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Mission® Cholesterin-Bestimmungssystem

Wichtige Sicherheitsanweisungen

Wenn das Messgerdat mit dem Netzteil betrieben wird, das Gerat
direkt nach dem Gebrauch vom Netz trennen.

Die falsche Handhabung von elektrischen Gerdten kann zu
elektrischem Schlag, Verbrennungen, Brand und anderen Gefahren
fiihren.

Das Gerat nicht in Flissigkeit eintauchen oder an Orten aufstellen,
wo es in Fliissigkeit fallen kdnnte. Wenn das Gerit nass geworden
ist, das Gerat erst nach Abziehen des Netzkabels beriihren.

Wenn das Messgerdat mit dem Netzteil betrieben wird, das Gerat
nicht unbeaufsichtigt lassen, solange das Netzkabel
angeschlossen ist.

Das Gerét nur fiir den in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Zweck verwenden.

Kein Zubehor verwenden, das nicht vom Hersteller geliefert oder
empfohlen wurde.

Das Gerdt nicht verwenden, wenn es nicht ordnungsgemaR
funktioniert oder beschadigt ist.

Das Gerdt und das flexible Kabel nicht mit Oberflaichen in
Beriihrung kommen lassen, die zu heil zum Anfassen sind.

Das Gerit nicht in Umgebungen betreiben, in denen Aerosolsprays
verwendet werden oder Sauerstoff verabreicht wird.

Das Geriét nicht im Freien betreiben.

Diese Gebrauchsanweisung aufbewahren.
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Kapitel 1  Einleitung

Das Mission® Cholesterin-Bestimmungssystem dient zur quantitativen
Bestimmung von Gesamtcholesterin (CHOL), HDL-Cholesterin (Lipoprotein
mit hoher Dichte, HDL), Triglyceriden (TRIG) sowie dem berechneten
CHOL/HDL-Verhéaltnis und LDL-Cholesterin (Lipoprotein mit niedriger Dichte,
LDL) in kapillarem und vendsem Humanblut, Plasma und Serum.
Medizinische Fachkrafte kdnnen mit diesem System zudem das Risiko einer
koronaren  Herzerkrankung in  zehn Jahren beurteilen. Das
benutzerfreundliche System besteht aus einem tragbaren Messgerat, dass
die Intensitdt und Farbe des vom Reagenzbereich einer Testkartusche
reflektierten Lichts misst, was schnelle und korrekte Ergebnisse ermdglicht.

Die Ergebnisse des Mission® Cholesterin-Bestimmungssystems stehen nach
weniger als zwei Minuten zur Verfigung. Das Messgerat kann bis zu 200
Ergebnisse speichern, und die Datensatze lassen sich uber den
USB-Anschluss zur weiteren Analyse auf einen Computer lbertragen. Das
Messgerat kann mit 4 AAA-Batterien (1,5 V) oder einem optionalen Netzteil
betrieben werden.

Sicherstellen korrekter Ergebnisse:

® Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung griindlich lesen und alle
erforderlichen Schulungen absolvieren.

® Den Codechip verwenden, der jeder Testkartuschenpackung beiliegt.

® Mit dem Mission® Cholesterin-Messgerat nur Mission® Testkartuschen
verwenden.

® |n-vitro-Diagnostikum. Das Cholesterin-Bestimmungssystem st
ausschlieRlich zur diagnostischen Verwendung auflerhalb des Korpers
vorgesehen.

® Fir Selbsttests und zum Einsatz in Klinik oder Arztpraxis.

® Bei Einsatz in Klinik oder Arztpraxis: Es kénnen frisches Kapillarblut,
vendses heparinisiertes oder EDTA-Vollblut, Serum  und
heparinisiertes Plasma getestet werden. Bei Selbsttest: Nur frisches
Kapillarblut aus der Fingerkuppe testen.

® Konsultieren Sie bei Selbsttests lhren Arzt, bevor Sie Ihre Medikation,
Erndhrung oder kérperliche Betatigung umstellen.

® Fir Kinder unzugénglich aufbewahren.



Hinweis: Teile und Funktionen des Messgerats sind in diesem
Handbuch durch Fettschrift hervorgehoben. Elemente,
die auf dem Display angezeigt werden, sind durch fette
Kursivschrift hervorgehoben.



Kapitel 2 Erste Schritte

Lesen Sie vor dem Durchfiihren des ersten Tests die Gebrauchsanleitung
grindlich, und machen Sie sich mit den Bestandteilen des Mission®
Cholesterin-Bestimmungssystems vertraut. Je nach Packungsart missen
maoglicherweise einige Bestandteile separat erworben werden. Angaben zum
Packungsinhalt sind auf dem AuRenkarton zu finden. Zum Durchfiihren von
Tests werden die folgenden Komponenten bendétigt:

Vorne Hinten Vorne Hinten

l i I(Ei_‘ |

Testkartusche Kontrollkartusche

% Codechip
Di=m

Sterile Lanzetten

Cholesterinmessgerat

AAA-Batterie Sicherheitslanzette Kontrolllésung

e ——

Transfer-Kapillarréhrchen/-Pipetten

Stechhilfe Etui




Cholesterinmessgerat: Misst die Testkartusche und zeigt die
Konzentrationen von CHOL, HDL und TRIG sowie die berechneten LDL- und
CHOL/HDL-Werte an.

