbora
za klini¢ne laboratorijske standarde (NCCLS) H04-A6, Collection
of Diagnostic Capillary Blood Specimens (Odvzem diagnosti¢nih
vzorcev kapilarne krvi).

Poskrbite, da bo merilnik pravilno nastavljen,
tako kot je opisano v prejsnjih razdelkih.
Vklopite merilnik. Na zaslonu se bodo na -
kratko prikazali vsi simboli LCD. Ob zagonu
opazujte zaslon LCD, da se prepricate, da so
vsi segmenti in elementi zaslona vklopljeni.
Nobena ikona ali element ne sme manjkati.

MEM

266



Na merilniku se bo na kratko prikazal prazen
zaslon.

Po zagonu bo prikazan zacetni zaslon.
Prepricajte se, da je kodni cip vstavljen.
Primerjajte $tevilko, prikazano na zaslonu, s
Stevilko kode, natisnjeno na vrecki iz folije.
Glejte razdelek Zacetna nastavitev. Ko bo
merilnik pripravljen na to, da bo pripomocek

CEE=040

Y

2H-0H-08 OH:08

vstavljen, bo zacel utripati simbol pripomocka za testiranje.

Preverite, ali je vrsta vzorca, prikazanega na zaslonu LCD merilnika,
enaka kot vrsta testiranega vzorca. Ce ni, nastavite pravilno vrsto
vzorca. Glejte 5. razdelek, Nastavitev vrste vzorca.

Vstavite pripomocek v kanal za pripomocek, obrnjen pa naj bo v isti

smeri, kot jo kazejo puscice na pripomocku.

=== -
3 -

4

Prepricajte se, da je pripomocek za testiranje vstavljen na konec
kanala za pripomocek. Ko bo merilnik pripravljen na to, da bo vzorec

uporabljen, bo zacel utripati simbol kaplje krvi.

Nanesite vzorec krvi (25 pl) na sredino obmocja za nanasanje vzorca

na pripomocku za testiranje.
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Opomba

Za tocne rezultate pri testiranju kapilarne
krvi uporabite drugo kapljo krvi. Merilnik
bo zacel testirati samodejno, na zaslonu pa
bodo utripale tri ¢rtice v vrsti, kar kaze, da
poteka test.

n 25
TC HDL TG B

24-08-08 08T

Rezultati bodo prikazani v 2 minutah. Pritisnite » za ogled rezultatov.

TC N &3 > HDrL] & 2> nTES >
I F= =41
o= = el R = IR = B~

£H-08-08 0B:08 24-08-08 08 (O 2H-08-08 08 (D

n 25 n 25
TC/HDL > LDL >
b | 000
. ¢ [N (R |

mmol/L

24-08-08 08: {0

Odstranite uporabljeni pripomocek za testiranje. Merilnik bo preklopil
nazaj na zacetni zaslon in bo pripravljen na izvedbo novega testa.

Opomba

Vse vzorce krvi, uporabljene pripomocke za testiranje in materiale
previdno odstranite. Pri odstranjevanju vzorcev krvi in materialov
upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe in vse lokalne predpise.
Ko je testiranje v posameznem dnevu zaklju¢eno, izvedite dnevno

¢iscenje. Glejte razdelek Vzdrzevanije.

Merilnik se bo po 5 minutah nedejavnosti ali, ko bo pritisnjen
simbol ®, samodejno izklopil. Ce merilnika dlje ¢asa ne boste

uporabljali, odstranite baterije.




Opomba

V pomnilnik se samodejno shrani do 200 zapisov o testih. Ko bo
shranjenih 200 testov, bo najstarejsi zapis o testu zamenjal nov
zapis. Ce je, na primer, v pomnilniku shranjenih 200 zapisov, bo
nasledniji rezultat testa (201) zamenjal prvi rezultat v pomnilniku.

Da izbrisete vse podatke iz zbirke podatkov
merilnika, se pomaknite v meni za nastavitev.
Za vec podrobnosti glejte razdelek Nastavitev
in moznosti merilnika. Pritiskajte <« ali »,
dokler se ne prikaze dEL.

Pritisnite &, da omogocite brisanje podatkov;
prikazan bo simbol MEM.

Pritiskajte &, dokler merilnik ne preklopi v meni za nastavitev.

Na zacetnem zaslonu za testiranje pritisnite <
ali », da se pomaknete na pomnilnik/zbirko
podatkov.

Pritisnite « ali », da si ogledate pomnilnik
iz ustreznega testa. Pritisnite &, da se
pomaknete na izbrani zaslon pomnilnika. Na
zaslonu bodo prikazani najnovejsi rezultati.
Pritisnite «ali», da izberete zaporedno stevilo
testa in si ogledate vsak zapis v zaporedju
glede na datum/¢as.

Da si ogledate rezultate testa, pritisnite & da
nadaljujete na zapis. Nato pritisnite <ali», da
si ogledate rezultate TC, HDL, TG, TC/HDL in
LDL.

TC HDL TG

MEM




Pritisnite gumb SET, da zapustite zaslon.

Ce ni shranjenih nobenih podatkov, bo na
merilniku prikazana ena ¢rtica (-) in simbol
MEM. Pritisnite zgornji gumb za nastavitev ali N

 da se vrnete na zaslon za testiranje. EM

\_4

N
1
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4

Pritisnite «ali», da izberete nacin za preverjanje
optike, kot je prikazano spoda;.

Opomba
« Kontrolni pripomocek je namenjen preverjanju opti¢nega
sistema.

« Pred testiranjem pocakajte, da temperatura kontrolnih
pripomockov in merilnika doseze delovno temperaturo
(15-40 °C ali 59-104 °F).

« Preverjanje optike je treba izvesti pri normalnih pogojih
osvetlitve laboratorija. Ne izvajajte ga pri son¢ni svetlobi ali
skrajnih svetlobnih pogojih.

Pritisnite & , da preklopite v ta nacin. Na
merilniku bo zacel utripati simbol pripomocka

za testiranje, kot je prikazano spodaj. Nl N |
I |

Vstavite kontrolni pripomocek v kanal za - -

pripomocek. Upostevajte smer pusdice, =T

oznacene na pripomocku. Prepricajte se, da je
kontrolni pripomocek vstavljen vse do konca.

Pritisnite &, da za¢nete preverjati optiko. Ce je na merilniku prikazano
YES (Da), merilnik deluje normalno. Ce je na merilniku prikazano No
(Ne), merilnik ne deluje pravilno.
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Ce je na merilniku prikazano No (Ne), preverite, ali je kontrolni
pripomocek kontaminiran ali poskodovan. Ce so kakréni koli vidni
znaki poskodb ali kontaminacije, zavrzite kontrolni pripomocek in
ponovno testirajte z novim pripomockom. Pritisnite &, da se vrnete
na zaslon za nastavitev.

V vsakem laboratoriju morajo uporabljati lastne standarde in
postopke za delovanje. Pri vsakem od naslednjih dogodkov testirajte
znane vzorce/kontrole v skladu z lokalnimi, drzavnimi in/ali zveznimi
predpisi ali akreditacijskimi zahtevami:

ob vsakem novem dnevu testiranja;

ko je odprta nova ovojnina pripomockov za testiranje;
ko merilnik uporablja nov upravljavec;

Ce se rezultati testa zdijo netoc¢ni;

po koncu vzdrzevanja ali servisiranja merilnika.

Ce s testi kontrole kakovosti niso podani pri¢akovani rezultati,
izvedite naslednja preverjanja:

prepric¢ajte se, da rok uporabe pripomockov za testiranje ni
potekel;

prepricajte se, da so pripomocki za testiranje vzeti neposredno iz
nove ovojnine;

prepricajte se, da rok uporabe kontrol ni potekel;

ponovite test, da se prepricate, da med testom ni bilo narejenih
nobenih napak.
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Za najboljse rezultate je priporocljivo pravilno vzdrZevanje.

Za najboljse rezultate je treba merilnik ocistiti po vsakem dnevu
testiranja.

Za cis¢enje povrsine merilnika je mogoce uporabiti bombazno krpo.
Po potrebi uporabite vlazno bombazno krpo.

Za Cis¢enje zaslona LCD in obmo¢ja senzorja lahko uporabite suho
mehko krpo. Merilnik je po vsaki uporabi priporoc¢ljivo shraniti v
prenosno torbico. Preprecite vstop tekocin ali ostankov skozi kanal
za pripomocek, rezo za kodni ¢ip ali vrata USB.

Odstranite drzalo pripomocka za testiranje,
tako da pritisnete na sredino drzala
pripomocka za testiranje in ga potisnete
iz merilnika. Obrisite ga z vlazno krpo ali
krpo, namoceno v blag detergent. Osusite
ga s suho mehko krpo. Potisnite drzalo
pripomocka za testiranje nazaj v merilnik,
tako da ga polozite plosko na merilnik. S palcem ¢&vrsto pritisnite na
obe strani drzala pripomocka za testiranje in ga potiskajte, dokler se
ne zaskoci na svoje mesto.

Opomba
Ne uporabljajte organskih topil, kot je bencin ali razred¢ilo za
barve. S tem bi merilnik poskodovali.
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Odstranite drzalo pripomocka za testiranje,
kot je opisano v prejsnjem razdelku. Obrisite

obmocje senzorja merilnika z bombazno

gazo. Po prozornem okencu, ki prekriva -\ /{'

senzorje, ne praskajte. = T“**:.L ‘\
I-._-u’\

Opomba

Za ¢iscenje obmocja senzorja merilnika ne uporabljajte belila ali
alkohola. S tem bi merilnik poskodovali.

Da preprecite morebitne prenose nalezljivih bolezni prek patogenov,
ki se prenasajo s krvjo, morate pred vsakim testom izvesti postopek
razkuZevanja.

Pred razkuzevanjem za c¢is¢enje merilnika uporabite Cistilne robcke/
robcke, ki jih je odobrila ameriska Agencija za varstvo okolja in
vsebujejo aktivne sestavine izopropanola. S temi cistilnimi robcki/
robcki odstranite vse madeze/umazanijo. S ¢is¢enjem pred
razkuzevanjem poskrbite, da bo sterilizacija ucinkovita, ker so pred
razkuzevanjem odstranjeni madezi ali umazanija.

Pri razkuzevanju za brisanje merilnika uporabite svez Cistilni robcek/
robcek, ki ga je odobrila ameriska Agencija za varstvo okolja in
vsebuje aktivni izopropanol. Temeljito navlazite celotno zunanjo
povrsino merilnika. Zunanja povrsina merilnika mora biti vidno
vlazna eno polno minuto. Po brisanju pocakajte, da se merilnik na
zraku popolnoma posusi, preden ga boste znova uporabili.

Opomba

Pri ciS¢enju pred razkuzevanjem in med njim ne vstavljajte
Cistilnega robc¢ka/robcka v rezo kodnega cipa in USB vhoda.
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Postopek razkuzevanja merilnika je potrebno izvesti za ¢as uporabe.
To zagotavlja, da bo merilnik ob rednem razkuZevanju pravilno
deloval ves ¢as njegove Zivljenjske dobe. Redno preverjajte, ali je
delovanje elektronike merilnika normalno. To storite tako, da se pred
testiranjem prepricate, da so na zaslonu LCD po vklopu merilnika
prikazani vsi segmenti.

Ko ikona baterije i utripa, so baterije izpraznjene in jih je treba
zamenijati takoj, ko je mogoce. Ce so baterije preve¢ izpraznjene za
izvedbo kakrsnega koli testa, se bo pojavila napaka E-4. Merilnik ne
bo deloval, dokler baterije ne bodo zamenjane.

Pred odstranjevanjem baterij se prepricajte, da je merilnik izklopljen.
Obrnite merilnik, da najdete pokrov za baterijo. Pritisnite jezicek
pokrova za baterijo na vrhu in dvignite pokrov, da ga odprete. Stare
baterije odstranite in zavrzite. V predelek za baterije vstavite tri nove
baterije AAA, tako da bodo usmerjene izmenjaje navzgor in navzdol,
kot je prikazano na dnu predelka za baterijo.

Zaprite pokrov za baterijo in se prepriajte, da se je pri zapiranju
zaskodil. Da bo ¢as zagotovo pravilno nastavljen, po zamenjavi
baterij znova preverite in po potrebi ponastavite uro. Glejte razdelek
Zacetna nastavitev.

Opomba
Baterij ne odlagajte med gospodinjske odpadke. Pri odlaganju
upostevajte lokalne predpise.
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Da bodo rezultati zagotovo tocni in da bo merilnik deloval pravilno,
upostevajte spodaj navedene previdnostne ukrepe.

Zascita, ki jo zagotavlja oprema, se lahko poslabsa, ce je oprema
uporabljena na nacin, ki ni opredeljen v teh navodilih za uporabo.
Da preprecite stik s potencialno nevarnimi bioloskimi vzorci,
med testiranjem nosite rokavice.

Merilnika ne shranjujte in ne upravljajte na neposredni son¢ni
svetlobi, pri neprimernih temperaturah ali pri visoki vlaZznosti.
Zahteve za delovne pogoje si oglejte v Dodatku 1, Specifikacije
merilnika.

Poskrbite, da bo enota vedno ¢ista. Pogosto jo briSite z mehko,
¢isto in suho krpo. Po potrebi uporabite vlazno krpo.

Da preprecite morebitne poskodbe merilnika, enote ne distite
s snovmi, kot je bencin, razredcilo za barve ali drugo organsko
topilo.

Zaslona LCD ali obmoc¢ja senzorja ne Cistite z vodo. Nezno ga
obrisite z mehko, cisto in suho krpo.

Kanal za pripomocek mora biti vedno ¢ist. Vsak dan ga nezno
obrisite z mehko, ¢isto in suho krpo. Po potrebi uporabite vlazno
krpo. Glejte razdelek Vzdrzevanje.

Pri odlaganju enote ali njene dodatne opreme upostevajte vse
lokalne predpise.

Enote ali pripomockov ne uporabljajte pri temperaturah, ki so
zunaj delovnih razponov: 15-40 °C (59-104 °F); < 90 % RV.
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Zaslon Vzroki Resitev
.. .. .| Poskrbite, da bo obmocje
Obmogje senzorja je pri A
vklopu pogkodovano, senzorja Cisto in da ga ne bo
g umazano ali blokirano prekrival noben predmet.
g npr. zaradi uporablje: Glejte razdelek Vzdrzevanje.

nega pripomocka za
testiranje, ki je ostal v
merilniku.

Merilnik ponovno zazZenite.
Ce je okence obmo¢ja sen-
zorja zlomljeno, se obrnite
na lokalnega distributerja.

" " Med testom je bil pri- | Ponovite test in poskrbite,
'- - ‘- pomocek za testiranje | da bo pripomocek za testira-
- = | odstranjen. nje ostal na svojem mestu.
g - Vzorec je bil pri pripo- | Ponovite test in uporabite
'. - .' mocku za testiranje vzorec, ko se pojavi simbol
“=  “ |uporabljen prekmalu. |kaplje krvi.

Baterije so izpraznje- . .

Ue 50 lzpraznje Rezultati testov bodo Se
ne, a je v njih dovolj _ . .
(W - . . | vedno tocni, baterije pa ¢im

energije za izvedbo 3e rei zameniaite

20 testov. pre) Jajte.

Baterije so izpraznjene

in merilnik ne bo do- . "
g N | - . | Zamenijajte baterije, nato pa
‘. - .' volil izvedbe nadaljnjih ponovite test
- testov, dokler baterij ne )

zamenjate.

Ponovite test. Nanesite

N\ o N4 . .
) ) dovolj vzorca. Uporabite
'0 - .' Nezadosten vzorec. oy
N . priblizno

25 pl vzorca.
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Poskrbite, da boste pripo-
mocke za testiranje uporab-
ljali v ¢asu, ko rok uporabe,
ki je natisnjen na nalepki na

Rok uporabe pripo- P -
- - Y P p p. . ovojnini, Se ni potekel. Ce
) )= | mocka za testiranje je . iy
> o o L rok uporabe pripomockov
L '.' potekel ali pa je vnesen N
. za testiranje Se ni potekel,
nepravilen datum. . o
preverite, ali je bil datum
vnesen pravilno. Pred
spreminjanjem nastavitev
odstranite kodni Cip.
Vstavite ustrezni kodni cip.
.: - ™ | Med testiranjem je bil | Prepricajte se, da kodni ¢ip
[ g ( odstranjen kodni ¢ip. | ustreza kodi pripomocka za
testiranje, in ponovite test.
.- .-‘ Vrsta pripomocka za Uporabite ustrezni pripomo-
'. - '.' testiranje se ne ujema s | ¢ek, katerega vrsta se ujema
- ™ | kodnim ¢ipom. s kodnim ¢ipom.
0( () |Temperaturaokoljaje . _
) '.L visja od 40 °C (104 °F). Merilnik nesite v ustrezno

Temperatura okolja je
nizja od 15 °C (59 °F).

okolje, v katerem je tempe-
ratura 15-40 °C (59-104 °F).

CODE

V merilniku ni kodnega
C¢ipa. Kodni ¢ip je po-
skodovan ali nepravil-
no vstavljen.

Vstavite kodni Cip, prilozen
v ovojnini pripomockov za
testiranje.

Ce je kodni ¢ip poskodovan,
uporabite novega s pravilno
$tevilko kode. Ce je kodni
¢ip nepravilno vstavljen, ga
odstranite in ga vstavite v
rezo za kodni ¢ip.
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Funkcija Specifikacije
Metodologija | Odbojni fotometer
Cas testa <2min
TC: 100-500 mg/dl (2,59-12,93 mmol/l,
1 mmol/l = 38,66 mg/dl)
Razpon mer-  |HDL: 15-120 mg/dI (0,39-3,10 mmol/I,
jenja 1 mmol/l = 38,66 mg/dI)
TG: 45-650 mg/dl (0,51-7,34 mmol/,
1 mmol/l = 88,6 mg/dl)
Vzorec Polna kri, plazma in serum

Koli¢ina vzorca

25 uL

Vir energije

Baterije: 3 AAA (LRO3)

Mini USB, 5V DC, 50 mA, uporabljajte le potrjeni
in priporoc¢eni adapter AC/DC ali osebni
racunalnik.

Zivljenjska
doba baterije

85 ur ali 1000 testov

Merske enote

mg/dL, mmol/L

Pomnilnik 200 zapisov

Samodejna . . .
Zaustavitev 5 minut po zadnji uporabi
velikost 142 mm x 70 mm x 27 mm
merilnika

Velikost prikaza

50 mm x 50 mm (1.97" x 1.97")

Teza

130 g (brez baterij)

Pogoji shranje-
vanja merilnika

0-50°C (32-122 °F); < 90 % RV; nadmorska visina
<2000 m

Delovni pogoji

15-40 °C (59-104 °F); < 90 % RV; nadmorska
visina <2000 m

Pogoji shranje-
vanja kontrol-
nih listicev

2-30°C (36-86°F); < 90% RH
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Glejte navodila za uporabo

Kataloska stevilka

 RE=

Proizvajalec

=
o
—

Koda serije

Zadostuje za toliko testov: <n>

STERILE

Sterilizirano z obsevanjem

Datum proizvodnje

Oznaka CE

Ne odlagajte med gospodinjske odpadke

Ne shranjujte na neposredni son¢ni svetlobi in v
blizini virov toplote

@%MR&!@

Ne uporabite znova

<
o

Medicinski pripomocek za diagnosti¢no uporabo in
vitro

Serijska Stevilka

Pooblas¢eni zastopnik

Rok uporabe

Omejitev temperature

Stevilka kode

Vzdrzujte suho stanje

Stevilka modela

Uvoznik
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Opomba: Ta garancija velja le za analizator v originalni ovojnini. Ne
velja za druge materiale, prilozene analizatorju.

Druzba VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. jam¢i prvotnemu kupcu,
da bo ta merilnik v obdobju dveh let (24 mesecev) brez pomanjkljivosti
v materialu in izdelavi. Obdobje dveh let za¢ne teci od enega od dveh
datumov - datuma prvotnega nakupa ali namestitve —, ki je poznejsi
(razen kot je navedeno spodaj). Med omenjenim dveletnim obdobjem
bo druzba VivaChek v okviru garancije zamenjala enoto z obnovljeno
enoto ali, po moznosti, brezplacno popravila enoto, za katero je bilo
ugotovljeno, da je okvarjena. Druzba VivaChek ni odgovorna za stroske
posiljanja, ki nastanejo pri popravilu takSnega merilnika.

Za to garancijo veljajo naslednje izjeme in omejitve:

Ta garancija je omejena na popravilo ali zamenjavo zaradi okvar v
delih ali izdelavi. Potrebni deli, ki niso bili okvarjeni, bodo zamenjani z
doplacilom. Druzba VivaChek ni dolZzna izvesti popravil ali zamenjati
delov, ki jih je treba popraviti ali zamenjati zaradi zlorabe, nesrec,
spreminjanja, nepravilne uporabe, zanemarjanja, upravljanja analizatorja
v neskladju z navodili za uporabo ali vzdrzevanja, ki ga ni opravila druzba
VivaChek. Poleg tega druzba VivaChek ne prevzema odgovornosti zaradi
nepravilnega delovanja ali poskodb merilnikov, do katerih je prislo zaradi
uporabe trakov, ki jih ni izdelala druzba VivaChek. Druzba VivaChek si
pridrzuje pravico do sprememb zasnove tega merilnika brez obveznosti
do vkljucitve taksnih sprememb v merilnike, ki so bili izdelani prej.
Zavrnitev garancije

Ta garancija izrecno nadomes¢a vse druge izrecne ali implicitne
garancije (dejanske ali zakonske), vklju¢no z garancijami o prodajnosti in
primernosti za uporabo, ki so izrecno izklju¢ene, in je edin garancija, ki jo
daje druzba VivaChek.

Omejitve odgovornosti

Druzba VivaChek v nobenem primeru ni odgovorna za posredno,
posebno ali posledi¢no skodo, tudi ¢e je bila druzba VivaChek obves¢ena
0 moznosti tak$ne $kode.

Za servis v okviru garancije stopite v stik z lokalnim distributerjem.
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Testovaci systém Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM je zamyslany
na kvantitativne urcenie celkového cholesterolu (TC), lipoprotein
cholesterolu s vysokou hustotou (HDL), triglyceridov (TG),
vypocitaného pomeru TC/HDL a lipoprotein cholesterolu s nizkou
hustotou (LDL) v kapildrnej a celejvendznejludskej krvi, plazme a sére.
Systém pozostdva z prenosného meraca, ktory analyzuje intenzitu a
farbu reakénej zény testovacieho zariadenia zabezpecujiceho rychle
a presné vyseldky.

Testovaci systém Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM zobrazuje
vysledky za menej ako 2 minuty. Pristroj dokaZze ukladat az 200
vysledkov a zaznamy je mozné cez USB vstup preniest do pocitaca
pre podrobnejsiu analyzu. Pristroj funguje na 3 batérie typu AAA
(1.5V).

Pre zabezpecenie presnych vysledkov:

+  Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a
absolvujte potrebné skolenie.

« Pouzite kdédovaci ¢ip, ktory je pribaleny v kazdom baleni
testovacich prazkov.

+ S testovacim systémom Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM
pouZzivajte iba testovaciu supravu Wellion LIPID 5in1 (5v1) TEST
KIT.

+ Iba na diagnostické pouzitie in vitro.

+ Iba na profesionalne pouzitie.

«  Typvzorky:moéze byt pouzité cerstva kapilarna krv, heparinizovana
alebo EDTA celd krv, sérum a heparinizovana plazma.

+ Testovanie vSetkymi komponentmi prosim uskutocnujte pred
uplynutim datumu ich exspiracie.



ZACINAME

Pred zacatim testovania si prosim dokladne preditajte navod na

pouzitie a zoznamte sa so vsetkymi suc¢astami testovacieho systému

Wellion LIPID pro. V zavislosti od typu balenia moze byt potrebné

niektoré komponenty zakupit zvlast. Na vonkajsom baleni najdete

zoznam komponentov, ktoré su sucastou vasho balenia. Pre
m uskutocnenie testu su potrebné nasledujuce sucasti:

Zahrnuté v suprave testovacieho systému Wellion LIPID pro:

3 batérie Kontrolny pruzok
typu AAA

Mwellion LIPiD,..

Dostupné samostatne:
Bezpecnostné lancety Wellion

i

Testovaci systém
Wellion LIPID pro

Zahrnuté v testovacej suprave Wellion LIPID 5v1 (dostupné
samostatne):

Predok Zadok
=)

Kapilarna prenosova
trubicka/Pipeta

KodovaC| ¢ip

Testovaci pruzok
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Testovaci systém Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Cita
testovacie pruzky a zobrazuje koncentracie TC, HDL, TG a
vypocitané hodnoty LDL a TC/HDL.

Testovacie prazky: sucast systému, pracuju s meracom na
merani koncentracii TC, HDL, TG, a vypocitanych hodnotach LDL
aTC/HDL.

Kédovaci €ip: po vlozeni do meraca ho automaticky nakalibruje.
Kapilarne prenosové trubicky/pipety: odber kapilarnej krvi
z koncekov prstov pre presné vysledky 25 pL.

AAA Batérie: Poskytuju energiu pre merac.

Prenosny obal: SIUZi na prenos.

Navod na pouzitie: Detailny prehlad instrukcii na pouzivanie
testovacieho systému Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.
Rychla prirucka: Poskytuje kratky prehfad testovacieho systému
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM a jeho testovacich postupov.
Pribalovy letak testovacich pruzkov: Poskytuje podrobny
navod na pouZitie testovacej stipravy Wellion LIPID 5in1 (5v1)
TESTKIT.

Bezpecnostné lancety: Pouzivaju sa na odber vzorky krvi. Po
pouziti zlikvidujte.

Kontrolny prazok: Overuje spravne fungovanie pristroja
a kontroluje, ¢i pristroj dokaZze detegovat predkalibrovanu
hodnotu.



SUCASTI

Testovaci systém Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM ¢ita testovaci
pruzok a zobrazuje koncentracie TC, HDL, TG, vypocitani hodnotu
LDL a pomer TC/HDL.

Na obrazku nizsie si mozete pozriet vietky sucasti pristroja.

Bl Mera¢

@wellion LIPID,.,
LCD displej
34-04-08 § ¢
Tlacidlo lavej 3ipky ? (—— Tlacidlo On/Off
Tlac¢idlo pravej $ipky B

Drziak testovacieho
pruzku
Otvor na testovaci pruzok

USB .
rozhranie "7 Kryt batérie

. L] [
Rozhranie
tlaciarne* | j . Otvorna
Tlacidlo koédovaci ¢ip
nastavenia
- Ld

* tlaciaren sa predava samostatne
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Pocas testovania zobrazuje testovaci systém Wellion LIPID pro

TESTING SYSTEM ikony znazoriujuce stav, dostupné moznosti a
vyzvy na testovanie: 13

co

1S nBEE @ ®O

3 TC/HDL TG LDL > 12

\_IN\_"B\__/

SOOI,

<O

4 MEM mmol/L mg/dL 10
5 .} [SE] 9

CAL CHK [ZE=T) § == 8
6 —|BE-BE-8B8 HH:HE M

7
1. Koéd 8. Batéria
2. Moznost Nastavenia 9. Typ vzorky
3. Testovana polozka 10. Meracie jednotky
4, Pamat 11. Oblast vysledkov testov
5. Symbol kvapky krvi 12. lkona zvuku
6. Datum 13. Cislo testu
7. Symbol testovacieho pruzku

Koéd: Zobrazuje cislo kédu testovacieho prazku.

Moznost NASTAVENIA: Nastavuje funkcie meraca.
Testovana polozka: Zobrazuje parameter, ktory je testovany.
Pamat: Oznacuje, Ze vysledok testu bol vyvoalny z pamaéte.

Symbol testovacieho prazku a kvapky krvi: Oznacuje kedy sa ma
vlozit testovaci pruzok alebo aplikovat vzorka.

Datum: Zobrazuje aktuadlny datum alebo datum testovania.
Batéria: Zobrazi sa akonahle je potrebné vymenit batériu.

Typ vzorky: Zobrazuje typ krvi.

Meracie jednotky: Zobrazuje jednotky vysledku merania.

Oblast vysledku testu: Zobrazuje vysledok testu alebo ponuku
menu.

lkona zvuku: Zobrazuje sa ked'je zvuk vypnuty.

Cislo testu: Zobrazuje pridelené ¢islo testu.
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Na alebo dovnutra pristroja by sa nemala dostat voda ani iné
tekutiny.

Udrzujte otvor na testovacie pruzky v Cistote.

Pristroj uchovévajte v suchu a vyhnite sa jeho vystaveniu
extrémnym teplotdm a vihkosti.

Vyhnite sa padu pristroja a jeho namoceniu. V pripade ak dojde k
padu pristroja alebo jeho namoceniu, uistite sa, Ze pracuje spravne
vykonanim optickej kontroly (Pre podrobnejsie informacie si
precitajte cast Opticka kontrola. )

Pristroj nerozoberajte. Rozobratim pristroja stracate zaruku.

Pre podrobnejsie informacie ohladom (cistenia pristroja si
precitajte cast Udrzba.

Pristroj a jeho sucasti uchovavajte mimo dosahu deti.

Poznamka
Pri livkvidacii pristroja a pouzitych batérii sa riadte miestnymi
pravidlami a predpismi.

. Tento pristroj je testovany na odolnost voci elektrostatickému

vyboju, ako je Specifikované v IEC 61000-4-2. Avsak pouzivanie
tohto zariadenia v suchom prostredi, najma v blizkosti
syntetickych materidlov (syntetické oblecenie, koberce atd.)
mébze mat za nasledok chybné vysledky.

Tento pristroj a poziadavky na odolnost popisané v EN 61326-1
a EN 61326-2-6. Nepouzivajte tento pristroj v blizkosti zdrojov
silnej elektromagnetickej radidcie, pretoze tieto mézu mat za
nasledok nespravne fungovanie pristroja.

Pre profesionélne pouzitie, pred pouzivanim pristroja je potrebné
zhodnodit elektromagnetické prostredie.



Wellion LIPID 5in1 TEST KIT pracuje s testovacim systémom
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM a meria koncentraciu lipidov v
celej krvi, plazme alebo sére.

Testovacie pruzky k zariadeniam Wellion LIPID 5in1 TEST KIT dokéazu
naraz detegovat TC, HDL a TG pomocu jedného zariadenia. Pristroj
tiez dokéze vypocitat pomer TC/HDL a hodnotu LDL.

Sipka vkladania: Nachadza sa na prednej strane testovacieho
zariadenia, Sipky znazornuju smer, ktorym sa ma do pristroja vkladat
testovaci pruzok.

Aplikacna zéna vzorky: Po vlozeni testovacieho pruzka do otvoru
na pruzok aplikujte potrebné mnozstvo vzorky (25 pL) na uréenu
plochu uprostred zariadenia.

Rukovit: Umiestnena na konci zariadenia, rukovat sluzi na vkladanie
a vyber testovacieho pruzku zo zariadenia.

Testovacia oblast: Nachadza sa na zadnej strane zariadenia. Pristroj
rozpoznd a precita tuto oblast za Ucelom zobrazenia vysledkov
hladiny lipidov.

Pre ¢o najlepsie vysledky naplite miesto aplikacie vzorky sprdvnym
mnozstvom vzorky 25 pL. Nespravny spdsob aplikécie vzorky alebo
nesprdvne mnozstvo aplikované do miesta aplikdcie vzorky méze
mat za nasledok nespravne vysledky.

Po aplikacii vzorky sa uistite, Ze je miesto |
aplikacie Uplne zakryté vzorkou. Miesto [
aplikacie vzorky by malo zostat zakryté po

cely ¢as testovania. Ak miesto aplikacie vzorky - _
nie je zakryté alebo ho pokryva prilis velké

mnozstvo vzorky, zopakujte test s novym o
testovacim prazkom.




Poznamka

Ak bolo aplikované nedostato¢né mnozstvo vzorky, nepridavajte
ho dodatoc¢ne. Namiesto toho test zopakujte s novym testovacim
pruzkom.V pripade, ak sa na displeji zobrazi Cislo chyby E-5 alebo
ind chyba, zlikvidujte pouzity testovaci pruzok a zopakujte test s
novym pruzkom.

Na kazdom baleni je vytlacey ¢iselny kéd [CODE], ¢islo $arze ,
datum esxpiracie neotvoreného balenia g a pocet testov W .

Testovacie pruzky Wellion LIPID 5in1 TEST KIT by mali byt
skladované v pévodnej nadobe na zachovanie ich funkénosti.
Neskladujte testovacie pruzky mimo poévodného balenia.
Testovacie pruzky musia byt skladované v ich pévodnom baleni.
Nepresypaijte testovacie pruzky do iného balenia.

Na pouZitie in vitro. Testovacie pruzky su ur¢ené iba na testovanie
mimo tela.

Pouzite testovacie pruzky ihned po ich vybrati z nadoby.
Nepouzivajte testovacie pruzky ak su roztrhané, zohnuté
alebo akokolvek poskodené. Nepouzivajte testovacie pruzky
opakovane.

Pred uskuto¢nenim testu sa uistite, Ze Ciselny kod na displeji
pristroja sa zhoduje s ¢islom uvedenym na obale testovacich
pruzkov a s ¢islom vytlacenym na kédovacom cipe.

Pre viac informdcii si prosim precitajte pribalovy letak k testovacim
prazkom.



Kontrolné pruzky Wellion LIPID su pruzky obsahujuce referencnu
podlozZku, ktora pracuje s testovacim systémom Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM a ma za uUlohu zabezpecit spravne fungovanie
optického systému. Po zasunuti kontrolného pruzka do pristroja
deteguje opticky systém pristroja intenzitu farby kontrolného
prazku. Na pristroji sa zobrazi ANO alebo nie podla toho, ¢i pristroj
funguje spravne alebo nie. Pre podrobnosti si prosim precitajte cast
opticky systém.

« Uchovavajte v uzavretej nddobe pri teplote 2-30 °C (36-86F).
Vyhnite sa priamemu slne¢nému Ziareniu, extrémnym teplotam
a vlhkosti.

«  Kontrolné pruzky by mali byt skladované v pevne uzavretej
originalnej nddobe.

+  Nezmrazujte.

+ Udrzujte kontrolné pruzky v cistote. Nedotykajte sa testovacej
oblasti pruzku.

«  Vyberte testovacie pruzky pre okamzité pouzitie. Vlozte ich
naspat a ihned' uzavrite nadobu. Nepouzivajte kontaminované
pruzky, pruzky so zmenou farby alebo poskodené pruzky.

« Nepouzivajte po dadtume exspiracie.

« Iba na diagnostické pouZzitie in vitro.

« Testovacie pruzky skladujte na suchom, chladnom mieste.
Chrante pred priamym slnec¢nym Ziarenim a teplom.

+ Prepravujte a skladujte ich v uzavretej nadobe pri teplote 2-30°C
(36-86°F) a vlhkosti menej ako 90%.

+  Nezmrazujte.

+ Uzéver nadoby uzavrite ihned po vybrati pruzku. Pouzivanie
exspirovanych prazkov méze mat za nasledok nespravne
vysledky testov.

Poznamka
Datum exspiracie je vytlaceny vo formate rok-mesiac. Napr. 2024-
01 je Januar 2024.

291



Pred testovanim sa uistite, Ze boli dodrzané nasledujice postupy.

Merac funguje na 3 batérie typu AAA (1.5V).

Vlozte 3 batérie typu AAA (1.5V) do priestoru na batérie na zadnej

strane pristroja.

Po vlozenibatérii zapnite pristroj stlacenim . Na displeji sa na okamih
zobrazia vietky LCD symboly. Prezrite si ich, aby ste sa uistili, Ze su
vietky segmenty a zobrazovacie prvky zapnuté. Po diagnostickej
kontrole pri zapnuti sa zobrazi Gvodnd obrazovka.

Pristroj sa po 5 minutach necinnosti automaticky vypne.

Pri. kazdom otvoreni nového balenia
testovacich  pruzkov je potrebné do
pristroja vlozit novy kdédovaci ¢ip pribaleny
k testovacim prazkom. Porovnajte ciselny
kéd na kédovacom ¢&ipe s ¢iselnym kédom
na etikete balenia testovacich pruzkov. Ak
sa tieto cisla nezhoduju, moéze to mat za
nasledok nepresné vysledky testov. Vlozte
novy kédovaci ¢ip do otvoru na kédovaci Cip
na pristroji.

Kédovaci cip by mal zostat v pristroji.
Nevyberajte ho dovtedy, kym nebudete
potrebovat otvorit nové balenie testovacich
pruzkov. Ciselny kéd sa po zapnuti zobrazi na
Uvodnej obrazovke.

Ak je koédovaci Cip nesprdvne zasunuty
do pristroja alebo ak chyba, na pristroji sa
zobrazia tri Ciarky ako je zobrazené vedla.
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Na zapnutom pristroji stla¢te tlacidlo
NASTAVENIA pre vstup do menu nastaveni " " .
pristroja zobrazené niZsie. - e e

Stlacenim <« alebo » zobrazite niekolko
rezimov nastavenia:

Nastavenie ¢isla testu. Cislo testu moze mat hodnotu

n.SEt 142090,

Rezim optickej kontroly. Precitajte si ¢ast Opticka
CHE

kontrola.

SEt SE BL | Nastavenie typu vzorky.

Nastavenie systému vratane resetovania datumu,

SYS casu, ¢isla testu a zvuku.

dEL ReZim vymazania pamate. Pre¢itajte si ¢ast Udaje/
Komunikacia
Opustite rezimy nastavenia a uloZzte zmeny stlacenim

Elt tlacidla & . Pristroj sa automaticky vrati na vodnu
obrazovku.

Stla¢enim b vstipite do rezimu, kde sa zobrazi poZzadovany podrezim.

Z obrazovky n.SEt sa stlacenim & dostanete n
na nastavenie ¢&isla testu. Cislo testu moze byt " .'
nastavené na akukolvek hodnotu 1 - 999. - ‘e

Stlacajte € alebo » kym sa nezobrazi spravne
Cislo testu. Pre rychly pohyb medzi cislami
stlacte a podrzte jedno z tlacidiel Sipok.

Pre ulozZenie a navrat na obrazovku nastaveni pristroja stlacte & .




Na obrazovke n.SEt stlacte » pre vstup do
nastavenia CHE.

™1
- e
N

oA/
17

A

Poznamka

Na kontrolu optického systému sa pouziva
kontrolny pruzok. Stlacenim & vstlpite do rezimu kontroly
kontrolného pruzku. Vlozte kontrolny prazok do otvoru na prizky
v smere 3ipky. Uistite sa, Ze je prizok vloZzeny Uplne a stlacte & pre
potvrdenie.

Ak sa na pristroji zobrazi YES, pristroj funguje spravne. Ak pristroj
zobrazuje no, funguje abnormalne, ako mézeme vidiet nizsie.

Ak sa na displeji zobrazuje no, skontrolujte, ¢i nie je kontrolny priazok
kontaminovany, zohnuty alebo poskodeny. Ak st na prazku viditelné
znamky poskodenia alebo kontaminacie, zlikvidujte prizok a test
zopakujte pouzitim nového kontrolného prazku.

Stlacenim O sa vratite na obrazovku nastaveni.

Na obrazovke n.SEt stlacte » pre vstup na
obrazovku SEt SE BL. Stlacenim & nastavite

pozadovany typ. ': .: .-

pu) gy
Stlacenim <« alebo » nastavite typ vzorky na

BL alebo SE. Ak je typ vzorky nastaveny na BL,

moéze byt pouzity kontrolny roztok, Cerstva
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kapildrna krv, EDTA alebo heparinizovana vendzna celd krv. Ak je typ
vzorky nastaveny na SE, moze byt pouzité sérum a heparinizovana
plazma. Stla¢enim & ulozite nastavenie a vratite sa na obrazovku

nastaveni.

Dl il 2N
pu) g g
Py = m Py

Poznamka

alebo

SET

bL oznacuje celu krv, SE oznacuje plazmu a sérum.

Na obrazovke n.SEt stlacte » kym sa dostanete na | ser

SYS Setup.

Stlacte & pre zaciatok nastavenia systému. Prva
moznost nastavi ¢as na rezim 12 alebo 24 hod.
Pre prepinanie medzi tymito dvoma reZzimami

stlacajte €alebo .

D x| g

(0 =

U

Pre uloZenie a presun na nastavenie datumu
vo formate R-M-D stlacte & .

Na spodnej Casti displeja sa zobrazi rok s Y
oznacujucim nastavenie roku. Stlacajte <«
alebo P pre nastavenie spradvneho roku.

0

h|

2H-06-0h

Stlacte & pre uloZenie a presun na nastavenie mesiaca a dna.



V spodnej casti displeja sa zobrazi datum
oddeleny pomlckou (-), mesiac blika. Zobrazi
sa tiez M oznalujuce nastavenie mesiaca.
Stlacajte dalebo » pre nastavenie spravneho
mesiaca.

Stlacenim & nastavenie ulozite. Den zacne
blikat a zobrazi sa D oznacujuce nastavenie
dna. Stlacajte <« alebo » pre nastavenie
spravneho dia.

Stlacte  pre uloZenie a prechod na nastavenie
casu.

V spodnej Casti displeja sa zobrazi hodina a
minuta oddelené dvojbodkou a hodina bude
blikat.

Stlacajte € alebo » pre nastavenie spravnej
hodiny. Stlacenim & nastavenie uloZite a

prejdete na nastavenie minut.

Poznamka
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V pripade vyberu 12 hodinového rezimu pristroj zobrazi AM alebo

PM.

Minuty za¢nu blikat. Stlacajte <« alebo » pre
nastavenie spravnych minut. Stlacenim
nastavenie ulozite a prejdete na nastavenie
resetovania cisla testu.




Stlacte «€alebo P pre zapnutie alebo vypnutie resetovania cisla testu.
Ak je resetovanie isla testu zapnuté, ¢islo testu sa nastavi na 1 kazdy

novy den testovania.

SET nto !

14

(L

_/

"

o
)

alebo

SET nko

N/

X

)

(

Stlacte O pre ulozenie a prechod na nastavenie jednotiek.

Nastavte jednotky na mg/dL alebo mmol/L. Stlacte « alebo P pre
pohyb medzi tymito dvoma moznostami.

mg/dL

alebo

mmol/L

Stla¢enim ® ulozite nastavenia a prejdete na nastavenie zvuku.

Stlacte < alebo P pre vyber vypnutia alebo zapnutia zvuku. Ked je

zvuk zapnuty, na displeji sa zobrazi symbol zvuku.
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Stlacte O pre uloZenie nastaveni a navrat na n.Set.

Stlacajte » pre prechod do nastavenia vymazania dEL.
Stlacte ® pre vstup do nastavenia vymazania dEL.
Znova stlacte & pre vymazanie Udajov z pamate MEM.

Po vymazani Udajov z pamédte sa pristroj automaticky vrati do
nastavenia n.SEt.

Pred kazdym testom by si pouzivatel mal precitat navod na pouZitie
pristroja Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM. Nasledujuce kroky
popisuju ako sa pouzivaju jednotlivé komponenty na meranie
koncentracie lipidov.



1. Pouzivajte Cerstvu kapildrnu krv z konéeka prsta.
2. Pouzivajte vzorky heparinizovanej alebo EDTA celej vendznej
krvi, séra a heparinizovaej plazmy.

Poznamka

Pred testovanim si vyberte Cisty a suchy pracovny priestor.
Zopakujte si postup a ubezpecte sa, ze mate k dispozicii vietky
naleZitosti potrebné na odber dostatocného mnozstva krvi.

V pripade heparinizovanej alebo EDTA vendznej celej krvi, séra

a heparinizovanej plazmy vzorku dobre zamiesajte a nasledne

odoberte vzorku 25 pL do plastovej/sklenenej prenosovej trubicky

alebo pipety. Aplikujte ju do stredu miesta na aplikaciu vzorky na

pristroji. Nedotykajte sa testovacieho zariadenia pipetou alebo

trubickou.

+ Vzorka musi byt otestovana v priebehu 8 hodin po odbere.

«  Vzorku pred testovanim dobre premiesajte, aby ste zabezpeili
rovnomerné rozlozenie bunkovych zlozZiek.

« Ak bola vzorka skladovana v chladnicke, nechajte ju zohriat cca
15 min na prevadzkovu teplotu (15-40°C alebo 59-104°F).

«  Neodporuca sa pouzivanie inych antikoagulantov nez heparin a
EDTA.

Poznamka
Pozrite si dokumenty NCCLS H3-A6, Odber vzoriek krvi na
diagnostiku venepunkciou.



Zotrite prvu kvapku krvi. Jemne stlacte
prst, aby vysla dalsia kvapka krvi. Odoberte
25 pL kapildrnej krvi pomocou kapilarnej
prenosovej trubicky alebo pipety.

V pripade pouzitia kapildrnej prenosovej
trubicky ju drzte v miernom uhle smerom -
nadol a $picku trubicky namocte do kvapky
krvi. Krv sa automaticky nasaje po hranicu
naplnenia a vtedy zastavte odber.

Poznamka

Kapilarna prenosova trubicka sa naplni automaticky. Uistite sa,
ze krv prekryva ciernu Ciarku pretoze v opa¢nom pripade bude
narocné krv vytlacit von z trubicky. Nikdy nestlacajte trubicku
pocas odberu.

Zarovnajte 3Spicku kapilarnej prenosovej trubi¢ky so stredom
otvora na aplikaciu vzorky a aplikujte 25 pL vzorky.

Poznamka

Nedotykajte sa zariadenia kapilarnou prenosovou trubickou alebo
pipetou. Kapilarna krv by mala byt otestovana ihned' po odbere.
Pre presné vysledky sa odporuca pouzitie kapilarnej prenosovej
trubi¢ky alebo pipety. Vzorky krvi je mozné ziskat pomocu
bezpecnostnych lanciet Wellion.

Pred odberom vzorky a testovanim
skontrolujte, ¢i je ruka pacienta uvolnena
a tepld. V pripade potreby oplachnite ruky By
teplou vodou pre zvysenie prietoku krvi.
Mézete tiez ruku masirovat v smere od
zapastia ku koncekom prstov.

Oblast testovania vycistite tampdénom
namocenym v alkohole alebo umyte ruky
teplou vodou a mydlom. Nasledne nechajte miesto odberu Uplne
vyschnut.

Bezpecnostnu lancetu pritlacte o koncek prsta pre prepichnutie.
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Jemne masirujte prst od korenia ku konceku,
aby ste dostali potrebné mnozstvo krvnej A
vzorky. Vyhnite sa vytla¢aniu krvi. Opakované t
pichanie do rovnakého miesta na prste moze
sposobit bolest a vznik mozolov.

Poznamka
Nepouzivajte infek¢ny tampén s jédom pretoze to moze viest k
nepresnym vysledkom.

Poznamka
Pre profesiondlne pouZzitie, precitajte si prosim Dokumenty NCCLS
H04-A6 Odber diagnostickych vzoriek kapilarnej krvi.

Ubezpecte sa, Ze pristroj je spravne nastaveny
podla popisu v predchadzajucej ¢asti. Zapnite
mera¢. Na obrazovke sa na kratku chvilu
objavia vietky LCD symboly. Prezrite si ich, —
aby ste sa uistili, ze su vietky segmety a prvky
displeja zapnuté. Ziadna z ikon alebo prvkov
by nemala chybat. Na chvilu sa objavi prazdny
displej.

MEM

Po zapnuti sa zobrazi Uvodnd obrazovka. n 25
Ubezpecte sa, ze ste vlozZili kdédovaci Cip. | Tc HDL TG &y
Porovnajte ¢islo zobrazené na displeji s ."." ‘
¢iselnym kédom vytla(‘feln)’/m na féliovom ’ " ' '
vrecusku. Pozrite si ¢ast Uvodné nastavenia. A e
Akondhle bude pristroj pripraveny na vlozenie )

testovacieho pruzku, za¢ne na displeji blikat ——
symbol testovacieho prazku.

Skontrolujte, ¢i sa typ vzorky zobrazeny na LCD dipleji zhoduje s

prave meranou vzorkou. Pozrite si ¢ast 5 Nastavenie typu vzorky
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Testovanie

Do otvoru na testovacie pruzky vlozte testovaci pruzok v smere Sipky.
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Uistite sa, Ze ste testovaci pruzok vlozili do otvora Uplne. Akonahle je
pristroj pripraveny na aplikaciu vzorky za¢ne na displeji blikat ikona

kvapky krvi.

n 25

TC HDL TG

Aplikujte vzorku krvi v objeme 25 pL do stredu otvora na aplikaciu

vzorky na zariadeni.

Poznamka

Pre presné vysledky testovania kapilarnej
krvi pouzite druhu kvapku krvi. Pristroj
automaticky spusti testovanie a na displeji
budu blikat 3 ciarky.

n ¢4

TC HDL TG




Po 2 minutach sa zobrazia vysledky. Stlacenim » si vysledky prezriete.

n 25 n 25 n 25
TC 2> HDL & G dn
-y .- -y - N\
) o) [ L
! =l el
mgldL. mg/dL mg/dL
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n 25 n
TC/HDL oy LDL .
A/
« (™1 (00
. ¢ o
mgldL
24-08-08 OF: O 24-08-08 OF: O

Vyberte z pristroja pouzity testovaci pruzok. Pristroj sa vrati na
Uvodnu obrazovku a je tak pripraveny na novy test.

Poznamka

Opatrne zlikvidujte v3etky vzorky krvi, pouzité testovacie pruzky a
materidl. Pri likviddcii vzoriek krvi a materidlu dodrziavajte miestne
platné predpisy a opatrenia.

Kazdy den po ukonceni testovania pristroj vycistite. Precitajte
si ¢ast Udrzba. Pristroj sa automaticky vypne po 5 minutach
necinnosti alebo je mozné ho vypnut stlacenim & . Ak planujete
pristroj dlhsi ¢as nepouzivat, vyberte z neho batérie prosim.
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Poznamka:

Do pamate sa automaticky ulozi az 200 zéznamov. Akonédhle uz je v
pamati uloZzenych vsetkych 200 zéznamov, najstarsi zaznam bude
nahradeny najnovsim zdznamom. Napriklad ak je uz v pamati
ulozenych 200 zdznamoyv, nasledujuci zaznam (201) nahradi prvy

ulozeny zéznam v pamati.

Pre vymazanie vsetkych Udajov z pristroja
vstupte do menu nastaveni. Pre podrobnejsie
informécie si precitajte cast Nastavenie
pristroja a moznosti. Stlacajte <€ alebo » kym
sa nezobrazi dEL.

Pre spustenie vymazavania stlacte & a zobrazi
sa MEM.

X

.‘-
Ny’
0
"'

MEM

Stlacajte O kym sa pristroj vrati spat na menu nastavenia.

Pre prechod do paméte/databdzy stlacte na
uvodnej testovacej obrazovke «alebo ».

Pre prezeranie pamdte jednolivych testov
stlacte « alebo » Pre zobrazenie vietkych
vysledkov testovacich pruzkov Wellion 5-in-
1 vyberte moznost TC HDL TG. Pre vstup na
obrazovku vybranej paméte stlacte ®. Na
obrazovke sa objavia najnovsie vysledky.
Stla¢te <« alebo » pre vyber ¢isla testu a
prezerajte si jednotlivé vysledky v poradi
datum/cas.
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Pre prezeranie vysledkov stlacte & pre
prechod k vysledku. Nasledne stlacte € alebo
» pre prezeranie vysledkov TC, HDL, TC/HDL
a LDL. Stla¢te SET pre navrat. Ak v pamati -
nie su ulozené Ziadne udaje, na displeji sa
zobrazi ¢iarka (-) a MEM. Stla¢enim horného
tlac¢idla nastavenia alebo & sa vrétite spat na
obrazovku testovania.

MEM

.'
Pre vyber optickej kontroly stlacte « alebo » ) )
na obrazovke nastavenia tak, ako je zobrazené - -
nizsie.

Poznamka

+ Kontrolné zariadenie slizi na kontrolu optického systému.

+ Pred testovanim nechajte zohriat kontrolné zariadenie a
pristroj na izbovu teplotu (15-40°C alebo 59-104°F).

+  Optickd kontrola by mala byt uskuto¢nena v normalnych
laboratérnych svetelnych podmienkach. Neuskutocnujte
kontrolu pod priamom slne¢nym svetlom alebo v extrémnych
svetelnych podmienkach.

Stlacte ® pre vstup do tohto rezimu. Na pristroji
bude blikat symbol testovacieho pruzku tak,
ako je zobrazené nizsie.

\_4
-
(

1
-,
.‘
N\ _/

Zasunte testovaci pruzok do otvoru na
zariadeni v smere Sipky. Ubezpelte sa, Ze je
testovaci pruzok Uplne zasunuty.

Stlacte & pre zacatie optickej kontroly. Ak sa na pristroji zobrazi
YES, pristroj funguje spravne. Ak sa na displeji zobrazi no, pristroj
nefunguje spravne.
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Ak sa na pristroji zobrazi no, skontrolujte, ¢i kontrolné zariadenie nie
je kontaminované alebo poskodené. Ak su na zariadeni viditelné
znamky poskodenia alebo kontamindcie, zlikvidujte kontrolné
zariadenie a zacnite znova s novym zariadenim. Pre navrat na
obrazovku Nastavenia stlacte &.

Kazdé laboratérium by malo pouzivat vlastné Standardy a postupy.
Otestujte vietky zndme vzorky/kontroly vo vietkych nasledujicich
pripadoch v sulade s miestnymi Statnymi a/alebo federdlnymi
nariadeniami alebo poziadavkami na akreditaciu:

« Kazdy novy den testovania

« Prikazdom otvoreni nového balenia testovacich priuzkov
«  Ked zacne pristroj pouzivat novy pracovnik

+ Aksa zdaju byt vysledky nepresné

« Povykonani udrzby alebo servisu pristroja

Ak kontrola kvality nevykaze ocakdvené vysledky, uskutocnite

nasledujuce kontroly:

« Uistite sa, Ze testovacie pruzky nie su exspirované.

+ Uistite sa, Ze su testovacie zariadenia z nového balenia.

«  Uistite sa, Ze kontroly nie si exspirované

« Zopakujte test, aby ste sa ubezpedili, Ze pocas jeho priebehu
nenastala chyba.
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Pre ¢o najlepsie vysledky je potrebna pravidelnd udrzba.

Pre ¢o najpresnejsie vysledky je potrebné Cistit pristroj po kazdom

dni testovania.

Na cistenie povrchu pristroja mézete pouzit bavinend handricku. V

pripade potreby ju navlhdite.

Oblast senzora a LCD displej je mozné vycistit jemnou suchou
handri¢kou. Odporu¢ame pristroj po kazdom testovani ulozit spat
do cestovného obalu. Vyhnite sa preniknutiu tekutin, kontrolného
roztoku alebo zvyskov do pristroja cez otvor na testovacie pruzky,

kédovaci Cip, ¢i USB vstup.

Odstrante drziak testovacich prazkov
stlaenim stredu drziaka a jeho posunutim
smerom von z pristroja. Utrite ho vlhkou
handrickou alebo jemnym (istiacim
prostriedkom. Utrite dosucha suchou
jemnou handrickou. Drziak testovacich
pruzkov potom zasurnte naspdt na pristroj
polozenim na pristroj. Silno pritlate prstom

strany drZiaka a zasurite ho az kym nezapadne na miesto.

Poznamka

Nepouzivajte organické cistiace prostriedky ako benzin alebo

riedidlo. Sposobili by poskodenie pristroja.
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Odpojte drziak od pristroja tak, ako je uve-
dené v predchadzajlcej casti. Bavinenym
tampdnom vycistite oblast senzora. Vyhni- -
te sa poskriabaniu priehfadného okna. -\ /I‘-

I-. a

Poznamka
Nepouzivajte bielidlo alebo alkohol. Spésobili by poskodenie
pristroja.

Pred kazdym testom je potrebna dezinfekcia ako prevencia
proti prenosu infekénych ochoreni prostrednictvom patogénov
prenasanych krvou.

Pred dezinfekcio pouzite na (Cistenie pristroja utierky s aktivnymi
zlozkami izopropylalkoholu. Pouzite ich aj na odstrdnenie
akychkolvek 3kvin alebo ulomkov. Cistenie pred dezinfekciou
zabezpecuje odstranenie akychkolvek Skvin alebo necistét pred
dezinfekciou pre Ucinnu sterilizaciu.

Na dezinfekciu pouzite novu utierku s aktivnym izopropylalkoholom.
Dbajte na to, aby ste presli cely povrch pristroja. Povrch pristroja musi
byt viditelne vlhky po dobu celej jednej minuty. Po utierani nechajte
pristroj Uplne vyschnut pred vykonanim dalsieho testu.

Poznamka
Pocas a po cisteni/dezinfekcii sa vyhnite utieraniu otvoru na
kodovaci cip a USB vstupu.

Dezinfekciu pristroja by ste mali vykondvat pocas celej jeho doby

pouzivania. Zabezpecite tak spravne fungovanie vasho pristroja.

Pravidelne kontrolujte fungovanie elektroniky pristroja. Skontrolujte,

¢i sa po zapnuti pristroja na LCD displeji zobrazuju vietky ukazovatele.
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Ak blika ikona batérie i}, znamend to, ze batérie su slabé a
je potrebné ich ¢o najskor vymenit. Ak su batérie prilis slabé na
uskutocnenie testu, zobrazi sa chybové hlasenie E-4. Pristroj nebude
fungovat az kym sa batérie nevymenia.

Pred vybratim batérii sa uistite, Ze je pristroj vypnuty. Otocte pristroj
naopak a odnimte kryt batérii. Stlacte zapadku krytu batérie v hornej
Casti a zdvihnutim krytu ho otvorite. Vyberte a zlikvidujte staré
batérie. Vlozte do priestoru na batérie tri nové batérie typu AAA
podla ndkresu na spodnej ¢asti priestoru na batérie.

Umiestnite naspat kryt batérii a uistite sa, Ze pri zavreti zaklapol. V
pripade potreby skontrolujte a znovu nastavte ¢as. Precitajte si ¢ast
Uvodné nastavenia.

Poznamka
Batérie nevyhadzujte do bezného odpadu domdcnosti.
Dodrziavajte miestne nariadenia likvidacie odpadu.

Pre dosiahnutie ¢o najpresnejsich vysledkov a spravneho fungovania

pristroja dodrziavajte nasledovné opatrenia.

«  Vpripade nevhodného zaobchadzania s pristrojom moze dojst k
znehodnoteniu jeho ochrany.

«  Pocas testovania pouzivajte ochranné rukavice, aby ste sa vyhli
kontaktu s potenciadlne nebezpecnymi biologickymi vzorkami.

«  Pristroj neskladujte ani s nim nezaobchdadzajte na priamom
slnku, v extrémnych teplotnych podmienkach alebo pri vysokej
vlihkosti. Pre overenie prevadzkovych poziadaviek si prosim
pretitajte Prilohu 1 Specifikécie pristroja.

« Udrzujte pristroj v cCistote. Pravidelne ho utierajte jemnou,
Cistou a suchou handri¢kou. V pripade potreby pouzite vlhku
handri¢ku.

+  Nepouzivajte na ¢istenie pristroja chemikalie ako benzin, riedidlo
na farby, ¢i iné organické zliceniny, aby nedoslo k poskodeniu
pristroja.

«  LCDdisplejanioblast senzora necistite vodou. Jemne ich pretrite

suchou, ¢istou a jemnou handri¢kou.
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Otvor na testovacie pruzky udrzujte v Cistote. Kazdy den ho
zlahka pretrite suchou, Cistou jemnou handri¢kou. Precitajte si
¢ast Udrzba.
Pri likvidacii pristoja alebo jeho doplnkov dodrziavajte miestne
nariadenia o likvidacii odpadov.
Pristroj ani testovacie pruzky nepouzivajte mimo opera¢ného
teplotného rozmedzia: 15-40°C (59-104°F); < 90% RH.

Displej Pric¢iny Riesenie
, . Uistite sa, Ze je oblast sen-
Oblast senzora je po- s R
. . Y .| zora Cistd a Ze ju ni¢ ne-
skodend,  znecistena , o -
.- alebo upchaté pri zap- prekryva. Obratte sa na cast
- Udrzba. Restartujte pristroj.

nuti, napr. je tam pone-
chany pouzity testovaci
pruzok.

Ak je okno oblasti senzora
poskodené, kontaktujte svoj-
ho miestneho distributora.

Testovaci pruzok bol
vytiahnuty pocas testo-
vania.

Zopakujte test a uistite sa,
ze testovaci pruzok zostal na
mieste.

Vzorka bola do zaria-
denia aplikovand prilis
skoro.

Zopakujte test a vzorku krvi
aplikujte az ked sa objavi
symbol kvapky krvi.

Batérie su vybité, av-
Sak zostava v nich este
energia na vykonanie
20 testov.

Vysledky budu presné, aviak
¢o najskor vymerite batérie.

Batérie su vybité a nie
je mozné vykonat test
kym nebudd vymene-
né.

Vymente batérie a zopakujte
test.

Nedostato¢na vzorka

Zopakujte test. Aplikujte
dostato¢né mnozstvo vzor-
ky. PouZite cca 25 pL vzorky.
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Expirované testovacie
pruzky alebo zadany
nespravny datum.

Ubezpecte sa, Ze testovacie
pruzky nie su exspirované
podla ddtumu vytlaceného
na stitku na obale. Ak su tes-
tovacie pruzky v poriadku,
skontrolujte, i bol nastaveny
spravny datum. Pred spuste-
nim rezimu nastaveni vyber-
te kédovaci ¢ip z pristroja.

Kdédovaci ¢ip bol pocas
testovania vybraty zo
zariadenia.

Vlozte spravny kédovaci cip.
Skontrolujte, ¢i sa kéd kédo-
vacieho ¢ipu zhoduje s ko-
dom zariadenia a zopakujte
test.

Kdd na zariadeni sa ne-
zhoduje s k6dom kédo-
vacieho Cipu.

Pouzite zariadenie, na kto-
rom sa kéd zhoduje s koédo-
vacim ¢ipom.
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Teplota okolia je vy3sia
nez 40 °C ( 104°F).

" -
==t
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Teplota okolia je nizsia
nez 15 °C (59°F).

Premiestnite pristroj do pro-
stredia s teplotou medzi 15-
400°C (59-104°F) .

CODE

V zariadeni nie je vloze-
ny kédovaci Cip. Kédo-
vaci Cip je poskodeny
alebo nespravne vloze-
ny.

Vlozte kédovaci cip priba-
leny k testovacim pruzkom.
Ak je kédovaci ¢ip poskode-
ny, pouzite kédovaci Cip so
spravnym ciselnym kédom.
Ak je kédovaci cip vloze-
ny nespradvne, vyberte ho a
vlozte do spravneho otvoru
na kédovaci ¢ip.
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Vlastnosti Specifikacie
Metodolégia | Odrazovy fotometer
Cas testovania | <2 min

Meraci rozsah

TC: 100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)

HDL: 15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)

TG: 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L,

1 mmol/L=88.6 mg/dL)

Vzorka

Celd krv, plazma a sérum

Objem vzorky

25 pL

Zdroj energie

Batérie: 3 AAA (LR03)

Mini USB, 5V dc, 50 mA, pouzivajte iba AC/DC-
Adaptér alebo certifikovany PC.

ZIVQtQOSt 85 hodin alebo 1 000 testov
batérii
Meracie mg/dL, mmol/L
jednotky 97k
Pamat 200 zdznamov
Automatické 5 minut po poslednom pouziti
vypnutie pop P
velkost 142 mm x 70 mm x 27 mm
pristroja
Velkost displeja | 50 mm x 50 mm (1.97" % 1.97")
Hmotnost 130 g (bez batérii)
Podmienky | 4 500 (32-1220F); < 90% RH; nadmorska vyika <
skladovania
, . 2000 m
pristroja
Prevadzkové 15-40°C (59-104°F); < 90% RH; nadm.vyska <
podmienky 2000 m
Podmienky
skladovania

pre kontrolné

prazky
2

2-30°C (36-86°F); < 90% RH




Precitajte si ndvod na pouzitie

Katalégové cislo

Vyrobca

Cislo $arze

Obsahuje dostatok na <n> testov

Sterilizované ziarenim

Datum vyroby

Oznacenie CE

Nelikvidujte spolu s domacim odpadom

Udrzujte mimo slne¢ného ziarenia a zdrojov tepla

]
o <Ak lf| <ELES

Nepouzivajte opakovane

<
o

Diagnostické zariadenie in vitro

Viyrobné ¢islo

Autorizovany zastupca

Pouzitelné do datumu

Teplotny limit

Ciselny kéd

Udrzujte v suchu

Model ¢islo

@ f~ri

Dovozca
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Poznamka: Tato zaruka sa vztahuje iba na analyzator v originalnom
nakupe. Nevztahuje sa na ostatny material pribaleny k analyzatoru.

VivaChekBiotech (Hangzhou) Co., Ltd. zaru¢uje pévodnému kupujicemu,
Ze tento merac bude bez chyb materidlu a spracovania po dobu 2 rokov
(24 mesiacov). Obdobie dvoch rokov zac¢ina plynut od datumu nékupu
alebo instalacie (okrem pripadov uvedenych nizsie), podla toho, ktory
z nich nastal neskor. Poc¢as uvedeného dvojro¢ného obdobia VivaChek
vymeni jednotku v zaruke za repasovanu jednotku alebo na ziklade
vlastného uvazenia bezplatne opravi jednotku, o ktorej sa zisti, ze je
chybna. VivaChek nenesie zodpovednost za poplatky za dopravu, ktoré
vzniknu pri oprave takéhoto meraca.

Tato zaruka podlieha nasledujucim vynimkdm a obmedzeniam:

Tato zaruka je obmedzend na opravu alebo vymenu v désledku chyb
dielov alebo spracovania. Pozadované diely, ktoré neboli chybné, budu
vymenené zadodato¢né naklady. Od spolo¢nostiVivaChek sa nevyzaduje,
aby vykonavala akékolvek opravy alebo vymienala akékolvek diely, ktoré
su potrebné v doésledku nespravneho zaobchddzania, nehéd, Uprav,
nespravneho pouzivania, zanedbania, nefunkénosti analyzétora v sulade
s ndvodom na pouzivanie alebo udrzby vykonavanej kymkolvek inym
ako spolo¢nostou VivaChek. Okrem toho VivaChek neprebera ziadnu
zodpovednost za poruchu alebo poskodenie meracov spdsobenych
pouzitim inych pruzkov ako pruzkov vyrobenych spolo¢nostou VivaChek.
VivaChek si vyhradzuje pravo vykondvat zmeny v dizajne tohto meraca
bez povinnosti zaclenit takéto zmeny do predtym vyrobenych meracov.

Viylucenie zaruk

Tato zaruka je vyslovne poskytovana namiesto akychkolvek a vietkych
ostatnych zéruk vyslovnych alebo predpokladanych (¢i uz v skuto¢nosti
alebo zo zdkona) vratane zaruk predajnosti a vhodnosti na pouzitie, ktoré
su vyslovne vylucené, a je jedinou zérukou poskytnutou spolo¢nostou
VivaChek.

Obmedzenia zodpovednosti

Spolocnost VivaChek v Ziadnom pripade nenesie zodpovednost za
nepriame, $pecidlne alebo nasledné skody, a to ani v pripade, Ze bola
spolo¢nost VivaChek upozornena na moznost vzniku takychto skod.

Pre zaruc¢ny servis sa prosim obratte na svojho miestneho distributora.
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Uvod
Pocetak rada

Komponente
Uredaj

Test trake
Kontrolne trake

Pocetno postavljanje
Ukljucite uredaj
Kodiranje uredaja

Postavljanje i opcije uredaja

Postavljanje testnog broja

Opticka provjera

Postavljanje tipa uzorka

Postavljanje sustava
Postavljanje datuma
Postavljanje vremena
Postavljanje ponistavanja broja testa
Postavljanje jedinice
Postavljanje zvuka

Postavke brisanja podataka

Testiranje
Prikupljanje uzorka
Provodenije testa

Podaci/komunikacija
Brisanje podataka
Memorija/Baza podataka
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Provjera optickog sustava
Kontrola kvalitete
Odrzavanje

Opcenito ¢is¢enje

Proces dezinfekcije
Zamjena baterija

Mjere predostroznosti
RjeSavanje problema
Specifikacije uredaja

Kazalo simbola

Jamstvo
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM namijenjen je kvantitativnom
odredivanju ukupnog kolesterola (TC), lipoproteinskog kolesterola
visoke gustoce (HDL), triglicerida (TG), izracunatog omjera TC/HDL i
lipoproteinskog kolesterola niske gustoce (LDL) u kapilarnoj i venskoj
ljudskoj punoj krvi, plazmi i serumu. Sustav se sastoji od prijenosnog
uredaja koji analizira intenzitet i boju podrucja reagensa test trake,
osiguravajudi brze i to¢ne rezultate.

Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM daje rezultate za manje od 2
minute. Uredaj mozZe pohraniti do 200 rezultata, a zapisi se mogu
prenijeti na racunalo za daljnju analizu pomoc¢u USB prikljucka.
Uredaj moze raditi s 3 AAA (1,5V) baterije.

Kako biste osigurali to¢ne rezultate:

« Pazljivo procitajte upute i zavrite svu potrebnu obuku prije
uporabe.

+ Upotrijebite kodni ¢ip koji se nalazi u svakoj kutiji test traka.

« Koristite samo Wellion LIPID 5in1 TEST KIT test trake s
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM uredajem.

«Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

« Samo za profesionalnu upotrebu.

« Vrsta uzorka: Moze se testirati svjeza kapilarna krv, heparinizirana
ili EDTA venska puna krv, serum i heparinizirana plazma.

« Testirajte unutar isteka roka valjanosti svih komponenti.
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POCETAK RADA

Prije testiranja paZljivo procitajte upute i upoznajte se sa svim
komponentama Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM uredaja. Ovisno
o vrsti paketa, neke od komponenti ¢e mozda trebati kupiti zasebno.
Provjerite popis sadrzaja na vanjskoj kutiji za detalje o tome koje su
komponente ukljucene u vasu kupnju. Za provodenje testa potrebne

su sljedece stavke:

Uklju¢eno u Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM komplet:

—W —\ ( 3x AAA baterije  Kontrolna traka

Mwellion LIPID,..

Dostupno zasebno:

Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

Ukljuc¢eno u Wellion LIPID 5in1 TEST KIT (dostupno zasebno):

Sprijeda Straga
=

Kapilarna pipeta/kapaljka

Kodni ¢ip

Test trake
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Ocitava test trake i
prikazuje koncentracije TC, HDL, TG i izracunate vrijednosti LDL
i TC/HDL.

Test trake: Dio sustava, rade s uredajem za mjerenje koncentracija
TC, HDL, TG i izracunatih LDL i TC/HDL vrijednosti.

Kodni €ip: automatski kalibrira uredaj kada se umetne u mjerac.
Kapilarne epruvete/kapaljke za prijenos: prikuplja kapilarnu
krv iz vrha prsta za to¢ne rezultate (25 pL).

AAA baterije: Napajaju ureda;.

Torba za noSenje: Omogucuje prenosivost za testiranje.
Korisnicki prirucnik: pruza detaljne upute o koristenju
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM uredaja.

Kratki referentni vodi¢: pruza kratak pregled Wellion LIPID
pro TESTING SYSTEM sustava za testiranje i njegovih postupaka
testiranja.

Umetak pakiranja uredaja za testiranje: pruza detaljne upute o
koristenju uredaja za testiranje Wellion LIPID 5in1 TEST KIT.
Sigurnosne lancete: koriste se za vadenje uzoraka krvi, zbrinuti
nakon upotrebe.

Kontrolna traka: Provjerava ispravan rad mjera¢a provjerom
moze li uredaj otkriti prethodno kalibriranu vrijednost.
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KOMPONENTE

Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM ocitava test trake i prikazuje
koncentracije TC, HDL, TG, izra¢unatu vrijednost LDL i omjer TC/HDL.
Koristite donji dijagram kako biste se upoznali sa svim dijelovima
uredaja.

Uredaj

Mwellion LIPID,..

Zaslon s teku¢im
kristalima (LCD)

Gumb sa strelicom lijevo —= 1= C Gumb za ukljucivanje/
. = isklju¢ivanje
Gumb sa strelicom desno

Drzac test traka

Utor za test trake

UVSB. ~’i Poklopac baterije
sucelje

Al L

T

Sucelje
pisaca* Gumb za l —— Utor za kodni ¢ip
postavke

* pisac se prodaje zasebno
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Tijekom testiranja, Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM ce prikazati
ikone koje prikazuju status, dostupne opcije i upite za testiranje:

13
' 2 S nBOB @ A
3 TC/HDL TG LDL 12

P
SO
<TI0

4 MEM mmol/L mg/dL 10
5 4 SEm@m9

CAL CHK EE=Tl § == 8
6 —od-H8-8BH BE:BH M~

7
1. Kod 8. Baterija
2. SET opcija 9. Vrsta uzorka
3. Stavkatesta 10. Mjerne jedinice
4. Memorija 11. Podrudje rezultata testa
5.  Simbol kapi krvi 12. lkona zvuka
6. Datum 13. Broj testa
7. Simbol test trake

Kod: Prikazuje kod test traka

SET opcija: Postavke funkcija uredaja.

Stavka testa: Prikazuje koja se stavka testira.

Memorija: Oznacava da se rezultat testa poziva iz memorije.
Simboli test trake i kapi krvi: Oznacava kada treba umetnuti test
traku ili primijeniti uzorak.

Datum: Prikazuje trenutni datum ili datum testiranja.

Baterija: Pojavljuje se kada bateriju treba zamijeniti.

Vrsta uzorka: Prikazuje vrstu uzorka.

Mjerne jedinice: Prikazuje mjerne jedinice rezultata testa.

Podrucje rezultata testa: Prikazuje rezultat testa ili opcije izbornika.
lkona zvuka: Pojavljuje se kada je zvuk ukljucen.

Broj testa: Oznacava dodijeljeni broj testa.
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Nemojte stavljati vodu ili druge tekucine na ili unutar uredaja.
Odrzavajte kanal uredaja Cistim.

Drzite uredaj suhim i izbjegavajte ga izlagati ekstremnim
temperaturama i vlazi.
Nemojteispustitiuredajiligasmociti.Akojeuredajispaoilisesmocio,
provjerite radi li uredaj ispravno pokretanjem optic¢ke provjere.
(Za detalje pogledajte Provjera optickog sustava.)

Nemojte rastavljati uredaj. Rastavljanje uredaja ponistit ce
jamstvo.

Pogledajte Odrzavanje za detalje o ¢is¢enju uredaja.

Uredaj i sve povezane dijelove drzZite izvan dohvata djece.

Napomena
Pridrzavajte se odgovarajucih mjera opreza i svih lokalnih propisa
kada odlazete uredaj i iskoriStene baterije.

Ovaj instrument testiran je na otpornost na elektrostaticko
praznjenje prema IEC 61000-4-2. Medutim, koriStenje ovog
instrumenta u suhom okruzenju, osobito ako su prisutni sinteticki
materijali (sinteticka odjeca, tepisi, itd.) mozZe uzrokovati pogresne
rezultate.

Ovaj instrument i zahtjevi za otpornost opisani su u EN 61326-1
i EN 61326-2-6. Nemojte koristiti ovaj instrument u neposrednoj
blizini izvora jakog elektromagnetskog zracenja, jer oni mogu
ometati ispravan rad uredaja.

Za profesionalnu upotrebu, elektromagnetsko okruzenje treba
procijeniti prije rada ovog uredaja.



Wellion LIPID 5in1 TEST KIT test trake su plasticne trake koje
rade s Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM uredajem za mjerenje
koncentracije lipida u punoj krvi, plazmi i serumu.

Test trake Wellion LIPID 5in1 TEST KIT mogu detektirati vrijednosti
ukupnog kolesterola (TC), lipoprotein visoke gustoce (HDL) i ukupne
trigliceride (TG) u isto vrijeme. Uredaj dodatno izracunava omjer TC/
HDL i vrijednost LDL.

Strelica za umetanje: strelice koje se nalaze na prednjoj strani test
trake pokazuju smjer u kojem se test traka treba umetnuti u ureda;.
Podrucje primjene uzorka: Nakon $to je test traka umetnuta u
kanal mjeraca, nanesite tocan volumen uzorka (25 pL) na podrucje
u sredini test trake.

Rucka: Smjestena na kraju test trake, rucka se koristi za umetanje i
uklanjanje test trake iz mjeraca.

Podrugje za testiranje: Nalazi se na straznjoj strani test trake. Mjerac
Ce otkriti i ocitati ovo podrucje kako bi dao rezultate razine lipida.

Za najbolje rezultate, napunite podru¢je za primjenu uzorka
ispravnim volumenom uzorka (25 pL). Neto¢ni rezultati mogu se
pojaviti ako se uzorak ne nanese pravilno ili ako podrucje za primjenu
uzorka nije ispunjeno ispravnom koli¢inom.

Nakon nanosenja uzorka, provjerite je [
li podrucje nanosenja uzorka potpuno
pokriveno. Podru¢je primjene uzorka treba -
ostati pokriveno tijekom cijelog ispitivanja. :
Ako podrugje primjene uzorka nije pokriveno e y
ili ako ima previse uzorka koji pokriva

podru¢je primjene uzorka, ponovite test s
novom test trakom.
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Napomena

Ako uzorak primijenjen na podrucje primjene uzorka nije dovoljan,
nemojte dodavati vise uzorka u test traku. Umjesto toga, ponovno
testirajte s novom test trakom. Ako se na zaslonu pojavi pogreska
E-5 ili neka druga pogreska, bacite koriStenu traku i ponovno
testirajte s novom trakom.

Na svakom paketu uredaja za testiranje otisnut je kodni broj [CODE|,
broj serije , neotvoreni datum isteka g i koliina testova \&/ .
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Wellion LIPID 5in1 TEST KIT test trake treba pohraniti u spremnik
kako bi ostale u radnom stanju.

Nemojte pohranjivati test trake izvan njihovog pakiranja. Test
trake moraju se ¢uvati u originalnom pakiranju.

Nemojte prenositi test trake u novo pakiranje ili bilo koji drugi
spremnik.

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Test trake smiju se koristiti
samo izvan tijela u svrhu testiranja.

Test traku upotrijebite odmah nakon $to je izvadite iz spremnika.
Nemojte koristiti test trake koje su pokidane, savijene ili oStecene
na bilo koji na¢in. Nemojte ponovno koristiti test trake.

Prije izvodenja testa, provjerite odgovara li kodni broj na zaslonu
mjeraca broju prikazanom na spremniku test traka i na ink-jet
ispisu na kodnom ¢ipu.

Vise pojedinosti potrazite u umetku pakiranja test traka.



Trake za kontrolu lipida su trake koji sadrze referentni jastuci¢, koje
rade s Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM uredajem kako bi osigurali
da opticki sustav radi ispravno. Nakon sto se kontrolna traka umetne
u uredaj, opticki sustav uredaja detektira intenzitet boje kontrolne
trake. Uredaj prikazuje YES ili NO kako bi pokazao radi li uredaj
ispravno. Za detalje pogledajte Opticka provjera.

- Cuvati u zatvorenom spremniku na sobnoj temperaturi ili u
hladnjaku unutar 2-30°C (36-86°F). Izbjegavajte izlaganje izravnoj
suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i vlazi.

« Kontrolne trake treba pohraniti u dobro zatvorene spremnike
kako bi ostale u radnom stanju.

+  Nemojte zamrzavati niti drzati u hladnjaku.

« Odrzavajte kontrolne trake cistima. Ne dirajte podrugje testiranja
traka.

« Uzmite kontrolnu traku za trenutnu uporabu. Vratite kontrolnu
traku i zatvorite spremnik odmah nakon upotrebe. Nemojte
koristiti oneciscene, promijenjene boje ili oste¢ene kontrolne
trake.

« Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

« Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

- Cuvajte testne trake na hladnom i suhom mjestu. Cuvati podalje
od topline i izravne sunceve svjetlosti.

« Transportirajte i Cuvajte u zatvorenom spremniku na temperaturi
od 2-30°C (36-86°F) i vlaznosti manjoj od 90%.

«  Nemojte zamrzavati niti drzati u hladnjaku.

+ Vratite poklopac na bocicu s trakama odmah nakon uzimanja
trake. Trake kojima je istekao rok trajanja mogu uzrokovati
netocne rezultate testa.

Napomena
Datum isteka ispisuje se u formatu godina-mjesec. Na primjer,
2024-01 je sijecanj 2024.
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Prije testiranja, osigurajte da se slijede sljedeci postupci.

Uredaj moze raditi pomocu 3 AAA baterije (1,5 V).
Za koristenje uredaja s baterijama, umetnite 3 AAA baterije (1,5V) u

odjeljak za baterije na straznjoj strani uredaja.

Pritisnite & za ukljucivanje uredaja nakon umetanja baterija. Zaslon ¢e
nakratko prikazati sve LCD simbole. Promatrajte LCD pri pokretanju
kako biste bili sigurni da su svi segmenti i elementi zaslona ukljuceni.
Nakon dijagnosticke provjere pri ukljucivanju prikazat ¢e se pocetni

zaslon.

Uredaj ce se automatski iskljuciti nakon 5 minuta neaktivnosti.

Svaki put kada se koristi nova kutija s test
trakama, novi kodni ¢ip uklju¢en u kutiju mora
se umetnuti u uredaj. Usporedite kodni broj
na kodnom cipu iz kutije s kodnim brojem
otisnutim na naljepnici spremnika test traka.
Rezultati mogu biti neto¢ni ako dva broja
nisu identi¢na. Umetnite novi kodni Cip u utor
za kodni cip uredaja. Kodni Cip treba ostati
u uredaju. Nemojte ga vaditi dok ne bude
potrebna nova kutija s test trakama. Kodni
broj pojavit ¢e se na poc¢etnom zaslonu nakon
pokretanja.

Ako kodni €ip nije ispravno umetnut u utor za

kodni cip ili ako nedostaje, uredaj ¢e prikazati
tri crtice kao $to je prikazano u nastavku.
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Dok je uredaj iskljucen, pritisnite tipku SET za
ulazak u nacin rada za postavljanje uredaja,
prikazan dolje.

Pritisnite «ili » za prikaz nekoliko podnacina
postavljanja:

No.SEt | 141 do 999,

Postavljanje testnog broja. Broj testa moZze se postaviti

CHE
sustava.

Nacin opticke provjere. Pogledajte Provjera opti¢kog

SEt SE BL | Postavljanje tipa uzorka.

Postavljanje sustava, uklju¢ujuci datum, vrijeme, reset

pocetni zaslon.

SYS testnog broja, jedinice i zvuk.
dEL Nacin brisanja memorije. Pogledajte Podaci/Komu-
nikacija.
Izadite iz nacina postavljanja i spremite promjene
Elt kada se pritisne. Uredaj ¢e se automatski vratiti na

Pritisnite ® za ulazak u nacin kada se prikaze zeljeni podnacin.

Na zaslonu n.SEt pritisnite & za ulazak u
postavku broja testa. Broj testa moze se
postaviti na bilo koji broj od 1 do 999.

Pritisnite «ili » dok se ne prikaze tocan broj
testa. Za brzi prelazak na Zeljeni broj testa
pritisnite i drzite jednu od tipki sa strelicama.
Pritisnite  za spremanje i povratak na zaslon
postavki uredaja.

pu g
e
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Na zaslonu n.SEt pritisnite » za ulazak u CHE
Setup.

-,
4

oA/
17

1
\_4

Napomena

Kontrolna traka je namijenjena za provjeru
optickog sustava. Prisnite & za ulazak u nacin rada Provjera
kontrolnom trakom. Umetnite kontrolnu traku u kanal za traku u
istom smjeru kako pokazuju strelice na traci. Provjerite je li test
traka umetnuta do kraja, zatim pritisnite  za potvrdu.

Ako uredaj prikaze YES, uredaj je u redu. Ako uredaj prikazuje no,
uredaj nije u redu, kao sto je prikazano u nastavku.

ili | (|

Ako uredaj prikazuje no, provjerite je li kontrolna traka kontaminirana,
savijena ili oStecena. Ako postoje vidljivi znakovi oStecenja ili
kontaminacije, bacite kontrolnu traku i ponovno testirajte s novom
kontrolnom trakom.

Pritisnite gumb ® za povratak na zaslon za postavljanje.

Iz n.SEt zaslona, pritisnite » za ulazak u zaslon
SEt SE BL. Pritisnite & za postavljanje vrste

uzorka. " .' .
- aEa aa
Pritisnite <« ili » za postavljanje vrste uzorka “ " "

na BL ili SE. Kada je vrsta uzorka postavljena . &
na BL, moze se koristiti, svjeza kapilarna krv,

EDTA ili heparinizirana puna venska krv.
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Kada je vrsta uzorka postavljena na SE, mogu se koristiti serum i
heparinizirana plazma. Pritisnite & za spremanje i povratak na zaslon

za postavljanje.

Dndl
pu g g

- ) [sENSL]

Napomena

SET

SET

bL znaci puna krv, SE znaci plazma i serum

Na zaslonu n.SEt pritisnite » dok se ne pojavi

SYS Setup.

Pritisnite & za pocetak postavljanja sustava.
Prva opcija postavlja sat na 12 ili 24 satni nacin
rada. Pritisnite «ili » za prebacivanje izmedu

dvije postavke.

SET

(20

00

Pritisnite & za

Postavljanje datuma Y-M-D (godina-mjesec-

dan).

Godina ¢e se pojaviti na dnu zaslona s Y
oznacavajuci postavku godine. Pritisnite «ili »
dok se ne prikaze to¢na godina.

ap _ab ap -, G
) . U1
spremanje i prelazak na

pu | )
24

(n]
(X}

)

P

B-05

Pritisnite & za spremanije i prijelaz na postavke mjeseca i dana.
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Datum pojavit ¢e se na dnu zaslona odvojeni
jednom crticom (-), a mjesec ce treptati. M
¢e se takoder pojaviti oznacavajuci postavku
mjeseca. Pritisnite < ili » dok se ne prikaze
to¢an mjesec.

Pritisnite & za spremanje. Dan ¢e treptati i
pojavit ¢e se d oznacavajudi postavku dana.

Pritisnite «ili» dok se ne prikaze tocan dan.

Pritisnite & za spremanje i nastavite na
postavljanje vremena.

Sati i minute pojavit ¢e se na dnu zaslona
odvojeni dvoto¢kom, a sat e treptati.

Pritisnite < ili » dok se ne prikaze tocan sat.
Pritisnite  za spremanje i prelazak na minute.

Napomena

--‘

‘-!

24-06-05

Uredaj ¢e prikazati AM ili PM ako je odabrana postavka vremena

12H.

Minute ce treperiti. Pritisnite «ili » dok se ne prikazu to¢ne minute.
Pritisnite & za spremanje i prelazak na Postavljanje ponistavanja

broja testa.
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Pritisnite <€ ili » za ukljucivanje ili iskljucivanje resetiranja testnog
broja. Broj testa e se resetirati na 1 za svaki novi dan testiranja kada

se ukljuci resetiranje broja testa.

SET nto !

)/

(O

"

314 =4

)

SET nko

"
-
-,
4

" —
L\

Pritisnite & za spremanje i prijelaz na Postavke jedinice

Postavite jedinice namg/dLili mmol/L. Pritisnite «ili®» za prebacivanje

izmedu dvije postavke.

mg/dL

mmol/L

Pritisnite & za spremanje i prelazak na postavke zvuka.

Pritisnite «ili » za odabir zvuka ili On ili OFF. Simbol zvuka pojavit ¢e
se na zaslonu kada se zvuk ukljuci.
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Pritisnite  za spremanje i povratak na Num Setup.

Pritisnite » za ulazak u postavke brisanja (dEL).

Pritisnite  za odabir postavki brisanja (dEL).

Ponovno pritisnite & za brisanje MEM podataka.
Automatski ¢e se vratiti na n.SEt kada se memorirani (MEM) podaci

izbrisu.

Prije izvodenja bilo kojeg testa, korisnik bi trebao pregledati
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM Korisnicke upute za detaljne
upute. Sljededi koraci pokazuju kako koristiti svaku komponentu za
mjerenje koncentracije lipida.
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Koristite svjezu kapilarnu krv iz vrha prsta.

Koristite uzorke heparinizirane ili EDTA pune venske krvi,
seruma i heparinizirane plazme. Molimo pogledajte testiranje u
nastavku.



Napomena

Prije testiranja odaberite cistu, suhu radnu povrsinu. Pregledajte
postupak i provjerite jesu li dostupni svi predmeti potrebni za
dobivanje dovoljne koli¢ine krvi.

Za hepariniziranu ili EDTA vensku punu krv, serum i hepariniziranu

plazmu, dobro promijesajte uzorak, zatim sakupite uzorak (25 pL)

u plasti¢ne/staklene kapilarne pipete za prijenos. Nanesite ga na

sredinu podrudja primjene uzorka na uredaju. Nemojte dodirivati

test trake pipetom ili cijevi.

« Uzorak se mora testirati unutar 8 sati od uzimanja.

+ Dobro promijesajte uzorke prije testiranja kako biste bili sigurni
da su stani¢ne komponente ravnomjerno rasporedene.

+ Ostavite uzorak da dosegne radnu temperaturu (15-40°C ili 59-
104°F) otprilike 15 minuta ako je uzorak bio u hladnjaku.

+ Ne preporucuju se drugi antikoagulansi osim EDTA i heparina.

Napomena:
Pogledajte NCCLS dokumente H3-A6, Prikupljanje dijagnostickih
uzoraka krvi venepunkcijom.

Obrisite prvu kap krvi. Lagano pritisnite
kako biste dobili drugu kap krvi. Uzmite
kapilarnu krv (25 pL) pomocu kapilarne
pipete za prijenos.

Zakoristenje s pipetom za kapilarni prijenos,
drzite pipetu malo prema dolje i dodirnite —
vrhom pipete za kapilarni prijenos uzorak
krvi. Kapilarna akcija automatski ¢e povudi
uzorak do crte punjenja i zaustaviti se.
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Napomena

Kapilarna pipeta ¢e se automatski napuniti. Pobrinite se da krv
prekriva crnu liniju jer ¢e u protivnom biti tesko istisnuti krv.
Nikada ne stiskajte kapilarnu pipetu tijekom uzorkovanja.
Poravnajte vrh kapilarne pipete sa sredishjom rupom podrucja
primjene uzorka testnih uredaja za primjenu druge kapi krvi
(25 pL).

Napomena

Ne dodirujte test traku kapilarnom pipetom. Kapilarnu krv treba
testirati odmah nakon uzimanja. Za to¢ne rezultate preporucuje
se uporaba kapilarne pipete.

Uzorci krvi mogu se dobiti koristenjem Wellion SafetylLancet
sigrnosne lancete.

Prije testiranja, provjerite je li pacijentova
ruka topla i opustena prije uzimanja uzorka
kapilalrng krvi. Koristit.e topl.u vodu za oy
povecanje protoka krvi ako je potrebno.
Nekoliko puta izmasirajte ruku od zapescéa do
vrha prsta kako biste potaknuli protok krvi.

Ocistite  mjesto  testiranja  alkoholnim

tupferom ili pranjem ruku toplom vodom i

sapunom, a zatim temeljito osusite mjesto
testiranja.

Stavite sigurnosnu lancetu na vrh prsta da t
ubodete prst. Njezno masirajte od baze prsta
do vrha prsta kako biste dobili potreban
volumen krvi. Izbjegavajte razmazivanje kapi
krvi. Preporuca se rotacija mjesta. Ponovljeni

ubodi na istom mjestu mogu uzrokovati bolove i oZiljke na prstima.

Napomena:
Ne koristite tupfer za dezinfekciju koji sadrzi jod. To moze dati
netocne rezultate.
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Napomena

Za profesionalnu upotrebu pogledajte NCCLS dokumente H04-A6,

Zbirka dijagnostickih uzoraka kapilarne krvi.

Provjerite je li uredaj ispravno postavljen,
kao sto je opisano u prethodnim odjeljcima.
Ukljucite uredaj. Zaslon ¢e nakratko prikazati
sve LCD simbole. Promatrajte LCD pri
pokretanju kako biste bili sigurni da su svi
segmenti i elementi zaslona ukljuceni. Ne bi
smjele nedostajati ikone ili elementi. Uredaj
¢e nakratko prikazati prazan zaslon.

Nakon pokretanja prikazat ¢e se pocetni
zaslon. Provjerite je li kodni Cip umetnut.
Usporedite broj prikazan na zaslonu s kodom
otisnutim na foliji. Pogledajte Pocetno
postavljanje. Simbol test trake ce treperiti
kada je mjerac spreman za umetanje trake.

Provjerite je li vrsta uzorka prikazana na

MEM

n 25

TC H;L';G."
Rt Nt

)

2H-08-08 OH:08

- e

g
g

LCD-u uredaja ista kao vrsta testnog uzorka. Ako nije, postavite
ispravnu vrstu uzorka. Pogledajte odjeljak 5 Postavljanje tipa uzorka.

Umetnite traku u kanal mjeraca u istom smjeru koji pokazuju strelice

na uredaju.

n c5

TC HDL TG

335



Provjerite je li test traka umetnuta do kraja kanala mjeraca. Simbol
kapi krvi ¢e treperiti kada uredaj bude spreman za primjenu uzorka.

T

n c5

TC HDL TG

Nanesite uzorak krvi (25 pL) na srediSte podru¢ja za primjenu uzorka

na test traci.

Napomena
Za

pokazujuci da je test u tijeku.

ispitivanje kapilarne krvi
drugu kap krvi za to¢ne rezultate. Uredaj
¢e automatski zapoceti s testiranjem s
tri crtice u liniji koje trepere na zaslonu

koristite

n 25

TC HDL TG

>

[EL]

oH4-08-08 08:08

Rezultati ¢e biti prikazani unutar 2 minute. Pritisnite » za pregled

rezultata.
n 25 n 25 n 25
TC > HDL > TG
-y .- -y .- N4
) g (O
e 0 P (| [}
mgldL mgldL mg/dL
£H4-08-08 DB:08 24-08-08 08 (O 2H-08-08 08 D
n 25
TC/HDL > LDL 2>
b | (|
L B | ol
mg/d
24-08-08 08: 0 24-08-08 08: 0
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Uklonite iskoristenu test traku. Uredaj e se vratiti na pocetni zaslon i
biti spreman za izvodenje novog testa.

Napomena

Pazljivo odbacite sve uzorke krvi, koristene test trake i materijale.
Slijedite odgovarajuc¢e mjere opreza i postujte sve lokalne propise
kada zbrinjavate uzorke krvi i materijale.

Obavite dnevno ¢iSc¢enje kada je testiranje zavrSeno za taj dan.
Pogledajte odjeljak Odrzavanje.

Uredaj ¢e se automatski iskljuciti nakon 5 minuta neaktivnosti ili
kada se pritisne & . Izvadite baterije ako se uredaj nece koristiti
dulje vrijeme.

Za prijenos podataka na rac¢unalo, na zaslonu
za postavljanje pritisnite <« ili » dok se ne
prikaze PC. Za vise pojedinosti pogledajte ." .'
Postavljanje uredaja i opcije. Pritisnite ’- ’

& da omogucite nacin rada podatkovne £

MEM
komunikacije. Prikazat ¢e se MEM.

Ponovno pritisnite & za prijenos podataka na
vanjsko certificirano rac¢unalo.

Nakon zavrsetka prijenosa podataka, uredaj ¢e se vratiti u izbornik
postavki.

Napomena
U memoriju se automatski pohranjuje do 200 testnih zapisa.
Nakon $to se pohrani 200 testnih zapisa, najstariji testni zapis bit
¢e zamijenjen novim. Na primjer, ako je u memoriji pohranjeno
200 zapisa, sljededi rezultat testa (201) zamijenit ¢e prvi rezultat
u memoriji.
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Za brisanje svih podataka iz baze podataka
uredaja, udite u izbornik postavki. Za vise
pojedinosti pogledajte Postavljanje uredaja i
opcije. Pritisnite «ili » dok se ne prikaZe dEL.
Pritisnite & da biste omogudili brisanje
podataka, prikazat ¢e se MEM.

Pritisnite & dok se uredaj ne vrati u izbornik za

postavljanje.

Na pocetnom testnom zaslonu pritisnite <ili »
za nastavak na memoriju/bazu podataka.

Pritisnite «ili » za prikaz memorije testova. Za
sve rezultate Wellion 5-u-1 test traka odaberite
opciju TC HDL TG. Pritisnite & za ulazak u
zaslon odabrane memorije. Zaslon ce prikazati
najnovije rezultate. Pritisnite <« ili » za odabir
broja testa i pregled svakog zapisa u nizu
datuma/vremena.

Za pregled rezultata testa pritisnite & za
nastavak na zapis. Zatim pritisnite < ili » za
pregled rezultata TC, HDL, TG, TC/HDL i LDL.
Pritisnite tipku SET za izlaz.

Ako nema pohranjenih podataka, uredaj ce
prikazati jednu crticu (-) i MEM. Pritisnite gornji
gumb za postavljanje ili & za povratak na zaslon
za testiranje.
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Pritisnite «ili » na zaslonu za postavljanje kako
biste odabrali nacin opticke provjere, kao sto je

prikazano u nastavku.

Napomena

1

| ]

(0
]

+ Kontrolna traka je namijenjena provjeri optickog sustava.
« Pustite dakontrolne trake i mjera¢ dostignu radnu temperaturu

(15-40°C ili 59-104°F) prije testiranja.

«  Opticku provjeru treba izvesti pod normalnim uvjetima
laboratorijskog osvjetljenja. Nemojte izvoditi na suncevoj
svjetlosti ili u uvjetima ekstremnog osvijetljenja.

Pritisnite & za ulazak u ovaj nacin rada. Uredaj
¢e treptati simbolom test trake, kao Sto je
prikazano u nastavku.

Umetnite kontrolnu traku u kanal mijeraca.
Slijedite smjer strelica naznacenih na uredaju.
Uvjerite se da je kontrolna traka umetnuta do

kraja.

)
b

- )L (0

L)

Pritisnite & za pocetak opticke provjere. Ako uredaj prikazuje YES,
uredaj je u redu. Ako uredaj prikazuje no, uredaj ne radi ispravno.
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Ako uredaj prikazuje no, provijerite je li kontrolna traka kontaminirana
ili odtecena. Ako postoje bilo kakvi vidljivi znakovi ostecenja ili
kontaminacije, bacite kontrolnu traku i ponovno testirajte s novom
kontrolnom trakom. Pritisnite ® za povratak na zaslon za postavljanje.




Svaki bi laboratorij trebao koristiti vlastite standarde i postupke
za rad. Testirajte poznate uzorke/kontrole na svakom od sljedecih
dogadaja u skladu s lokalnim, drzavnim i/ili federalnim propisima ili
zahtjevima akreditacije:

« Svaki novi dan testiranja

- Kada se otvori novi paket test traka

- Kada novi operater koristi uredaj

+ Kada se rezultati testa ¢ine neto¢nima

« Nakon odrzavanja ili servisiranja mjeraca

Ako testovi kontrole kvalitete ne daju ocekivane rezultate, izvrsite

sljedece provjere:

« Uvjerite se da koriStene test trake nisu istekle.

+  Provjerite jesu li test trake iz novog pakiranja.

« Uvjerite se da kontrole nisu istekle.

+ Ponovite test kako biste bili sigurni da tijekom testa nije doslo do
pogresaka.

Za najbolje rezultate preporucuje se pravilno odrzavanje.

Za najbolje rezultate, uredaj treba ocistiti nakon svakog dana
testiranja.

Za ciS¢enje povrsine uredaja mozete koristiti pamucénu krpu. Po
potrebi upotrijebite vlaznu pamucnu krpu.

Za Cis¢enje LCD-a i podru¢ja senzora moze se koristiti suha, mekana
krpa. Preporucuje se da se uredaj nakon svake uporabe spremi u
torbu za nosenje. Izbjegavajte ulazak tekucina ili ostataka u uredaj
34Igroz kanal uredaja, utor za kodni Cip ili USB prikljucak.



Uklonite drzac¢ test trake pritiskom na
sredinu drzaca test trake i izvlaenjem
iz uredaja. Obrisite ga vlaznom krpom ili
blagim deterdzentom. Osusite ga suhom,
mekom krpom. Gurnite drzac test trake
natrag u uredaj tako da ga polozite ravno
na uredaj. Palcem cvrsto pritisnite obje
strane drzaca test trake i gurnite ga dok ne
sjedne na mjesto.

Napomena
Nemoijte koristiti organska otapala, poput benzina ili razrjedivaca.
To ¢e uzrokovati oStec¢enje uredaja.

Uklonite drzac test trake kao sto je opisano
u prethodnom odjeljku. Obrisite podrucje
senzora uredaja vatom. Nemojte grebati & =
prozirni prozor koji prekriva senzore. —a '

-l

Napomena
Nemoijte koristiti izbjeljivac ili alkohol za ¢is¢enje podrucja senzora
uredaja. To ¢e uzrokovati osStecenje uredaja.

Postupak dezinfekcije treba provesti prije svakog testa kako bi se
sprijeCio potencijalni prijenos zarazne bolesti uzro¢nicima koji se
prenose krvlju.

Prije dezinfekcije, za cis¢enje uredaja upotrijebite EPA registriranu
maramicu s aktivnim sastojcima izopropilnog alkohola. Koristite ove
maramice za uklanjanje mrlja/ostataka. Cis¢enje prije dezinfekcije
osigurava uklanjanje mrlja ili ostataka prije dezinfekcije za u¢inkovitu

sterilizaciju.
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Za dezinfekciju koristite svjezu EPA registriranu maramicu s aktivnim
izopropilnim alkoholom za brisanje uredaja. Pazite da temeljito
navlazite cijelu vanjsku povrsinu uredaja. Vanjska povrsina uredaja
mora ostati vidljivo mokra jednu punu minutu. Nakon brisanja,
pustite uredaj da se potpuno osusi na zraku prije ponovne uporabe.

Napomena
Izbjegavajte umetanje maramice u unutrasnjost utora za kodni ¢ip
i USB priklju¢ka kada obavljate ¢is¢enje prije i tijekom dezinfekcije.

Postupak dezinfekcije uredaja treba provoditi za cijelo vrijeme
koristenja. To osigurava pravilan rad vaseg uredaja uz redovitu
dezinfekciju tijekom Zivotnog vijeka uredaja. Redovito provjeravajte
normalne elektronicke radnje uredaja. Ucinite to tako da LCD zaslon
prikazuje sve segmente nakon $to se uredaj ukljudi prije testiranja.

Kada ikona baterije 3 treperi, baterije su prazne i treba ih
zamijeniti $to je prije moguce. Poruka o pogresci E-4 pojavit e se
ako su baterije previse prazne za provodenje daljnjih testova. Uredaj
nece raditi dok se baterije ne zamijene.

Provjerite je li uredaj iskljucen prije vadenja baterija. Okrenite uredaj
kako biste pronasli poklopac baterija. Pritisnite jezi¢ak poklopca
baterija na vrhu i podignite poklopac kako biste ga otvorili. Uklonite
i zbrinite stare baterije. Umetnite tri nove AAA baterije u odjeljak
za baterije, naizmjeni¢no okrenute prema gore i dolje kao $to je
naznaceno na dnu odjeljka za baterije.

Zatvorite poklopac baterija i provjerite je li Skljocnuo. Ponovno
provjerite i resetirajte postavku sata ako je potrebno nakon zamjene
baterija kako biste bili sigurni da je vrijeme ispravno postavljeno.
Pogledajte Pocetno postavljanje.

Napomena
Nemojte odlagati baterije s ku¢nim otpadom. Slijedite lokalne
propise za odlaganje.
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Slijedite dolje navedene mjere opreza kako biste osigurali to¢ne
rezultate i pravilan rad uredaja.

Zastita koju pruza oprema moze biti oslabljena ako se koristi na
nacin koji nije definiran u ovom priru¢niku.

Nosite rukavice kako biste izbjegli kontakt s potencijalno opasnim
bioloskim uzorcima tijekom testiranja

Izbjegavajte pohranjivanje ili rad s uredajem na izravnoj suncevoj
svjetlosti, pretjeranim temperaturama ili visokoj vlaznosti. Za
zahtjeve radnih uvjeta pogledajte Dodatak 1 Specifikacije uredaja.
Odrzavajte jedinicu ¢istom. Cesto ga brisite mekom, ¢istom i
suhom krpom. Koristite vlaznu krpu kada je potrebno.

Nemojte distiti jedinicu tvarima poput benzina, razrjedivaca ili
drugih organskih otapala kako biste izbjegli bilo kakvo ostecenje
uredaja.

Nemojte istiti LCD ili podru¢je senzora vodom. Lagano obrisite
mekom, ¢istom i suhom krpom.

Kanal uredaja mora se odrzavati ¢istim. Svaki dan lagano obriite
mekom, ¢istom i suhom krpom. Po potrebi upotrijebite vlaznu
krpu. Pogledajte odjeljak Odrzavanje.

Slijedite sve lokalne propise kada odlazete jedinicu ili njen pribor.
Ne koristite jedinicu ili uredaje izvan raspona radnih temperatura:
15-40°C (59-104°F); < 90% RH.

Zaslon Uzroci RjeSenje
Provjerite je li podrucje sen-
Podru¢je senzora je|Z20ra cistol da nikakvi pred-
oétec'elio prljavo JiIi meti ne prekrivaju podrucje
.' ( blokirano ori ukljuciva- senzora. Pogledajte Odrza-
- o 0 ) vanje. Ponovno pokrenite

nju, kao 3$to je rabljena
test traka ostavljena u
uredaju.

uredaj. Obratite se svom
lokalnom distributeru ako
je prozor podrucja senzora
razbijen

Test traka je uklonjena
tijekom testa.

Ponovite test i uvjerite se da
test traka ostaje na mjestu.
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Uzorak je prerano na-
nesen na test traku.

Ponovite test i nanesite uzo-
rak nakon $to se pojavi sim-
bol kapi krvi.

Baterije su ispraznjene,
aliimaju dovoljno ener-
gije za jos 20 testova.

Rezultati ¢e i dalje biti tocni,
ali zamijenite baterije sto je
prije moguce.

Baterije su prazne i ure-
daj nece dopustiti vise
testova dok se baterije
ne zamijene.

Zamijenite baterije i zatim
ponovite test.

Nedovoljan uzorak.

Ponovite test. Nanesite do-
voljno uzorka. Upotrijebite
oko 25 pL uzorka.

Test traka je istekla ili
je unesen netocan da-
tum.

Provjerite jesu li test trake u
roku valjanosti otisnutom na
naljepnici pakiranja. Ako su
test trake jo$ uvijek u roku
valjanosti, provjerite je li da-
tum ispravno unesen. Uklo-
nite kodni ¢ip prije pokreta-
nja nacina postavljanja.

Kodni ¢ip je uklonjen
tijekom testiranja.

Umetnite odgovarajuci kod-
ni ¢ip. Potvrdite da kodni cip
odgovara kodu test trake i
ponovite test.

Tip test trake ne odgo-
vara kodnom cipu.

Koristite ispravne trake cija
vrsta odgovara kodnom ¢ipu.

-

-
-’
-
)

-
-
-

Temperatura  okoline
visa je od 40 °C (104¢°F).

Temperatura  okoline
niza je od 15 °C (59°F)

Stavite uredaj u odgovaraju-
¢e okruzenje gdje je tempe-
ratura izmedu 15-40°C (59-
104°F)

CODE

Nema kodnog ¢ipa u
uredaju. Kodni ¢ip je
ostec¢en ili pogreSno
umetnut.

Umetnite kodni cip koji je
dosao s paketom test traka.
Ako je kodni cip oSstecen,
upotrijebite novi kodni ¢ip
s to¢nim kodnim brojem.
Ako je kodni Cip neispravno
umetnut, uklonite kodni ¢ip i
umetnite ga u utor za kodni
cip.
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Znacajka

Tehnicki podaci

Metodologija

Fotometar refleksije

Vrijeme testiranja

<2 min

Raspon mjerenja

TC: 100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)

HDL: 15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)

TG: 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L,

1 mmol/L=88.6 mg/dL)

Uzorak

Puna krv, plazma i serum

Volumen uzorka

25 pL

Izvor napajanja

Baterije: 3 AAA (LRO3)

Mini USB, 5V DC, 50 mA, koristite samo AC/DC
adapter ili PC certificirani i preporuceni.

Trajanje 85 sati ili 1000 testova
baterije

Mjerne jedinice mg/dL, mmol/L
Memorija 200 zapisa

Automatsko isklju-
Civanje

5 minuta nakon zadnje uporabe

Dimenzije uredaja

142 mm X 70 mm X 27 mm

Veli¢ina zaslona

50 mm x 50 mm (1.97" x 1.97")

TeZina

130 g (bez baterija)

Uvjeti skladistenja
uredaja

0-50°C (32-122°F); < 90% RH; nadmorska
visina
<2000 m

Radni uvjeti

15-40°C (59-104°F); < 90% RH; nadmorska
visina <2000 m

Uvjeti skladistenja
kontrolna traka

2-30°C (36-86°F); < 90% RH
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Proucite upute za uporabu

Kataloski broj

L=

Proizvodac

=
o
]

Broj serije

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Sterilizirano zracenjem

[72]
=
H
EHIS
El

Datum proizvodnje

C E Oznaka CE

)i 4 Ne bacajte zajedno s kué¢nim otpadom

AN Cuvati podalje od sunceve svjetlosti i topline
® Ne koristiti ponovno

IVD In vitro dijagnosticki medicinski uredaj

Serijski broj

Ovlasteni zastupnik

Rok upotrebe

Ogranicenje temperature

Broj koda

Drzati na suhom

Broj modela

@@%E%ME@

Uvoznik
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Napomena: Ovo se jamstvo odnosi samo na uredaj u originalnoj
kupniji. Ne odnosi se na druge uklju¢ene materijale.

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. jam¢i izvornom kupcu da ovaj
uredaj nece imati nedostataka u materijalu i izradi tijekom razdoblja od
dvije godine (24 mjeseca). Dvije godine pocinju od datuma originalne
kupnije ili instalacije koji je kasniji (osim kako je navedeno u nastavku).
Tijekom navedenog razdoblja od dvije godine, VivaChek ¢e jedinicu
pod jamstvom zamijeniti obnovljenom jedinicom ili ¢e, prema vlastitom
izboru, besplatno popraviti jedinicu za koju se utvrdi da je neispravna.
VivaChek nece biti odgovoran za troSkove dostave nastale prilikom
popravka takvog uredaja.

Ovo Jamstvo podlijeze sljede¢im iznimkama i ogranicenjima:

Ovo jamstvo ograniceno je na popravak ili zamjenu zbog nedostataka
u dijelovima ili izradi. Potrebni dijelovi koji nisu bili neispravni bit ¢e
zamijenjeni uz dodatne troskove. Od VivaCheka se nece zahtijevati bilo
kakve popravke ili zamjenu dijelova koji su nuzni zbog zlouporabe,
nesreca, izmjena, pogreSne uporabe, zanemarivanja, neuporabe
mjeraca u skladu s operativnim priru¢nikom ili odrzavanja od strane bilo
koga drugog osim VivaCheka. Nadalje, VivaChek ne preuzima nikakvu
odgovornost za kvar ili ostecenje uredaja uzrokovano koristenjem trakica
koje nije proizvela tvrtka VivaChek. VivaChek zadrzava pravo izmjene u
dizajnu ovog uredaja bez obveze ugradnje takvih promjena u prethodno
proizvedene uredaje.

Odricanje od jamstava

Ovo jamstvo je izri¢ito umjesto bilo kojeg i svih drugih jamstava, izricitih
ili implicitnih (bilo u stvari ili po sili zakona), uklju¢uju¢i jamstva o
utrzivosti i prikladnosti za uporabu, koja su izricito iskljucena, i jedino je
jamstvo koje daje VivaChek.

Ogranic¢enja odgovornosti

Ni u kojem slucaju VivaChek nece biti odgovoran za neizravnu, posebnu
ili posljedi¢nu Stetu, ¢ak i ako je VivaChek upozoren na mogucénost takve
Stete.

Za jamstveni servis obratite se svom lokalnom distributeru.
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To cvotnua Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM nipoopiletal yia tov
TMOCOTIKO TPOGSIOPIoUO TNG OAIKNG XOANoTEPOANG (TC), TNG Aurmo-
mpwTeivng uPnArg mukvotntag (HDL), Twv tpiyAukepidiwv (TG), TN
umroloylopévng avahoyiag TC/HDL kat TnG Amompwteivng XapunAig
UKvOTNTAG (LDL) o€ Tpixoeldikd kat GAEBIKO OAIkd aipa, TAGopa Kat
op6 otov avBpwmo. To cloTNa amoteleital amod évav opnTo e-
TPNTA MOV avallEL TNV évtaon Kal To XpWwHa TNG TEPLoXAG avtidpa-
oTtnpiou piag Tawviag pétpnong, e§acpalifovtag ypriyopa Kal akpipn
amoTeNéGHATA.

To Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM mapéxel amoteAéopata o€
Aydtepo amd 2 Aentd. O PeTPNTAC PMopEi va amoBnkevoel €wg Kal
200 amoTeAéOpATA KAl Ol EYYPAPEC UMOPOoUV va peTagepBolv og
UTTOAOYIOTH Yla TIEPAITEPW AvAAUCN XpnolpomolwvTag Tn Bupa USB.
O peTPNTAC Urmopei va Aeitoupyrioel pe 3 pmatapieg AAA (1,5V).

lMNa va e€acpahioete akpiPry anmoteéopata:

+  AloBAcTe MPOOEKTIKA TIG 08NYieC KAt OAOKANPWOTE ommoladnmote
amnapaitnTn ekmaidguon mpwv TN Xpron.

+  XpNOIWOTOIAROTE TO TOUT KWAIKOTOINONG ToU mepIAABAvETaL OE
KABE KouTi TAIVIWV PETPNONG.

«  Xpnowpomolgiote poévo TG tawvieg pétpnong Wellion LIPID 5in1
TEST KIT pe tov petpntr Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

« Mdvo yia in vitro SlayvwoTiki xprion.

Mévo yla emayyeApatiki xprion.

« Tomog Seiypatog: Opéoko Tpixoeldikd aipa, nmapiviopévo rj EDTA
QAERIKO OAIKO aipa, 0pOC KAl NTTAPIVIOUEVO TTAACHA UITopoUV va
e\eyxBouv ue To cuoTNUA.

MapakaloUpue mpoxwpnote otnv Sladikacia eAéyxou evidg TG
nuepopnviag A&ng OAwv Twv e§apTnUATWV.
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Mpiv anoé tn pétpnon, SlafAaote MPOOEKTIKA TIC 0Onyieg Kal udbete
yla 6\a ta e€aptripata tou cuotripatog Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM. Avdloya pe 1o €ido¢ ouokevaociag, oplopéva amd Ta
e€apTiuaTa UIMOpPEl va  XPEIOOTEL va ayopactouv EexwploTd.
MapakaloUue eNéyéte tn AoTa mepleXOpEVWY OTO EEWTEPLIKO TNG
OUCKEUOOIOC VIO AEMTOMEPEIEC OXETIKA ME Ta €€0pTAMATA TTOU
mepihapfBavovtal otnv ayopd ocadc. Ta akolouBa efaptriuata
amarrouvtal yia tn Sie€aywyn piag pétpnong:

MNephappavertal oto ot Wellion LIPID Pro TESTING SYSTEM:

3x Mmatapie¢ AAA  Tawia ehéyxou

Mwellion LIPiD,..

AlatiBetal Eexwplotd:
Wellion SafetyLancets
Wellion LIPID Pro

TESTING SYSTEM

MNephappaverat oto Wellion LIPID 5in1 TEST KIT (SiatiBetal xwplotd):

Mnpootd MNiow

=

T WAAVOC HETAPOPAC '
TPIXOEISIKOU/mITETA
Tour

o Kwdikomoinong
Tawia pEtpnong
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Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: Aiapalel Tic Tauvieg
pétpnong kat gpgaviel Ti¢ ouykevipwoelg TC, HDL, TG kat Tig
urtoloyt{dueveg Tipég LDL kat TC/HDL.

Tawieg pérpnong: Mépog Tou CUOTAMATOC, AEITOUPYOUV ME TO
petpnt Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM yia tnv pétpnon
ouykévtpwong TC, HDL, TG kat Twv umoAoyl{opevwy Tipwy LDL
kot TC/HDL.

Towr kwdikomoinong: Babpovopei autopata Tov petpntr oTav
EI0AYETAL OE AUTOV.

TwAvag HETAPOPAG TPIXOEISIKOU/mméta: ZUN\Eyel TO
TPIXOEISIKO aipa amd To akpodAXTUAO yla akplfr] amoteAéopata
(25 pyL).

Mmatapieg AAA: Mapéxouv oYU yla TO HETPNTH.

OnKN HETAPOPAc: Na tnv PeTaopd TG CUCKEUNC.

Eyxepidio xpriong: Mapéxel Aentopepeic odnyieg OXETIKA UE TN
xprion tou Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

08nyo¢g ypryopng eKKivnong: Mapéxel ia cUVToUn EMOKOTTNON
Ttou ouvotijpatog Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM kat twv
Sladikaolwv pHEtpnong pe auto.

‘EvOeto ouokevaciag Taviwv péEtpnong: Mapéxel AemtopepEic
o8nyieg OXETIKA He TN XPron Twv Taviwv pétpnong Wellion LIPID
5in1 TEST KIT.

TKAPPIOTHPEG ac@alegiag: Xpnolgomolovvtal yia TN AQYn
Setypdtwy aipatog. Amoppiyte YeTd TN XPAON.

Tawia ghéyxou: Emainbelel T owoTtr Asrtoupyia Tou PETPNTA
eNéyxovTag OTL O METPNTAG MMopel va avixveUOoel A TIPO-
BaBpovounuévn Tiun.



EZAPTHMATA

O uetpntc Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM &iofalel Tig
Tawvie¢ pétpnong kat epgaviCel T ouykevipwoelg TC, HDL,
TG, Tnv umoloyi{opevn Tiu ¢ LDL kat tnv avaloyia TC/HDL.
Xpnoipomotiote 1o mapakdtw Sidypappa yia va efolkelwbeite pe
OAa Ta PPN TOU HETPNTH.

MetpnTig

006vn vypwv
KpUoTAANwv (LCD)

Koupmi aplotepod BENOC —/ﬁ}/—W ( On/Off Koupri
Koupri Se€i BEAog h
Baon kpdtnong
Tawiag pétpnong

Oupa el068ou Tawviag 4

O0pa USB Kaméki umatapiog

l -
'T » ¢
Oupa
eKTUNTWTAH* | —— OUpa elo66ou TOIT

Koupmi Kwdikomoinong
pubuiccwv

* 0 EKTUTTWTAG TTWAEITAL XWPLOTA
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Katd tn Siapkeia tng pétpnong, o petpntric Wellion LIPID proTESTING
SYSTEM 6a epgavioel gikovidla mou Seixyvouv Tnv Katdotaon, TG
S1a0£01eg emMAOYEC Kal TIG EIGOTIOINCELC YO HETPNON:

13
11 SR* hEEE 6 ® &
3 TC/HDL TG LDL 12

P
SO
<OZUZ

4 MEM mmol/L mg/dL 10

CAL CHK [EE=Tl § == 8
6 —|BH-BE-BE HH:HB M

7
1. Kwdikog 8. Mmnatapia
2. Emoyn pubuicswv 9. Eidocg deiypatog
3. Xtolxeio eAéyxou 10. Movddec pétpnong
4, Mvnun 11. Meploxn amoteAéopaTog
5. Z0upBolo otaydvac aipatog péTPNoNg
6. Huegpopunvia 12. Ewkoviblo ixou
7. XOpBolo tawviag pétpnong 13. Ap1Buog pEtpnong

Kwd81kd¢: Aciyvel TOV KWK TwV TAVIWV HETPNONG.

Emloyn puOpicewv: PUOUION TWV AEITOUPYLWV TOU HETPNTH.

Trotxeio eEAéyxou: Agixvel TTOlO OTOIXEIO EAEYXETAL.

Mvipn: YrnoSeikvoel OTt éva amoTéEAECUA PETPNONG AVOKAAETAL Ao TN
pvnun.

TopBolo Tawiag HETPNONG Kal OTAYOVAG AiHATOC: YTTOSEIKVUEL TTOTE
nipémnel va TomoBeTnOei n Tauvia pétpnong r va epappooTei To Seiypa.
Huepopnvia: Epgavilet tnv Tpéxouca nuepopnvia 1 nuepounvia
pétpnong.

Mnartapia: EppaviCetal dtav mpémel va avtikataotabei n ymatapia.
Eidog deiypatog: Epgavilel 1o €idog aipatoc.

Movadeg pérpnong: Epgavifel Tic povAdec Tou amoTEAECUATOC TNG
pétpnong.

Meploxn amoteAéoparog pérpnong: Eugavifel 1o amotéleopa Tng
METPNONG 1 TIG EMAOYEC evoU.

Ewkovidio fixou: Epgpaviletat 6tav o rixog gival evepyomoinuévoc.
Ap1Op6¢ pétpnong: Ymodelkviel TOV eKXwPNUEVO aplBuod pétpnong.
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Mnv Badete vepod 1 A UYPA TIAVW 1} HECA OTO LETPNTH.
Alatnpriote Tnv BUpa el068ou TG Tawviag kabapr.

AlaTnNPAOTE TO HETPNTH OTEYVO Kal AMOQUYETE TNV ékBeon o€
akpaieg Oeppokpacieg kat vypaoia.

Mnv piXVeTE KATW TOV METPNTA Kal unv tov Ppéxete. Edv o
petpntAg méoel 1 éxel Ppaxei, Pefaiwdeite 0TI 0 HETPNTAG
AeIToUpYEl OWOTA eKTEAWVTAG évav OMTIKO éAeyxo. (Avatpéte
otnv evotnTa «EAeyx0g OmTIkoU CUOTAUATOGY Y10 AETTTOUEPELEG.)
Mnv amocuvappoloyeite 1o petpnt. H evépysia auty 6a
OKUPWOEL TNV €yyUN0nN TOU YETPNTH.

AvaTp£€Te 0NV evOTNTA «ZUVTAPNON» YIA AETTTOUEPELEG OXETIKA
€ ToV KaBapIoPO TOU HETPNTH.

Kpatote To petpnTr Kat OAa Ta OXETIKA £€apTraTa HaKpLd amd
madid.

Inpueiwon

AkoAoubrote TIC KATAMNAEC TPOQUAAEEIC Kal OAOUC TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KATtd TNV amoppiPn Tou PETPNTH Kal TwV
XPNOIUOTTOINUEVWY UTTATOAPIWV.

. AuTn n cuokeun €xel eheyXOei yla aTpwaoia 0TV NAEKTPOOTATIKN
ekpodpTion 6mwe opiletal oto IEC 61000-4-2. QotdOO0, N XProN
QAUTNC TNG CUOKEUNG o€ Enpo mrepiBailoy, el8Ikd edv umdpyxouv
OUVOETIKA UANIKA (ouvBeTikd poUxa, Xahd KAL) umopsi va
nipokaAéoel A\avOaopuéva amoTeAéopata.

. Autri nouokeun Kalolamalth ol atpwaoiag meptypdgovtatoto EN
61326-1 kat EN 61326-2-6. Mn xpnOIMOTIOLEITE QUTH TNV CUOKEUN
KOVTA O€ TTNYEG LOXUPAG NAEKTPOUAYVNTIKAG akTivoBoAiag, kabwg
QUTEC UTTOPEL VA EMNPEACOULV TN CWOTH AEITOUPYIA TOU PETPNTHA.
Ma emayyeAHaTIKhy XPron, To NAEKTPoHayvNnTikd TEPIBAAOV
Ba mpénet va aflohoynBei mpv amd TN Asitoupyia AUTAG TNG
OUOKEUNG.

355



Ot tawvieg pétpnong Wellion LIPID 5in1 TEST KIT xpnoomolovvtal pe
Tov petpnt Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM yia tn pétpnon tng
ouykévtpwong Aimbiwv oto oAké aipa, mMAdopa kat opd.

Ot tawieg pétrpnong Wellion LIPID 5in1 TEST KIT pmopouv va
aviyveloouv tautoxpova Ti¢ TiuéG TC, HDL kat TG. H avahoyia TC/
HDL kat n i NG LDL pmopouUv va urmoAoyloTouv amod ToV PETPNTH
EMMPOOOETA.

BéAog elcaywync: To 3éNog Tou BpioKeTal OTO UMPOCTIVO HEPOC TNG
Taviag HéTpnong UTTOSEIKVUEL TNV KATEUBUVON LIE TNV OTToia TTPEMEL val
eloayBei n Tawvia pétpnong otov YETPNTA.

Meploxn epappoyng deiyparog: Apou sloayBei n tawia otnv Bupa
€10060V TNC TAVIiaC, EQAPUOOTE TOV OWOTO OYKO Seiyuatoc (25 pL) oto
KEVTPO TNG MEPLOXNAC EPapUOYAC SeiyaTtog TG Tawiag.

AaBn: Bpioketat oto dkpo NG Tawviag Métpnonc. H  Aafn
XPNOLUOTIOLE(TAL YIa TNV €l0aywyn KAl agaipeon tng Tawviag pétpnong
anod To YETPNTA.

Meproxn pérpnong: Bpioketal 010 miow PEPOG TNG TAVIAG METPNONG.
O petpntnc Ba avixveuoel kal Ba SlaBdoel autrv TNV TIEPLoXN yia va
Swaoel amoteAéopata yia ta emimeda Aimdiwv.

MNa kaAUTEPA OMOTEAEOUATA, EQAPUOOTE OTNV TIEPIOXN EPAPHOYNS
Seiypatog Tov owoTd oyko Seiypatog (25 ub). Mmopei va mpokUyouv
AavBaopéva amoteNéopata edv 1o Seiypa Sev EQAPUOOTE CWOTA N €AV
n meploxn epapuoyng Seiypatog Sev yeUIOEL YE TN OWOTH TOCOTNTA.

Metd v  e@apupoyn Tou  Oeiypatog, |

BeBaiwbeite 6T N mepOK  epappoync [

Selypatog eival mMARpwg kKaAuppévn. H meploxn )

auTr Ba TPEMEL va TTOPAPEVEL KOAUUUEVN Kab' - .

OAn tn Sidpkela ™G Sokiunc. Eav n meploxn

epappoyng Seiypatog Sev KaAUTTETAl TTARPWE b

r €dv undpxel meovalov Seiypa Tou KAAUTITEL

™V EPLOXT, EMAVOANAPBETE T SOKIUN PE Jia VEa Tavia PETpnong.
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Inpeiwon

Eav 1o Odelypa mou e@appdoate otnv TEPIOX EPAPMOYNAS
Seiypatog dev gival apkeTto, unv mpooBéaeTe kal AANo Seiypa otn
Tawvia pétpnong. Avtibeta, Sokipdote avd pe pia véa tawvia. Edv
TO 0@AAUA E-5 1} GAN\o oAApa ep@avioTel otnv 086vn, amoppiPte
TN XPNOolUomoInpévn Tawvia Kal SoKIHAoTe Eavd He pia véa Tawvia.

Y€ KAOe OUOKELAGIA TAIVIWV PETPNONG EKTUTTWVETAL £VaAG KWSIKOG

CODE], apBusc maptisac , NUEPOUNVia AENC PN avotypévng
OUGKELAGIOC g KAl TTOGOTNTA TWV TAVIWDV W .

« O tawieg pétpnong Wellion LIPID 5in1 TEST KIT 6a mpémel
va amoBnkevovtal oto @laAidlo Toug yla va dlatnpouvtal o€
AeToupyIkn Katdotaon.

+  Mnv amoBnkeVeTe TIC TAWVIEC PETPNONG EKTOC TNG CUOKELAGIAG
TouG. Ot Tawieg pétpnong mPEMeL va QUAGCoOVTAL OTNV OPXIKNA
OuoKevaoia.

+ Mnv PETAQEPETE TIG TAVIEG HETPNONG OE VEQ OUOKEVATIA 1 O€
omolodnmote AANo @lahidio.

« Ta in vitro dtlayvwoTiki xprion. Ot Taivieg pétpnong mpémnel va
XPNotpomolouvTal Hovo £€w amod To OWHA Yl OKOTTOUE SOKIUNG.

+  XpnOWOTOIOTE TNV TAWVia HETPNONG AUECWG AQPOU TNV
a@alpéceTe amo To Plaiidlo.

+ Mn xpnoormoleite Tawvieg HETPNONG TTOU €XOUV OXIOTE(, Auyioel
n éxouv umootei {nud. Mnv €mMavaxpnOoIUOTIOLEITE TIG TAIVIEG
péTpnong.

« Tpv ekteréoete pa Sokiun, Pefaiwbdeite 6TI 0 KWOIKOE oTNV
006vn Tou petpnt Taplddlel pe Tov KwdIkd mou avaypdgetal
010 @OAISIo TNG Tawviag HETPNONG Kal TOV KWOIKO OTO TOIm
Kwdikomoinong.

«  Avatpé€te oto évBETO OUOKEVACIAE TWV TAVIWV HETPNONG Yia
TTIEPIOOOTEPEC NETTTOUEPELEC.
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Ot tawvieg eléyxou ANimbiwv eival Tawvie¢ mou mepLéxouv Hia
AmoPPOPNTIKN EMPAVEIQ AVAPOPAC, Ol OTIOIEC AEITOUPYOUV UE TOV
petpntr Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM yia va diac@ahioel ot
TO OTITIKO GUOTNHA AEITOUPYEI CWOTA. META TNV El0AYWYH TNE TAVIAG
€NEYXOU OTOV PETPNTH, TO OTTTIKO CUCTNA TOU UETPNTH AVIXVEVEL TNV
£vTaon Xpwuatog t¢ taviag eéyxou. O petpntng epgaviCel YES
no yia va Seifel edv o peTpnTAC AelToupyei cwoTd. Avatpéfte otnv
evoTnTa «EAEYXOC OTITIKOU CUCTAMATOGY YA AEMTTOUEPELEG.
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Dulaéte o kKheloTtd @laiidlo oe Beppokpacia 2-30°C (36-86°F).
Amo@Uyete TNV €kBeon oOTO APECO NAOKO PWC, TIC AKPAiES
Bepuokpaoieg kal TNV vypaacia.

Ot tawieg ehéyxou Ba mpémel va @QUAACOOVTAL OTO EPUNTIKA
KAEIOTO @IaAISId Toug yia va Slatnpouvtal O AEITOUPYIKN
KataoTaon.

Mnv katapuxete.

Awtnpeiote TIC Tawvieg ehéyxou kabBapéc. Mnv ayyilete v
Teploxn EAéyXOU TNG Taviag.

A@aipéate T Tawia eAéyxou améd to @LaAidlo yla apeon xpnon.
EmavatomoBetriote T Tawvia e\éyxou Kal KAgiote TO @LOAISIO
ApéowG HETATN XPNoN. HTawvia eAéyxou pmopeiva xpnotpomnotnBei
avd. Mn XpPNOIUOTIOIEITE HOANUCHEVEG, OTIOXPWHOTIOUEVEG N
KOTECTPAMMEVEG TAIVIEG ENEYXOU.

Mnv XpNOILOTIOLEITE UETA TNV NUEPOUNVIa AAENG.

Mévo yia in vitro SlayvwoTiki xprion.

AmoBnKeUoTE TIC TavieG pETPnonG o€ Spocepo, Enpd péPOC.
Duldooete pakpld améd BeppdTNTa Kal APUESO NALOKO GWG.
Metapépete Kal amoBnkelote oT0 KAElOTO @lONidIO Of
Beppokpaoia 2-30°C (36-86°F) kal vypacia HIKpoTepn améd 90%.
Mnv kataypuxete.

EmavatomoBetiote To Kamdki 0To QLAAISIO PE TIG TAIVIEG AUEOWC
META TNV agaipeon piag tawviag. Ot tawvieg mou éxouv A&el pmopei
va mpokaAéoouv AavBaopéva amoteAéopata SOKIUWY.



Inpeiwon
H nuepopnvia Aéng ival ektumwon o€ poper Etouc-Mnva. MNa
mapddelyua, To 2024-01 givat o lavoudplog tou 2024.

Mpwv amo ™ ok, BePaiwbdeite 6TI akohouBouvTal ol akOAouBeg
Stadikaoiec.

O PETPNTAG UITOPEL VO AEITOUPYNOEL XPNOILOTIOIWVTAG 3 UMATAPIES
AAA (1,5V).

Ma va XPNOLUOTIOINCETE TO UETPNTH HE pmatapieg, Tomobetnote
3 umatapieg AAA (1,5 V) otn BAkn pmataplwy oTo Tiow PEPOC ToU
HETPNTA.

Miéote O yla va EVEPYOTIOICETE TOV HETPNTH Aol TomoBeTnBolv ol
pmatapie. tnv 086vn Ba epavioToly yia Aiyo 6ha ta cUUoAa LCD.
Mapatnpriote Tnv 086vn LCD katd tnv ekkivnon yia va Bepaiwbdeite
OTlL OAa Ta TUAMOTA Kal Ta oTolxeia 086vng sival evepyomolinuéva.
Metd Tov Slayvwotikd éheyxo evepyomoinong Oa ep@avioTei n
apxikn 08évn.

O upetpntnc Ba amevepyoroinBei autdpata HETA amd 5 Aentd
adpdvelag.

KdaBe @opd mou xpnolpomoleital éva véo KouTi

TAVIWV HETPNONG, TO VEO TOIM KWSIKOTIOINONG \~
mou mepAauUBAveETal OTO KOUTi Tpémel va
€10AyETAl OTOV PETPNTH. ZUYKPIVETE TOV KWSIKO e
TIou avaypd@etat oto toim Kwdikomoinong . 4
HE TOV KWOIKO TOU €ival TUTTWUEVOC OTNV €TIKETA TOU @laAidiou
TWV TAWVIWV HETPNONG. Ta amoTteAéopata Umopei va eival avakpifn
€av ol Svo apiBuoi Sev gival mavopolotumol. Elodyete To véo Tolm
kwd1Komoinong oTnv uModoxr| TOU TOUT OTOV PETPNTH.
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To tom KwdlKomoinong MPEMEL va TTapapEiveL
oto petpnt). Mnv 10 Pydhete péxplt va
XPElaoTeiTe éva véo KouTi Taviwv pétpnong. O
KwOIKOG Ba eppavioTei otnv apxIkr 086vn peTd
TNV €KKivnon.

Eav 1o tom kwdikomoinong Sev €xel eloayOei
owoTd otnv umodoxn Tou TOIT 1 €4v AE&imel,
0 UETPNTAG Ba gupavioel TPEIC TTAUAEG OTIWG
@aivetal mapakdtw.

nD0G
TC HDL TG
-y W

O

(2=

5-08-08 08:08

CODE

Me Tov METPNTH €vepPyOTIOINUEVO, TTATAOTE
TO KOuuTi puBuicEwV yla va PeTAREITE OTIC
AerTtoupyieg pUBUIONG HETPNTH, OTIWC PaiveTAL
oTnv lkéva.

MatAote €4 ) P yla va eP@AvIoETe Kal ANNEG
SeutepeloUOEC AelToupyieg puBUIONCG:

n. SEt PUBuUION apBpoL pétpnong. O apBuog pétpnong
: pmopei va optotei ano 1 €éwg 999.

CHE Aerroupyia eNéyxou OmTIKOU CUCTAMATOC. AvatpéfTe
oTnV evoTNnTa “EAEYXOG OTITIKOU OUOTHMATOC .

SEt SEBL | PUBuion tumou deiypatoc.
PUBuIoN cuoTtpatog, cupmepINapBavopévwy

SYS NUEPOUNVIAE, wpag, Emavagopag aptdpol SokIUAg,
HovAadwv Kat rixou.

dEL Aerroupyia Staypa@ng pviune. Avatpéfte otnv
evotnta “Agdopéva/Emkovwvia”
'E€0b0¢ amo TI¢ Aeltoupyieg pubpicswv kal

Elt amoBrikeuon alaywv étav méoete To . O HETPNTAC
Ba emoTpéPel autdpaTa oTNV apxIk 00ovn.
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Matote & ya va €10éN\OeTe 0T Asitoupyia OTAV EUPAVIOTEL N

emOBuuntr deutepeviouoa Aettoupyia.

Am6 tnv 006vn n.SEt, matiote U yia va €10éNBete otn PUBUION
AplBuol Métpnonc. O aplBuog pétpnong UMmopei va oploTel o€

omolovdnmoTe aplOpo amd 1 éwg 999.

Matriote € P puéEXPL va EPPAVIOTEI O CWOTOG
aplbpdg pétpnone. Ma ypAyopn petdfacn
otov emBuuntd aplOpd péTPnNoNng MECTE
KOl KPATAOTE MATNEVO éva amod Ta KOUUTTIA
BéNog.

Matiote O yla amoBnkeuon Kal €mMoTPOQn
otnv 086vn PUBuiong Metpntn.

Ano tnv o0Bdévn n.SEt, matiote » ywa va
petaBeite otic pubuioeic CHE.

Inueiwon
H tawvia ehéyxou mpoopiletal yia tov EAeyxo
TOU OMTIKOU cuoTthpatog. MNatiote O ya

pu
e

1

-,

AR

\_4
“‘
X

va €loéNOete 0T Aettoupyia eAéyxou pe tavia eAéyxou. Elodyete
pla tawvia e\éyxou otnv Bupa €l066ou TG Tawviag otnv idla
katevBuvaon mou Seixvouv Ta BEAN otnv Tawvia. BeBaiwBeite 6Ti n
Tawvia eréyxou €xel eloaxOei MANPwC Kal, 0Tn cuvéxela, matnote O

ya empePaiwon.

Edv o petpntic epgpavioet YES, o petpntng €ival Aertoupylkog. Edv
0 WETPNTAC EUPAVIOEL NO, 0 UETPNTAG Sev ival AEITOUPYIKOC OTIWG

paiveTal TapakaTw.
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or [ =(

Edv o petpntig epgaviel no, eNéyéte edav n tawvia eléyxou eival
poAuopévn, Auvylopévn 1 Kateotpaupévn. Eav umdpyxouv opatd
onuadia (nuidg 1 poluvong, meTdfte TNV Tavia eNéyxou Kal
Sokipdote Eava pia véa Tavia eAéyxou.

Matote To Koupri G ya va emotpéPete otnv 086vn Pubuiong
Metpnt).

An6 1o n.SEt otnv 0086vn PUBuiong Metpnti,
natote P yla va petafeite otnv 00évn Set S —
SE BL. MNatrote ® yia va opicete Tov TUTO TOU ’ . .

Seiyparoc. :' ’: ’:

. . . ., L) €3 e
Matriote € 1 » yla va opiceTe Tov TUTIO

Seiypatog gite og BL eite og SE. ‘Otav o 1UMmog
Tou Seiypatog éxel pubuiotei oe BL, pmopei
va xpnotpomolnOei, ppéoko Tpixoeldikd aipa, EDTA | nmapwviopévo
PAEPIKO OAIKO aipa. ‘Otav o Turog tou deiypatoc éxet pubuioTtei oe SE,
pmopei va xpnotpomoinBei 0pog Kat Nmapviopévo mAaopa. MNatiote
O yia amoBrikeuon kat emoTtpo@r otnv 086vn PUBUIoNg MeTpnTH.

SET SET
Ul ,
pu(l g g )
'Y 4 ) [Se]
Inueiwon

BL onpaivel oAiko aipa, SE onuaivel MAAcpa Kat 0pog.
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N\__4 N\__4
Ané tnv oBovn n.SEt, matnote » péxpl va . ' ‘ .
uetafeite otig pubuioelc ouoTpatog SYS. " " "

MNatote O yia va Eekiviioel n pubuion Tou
ovotrpatog. H mpwtn emioyry puBuilel Tnv
wpa o€ Aertoupyia 12 § 24 wpwv. MNatriote 4R
» yia evaiayn petadd Twv duo pubuicswy.

=) =

(o = O

N/

Matote ® yia amobrikeuon Kal PeTdRaon
otnv PuBuion Hpepounviag Y-M-D (é1o¢-
prvag-nuePa). ..‘

To €to¢ Oa eu@avIioTEl OTO KATW HEPOC TNG
006vn¢ pe 1o Y va urmodelkviel puBpion €toug.
Matriote €N P péxpl va euPavioTei To owWoTO | J-ME-MN5
£€T0C.

Matote  ywa amobrikeuon kal petdafaocn otn Pubuion Mrva kat
Huépac.

H nuepounvia Ba epgavioTtel 0To KEATW PEPOG
NG 006vN¢ Xwplopévn pe pia mavia (-), Ye tov "‘ "
prva va avafoofnvel. Oa eugavioTei emiong
10 M unodelkvbovTtag tn pUBUIoN Tou Jrva. ’ ' '
Méote 4N P PEXPL VA EPPAVIOTEL O CWOTOG

vag.
Havee cH-06-0
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Méote O yia amobrikeuon. H nuépa Ba
avapoofrivel kat Ba epgpaviotei o d mou
untoSelkvUEL TN pUBUIoN TNG nuépag. Migote <4
N P LUEXPL VA EPPAVIOTEI N OWOTH NUEPQ.

Méote O ya amobrikeuon Kat MPOXwWPNOoTE
otnv PuBuion Qpac.

H wpa kat ta Aentd Oa eueavioTolV 0To KATW
HEPOG TNG 006VNG XWPLIoHEVA UE AVW Kal KATW
Teleia, Ye TNV wpa va avaBooPrvel.

MatAote €4 R P> péEXPL va EUPAVIOTEL N
owotn wpa. Natiote O yia anobrikevon Kat

METARaon ota AemTd.

Inueiwon

[==]
(u

08

O petpntiic Ba epavioet AM 1 PM gdv emileyei n puBuion wpag

12 wpwv.

Ta Aentd Ba avapooPricouv. Matote € 1
P> UéXpL va EUQAVIOTOUV Ta OWOTA AemTd.
Matote O yia amoBrikeuon Kat petdfaocn otn
PUBuiIoN Emavagopdc ApiBuou Métpnonc.

]
]
C1
o

Matote €} » yia va evepyomolnoete (On) A va amevePYOTIOINOETE
(OFF) tnv emavagopd Tou apiBuou pétpnone. O aplBudc pétpnong
Ba emavéNBel oto 1 yla kdBe véa nuépa pETPNONG Otav Eival
evepyormoinuévn (On) n emavag@opd Tou aplBuov pétpnong.
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Matote U yla amobrikeuon Kat petafaon otn PUBUon Movddag.

SET nko !
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PuBpioTe Ti¢ povadeg ite oe mg/dL gite oe mmol/L. MNatrote <N »
yta evalayn peta&u twv duo pubuicswv.

mg/dL

Matote U yla amoBrikevon Kat petdpaon otnv PUBUIon ‘Hyou.

mmol/L

MNatote 4\ » yla va evepyornoirjoste (On) i va amevepyonolosTe
(OFF) Tov nxo. To cupfoho rixou Ba eppavioTei oTnV apxikr 08ovn o
NXOG €ival EVEPYOTIOINUEVOC.

"'
-.!

-

an

)/

()

N\_J

)
0
)

Matote O yia amobrikeuon Kat emotpo@r otn PuBuion ApiBuou

Métpnong.
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Matote P yia va petaBeite otn PuBuion Alaypagng Aedopévwy dEL.
Matote O yia va 10éABete otn PuBuion Alaypagng Aedopévwy dEL.

Matiote avda O ya va Saypayete ta Sedopéva amod TNV UVAUN
(MEM).

Qa emotpéPel autdpata otn Pubuion ApiBpou Métpnong n.SEt dtav
Slaypagouv ta dedopéva amo tn pvriun MEM.

=) )
D g S = ] =

MEM

Mp1v amo Tn S1evEPYELD OTTOLACOATIOTE PETPNONG, 0 XPNOTNG Ba Tpémel
va Sapdoel 1o Eyxelpidio tou Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM
yla Aemtopepeic odnyiec. Ta akolouBa Pruata Seixvouv TwG va
XPNOILOTIOINOETE KABE €6APTNIA YA TN PETPNON TNG CUYKEVTPWONG
Ambiwv.

1. Xpnolpomoljote @pEoKo TPIXOEISIKO aipa amd Tnv Akpn Tou
SakTUAou.

2. Xpnowornomjote nmapwvicpéva 13 EDTA  @Aefikd  Seiypata
OAIKOU aipatog, opoU Kal NTAPIVIoPEVOU TTAAOHATOC. MapakaAw
avatpéfte oto EmayyeApatikd EAeyxo mapakatw.
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Inpeiwon:

Mpwv amd tn pétpnon, emAEETE pia Kabapry, OTEyvVR EMPAVELA
epyaoiac. EANéyéte mn Oladikaocia kar PePaiwbdeite ot eival
SlaBéolpa 6Aa ta e€aptipata mou xpeldlovrtal yia va AdPete
ETMOPKK TOCOTNTA AiUATOG.

Ma nmapwiopévo r; EDTA @AePiko oAIkd aipa, 0pd Kal NTIAPIVIOUEVO
mAdopa, avapifte to Seiypa KaAd Kal, 0Tn OUVEXELD, CUNNEETE TO
Seiypa (25 pL) og mMAAOTIKG/YUAAIVO CWANVA LETAPOPAG TPIXOEISIKOU
N mméta. EQapudote 1o Seiypa 0To KEVTPO TNG TTEPIOXNG EPAPUOYNG
Seiypatog TnG tawviag. Mnv ayyilete TIC Tavieq péTpNONG ME TNV
TITETA ) TO CWARVA.
To Seiypa mpémel va eheyxBei evidg 8 wpwv amod Tn cUAoYH.
AvakatéPte KOAA Ta Segiypata mplv amd TN UETpnon yia va
Slao@alioete 6Tl Ta KUTTAPIKA OUOCTATIKA €ival opoldpop@a
KOATAVEUNUEVA.
Apriote 1o deiypa va €pBel oe Beppuokpacia Aertoupyiag (15-40°C
1 59-104°F) yia mepimou 15 Aemtd €dv 1o Seiypa éxel katayuyOei.
Agv cuVIOTWVTAL QVTITTNKTIKA €KTOG ammo to EDTA kat tnv nmapivn.

Inpeiwon
Avatpé€te ota Eyypaga NCCLS H3-A6, Zuh\oyry AlayVWOTIKWV
Agtypdtwy Aipatog pe OAefokévtnon.

JKOUTIOTE TNV TPWTN OTAyova aipatoq.
Miéote ehagpld ya va Aapete pa devtepn
otayova aipatoG. JUAAEETE  TPIKOELOIKO
aipa (25 pl) xpnotpomolwvTag évav cwArva
METAPOPAG TPLXOEISIKOU A TIITETAL. —
Ma xpnon Me TO OwAAva METAPOPAS
TPIKOEIOIKOU, KPATHOTE TO CWANVA EAAPPWG
TAGYLa TTPOG Ta KATW Kal ayyiTe To dkpo
Tou owAnva oto deiypa aipatoc. H tpixoeldric dpdon Ba tpafriel
autopata to deiypa otn ypauun minpwong kat 6a otapatroeL.
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Inueiwon

O owAnvag peTa@opdc Tpixoeldikou Ba yeuioel autopata.
BePaiwOeite 61 To aipa KAAUTTEL TN pavPN YPAUUN, S1a@OopETIKA
Ba givat 5UoKOMNO va TTEDETE TO aipa TPog Ta €€w. MNMoTé punv mélete
TO CWARVA PETAPOPAG TPIXOEISIKOU KaTA TN SelypatoAnyia.
EuOuypapuioTe TO AKPO TOU CWARVA HETAPOPAS TPIXOEISIKOU
HE TO KEVIPO TNG TIEPIOXNG EPAPMOYNG Selypatog TnG Tawviag
METPNONG Yla Va EQAPUOCETE TN SeUTEPN OTAYOVA AMATOC (25 pL).

Inpeiwon

Mnv ayyiCete Tn Tawvia HETPNONG ME TO OWANVA PETAPOPAC
TPIXOEISIKOU f TNV MITTETA. TO TPIXOEISIKO Qi TIPETEL VA EAEYXETAL
auéows PETd TN oUMNNoyH. Zuviotdtal n Xprion &vog cwAriva
METAPOPAC TPIXOEISIKOU 1} TITETAC Yia aKpPIPr amoTeAéopaTta.

Ta Seiypata aipatog pmopolv va An@Bouv XpnoIHoTToLWVTaAG Eva
okapolotipa acpaleiag Wellion Safety Lancet.

Mpwv ané tn pétpnon, BePaiwdeite ot 10 X€PL Tou aoBevoug gival
Ceoto Kkal xahapd mpv cuNNéEeTe To Seiypa Tpixoeldikou aipatoc.
Xpnotwpomotote {e0td vePS yla va au§AoETe TN PO TOU AipaTog
€av eival amapaitnto. Kdvte pacdl oto xépt amo Tov KAPTO PEXPL
NV Akpn Tou SAKTUAOU HEPIKEG POPEG YIA VA EVNOXUOETE TN POr) TOU
aipatod.

KaBapiote to onueio tng e§étaong pe éva
MavTINGKL aAKOOANG fj TMAévovTag Ta xépla
pe (eotd vepO Kal oamoulvL Kal 0Tn CUVEXELQ
OTEYVWOTE KAAA TO onpeEio auTo.
TomoBetOTE TOV OKAPPIOTAPA ACPANEIAG
OTO OKPOOAKTUAO Ylo VO TPUTAOETE TO
Saytulo. Kavte amalo pacdal amé tn fdon tou
SakTONOU péxpl TNV Akpn Tou SakTUAou yla va
OTTOKTHOETE TOV AMAITOUPEVO OYKO QipATOG. .
ATIOQUYETE VA AEPWOETE TN OTAYOVA AiUATOC. I
JUVIOTATAl N evalhayny Twv TOMOOECIWV
mopakévinong. Ot emavalapBavopeveg
petpricel oto idlo onueio pmopei  va

TIPOKAAECOUV TTOVO Kal KAAoug ota SAyTuAa.
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Inpeiwon

Mnv xpnolyOTOIEITE OTO ONUEIO TPUMHMOTOG MITATOVETA TTIOU
mePLEXEL WwOlo yla va amoAupdvete. Autd pmopsl va Swoel
avakpIBr amoteAéoparta.

Inueiwon
MNa emayyeAyatikn xprion, avatpééte ota Eyypagpa NCCLS H04-A6,
JuNoyn AlayvwoTtikwv Agtypdtwy Tpixoetdikou Aipatog.

Befawbeite oSt o  petpnTig  Exel
pubuioTel owoTd, OTWCG TEPLYPAPETAL OTIG
mponyoupeveg evotntes. Evepyomolnote 1o -
peTpnTH. ZTNV 006vn Ba epgavioToly yia Aiyo
O6AataouuPBora LCD. Mapatnpnote tnv oBovn | MEM
LCD katd tnv ekkivnon yla va PBeawbdeite
6Tt 6Aa Ta TPAMATA Kal Ta oTolxeia 08ovng
gival evepyormotnuéva. Agv Tipémel va Aeimouv

€lkovidla r otoixeia. O petpntig Oa epgpavioet n 25

yla Aiyo pia kevry o0ovn. TC HDL TG >
Metd tnv ekkivnon, Ba eppavioTel n apxikn ." ." ‘
006vn. Befaiwbeite o011 €xel el0ayOei To TOIM ’ ' ’ ' '
KwSIKOTOINoNC. ZUYKPIVETE ToV aplOp6 mou _— -
gp@aviCetal otnv 006vn pe Tov KwoIKO TTOU E-E:}[]

givat Tunwpévog oto Plaiidio. Avatpé€te oTIg 24-NE-08 NE:0E
puBuioelg apxikig 08évne. To ocuuPBoro NG e
Tawiag pérpnong Ba avafoofricel 6tav o HETPNTAG gival £TOIOG yia
TNV €loaywyn tng Taviag.

EAéy&te o011 0 TUMOG Seiypatog mou epgavifetal otnv 066vn LCD tou
peTpNnTA ival idlog pe Tov TUmo Tou Selypatog mou ival Tpog Pétpnon.
Eav 6y, opiote Tov owotd TUmo Seiypatoq. Avatpééte otnv evotnTa
5"P0Buiong Tumou Agiypatoc”
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Elodyete wa tawvia otnv B0pa ei0dédou tawiag mpog v ida

kateuBuvon mou Seixvouv ta BEAn otn Tawia.

n co
TC HDL TG
\__ B\ __/
)

2

"'

e e
an

- o -

L
B

24-08-08 05:08

BefaiwBeite 611 n Tawia pétpnong éxel l0axtei €wg To TENOG NG
BUpag €10660u oTov petpnth. To cupBolo oTayovag aipatog Ha
avaBoofrioel étav o PETPNTAC Eival £TOIPOG YA TNV €QApoyr] Tou

Seiyparoc.

n 5

TC H;L';G."
Rt Lt

24-DB-08 0808

- e -

)
=

)

A
5

E@apuoote 1o Seiypa aipatog (25 pl) oto KEVTpo NG TEPLOXNG
€QAPUOYNG Tou Selypatog oTn Tavia Pétpnong.

Inueiwon

Ma tov é\eyxo Tou TPIXOEISIKOU aipaToq,
xpnowornotjote tn &elteEpn oTAYOVA
aipatog yia akpifry amotedéopata. O
petpntic Ba Eekivnoel autépata TN
UETPNON HETPEICTTAVAEG VA avaBoofBrivouv
otnVv 00dvn umodelkviovTag OTL N HETPNON
Bpioketal o€ €€ENEN.
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Ta amoteAéopata Ba eueavioToly evtog 2 Aemtwv. Matiote » yia va

Seite Ta amoteNéopata.

n 25 n 25 n 25
TC 2> HDL > TG >
i = (O
G | (| e
mgldL mg/dL mgldL
24-08-08 DB:0H 24-08-08 08 {0 24-08-08 08: T
n 25 n 25
TC/HDL 2> LDL y
(1 (0™
. ¢ (]
mg/dL
24-08-08 08: O 24-08-08 08: o0

Agalpéote Tn Xpnotyomoinpévn tawvia pétpnong. O petpntng Ba
EMOTPEYPEL 0TNV apXIKH 086vNn Kal Ba gival £€ToIpoC va eKTEAEDEL ia

véa pétpnon.

Inueiwon
AmoppiPte TPOOEKTIKA OAa Ta Oeiypata aipatog, TIC
XPNOILOTIOINMEVEC TALVIEC PETPNONG Kal AANA UAIKA. AKoAouBrioTe

TIC KATAAMNAEG TTPOPUAAEEIC Kal TNPEITE OAOUG TOUG TOTTIKOUG
KAVOVIoHoUG 6Tav amoppintete Seiypata aipatog Kat GANA UAIKA.
Mpaypatomoujote Kabnuepvod Kabaplopd otav oAokAnpwOEi
n Sadikacia pETPNoNG yla TNV nuépa. AvatpéEte otnv evotnTa
«ZuvtRpnon».

O petpntic Ba amevepyomoinBei autépata PeTd amd 5 Aemtd
adpdvelag ) otav matnBei o © . AQalpéoTe TIC UmaTapieg €Gv o
METPNTAG deV TIPOKELTAL Va XPNOLUoTToINOE( yla HEYANO XPOVIKO
Sidotnua.
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Inpueiwon

Ewg kat 200 eyypa@éc pétpnong amobnkevovtal autopata
otn MvAuNn. A@ol amoBnkeutolv 200 eyypagéc HETPNONG N
maalotepn eyypaen 6a avtikataotabei amod pia véa eyypaen. Na
mapdadelypa, av 200 eyypa@Eg ival amoOnKEUUEVEG OTN UVAUN,
TO EMOPEVO amoTéAeoua péTpnong (201) Ba avTikataoTroel To

TIPWTO ATTOTEAECHA OTN UVAMN.

MNa va daypdyete 6Aa ta Sedopéva amd Tn
Bdon O&edopévwv TOu peETPNTH, ELCENDETE
otnv 086vn PUBuiong Metpntn. Avatpé€te
otnv evétnta“PuBIon Metpntn kat EmAoyég”
Yla TIEPIOOOTEPEC AeMTOUEPELEC. [MMaToTE 4 1y
P uéxpl va eppaviotei n évdeién dEL.

Matote & yla va €VePYOTTOINCETE TN
Slaypaor dedopévwy. Oa eppaviotei to MEM.

MNatrote O éwg 6TOU 0 HETPNTAG EMOTPEYEL oTNV 086vn PUBUIONG

MetpnTn.

Amd Tnv apxIkn 00ovn, matrote 4 P yla va el0éNOeTe otn Mvriun/

Bdon Aedopévawv.

Matote €4 | » ywa va Oeite T pviAun
amd TG avtiotolxe MeTPNnoelG. lMa Ola
T OMOTENECUOTA TWV TAWVIWV HETPNONG
Wellion 5-in-1, emAé€te Tnv emhoyry TC HDL
TG.

MNatrote O yia va €10éN\OeTe 0TV EMAEYUEVN
006vn uvAunc. tnv o6évn Ba eu@avioToLv
Ta mo mpdo@ata anoteAéopata. Matnote 4n

TC HDL TG

MEM

» yia va emAEEETE TOV aPIOUO ATTOTEAEGUATOC KAl va TTIPoBAAETE KABE
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EYYPAPN HE TN OEIPA NUEPOUNVIAG/WPAG.

MNa va deite Ta amotedéopata ¢ péTpnong matiote O ya va
EI0ENDETE OTNV €YYPAQN. XTNn CUVEXELD, TTATAOTE 41\ P yia va Seite Ta
amotehéopata twv TC, HDL, TG, TC/HDL kat LDL. Matrote To Kouumi
PuBpicswv yia €€odo.

Eav Sev €xouv amobnkeutei dedopéva, o petpnTtig Oa epgpavioel pia
mavAa (-) kat MEM. Matrote 1o kouurni Pubuicewv oto mavw pépog
Tou peTPNnTA N U yia va eMoTPEPETE 0TNV apXIKr 006vn.

nD0E
TC HDL TG

MEM MEM

N\_d \_4
MNatiote €4 3 » amd tnv 08dévn PubBuiong . .-‘ .-
MeTpnTr yla va emAéEeTe TN AeiToupyia EAéyxou "

OTTTIKOU
OLOTAMATOC, OTIWG PAiVETAL OTNV EIKOVA.

Inpeiwon

« H tawia e\éyxou mpoopiletal yla Tov €AEYXO TOU OTTIKOU
OUOTAUATOG.
AQNOTE TIG TAIVIEG ENEYXOU Kal TO WETPNTH VA GTACOULV Of
Bepuokpacia Asttoupyiag (15-40°C 1 59-104°F) mpiv amo tn
pétpnon.

+ O é\eyxo¢ OMTIKOU CUOTHMATOC TIPETEL VA TIPAYHATOTOIETAL
UG KOVOVIKEC OUVONKEC QWTIOPOU epyaotnpeiov. Mnv
EKTEAEITE UTTO TO PWC TOU NAIOU 1} AKPAIEC CUVOKEC PWTICUOU.
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Matiote O yla va €l0éNBeTe O aut) TN
Aettoupyia. To cUpBolo NG Tawviag pétpnong

Ba avaBoofBroEl, STWE PaivETal OTNV EIKGVAL. Nl W |
D

TomoBeTAoTE Hia Tavia eAéyxou otnv Bupa - -

€1006ou Tou petpnTh. AkolouBrnote TNV =73

katevBuvon onwg Seixvouv ta BéAn otnv
Tawvia. BefawwBeite 6Tl n Tawvia eAéyxou €xel
TomoBeTNéVN TTAHPWC.

MNatote O yia va Eekivrioel o éNeyXog OmTikoU CUOTAUATOC. Edv
0 METPNTAG ep@avioel YES, o petpntig €ival Asrtoupyikde. Edv o
METPNTAC EPPAVIOEL No, 0 HETPNTIAC dev AelToupyei cwoTd.

U gl g — =
A= T

Eav o petpnTAG €ppavioel no, eNéyéte Tn Tawvia eAéyxou yla
poéAuvon R €av éxel unmootel {nuid. Eav umdpxouv opatd onuadia
{NMAg | péAuvong, metdéte TN Tawvia eAéyxou kat dokipdote avd
XPNOOTIOIWVTAG Hia véa Tawia. Matriote O yla va emMoTpéPeTE OTNV
006vn PUBuiong Metpntn.

KdbBe gpyaotriplo Ba mpémel va xpnoipomolei ta ikd tou mpdtuna
Kat S1adIkaoieg yla TV eKTENEON METPOEWV. EKTENéDTE péTPNON UE
yvwotd Seiypata/eNéyxoug og kabéva amd ta akdbhouba cupfdavia
oUUPWVA PE TOUG TOTTIIKOUG, TIONTEIOKOUG Kal/fj OPOCTIOVSIOKOUG
KOVOVIOMOUG 1 armaItioELg Slamioteuong:

KdbBe véa pépa petprioswv.
« 'Otav avolxTei pia véa CUCKELAOIa TAIVIWY YETPNONG.
‘Otav évag VEOG XEIPLOTNG XPNOIUOTIOLE( TO JETPNTH.
+ 'Otav Ta AmOTEAECUATA TWV HETPHOEWV aivovTtal avakplfn.

«  Metd tnVv EKTENECN OLVTAPNONG OTO HETPNTH.
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Edv ot petpnoelg eAéyxou motdtntag (QC) dev mapéxouv avapevopeva

ATTOTENEOUATA, EKTENEOTE TOUG AKOAOUBOUG ENEYXOUG:

+  BeBaiwbeite 011 o1 TAViEG pPéTPNONG TTOU XpNnolpomolouvTal dev
€xouv Anéel.

+  BeBaiwbeite ét1 o1 Tavieg PETPNONG Eival KAIVOUPYIEC ATTO LA VEQ
OUOoKevaoia.

«  BePaiwbeite 6T ol Tawvieg EAéyxou dev éxouv Aiel.

- EmavaAdfete tn pétpnon yua va PBePaiwbeite ot dev Eywvav
o@Aapata katd tn SidpKela TG HETPNONG.

JUVIOTATAL N CWOTH CUVTHPENON YA KOAUTEPO ATTOTEAECHATO.

lNa KOAUTEPA ATTOTEAECHATA, O METPNTAG TTPEMEL va kaBapiletal petd
amno KABe nuépa LETPOEWV.

lNa tov KaBapIoPo TNG EMPAVELAC TOU LETPNTI WUITOPEL va Xpnoluo-
moinBei éva Pappakepd mavi i éva Bpeyuévo BauPakepd mavi eav
XPELQOTEI.

lMNa tov kaBapiopud Tng 086vng LCD kat Tng meploxng Tou aicbntrpa
pmopei va xpnotgomoindei éva oteyvo, HOAAKS Travi. ZuvioTtdtal n
amoBrikeuon Tou YETPNTA OTN OriKn HETAaQOoPAG HETA amd KABE xph-
on. ATTOQUYETE VA EIGAYETE UYPA 1] UTTOAEIPPATA OTO PETPNTH HEOW
¢ BVpag 10680V NG CUOKEUNG, TNG BUPaAg Toum Kwdikomoinong 1
¢ Bvpac USB.

Apaipéote T BAon KpATNoNng Tawviag pé-
TpNnon¢ mélovtag MPo¢ Ta HECA OTO KEVTPO
¢ Bdong Kat oupovtdg TNV €€w amd To
UETPNTH. ZKOUTIOTE TNV HE €va uypo mavi
N éva Ao KaBAPIOoTIKO. ITEYVWOTE TO ME
éva oteyvo, HoAako mavi. TomoBeTAoTe TNV
Bdaon kpatnong Tawviag pétpnong mow oTo
UETPNTH, CUPOVTAC TNV TIPOC Ta Yéoa. MéoTe oTaBePd TTPOC T KATW
oTIG SU0 TMAEUPEG TNG BAONG PE TOV AVTIXEIPA 0OG Kal OTTPWETE TNV
TIPOC TA €T HEXPL VA KOUUTIWOEL 0Tn B€on TnG.
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Inueiwon
Mn xpnolpoTmoleite opyavikoug SIaAUTEC, Omwe Bevlivn 1 SIaAUTIKO
XPWHATWV. Auto Ba mpokaAéoel {nuid oTo PETPNTH.

Agaipéote tn Pdon Kpdtnong tawviag pé-
TPNONG OTIWG TIEPLYPAPETAL GTNV TIPONYOU-

MEVN €vOTNTA. ZKOUTIOTE TNV TTEPIOXN TOU =
aloONTAPA TOU PETPNTA HE WO UTTOTOVETA. R _/IJ
Mnv ypatoouvilete to Slagavég TCapdki = == M

TTOU KOAUTTTEL TOV AloONnTrpa.

I-. a

Inpeiwon

Mnv xpnolpomoleite AeUKAVTIKO i olvOTIVELUA Yia va KaBapioete
™V meEPLoXy Tou aloOnTApa Tou pHeTPNTr. Autd Ba TTPOKAAEDEL
{NuIA OTO PETPNTA.

H S1adikacia amoAUpavong mPEMeL va eKTENEITAL TPV AMO KABE pé-
TPNON Yia TV MPOANYN petadoong mBavwy JOAVOUATIKWY aoBevel-
WV péow maboyovwy mou petadidovtal péow aipatoc.

Mptv anmd TNV amoAVpavon, XPNOIMOTTOIOTE HAVTNAGKIO KATAXWPL-
ouéva otnv EPA pe evepyd ouoTaTIKA I0OTTPOTTUAIKIC OAKOOANC yia
va kaBapioete To HETPNTH. XPNOILOTIOINOTE AUTA TA HAVTNAAKIA yia
Va a@alpéoeTe TUXOV Aekédec/ ummoAeippata. O KaBaplopog mpv amno
TNV anmohupavon Stac@alilel TNV a@aipeon AekESwWV 1 UTTOAEIUMG-
TWV YlO OTOTENECUATIKY amooTeipwon.

lMa amoAOpavon, XPNOIUOTIOINOTE €Va VEO HAVTNAGKL KATAXWPEIOUE-
vo otnv EPA pe evepyd ouotatikd 100mPOTTUAIKAC AAKOOANC yia va
kaBapioete To peTpnTh. Opovtiote va Bpéfete KAAd OAOKANPN TNV
eEwteptkn em@dvela Tou petpnth. H e€wTtepIkn em@avela Tou e-
TPNTA TPETTEL VA TTAPAUEIVEL EQPAVWG LYPN Yia éva AemTo. MeTd To
OKOUTTIONO, AQNOTE TO PETPNTH VO OTEYVWOEL TEAEIWG TPV TOV XPN-

olpomotioete {ava.
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Inpeiwon

Amo@UYeTe va BANETE TO LAVTNAAKL OTO ECWTEPIKS TNG BUPAC TOU
ToIm Kwdikomoinong kat tn¢ Bupag USB étav ekteleite kaBaplopod
TIPIV KAl KATA TN SIAPKELA TNG amoAUpAvonG.

H Siadikacia amoAbpavong Tou PETPNTH TIPETEL VA EKTEAEITAL OE
KdaBe xprion. H Taktikr amoAUpavon Siac@ahiel 6Tt 0 HETPNTAG 0ag
Ba Aertoupyei owoTd ka’ dAn Tn Sidpketa (wrig Tou. EAéyETe TakTikA
TIG KAVOVIKEG NAEKTPOVIKEG AelTOUPYiEG Tou peTPNTH. AUTO TO KAVETE
Slao@alilovtag 6Tt n 066vn LCD gugavilel Oha ta oTolXEid YOG
gvepyorolnOei 0 HETPNTAG TPV ATTO TN METPNON.

‘Otav 1o €lkovidlo umatapiag ) avafoofrivel, ol umatapieg éxouv
ATTOPOPTIOTEl KAl TIPEMEL VA AVTIKATAOTAOOUV TO OUVTOMOTEPO
Suvatd. Oa p@avioTei éva prvupa o@AApatog E-4 v ol umatapieg
Oev €X0UV APKETH eVEPYELa YIa VO eKTENEOETE AANEG peTPrioElG. O
HeTPNTAC Oev Ba Aettoupyei Péxpl va avTikataotabouv ot UmaTapied.
BeBaiwbeite 6TI0 PETPNTACEIVALATTEVEPYOTTOINUEVOCTIPLV APAIPECETE
TI¢ Ynatapiec. Mupiote To PETPNTA avdamoda yia va eVTOTIOETE TO
KAAUPPA TNG pratapiac. Méote To KAAUPPA TNG pratapiag oto
EMAVW HEPOC KAl AVAONKWOTE TO KAAUMUA OTO KATW MEPOC Yla va TO
avoi€ete. Apaipéote Kal eTAETE TIC TAAEC pmatapiec. TomoBeTroTE
TPEIC Véeg umatapie¢ AAA otn Bnkn pmataplwy, evaildooovtag
TOV TIPOCAVATOAMOMO TTAVW KAl KATW OTIWE UTTOSEIKVUETAL OTO KATW
MEPOC TNG BrKNG UImaTaplwv.

Kouunmwote 1o KAAUHa TG urratapiag kat Befaiwbeite 6ti KAEivel pe
aoc@dhela. EAéyEre ava kat puBuiote TNV wpa €dv xpeldletal, apou
QVTIKOTOOTACETE TIG Umatapieg yia va BePaiwbdeite 6TL N wpa €xel
pubuiotei owotd. Avatpé€te otig PuBpioelg Apxikric 086vnc.

Inpeiwon
Mnv metdte TIC pMOTAPIEG ME TA OIKIOKA amoppiupata.
AKOAOUBNOTE TOUC TOTIKOUG KAVOVIGHOUG amdppIpng.
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AkolouBriote TIC TIPOQPUAAEEIC TTOU avagépovtal TTAPAKATW Yid
va e€ao@alioete akpiPn amote éopata Kal cwoTh AElToupyia Tou
peTPNTH.

378

H mpootacia mou mapéxetal and tov eEOMAIOUO MmMopEi va
urtoaBuiotei edv xpnotpomolndei pe 1pomo mou Sev opiletal og
AUTO TO EYXEIPIOIO 0BNYIWV.

Qopéote yavTia yla va amo@UyeTe TNV ema@n pe Suvntika
emikivouva Bloloyikd Seiypata katd tn StapkKela TN PETpnong.
Amo@UyeTe TV amoBrikeuon 1 ™ A&IToupyia Tou PETPNTH OF
Apeoo NALakO ewg, uep PoAIKEC Bepuokpacies i uPnAr vypaacia.
Avatpé€te otic MNMpodlaypa@éc PeTPNTA YA TIC ATTAITAOEIC
ouvOnKwv Aertoupyiag.

Awatnpriote T ouokeun kabapr. KaBapiote Tnv ouxvd pe éva
HaAako, kaBapod Kal oTeyvo mavi. XpnoIomolnoTe éva uypo mavi
otav xpetaletal.

Mnv kaBapilete TN cUoKEUN P ouoieg, OoMwC Bevdivn, SlaAUTIKO
XPWHATWY 1 dANoUG opyavikoUug SIOAUTEG yla va amo@UYETE
omnotadnmote {NUIA OTOV YETPNTH.

Mnv kaBapilete Tnv 066vn LCD 1 Tnv meploxn aodntrpa pe
VEPO. XKOUTTOTE amaAd e éva palakd, KaBapod, OTeyvO Tavi.

H BUpa €1066ou NG Tawiag mpémel va dlatnpeital kabapn.
YKouTTioTE amoAd e éva HOAOKO, KaBapd, oTeyvo mavi Kabe
pé€pa. XpnowuomolnoTe éva uypod mavi edv xpelaoTeil. Avatpéte
OTnNV EVOTNTA «ZUVTHPNONY.

AkolouBriote OAOUC TOUC TOTKOUG KAVOVIOUOUG  Otav
amoppInTeTE TN cuokeun R Ta e€aPTAMATA TNG.

Mn xpnoworoleite tn ocuvokeui i Ta €€aptipata eKTOC TOU
g0pou¢g Bepuokpaociag Aertoupyiag: 15-40°C (59-104°F), < 90%
RH.



Aneikovion

Artigg

Noon

H mnepoxn tou ai-
oBntipa eivar Kate-
OTPAUUEVN, BPWHIKN
n HITAOKapIOpéVN
KOTA TNV gvepyoroi-
non. Na mapddeiypa
Ml XpNnoLUoTonuévn
Tawia pETPNONG 1OV
€XEL YEIVEL OTO PETPN-
™.

BeBaiwbeite 611 n meploxn
ToU alodnTRpa gival kabapn
Kal 0Tl &gV UTTAPXOUV aVTI-
Keipeva mou va KaAUTITouv
NV MEPLoXr Tou aloOnTripa.
Avatpe€te otnv  evotnta
«Xuvtipnon». Emavekkivi-
ote 10 petpnTy. Emkowvw-
VAOTE HE TOV TOTIKO Slavo-
péa oag €av 1o TCapdKL TNG
TIEPIOXNG  alodntApa  gival
OTIOOUEVO.

H tawia pétrpnong
a@alpébnke katd Tn
Sldpkela TNG METPEN-
ong.

Emavalapete tn pétpnon kat
BePawwbdeite 611 N Tawia pé-
TPNONG Mapapével otn Béon
™me.

To O&eiypa epapuod-
OTNKE OTN Tavia pE-
TPNONG MOAU OUVTO-
pa.

EmavaldBete tn pétpnon Kal
€QAPUOOTE TO Oeiypa agou
EUQAVIOTEl TO oUUoAO oTa-
yovag aipatog.

O1 umatapieg eivau
OATMMOPOPTIOMEVES
OMA  €xouv  apKeTA
IoXU YIO VO EKTENE-
oouv 20 akoOpn Me-
TPNOELG.

Ta amotedéopata Twv He-
Tproewv Ba e€akoloubBouv
va gival akpiPry, aA\d avti-
KOATAOTHOTE TIG UMaTapieg To
ouvtoudTepo Suvartd.

Ol pnatapieg €xouv
amo@OPTIOTEl KAl ©
petpntng dev Ba em-
TPEYEL TIEPIOCOTEPEG
UETPNOEIS PEXPL va
avtikataotabouv ol
pmatapieg.

AVTIKOTOOTAOTE TI( MmaTa-
pigc kal emavaldpete tn pé-

TPNON.

Avemnapkéc Seiypa.

EmavaldBete tn pétpnon.
E@apudote apketd Seiypa.
XpNOoIPoToINOTE MEPITOU
25 uL Seiypatoc.
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H tawia pétpnong

BePawwOeite 611 o1 TAViES
HETPNONG €ival evTog TNG
nNUEpPopnViag ARgng mou
avaypA@ETal OTNV ETIKETA
NG ouokevaaoiag. Edv ot

.: - .: €xet Anel N €xel Tawvieg pétpnong eivat akod-
. L8 | cocaxBeiAavBaopévn | pa eviog TG nuEpOUNViag
nUepounvia. MENG, eNéyETe €dv N nuepo-
pnvia éxel eloaxOei owotd.
A@alp£oTe TO TOUT KWOIKO-
moinong mpiv EKIVAOETE TN
Aertoupyia pubuiong.
Eicayete 10 0WOTO TOUT KW-
- - | TO TOUT KwdIKOTIOi- Sikomoinonc. EmpBepawote
L o { |noncagaipébnke OTL TO TOUT KWSIKOTIOINONC
[ g § | kataTn Sidpkela Tng | Tauptadel Pe Tov KwSIKO TG
HETPNONG. Tawviag pETrpnong Kal emava-
AaPete Tn pétpnon.
- o, | O tumog tawiag pe- XpNOIUOToI0TE TNV KATAN-
b o LI |tononcdev taipialer | AnAn tawia mou o tunog g
b L8 | ueToTom kwdikomoi- | Talplddel e To Toum KwSIKo-
none. moinong.
H Beppokpacia
0 () |mepiBaMovroc eiva KoaTrioTe Tov [ETpnTr o
. o
LI L a%%g; epn am6 40 °C KATaAnAo mrepiBaiov
omou n Beppokpaaia givat
H Bepuokpacia uETOlﬁg PHOKP

nepIBAaiovTog gival
XopnAdtepn amo 15
°C (59°F)

15-40°C (59-104°F).

CODE

Agv untdipyel Toum
Kwd1Komoinong oto
petpnTA. To TOIM
kwdKomoinong €xel
KOTOOTPAPE( 1 Sev
€xel eloayOei owoTa.

Elodyete 10 TOUT KWSIKO-
moinong mou Bpioketal oTn
OUOKEVAOIa TWV TAVIWV
péTpNONG.

Edv To oI gival kateotpap-
Uévo, XpNOLUOTIOINCTE éva
VEO TOUTT [IE TOV OWOTO KwoI-
KO. Edv to Tout kwdikomoin-
ong éxel eloayBei A\avbaopé-
Va, AQAIPECTE TO TOUT Kal
TomoBetnoTe To TNV BUPaA
TOU TOUT KWSIKOTIOoNG.
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Xapaktnpiotika

Mpodiaypagég

MeBodoloyia

OwTtopETPO avakAaong

Xpovog Sokiung

<2 Aem.

TC: 100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)
HDL: 15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L,

EUPOGHETPNONG |4 o1/ =38.66 mg/dL)
TG: 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L,
1 mmol/L=88.6 mg/dL)
Agiypa OO aipa, MAGopa Kat opog
‘Oykog Seiypatog |25 uL
Mmatapiec: 3 AAA (LRO3)
f o Mini USB, 5V dc, 50 mA, xpnotgomnoujote povo
n
YN evepyelac npooapuoyéa AC/DC A MOTOToINUEVO Kal
OUVIOTWEVO UTTOAOYLOTH).
Adpketa (wnig . , .
unatapiog 85 wpeg ) 1000 peTproelg
M,ovaésc mg/dL, mmol/L
peTpnong
Mvriun 200 eyypagsg
Autopuatn . , , .
amevepyomoinon 5 \entd petd v TeleuTaia xprion
Méyebocg petpntr | 142 mm x 70 mm X 27 mm
MéyeBog 006vng |50 mm x 50 mm (1.97”x 1.97")
Bdapog 130 g (xwpig umatapieg)
2uvBrikec 0-50°C (32-122°F); < 90% RH; UPOLETPO
amoBnkeuong <2000
HETPNTA B
JUVONKeG 15-40°C (59-104°F); < 90% RH; updpetpo
Aertoupyiag <2000 u
2ovrikec 2-30°C (36-86°F);
AmnoBrikeuong

Tawiwv EAéyxou

< 90% RH
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JupPBouleuteite TIc 0dnyieg Xpriong

Ap1Bu6G kaTaoyou

Kataokeuaotng

Kwdikog maptidag

Emapkei yla <n> SOKIUEG

@!@Ezﬁg

STERILE ATIOOTEIPWVETAIL HE AKTIVOBOAIa
Huepounvia mapaywyng
c E >Auavon CE

=

Mnv metdate padi pe ta olklakd amoppigpata

/,
\

Kpatriote 10 pakptd and 1o NAIaKo @we Kat Tt
BepuotnTa

®

Mnv emavaypnoipomoleite

=<
o

In vitro S1ayVWOoTIKNA 1ATPIKA CUCKELNR

ZEIPLAKOC aplOuoC

E€ouciobotnuévog avtimpoowmmog

Xprion éwg

‘Oplo Beppokpaciag

Kwdikdg

Alatnpnote oteyvo

Ap1Bu6C povTéNou

@ f~rwe

Elcaywygag
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Inpeiwon: Autr n eyydnon WoXUEL LOVO yia TOV LETPNTH OTNV apXIKN
ayopd. Aev 1oxVel yia 6Aa Ta e€aptripata mou mepiapBAvovtal otov
peTpNnT.

H VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. eyyudtal otov apyiko ayopaotr
OTL AUTOC 0 HETPNTAG Oa gival amaAAaypéVOC Ao EAATTWHATA OTA UAIKA
KOl TNV KATaokeun yla pia mepiodo o etwv (24 prveg). Ta dvo €n
EekvoUv amd TO PETAYEVECTEPO TNG NUEPOUNVIAG TNG APXIKAG ayopdc iy
EYKATAOTAONG (EKTOC ATTO 00 AVAPEPOVTAL TTAPAKATW). Katd Tn SidpKela
G avapepouevngmeptodou duo etwy, n VivaChek Ba avtikataotioel tnv
€yyUNnoN TNG CUOKEUNG LE YIA ETTIOKEVAOUEVN CUOKEUN 1) Ba EMOKEVAOTEL
XWPIC XpEwon Hla CUCKEUN TTOU SIOMIOTWVETAL OTL Eival EAATTWUATIKN.
H VivaChek dgv @épel eubuvn yia ta £€€06a amoOTOAAC TTOU TTPOKUTTTOUV
KOTA TNV EMIOKEUN EVOG TETOLOU PETPNTH.

H mapoloa eyyonon umokertal ot akdhoubeg e€aipéoelc  Kal
TIEPLOPIOUOUG:

AutA n eyyonon meplopiletal otV €MOKEUR 1f avtikatdotacn
AOYyW eNATTWHATWY O AVTAAAAKTIKA 1] KOATAOKEUN. Ta amartoupeva
e€aptripatamou Sev tav ENaTTWHATIKA Oa avTIKaTaoTaboUV e emmAéov
k00T10G. H VivaChek Sev amatteital va mpayUaTomoloel EMOKEVEG 1) va
AVTIKATAOTAOEL E€QPTAMATA TTOU Eival N AEITOUPYIKA AdYyo Katdxpnong,
ATUXAMATOG, AANOIWOEWY, KAKAG Xpnong auélelag,  aduvapiog
A€ITOUPYIOG TOU CUCTAUATOG CUUPWVA HE TO YXEPISIO AstToupyiag
ouvtApnong amd omolovOrmote Ao ekto¢ amd tn VivaChek. EmmAéoy,
n VivaChek dev avahauPdvel kapia euBuvn yia Suoheitoupyia i {nuia
O€ PETPNTEC TIOU TPOKAAOUVTAL amd Tn XPHon TAVIWV SlaQOPETIKWY
amd TG Tawvie¢ mou kataokevdlovtat amo tn VivaChek. H VivaChek
€xel To SIKaiwpa va KAvel aAayég 0Tov OXeSIOOMO AUTOU TOU METPNTH
XWPIG TNV UTTOXPEWOT VO EVOWHATWOEL TETOIEG ANNAYEG OE PETPNTEG TTOU
KOTOOKEVAOTNKAV OTO TTAPENDOV.

Amnomoinon Eyyunoswv

AuTA n €yyonon mapéxetal pntd avti omolacSHTIOTE Kal OAWV TwV AAwWV
EYYUNOEWV PNTEC 1 OlWTTNPEC (€ite otnV mpaypatikétnta eite Pdoel
VvOUOU), CUUTTEPIAABAVOUEVWY TWV EYYUROEWVY EUTTOPEUCIUNOTNTAC KAl
KATOAANAGTNTAG Yia Xprion, ol omoieg pntd e§aipouvTal Kat gival n pévn
€yyunon mou napéxetat and t VivaChek.

Meploplopoi EuBivng

Ye kapia mepimtwon n VivaChek Sev @épel euBUVN yla EUUECEC, EIOIKEG
N amoBetikég {npieg, akoun kat av n VivaChek éxel evnuepwOei yia tnv
mMOavoTNTA TETOIWV {NUIWV.

lNa gyyunong service, EMKOWVWVAOTE L€ TOV TOMIKO Slavopéa 0ag.
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Le systeme de mesure Wellion® LIPID pro TESTING SYSTEM est
destiné a la détermination quantitative du Cholestérol Total (CT),
des Lipoprotéines de Haute Densité (HDL), des Triglycérides (TG), au
calcul du ratio TC/HDL et des Lipoprotéines de Basse Densité (LDL)
dans le sang capillaire, veineux total et dans le plasma ou le sérum.
Le systeme se compose d’un lecteur portable qui analyse l'intensité
et la couleur de la zone réactive d'une bandelette, garantissant des
résultats rapides et précis.

Le systeme de mesure Wellion® LIPID pro TESTING SYSTEM fournit des
résultats en moins de 2 minutes. Le lecteur peut mémoriser jusqu’a
200 résultats et les enregistrements peuvent étre transférés vers un
ordinateur pour une analyse plus approfondie a l'aide du port USB.
Le lecteur fonctionne avec 3 piles AAA (1,5V).

Pour garantir des résultats précis :

+ Lisez attentivement les instructions et suivez toute formation
nécessaire avant utilisation.

- Utilisezla puce de code incluse dans chaque boite de bandelettes.

« Utilisez uniquement les bandelettes Wellion® LIPID 5in1 TEST KIT
avec le lecteur Wellion® LIPID pro TESTING SYSTEM.

« Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

«  Pour usage professionnel seulement.

«  Type d'échantillon : Le sang capillaire frais, le sang total veineux
hépariné ou EDTA, le sérum et le plasma hépariné peuvent étre
testés.

« Veuillez utiliser avant la date d'expiration de tous les composants.
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COMMENCER

Avant de tester, lisez attentivement les instructions et découvrez tous
les composants du lecteur Wellion® LIPID pro TESTING SYSTEM. Selon
le type de conditionnement, certains composants peuvent devoir
étre achetés séparément. Veuillez vérifier la liste du contenu indiquée
sur le conditionnement pour plus de détails sur les composants
inclus. Les éléments suivants sont nécessaires pour effectuer un test :

Inclus dans le kit du lecteur Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM: [0

3x Piles AAA Bandelette réactive
de contrdle

Mwellion LIPiD,..

Disponibles séparément :
Wellion SafetyLancets

i

Wellion LIPID Pro
TESTING SYSTEM

Inclus dans le kit de tests Wellion LIPID 5 en 1 (disponible séparément) :

Front Back
=)
Tube de transfert '
capillaire
Puce de
code
Bandelette

réactive
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LecteurWellion® LIPID pro TESTING SYSTEM: lit les bandelettes
et affiche les concentrations de CT, HDL, TG et les valeurs calculées
de LDL et ratio CT/HDL.

Bandelettes réactives : font partie intégrante du systeme
de mesure et sont utilisées avec le lecteur pour mesurer les
concentrations de CT, HDL, TG et les valeurs calculées de LDL et
ratio CT/HDL.

Puce de code: calibre automatiquement le lecteur lorsqu'elle est
insérée dans le lecteur.

Tube de transfert capillaire : recueille le sang capillaire
provenant des prélevements sanguins effectués au bout des
doigts (25 pL).

Piles AAA : alimentent le lecteur.

Trousse de transport : permet de transporter les composants du
systeme.

Manuel d'utilisation : fournit des instructions détaillées sur
I'utilisation du lecteur Wellion® LIPID pro TESTING SYSTEM.
Guide d’utilisation rapide : fournit un apercu synthétique
du fonctionnement du systéeme de mesure Wellion® LIPID pro
TESTING SYSTEM et des procédures de test.

Notice d'utilisation des bandelettes : fournit des instructions
détaillées sur l'utilisation des dispositifs de test Wellion® LIPID
5in1 TESTING SYSTEM.

Lancettes de sécurité : utilisées pour prélever des échantillons
de sang. Jeter aprés utilisation.

Bandelette de contrdle : Vérifie le bon fonctionnement du
lecteur en déterminant que le lecteur peut détecter une valeur
pré-calibrée.



COMPOSANTS

Le lecteur Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM utilisé avec les
bandelettes, affiche les concentrations de CT, HDL, TG, la valeur
calculée de LDL et le ratio CT / HDL. Utilisez le schéma ci-dessous
pour vous familiariser avec tous les composants du lecteur.

Lecteur

Mwellion LIPID,.,

Ecran & cristaux
liquides (LCD)

Bouton Fléche Gauche —/—k—\ C\_T_ Bouton marche / arrét

Bouton Fleche Droite
Support de la
bandelette
Port d'insertion de
la bandelette

Couvercle du
compartiment a
piles

Interface
UsB

I L ] L]
Interface pour

imprimante * J Port d'insertion de

la puce de code
Bouton de P

configuration
e -

* vendue séparément
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Pendant les tests, le lecteur Wellion® LIPID pro TESTING SYSTEM
affichera des symboles indiquant I'état, les options disponibles et les
actions a effectuer pour effectuer le test :

13
11 SR* hEEE 6 ® &
3 TC/HDL TG LDL 12

P
SO
<OZUZ

4 MEM mmol/L mg/dL 10

CAL CHK [EE=Tl § == 8
6 —|BH-BE-BE HH:HB M

1. Code ! 8. Piles

2. Option SET 9. Type d’Echantillon

3. TypedeTest 10. Unités de mesure

4.  Mémoire 11. Zone de résultat du test
5. Symbole goutte de sang 12. Symbole son

6. Date 13. Numéro du Test

7. Symbole bandelette

Code : affiche le numéro de code des bandelettes

Option SET : configurez les fonctions du lecteur.

Type de Test : indique ce qui est mesuré.

Mémoire : indique qu’un résultat de test est recherché dans la
mémoire.

Symboles bandelettes et goutte de sang : indiquent quand insérer
la bandelette ou appliquer un échantillon.

Date : affiche la date actuelle ou la date du test.

Batterie : apparait lorsque les piles doivent étre remplacées.

Type d’échantillon : affiche le type de sang.

Unités de mesure : affiche les unités de mesure.

Zone de résultat du test : affiche le résultat du test ou les options
du menu.

Symbole Son : apparait lorsque le son est activé.

Numéro du test : indique le numéro attribué au test.
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+ Ne laissez pas d’eau ou d'autres liquides tomber sur ou pénétrer
a l'intérieur du lecteur.

« Gardez le port d'insertion de la bandelette propre.

+ Gardez le lecteur au sec et évitez de I'exposer a des températures
et a une humidité extrémes.

+ Ne laissez pas tomber le lecteur et ne le mouillez pas. Si le
lecteur tombe ou est mouillé, assurez-vous qu'il fonctionne
correctement en effectuant une vérification optique. (Reportez-
vous a Vérification du systéme optique pour plus de détails.)

- Ne démontez pas le lecteur. Démonter le lecteur annulerait la
garantie.

+ Reportez-vous a Entretien pour plus de détails sur le nettoyage
du lecteur.

- Gardez le lecteur et toutes les piéces associées hors de portée
des enfants.

Note
Suivez les précautions appropriées et toutes les réglementations
locales lors de la fin de vie du lecteur et des piles.

1. Cet instrument est testé pour son immunité aux décharges
électrostatiques comme spécifié dans la norme CEl 61000-4-2.
Cependant, l'utilisation de ce dispositif dans un environnement
sec, notamment en présence de matiéres synthétiques
(vétements synthétiques, tapis, etc.), peut entrainer des résultats
erronés.

2. Ce systéme répond aux exigences d'immunité décrites dans les
normes EN 61326-1 et EN 61326-2-6. N'utilisez pas ce lecteur
a proximité de sources de rayonnement électromagnétique
puissant, car celles-ci pourraient interférer avec son bon
fonctionnement.

3. Pourunusage professionnel, I'environnement électromagnétique

doit étre évalué avant d'utiliser ce systéme de mesure.
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Les bandelettes Wellion LIPID 5in1 sont des dispositifs en plastique
qui fonctionnent avec le lecteur Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM
pour mesurer la concentration de lipides dans le sang total, le plasma
etle sérum.

Les bandelettes peuvent détecter le CT, les HDL et les TG lors d’'un
seul test. Le rapport CT/HDL et la valeur des LDL sont calculés
simultanément.

Fleche d’'insertion : gravée sur la bandelette, elle indique la direction
dans laquelle la bandelette doit étre insérée dans le lecteur.

Zone d’application de I'échantillon : Une fois la bandelette insérée
dans le port d'insertion destiné a cet effet, appliquez le volume
d'échantillon correct (25 pL) dans le puits d'échantillonage situé au
centre de la bandelette.

Manipulation : Une zone située a l'extrémité de la bandelette est
prévue pour manipuler, insérer et retirer la bandelette du lecteur.
Zone de test : située au dos de la bandelette. Le lecteur détectera et
lira cette zone pour donner les résultats des niveaux des différents
lipides.

Pour de meilleurs résultats, remplissez la zone d’application des
échantillons avec le volume déchantillon correct (25 pL). Des
résultats incorrects peuvent se produire si I'échantillon n'est pas
appliqué correctement ou si la zone d’application de I'échantillon
n'‘est pas remplie avec la quantité correcte.

Aprés avoir appliqué Iéchantillon, assurez-vous que la zone
d'application de I'échantillon est entiérement
recouverte. La zone d'application des
échantillons doit rester couverte pendant
toute la durée du test. Si la zone d'application
de l'échantillon n'est pas couverte ou siil
y a trop déchantillon couvrant la zone
d'application de I'échantillon, répétez le test [

avec une nouvelle bandelette. o
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Note

Si la quantité d'échantillon appliquée sur la zone d'application
n'est pas suffisante, n‘ajoutez pas d'échantillon supplémentaire.
Au lieu de cela, refaites le test avec une nouvelle bandelette. Si
le code d'erreur E-5 ou un autre code d'erreur apparait sur I'écran,
veuillez jeter la bandelette utilisée et refaire le test avec une
nouvelle bandelette.

Un numéro de code [CODE], un numéro de lot , et une date de
péremption E sont indiqués sur chaque flacon de bandelettes. W .

+ Les bandelettes Wellion LIPID 5in1 TEST KIT doivent étre
conservées dans leur flacon pour les maintenir en état de
fonctionnement.

« Ne conservez pas les bandelettes en dehors de leur flacon. Les
bandelettes doivent étre conservées dans leur flacon d'origine.

« Ne transférez pas les bandelettes vers un nouvel emballage ou
tout autre contenant.

« Pour usage diagnostique in vitro. Les bandelettes doivent étre
utilisées uniquement a I'extérieur du corps et a des fins de test.

« Utilisez la bandelette immédiatement aprés l'avoir retirée du
flacon.

« N'utilisez pas de bandelettes déchirées, pliées ou endommagées
de quelque maniére que ce soit. Ne réutilisez pas les bandelettes.

« Avant d'effectuer un test, assurez-vous que le numéro de code sur
I'6cran du lecteur correspond au numéro indiqué sur le flacon de
bandelettes et sur la puce de code.

- Reportez-vous a la notice des bandelettes pour plus de détails.
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Les bandelettes de controle sont des dispositifs contenant un tampon
de référence, qui fonctionnent avec le lecteur Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM pour garantir le bon fonctionnement du systéeme optique.
Une fois la bandelette de contrdle insérée dans le lecteur, le systéme
optique du lecteur détecte l'intensité de la couleur de la bandelette
de controle. Le lecteur affiche OUI ou non pour indiquer s'il fonctionne
correctement. Reportez-vous a la section Vérification du Systeme
Optique pour plus de détails.
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Conserver dans le conditionnement fermé a température entre 2 et
30 °C (36 et 86 °F). Evitez l'exposition directe au soleil, aux
températures extrémes et a 'hnumidité.

Les bandelettes de contréle doivent étre stockées dans leur
flacon hermétiquement fermé pour les maintenir en état de
fonctionnement.

Ne pas congeler.

Gardez les bandelettes de controle propres. Ne touchez pas la zone de
test.

Retirez du flacon la bandelette de contréle pour une utilisation
immédiate. Remettez la bandelette de contréle dans le flacon fermé
immédiatement aprés utilisation. N'utilisez pas de bandelettes de
contrdle contaminées, décolorées ou endommagées.

Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Conservez les bandelettes dans un endroit frais et sec. Conserver a
I'abri de la chaleur et de la lumiére directe du soleil.

Transporter et conserver dans le flacon fermé a une température de
2 a30°C (36 a 86 °F) et a une humidité inférieure a 90 %.

Ne pas congeler.

Refermez le capuchon du flacon immédiatement apres avoir retiré
une bandelette. Les bandelettes périmées peuvent entrainer des
résultats de test incorrects.

Note
La date d'expiration est imprimée dans le format format Année-
Mois. Par exemple, 2024-01 correspond a janvier 2024.



Avant de tester, assurez-vous que les procédures suivantes sont

respectées.

Le lecteur fonctionne avec 3 piles AAA (1,5 V).

Pour utiliser le lecteur avec des piles, insérez 3 piles AAA (1,5V) dans
le compartiment a piles situé a lI'arriére du lecteur.

Appuyez sur & pour allumer le lecteur une fois les piles insérées.
L'écran affichera brievement tous les symboles LCD. Observez I'écran
LCD au démarrage pour vous assurer que tous les segments et
éléments d'affichage sont allumés. Apres ce contréle de diagnostic
lors de la mise sous tension, I'écran initial s'affichera.

Le lecteur s'éteindra automatiquement aprés 5 minutes d'inactivité.

Chaque fois qu'une nouvelle boite de
bandelettes est utilisée, la nouvelle puce de
code incluse dans la boite doit étre insérée
dans le lecteur. Comparez le numéro de code
indiquée sur la puce avec celui imprimé sur le
flacon contenant la bandelette. Les résultats
peuvent étre inexacts si les deux nombres ne
sont pas identiques.

Insérez la nouvelle puce de code dans le port
d'insertion pour la puce de code du lecteur.
La puce de code doit rester dans le lecteur.
Ne le retirez pas tant qu'il n'est pas nécessaire
d’entamer une nouvelle boite de bandelettes.
Le numéro de code apparaitra sur I'écran initial
aprés le démarrage.

Sila puce de code n'est pas correctement insérée
dans le port d'insertion pour la puce de code ou
si elle est manquante, le lecteur affichera trois
tirets.
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Le lecteur étant allumé, appuyez sur le bouton
SET pour accéder au mode de configuration .' .' '
du lecteur, illustré ci-dessous. -, - -

Appuyez sur € ou » pour afficher plusieurs
sous-modes de configuration :

n. SEt Configuration du numéro du test. Le numéro de test
peut étre défini entre 1 et 999.

CHE Mode de vérification optique. Reportez-vous a Vérifi-
cation du systéme optique.

SEt SE BL | Configuration du type d'échantillon.

SYs Configuration du systéme, y compris la date, I'heure, la
réinitialisation du numéro du test, les unités et le son.

dEL Mode suppression de mémoire. Reportez-vous a Don-
nées / Communication.
Quittez les modes de configuration et enregistrez

Elt les modifications lorsque la touche O est pressée. Le
lecteur reviendra automatiquement a I'écran initial.

Appuyez ® pour accéder au mode lorsque le sous-mode souhaité est

affiché.

A partir de I'écran n.SEt, appuyez sur & pour

, R . , A /BN _4
accéder a la configuration du numéro du -‘ .-
test. Le numéro du test peut étre défini par ) ]

n'importe quel nombre compris entre 1 et

999.

Appuyez sur €ou P jusqu'a ce que le numéro du test correct s'affiche.
Pour accéder rapidement au numéro du test souhaité.
Appuyez sur ® pour enregistrer et revenir a I'écran de configuration du lec-

teur.
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A partir de I'écran n.SEt, appuyez sur » pour
accéder a la configuration CHE.

Note
La bandelette de contréle est destinée au

| (Y

)=

controle du systéme optique. Appuyez

sur & pour accéder au mode Vérifier la bandelette de controle.
Insérez une bandelette de contréle dans le port d'insertion dans
la méme direction que celle indiquée par les fleches gravées sur la
bandelette. Assurez-vous que la bandelette est insérée jusqu’au

bout, puis appuyez sur & pour confirmer.

Si le lecteur affiche YES, le lecteur est normal. Si le lecteur affiche no,
le lecteur présente une anomalie comme indiqué ci-dessous.

ou

Si le lecteur affiche non, vérifiez si la bandelette de contrdle est
contaminée, pliée ou endommagée. S'il y a des signes visibles de
dommage ou de contamination, jetez la bandelette de contrdle et

testez une nouvelle bandelette de controle.

Appuyez sur le bouton ® pour revenir a I'écran de configuration.

Du n.SEt Ecran SET, appuyez sur » pour accéder
a l'écran SEt SE BL. Appuyez sur & pour définir le
type d’échantillon.

Appuyez sur €4 ou P pour définir le type d'échan-
tillon sur BL ou SE. Lorsque le type d'échantillon

ndl BN
pu) g =y

Py sce. |
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est réglé sur BL, du sang capillaire frais, de 'EDTA ou du sang total
veineux hépariné peuvent étre utilisés. Lorsque le type d’échantillon
est réglé sur SE, le sérum et le plasma hépariné peuvent étre utilisés.
Appuyez sur & pour enregistrer et revenir a I'écran de configuration.

Ond gl IR
pu) gy =g
Py = m Py

Note

or

SET

bL signifie Sang Total, SE signifie Plasma et Sérum.

Depuis I'écran n.SEt, appuyez sur» jusqu’a lire
SYS.

Appuyez sur O pour démarrer la configuration
du systeme. La premiére option régle I'horloge
surle mode 12 ou 24 heures. Appuyez sur 4ou
» pour basculer entre les deux options.

(0 0
(=g I = |
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Appuyez sur & pour sauvegarder la Date et
passer au réglage du Mois et du Jour.

Lannée apparaitra en bas de I'écran avec
Y indiquant la configuration de Iannée.
Appuyez sur € ou P jusqu’a ce que l'année
correcte s'affiche.

Appuyez sur & pour enregistrer et passer a la
configuration du mois et du jour.

La date apparaitra en bas de I'écran séparés
par un seul tiret (-), le mois clignotant. M
apparaitra également pour indiquer la
configuration du mois. Appuyez sur € ou »
jusqu'a ce que le mois correct s'affiche.

Appuyez sur & pour enregistrer. Le jour
clignotera et D apparaitra pour indiquer la
configuration du jour. Appuyez sur € ou »
jusqu'a ce que le jour correct s'affiche.

Appuyez sur & pour enregistrer et passer a la
configuration de I'heure.

L'heure et les minutes apparaitront en bas de
I'écran, séparées par deux points, et I'heure
clignotera.

Appuyez sur €4 ou P jusqu’a ce que I'heure
correcte s‘affiche. Appuyez sur & pour
enregistrer et passer aux minutes.

Note

Le lecteur affichera AM ou PM si le réglage de I'heure en format

12H est choisi.

24-0hb-

05

24-06-

_
0

—
Db

1
mn ]
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399



Les minutes clignoteront. Appuyez sur <«
ou P jusqu'a ce que les minutes correctes
s'affichent. Appuyez sur & pour enregistrer et
passer a la configuration de réinitialisation du

numéro du test.

Appuyez sur € ou » pour activer ou désactiver la réinitialisation
du numéro du test. Le numéro du test sera réinitialisé a 1 chaque
nouveau jour d'utilisation lorsque la réinitialisation du numéro du

test est activée.

SET nkto |

14

(L

)/

"

g
)

ou

SET nko !

u(
L\

"
-
-,
'

Appuyez sur & pour enregistrer et accéder a la configuration de

I'unité.

Réglez les unités sur mg/dL ou mmol/L. Appuyez sur € ou » pour
passer d’'une unité a l'autre.

mg/dL

ou

mmol/L

Appuyez sur & pour enregistrer et passer a la configuration du son.

400



Appuyez sur €4 ou » pour sélectionner le son activé ou désactivé. Le
symbole sonore apparaitra sur I'‘écran lorsque le son est activé.

-

u(
L\
\_/

)
314 =
)

(0

"
-
-,
A

"

ou

Appuyez sur & pour enregistrer et revenir a la configuration
numérique.

Appuyez sur P jusqu’a accéder a la configuration dEL.
Appuyez sur O pour sélectionner Supprimer Configuration.
Appuyez a nouveau sur & pour supprimer les données MEM.

Le retour a la configuration Num est automatique lorsque les
données en mémoire sont supprimées.

!
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Avant d'effectuer un test, l'utilisateur doit consulter le manuel
du lecteur Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM pour obtenir des
instructions détaillées. Les étapes suivantes montrent comment
utiliser chaque composant pour mesurer la concentration en lipides.

—_

Utilisez du sang capillaire frais provenant du bout du doigt.

2. Utiliser des échantillons de sang total veineux hépariné ou EDTA,
de sérum et de plasma hépariné. Veuillez vous référer aux tests
professionnels ci-dessous.

Note

Avant de tester, choisissez une surface de travail propre et séche.
Relisez la procédure et assurez-vous que tous les éléments
nécessaires pour obtenir une quantité suffisante de sang sont
disponibles.

Pour le sang total veineux hépariné ou EDTA, le sérum et le plasma
hépariné, mélangez bien I'échantillon, puis prélevez I'échantillon
(25 pL) avec des tubes de transfert capillaire en plastique ou une
pipette. Appliquez-le dans la zone d’application de la bandelette. Ne
touchez pas les bandelettes directement avec la pipette ou le tube
de transfert.

« Léchantillon doit étre testé dans les 8 heures suivant le
prélévement.

« Mélangez bien les échantillons avant le test afin de garantir que
les composants cellulaires sont uniformément répartis.

« Laisser I'échantillon atteindre la température d’utilisation (15-
40°C ou 59-104°F) pendant environ 15 minutes si I'échantillon a
été réfrigéré.

- Les anticoagulants autres que I'EDTA et I'héparine ne sont pas
recommandés.
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Note
Reportez-vous aux documents NCCLS H3-A6, Collecte
d'échantillons sanguins diagnostiques par ponction veineuse.

Essuyez la premiére goutte de sang.
Appliquez une légére pression pour
obtenir une deuxiéeme goutte de
sang. Recueillir du sang capillaire
(25 pL) a laide d'un tube de transfert

capillaire ou d'une pipette. —

Pour une utilisation avec le tube de transfert
capillaire, maintenez le tube légerement

vers le bas et touchez lextrémité du

tube de transfert capillaire avec I'échantillon de sang. Laction
capillaire aspirera automatiquement I'échantillon jusqu’a la ligne de

remplissage et s'arrétera.

Note

Le tube de transfert capillaire se remplira automatiquement.
S‘assurer que le sang atteint la ligne de remplissage noire, ou
il sera difficile d’extraire le sang. Ne pressez jamais le tube de
transfert capillaire pendant I'échantillonnage.

Alignez I'extrémité du tube de transfert capillaire avec la zone
d'application de la bandelette pour déposer la goutte de sang
(environ 25 pL).

Note

Ne touchez pas la bandelette avec le tube de transfert capillaire ou
la pipette. Le sang capillaire doit étre testé immédiatement aprés
son préléevement. L'utilisation d'un tube de transfert capillaire ou
d’une pipette est recommandée pour des résultats précis.

Des échantillons de sang peuvent étre obtenus a l'aide d'une
lancette sécurisée Wellion SafetyLancet.



Avant le test, assurez-vous que la main du
patient est chaude et détendue avant de
prélever léchantillon de sang capillaire.
Utilisez de l'eau tiede pour augmenter le
flux sanguin si nécessaire. Massez la main du
poignet jusqu'au bout du doigt plusieurs fois
pour favoriser la circulation sanguine.
Nettoyez le site de recueil de I'échantillon avec
un tampon imbibé d’alcool ou en vous lavant
les mains avec de l'eau tiéde savonneuse, puis
séchez soigneusement le site choisi.

Placez la lancette de sécurité contre le
bout du doigt pour piquer le doigt. Massez
doucement de la base du doigt jusqu’au bout
du doigt pour obtenir le volume sanguin
requis. Evitez d'étaler la goutte de sang. La

rotation des sites est

recommandée. Des piqglres répétées au méme endroit peuvent

rendre les doigts douloureux et calleux.

Note

N'utilisez pas de tampon d’infection contenant de l'iode. Cela peut

donner des résultats inexacts.

Note

Pour un usage professionnel, veuillez vous référer aux documents
NCCLS HO04-A6, Collection of Diagnostic Capillary Blood

Specimens.
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Assurez-vous que le lecteur est correctement configuré, comme

décrit dans les sections précédentes.

Allumez le lecteur. Lécran affichera
briévement tous les symboles LCD. Observez
I'écran LCD au démarrage pour vous assurer
quetous les segments et éléments d'affichage
sontallumés. Il ne devraity avoiraucuneicéne
ou élément manquant. Le lecteur affichera
briévement un écran vide.

Aprés le démarrage, I'écran initial s'affichera.
Assurez-vous que la puce de code est insérée.
Comparez le numéro affiché a I'écran avec
le numéro de code imprimé sur la flacon de
bandelettes. Reportez-vous a Configuration
initiale. Le symbole de la bandelette clignote
lorsque le lecteur est prét.
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Vérifiez que le type d'échantillon affiché sur I'écran LCD du lecteur
est le méme que le type d'échantillon testé. Si ce n'est pas le cas,
définissez le type d'échantillon correct. Reportez-vous a la section

Configuration du type d'échantillon.

Insérez une bandelette dans le port d'insertion prévu a cet effet
dans la méme direction que celle indiquée par la fleche gravée sur

la bandelette.
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Assurez-vous que la bandelette est insérée dans le port d'insertion
prévu a cet effet. Le symbole de la goutte de sang clignote lorsque le
lecteur est prét a recevoir I'échantillon.
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Appliquez l'échantillon de sang (25 pL) au centre de la zone
d'application de I'échantillon sur la bandelette.

Note

Pour tester le sang capillaire, utilisez la
deuxieme goutte de sang pour obtenir des
résultats précis. Le lecteur commencera
le test automatiquement avec trois tirets
alignés clignotant sur I’écran indiquant
que le test est en cours.
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Les résultats seront affichés dans les 2 minutes. Appuyez sur » pour

afficher les résultats.
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Retirez la bandelette usagée. Le lecteur reviendra a I'écran initial et
sera prét a effectuer un nouveau test.

Note

Jetez soigneusement tous les échantillons de sang, les bandelettes
et le matériel utilisés. Suivez les précautions et respectez toutes
les réglementations locales lorsque vous jetez des échantillons de
sang.

Effectuez un nettoyage quotidien lorsque les tests sont terminés
pour la journée. Reportez-vous a la section Entretien.

Le lecteur s'‘éteindra automatiquement apres 5 minutes d'inactivité
ou lorsque U est sélectionné. Retirez les piles si le lecteur n'est pas
utilisé pendant une période prolongée.

Note

Jusqu’a 200 enregistrements de tests sont automatiquement
stockés dans la mémoire. Une fois 200 enregistrements de test
stockés, I'enregistrement de test le plus ancien sera remplacé par
un nouvel enregistrement. Par exemple, si 200 enregistrements
sont stockés dans la mémoire, le résultat du test suivant (201)
remplacera le premier résultat présent dans la mémoire.

Pour supprimer toutes les données de la
mémoire du lecteur, accédez au menu de

configuration. Reportez-vous a Configuration ‘ .' .
et options du lecteur pour plus de détails. ’-' ’- ’
Appuyez sur € ou » jusqua ce que Del | _ "< Zam Cam
s'affiche.

Appuyez sur & pour activer la suppression
des données, MEM sera affiché.

Appuyez sur O jusqu'a ce que le lecteur revienne au menu de
configuration.
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A partir de I'écran de test initial, appuyez sur
< ou P pour accéder a la mémoire / base de
données.

Appuyez sur 4ouP pour accéder aux résultats
mémorisés. Sélectionnez l'option CT HDL TG

TC HDL TG

MEM

pour tous les résultats. Appuyez sur & pour
accéder a l'écran de mémoire sélectionné.
Lécran affichera les derniers résultats.
Appuyez sur €ou P pour choisir le numéro du
test et afficher chaque enregistrement dans la
séquence date / heure.

Pour afficher les résultats du test, appuyez sur

i
N

TC HDL TG

O pour procéder a I'enregistrement. Appuyez
ensuite sur € ou » pour afficher les résultats
de CT, HDL, TG, CT/HDL et LDL. Appuyez sur
le bouton SET pour quitter.

Si aucune donnée n'est stockée, le lecteur
affichera un tiret (-) et MEM. Appuyez sur le
bouton de configuration supérieur ou sur &

MEM

pour revenir a I'écran de test.

Appuyez sur 4 ou » depuis Iécran de
configuration pour sélectionner le mode de
vérification optique, comme indiqué ci-dessous.
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Note

« La bandelette de contréle est destinée a vérifier le systeme
optique.

+ Laissez les bandelettes de contrdle et le lecteur atteindre
la température d'utilisation (15-40°C ou 59-104°F) avant de
procéder au test.

- Le controle optique doit étre effectué dans des conditions
normales d'éclairage du laboratoire. Ne pas effectuer sous la
lumiere du soleil ou dans des conditions d'éclairage extrémes.

« Le contréle optique doit étre effectué dans des conditions
normales d'éclairage du laboratoire. Ne pas effectuer sous la
lumiére du soleil ou dans des conditions d’éclairage extrémes.

Appuyez O pour accéder a ce mode. Le lecteur
fera clignoter le symbole de la bandelette,
comme indiqué ci-dessous.

Insérer une bandelette de contréle dans le
port d'insertion. Suivez le sens de la fleche
gravée sur la bandelette. Assurez-vous que la
bandelette est insérée a fond.

Appuyez sur & pour démarrer la vérification optique. Si le lecteur
affiche OU|, le lecteur est normal. Si le lecteur affiche non, le lecteur
ne fonctionne pas correctement.

)¢
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ou L

Si le lecteur affiche non, vérifiez que la bandelette de controle n'est
pas contaminée, ou que le lecteur est endommagé. S'il y a des signes
visibles de dommage ou de contamination, jetez la bandelette de
controle et testez a nouveau avec un autre lecteur. Appuyez sur &

pour revenir a I'écran de configuration.
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Chaque laboratoire doit utiliser ses propres normes et procédures de
performance.Testezles échantillons/contrdles connus lors de chacun
des événements suivants conformément aux réglementations en
vigueur.

« Chaque nouveau jour de test

+ Lorsqu’une nouvelle boite de bandelettes est ouverte

« Lorsqu’un nouvel opérateur utilise le lecteur

+ Lorsque les résultats des tests semblent inexacts

«  Aprésavoir effectué une maintenance ou un réglage sur le lecteur

Si les tests de contréle qualité ne fournissent pas les résultats

attendus, effectuez les vérifications suivantes :

« Assurez-vous que les bandelettes utilisées ne sont pas périmées.

- Assurez-vous que les bandelettes proviennent d’'une nouvelle
boite.

« Assurez-vous que les bandelettes de contréle ne sont pas
périmées.

- Répétez le test pour vous assurer qu‘aucune erreur n'a été
commise pendant le test

Un entretien approprié est recommandé pour de meilleurs résultats.

Pour de meilleurs résultats, le lecteur doit étre nettoyé aprés chaque
journée de test.

Un chiffon en coton peut étre utilisé pour nettoyer la surface du
lecteur. Utilisez un chiffon en coton humide si nécessaire.

Un chiffon sec et doux peut étre utilisé pour nettoyer I'écran LCD et
la zone du capteur optique. Il est recommandé de ranger le lecteur

dans la trousse de transport aprés chaque utilisation.
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Evitez de mettre des liquides ou des résidus dans le lecteur via le port
d’insertion de la bandelette, de la puce de code ou le port USB.

Retirez le support de la bandelette en
appuyant sur le milieu et en le faisant
glisser hors du lecteur. Essuyez-le avec un
chiffon humide ou un détergent doux.
Séchez-le avec un chiffon sec et doux. Faites
glisser le support de la bandelette dans le
lecteur en le posant a plat sur le lecteur.
Appuyez fermement sur les deux cétés du

support de la bandelette avec votre pouce et poussez-le jusqu’a ce

qu'il senclenche.

Note

N'utilisez pas de solvants organiques, tels que de l'essence ou du

diluant a peinture. Cela endommagerait le lecteur.

Retirez le support de la bandelette
comme décrit dans la section précédente.
Essuyez la zone du capteur du lecteur
avec un coton-tige. Nerayez pas lafenétre
transparente recouvrant les capteurs.

Note

N'utilisez pas d’eau de Javel ou d’alcool pour nettoyer la zone du

capteur du lecteur. Cela endommagerait le lecteur.

Le processus de désinfection doit étre effectué avant chaque test afin
de prévenir les transmissions potentielles de maladies infectieuses

par des agents pathogénes véhiculés par le sang.
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Avant la désinfection, utilisez des lingettes contenant des ingrédients
actifs d'alcool isopropylique pour nettoyer le lecteur pour éliminer
d'éventuelles taches ou débris. Ce nettoyage garantit I'élimination
des taches ou des débris avant la désinfection pour une stérilisation
efficace.

Pour la désinfection, veuillez utiliser une nouvelle lingette imbibée
d‘alcool isopropylique actif pour essuyer le lecteur. Assurez-vous
de bien mouiller toute la surface extérieure du lecteur. La surface
extérieure du lecteur doit rester visiblement humide pendant
une minute compléte. Aprés l'essuyage, laissez le lecteur sécher
complétement a l'air avant de I'utiliser a nouveau.

Note

Evitez d'insérer la lingette a l'intérieur du port d'insertion pour la
puce de code et du port USB lors du nettoyage avant et pendant
la désinfection.

La procédure de désinfection devrait étre pratiquée dés la premiere
utilisation. La procédure effectuée régulierement garantit que le
systéme fonctionnera correctement pendant toute sa vie. Vérifiez
régulierement le fonctionnement électronique normal du lecteur.
Pour ce faire, assurez-vous que I'écran LCD affiche tous les segments
une fois le lecteur allumé avant le test.

Lorsque l'icone des piles i} clignote, cela veux dire que les piles
sont faibles et doivent étre remplacées dés que possible. Un message
d'erreur E-4 apparaitra si les piles sont trop faibles pour effectuer
d’autres tests. Le lecteur ne fonctionnera pas tant que les piles ne
seront pas remplacées.

Assurez-vous que le lecteur est éteint avant de retirer les piles.
Retournez le lecteur pour localiser le couvercle du compartiment
a piles. Appuyez sur la languette du couvercle du compartiment et
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soulevez-le pour l'ouvrir. Retirez et conservez les vieilles piles pour les
consigner dans un magasin approprié. Insérez trois nouvelles piles
AAA dans le compartiment a piles, en alternant l'orientation de haut
en bas comme indiqué au fond du compartiment a piles.

Fermez le couvercle du compartiment des piles et assurez-vous qu'il
se ferme bien. Aprés avoir remplacé les piles, vérifiez que I'heure
est correctement réglée, et réinitialisez le réglage de I'horloge si
nécessaire. Reportez-vous a la Configuration initiale.

Note
Ne jetez pas les piles avec les ordures ménagéres. Suivre les
réglementations locales pour leur élimination.

Suivez les précautions énumérées ci-dessous pour garantir des

résultats précis et le bon fonctionnement du lecteur.

«  La protection fournie par I'équipement peut étre altérée s'il est
utilisé d’'une maniére non définie dans ce manuel d'instructions.

«  Portez des gants pour éviter tout contact avec des échantillons
biologiques potentiellement dangereux pendant les tests.

- Evitezde conserver ou d'utiliser le lecteur a la lumiére directe du
soleil, a des températures excessives ou a une humidité élevée.
Reportez-vous a I'Annexe 1 Spécifications du lecteur pour
connaitre les exigences relatives aux conditions d’utilisation.

+ Gardez le lecteur propre. Essuyez-le fréquemment avec un
chiffon doux, propre et sec. Utilisez un chiffon humide si
nécessaire.

+ Ne nettoyez pas le lecteur avec des substances telles que
de l'essence, du diluant pour peinture ou d‘autres solvants
organiques pour éviter tout dommage au lecteur.

«  Ne nettoyez pas I’écran LCD ou la zone du capteur avec de l'eau.
Essuyez légérement avec un chiffon doux, propre et sec.

«  Leportd’insertion de la bandelette doit rester propre. Essuyez le
lecteur [égérement chaque jour avec un chiffon doux, propre et
sec. Utilisez un chiffon humide si nécessaire. Reportez-vous a la

section Entretien.
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Suivez toutes les réglementations en vigueur lorsque vous jetez
les bandelettes ou les accessoires.
N'utilisez pas le lecteur ou les bandelettes en dehors de

I'intervalle de température d'utilisation : 15-40°C (59-104°F) ;
<90 % d’humidité relative.

Afficher |Causes Solution
La zone du capteur|Assurez-vous que la zone du
est endommagée, sale | capteur est propre et qu'au-
ou bloquée lors de la|cun objet ne la recouvre.
.: mise sous tension, par|Reportez-vous a Entre-

exemple lorsqu‘une
bandelette usagée a
été laissée dans le lec-
teur.

tien. Redémarrez le lecteur.
Contactez votre distributeur
local si la fenétre de la zone
du capteur est cassée.

La bandelette a été reti-
rée pendant le test.

Répétez le test et assu-
rez-vous que la bandelette
reste en place.

L'échantillon a été ap-
pliqué trop tot sur la
bandelette.

Répétez le test et appliquez
I'échantillon apres l'appari-
tion du symbole de goutte
de sang.

Les piles sont déchar-
gées mais disposent de
suffisamment de puis-
sance pour effectuer 20
tests supplémentaires.

Les résultats des tests seront
toujours précis, mais rempla-
cezles piles des que possible.

Les piles sont faibles et
le lecteur ne permet-
tra pas dautres tests
jusqu'a ce que les piles
soient remplacées.

Remplacez les piles puis ré-
pétez le test.
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Echantillon insuffisant.

Répétez le test. Appliquez
suffisamment d‘échantil-
lon. Utilisez environ 25 pL
d’échantillon.

Bandelette périmée ou
date saisie incorrecte.

Assurez-vous que la date de
péremption des bandelettes
indiquée sur les flacons soit
respectée. Si les bandelettes
sont encore valables, vérifiez
si la date a été saisie correc-
tement.

La puce de code a été
retirée pendant le test.

Insérez la puce de code ap-
propriée. Confirmez que la
puce de code correspond
bien a la bandelette et répé-
tez le test.

La bandelette ne cor-
respond pas a la puce
de code.

Utilisez la bandelette appro-
priée et dont le type corres-
pond a la puce de code.

C.C
L
C.C
N X
c.
Lo
e
N X
(0
Jeoua

La température am-
biante est supérieure a
40 °C (104 °F).

La température am-
biante est inférieure a
15 °C (59 °F)

Placez le lecteur dans un en-
vironnement approprié ou
la température est comprise
entre 15 et 40 °C (59 et 104
°F),

CODE

Pas de puce de code
dans le lecteur. La puce
de code est endomma-
gée ou mal insérée.

Insérez la puce de code qui
accompagnait les bande-
lettes.

Si la puce de code est en-
dommagée, utilisez une
nouvelle puce de code avec
le numéro de code correct.
Sila puce de code est mal in-
sérée, retirez-la et insérez-la
dans le port d'insertion pour
la puce de code.
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Fonctionnalité

Caractéristiques

Méthodologie Photomeétre a réflectance
Temps de test < 2 minutes
TC: 100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L,
1 mmol/L=38.66 mg/dL)
Intervalle de HDL: 15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L,
mesure 1 mmol/L=38.66 mg/dL)
TG: 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L,
1 mmol/L=88.6 mg/dL)
Echantillon Sang total, plasma et sérum
Volume de
I'échantillon 25uL

Source dénergie

Piles : 3 AAA (LR03)

Mini USB, 5V DC, 50 mA, utilisez uniquement

un adaptateur AC/DC ou un PC certifié et
recommandé.

Vie de la batterie

85 heures ou 1 000 tests

Unités de mesure

mg/dL, mmol/L

Mémoire 200 enregistrements

Automatique . N . S

. q 5 minutes apres la derniére utilisation
Eteindre

Taille du lecteur

142 mm X 70 mm X 27 mm

Taille de I"écran

50 mm x 50 mm ( 1.97"x 1.97")

Poids

130 g (sans piles)

Conditions de
conservation du
lecteur

0-50°C (32-122 °F) ; < 90 % d’humidité
relative ; altitude < 2000 m

Conditions
d‘Utilisation

15-40 °C (59-104 °F) ; < 90 % d’humidité
relative ; altitude <2000 m

Conditions de
conservation de la
bandelette réactive
de contréle

Température entre 2 et 30°C (36-86°F) ;
Taux d’humidité < 90%
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Consulter les instructions d'utilisation

Référence

Fabricant

Numéro de lot

Contient suffisamment pour <n> tests

Stérilisé par irradiation

Date de fabrication

Marquage CE

Ne pas jeter avec les ordures ménageéres

Tenir a I'abri du soleil et de la chaleur

Ne pas réutiliser

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numéro de série

Représentant autorisé

Utiliser avant

Limite de température

Numéro de code

Garder au sec

Numéro du modeéle

@ f~viEder <A l<ELED

Importateur
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Note: Cette garantie s'applique uniquement au lecteur lors de I'achat
d'origine. Elle ne s'applique pas aux autres matériaux fournis avec le
lecteur.

MED TRUST garantit a I'acheteur d'origine que ce lecteur sera exempt
de défauts de matériaux et de fabrication pendant une période de deux
ans (24 mois). Les deux ans commencent a compter de la date la plus
tardive de I'achat ou de l'installation d'origine (sauf indication contraire
ci-dessous). Pendant la période indiquée de deux ans, MED TRUST
remplacera le lecteur sous garantie par un lecteur reconditionné ou, a sa
discrétion, réparera gratuitement un lecteur jugé défectueux.

Cette garantie est soumise aux exceptions et limitations suivantes :
cette garantie est limitée a la réparation ou au remplacement en raison de
défautsdefabrication.MEDTRUSTn'estpastenud’effectuerdesréparations
ou de remplacer des piéces rendues nécessaires par un abus, un accident,
unealtération, une mauvaise utilisation, une négligence, un manquement
a l'utilisation du lecteur conformément au manuel d'utilisation ou un
entretien effectué par toute personne autre que MED TRUST. De plus,
MEDTRUST n'assume aucuneresponsabilité en cas de dysfonctionnement
ou de dommages aux lecteurs causés par I'utilisation de bandelettes
autres que les bandelettes Wellion LIPID. MED TRUST se réserve le droit
d’apporter des modifications a la conception de ce lecteur sans obligation
d'incorporer ces modifications dans les lecteurs précédemment
fabriqués.

Exclusion de garanties

Cette garantie remplace expressément toute autre garantie expresse
ou implicite (soit en fait, soit par effet de la loi), y compris les garanties
de qualité marchande et d'aptitude a I'emploi, qui sont expressément
exclues, et constitue la seule garantie donnée par MED TRUST.

Limites de responsabilité

En aucun cas MED TRUST ne sera responsable des dommages indirects,
spéciaux ou consécutifs, méme si MED TRUST a été informé de la
possibilité de tels dommages.

Pour le service aprés-vente, veuillez contacter votre distributeur local.
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