Testkartuschen: Sind Bestandteil des Systems und werden in das
Messgerat eingesetzt, um die Konzentrationen von CHOL, HDL und TRIG
sowie die berechneten LDL- und CHOL/HDL-Werte zu bestimmen.
Codechip: Kalibriert das Messgerat automatisch mit der Codenummer, wenn
er in das Messgerét eingesetzt wird.

Transfer-Kapillarrohrchen/-Pipetten: Sammeln Kapillarblut aus der
Fingerkuppe in der fir korrekte Testergebnisse nétigen Menge (10 ul fur
einen Einzeltest, 35 pl fir einen 3-1-Test).

AAA-Batterien: Versorgen das Messgerat mit Strom.

Etui: Ermdglicht den Transport des Gerats.

Gebrauchsanweisung: Enthalt ausfiihrliche Informationen zur Handhabung
des Cholesterin-Bestimmungssystems.

Kurzanleitung: Enthalt eine kurze Ubersicht Uber das
Cholesterin-Bestimmungssystem und das Testverfahren.

Packungsbeilage der Testkartuschen: Enthalt ausfihrliche Informationen
zum Gebrauch der Cholesterin-Testkartuschen.

Stechhilfe: Wird zusammen mit sterilen Lanzetten verwendet, um die
Fingerkuppe zur Gewinnung der Blutprobe anzustechen. Die beigelegte
Stechhilfe verfliigt Uber verschiedene Tiefeneinstellungen, sodass der
Anwender die Stichtiefe so einstellen kann, dass der Stich mdéglichst wenig
schmerzt. Sie verfugt aulerdem Uber eine Funktion zum Auswerfen der
gebrauchten Lanzetten.

Packungsbeilage der Stechhilfe: Enthalt ausfihrliche Informationen zum
Gebrauch der Stechhilfe.

Sterile Lanzetten: Werden zusammen mit der Stechhilfe verwendet, um
Blutproben fiir den Einzeltest zu gewinnen. Die sterilen Lanzetten werden zu
jeder Blutentnahme in die Stechhilfe eingesetzt und nach Gebrauch entsorgt.
Sicherheitslanzetten: Dienen zum Gewinnen von Blutproben fir 3-1- und
Einzeltests. Sie werden nach Gebrauch entsorgt.

Kontrollkartusche: Kontrolliert die ordnungsgemaRe Funktion des
Messgerats, indem sie prift, ob das Gerat einen vorkalibrierten Wert erkennt.
Packungsbeilage der  Kontrollkartusche:  Enthalt  ausfihrliche
Informationen zum Gebrauch der Kontrollkartusche.

Kontrolllésung: Dient zur Sicherstellung des ordnungsgemafien Testens
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sowie zur Gewahrleistung des ordnungsgemaRen Funktionierens der
Kombination aus Test- und Messgerat.

Garantiekarte: Karte, die der Packung beigelegt ist und ausgefiillt an den

Distributor geschickt werden sollte, um die 2-Jahres-Garantie fur das
Messgerat zu erhalten.



Kapitel 3 Systembestandteile

Das Mission® Cholesterin-Messgerat misst die Testkartuschen und zeigt die
Konzentrationen von CHOL, HDL und TRIG sowie den berechneten
LDL-Wert und das CHOL/HDL-Verhaltnis an. Nutzen Sie die folgende
Abbildung, um sich mit den Merkmalen des Messgerats vertraut zu machen.

Messgerat

e 8 CE
10
USB-Anschluss 7 Kartuscheneinschub
2 LCD-Display 8 Testkartuschenhalter
(Flussigkristallanzeige)
3 Codechip 9 Positionspfeile
4 Rechtspfeil-Taste » 10 Codechip-Steckplatz
5 Ein/Aus-Taste Q) 1" Batteriefachabdeckung

6 Linkspfeil-Taste <«
Anzeige des Messgerits

Wahrend Tests zeigt das Mission® Cholesterin-Messgeréat Statusindikatoren,
verfligbare Optionen und Testaufforderungen an:



+— OE-BEEEE00

4—No.BAR? M=o
>“.“.“.l‘:5
Ao

11— CHOL/HDL TRIG LDL %
13— v/ X mmHg mg/dL\ —2
8— MEM CODE | mmol/L &8 — 1

| |
9 12 10

1 Batterie-Symbol 8 Speicher

2 Ton-Symbol 9 Code

3 Datum 10 MaReinheit

4 Testnummer 1" Testparameter

5 Blutproben-Symbol 12  Systolischer Blutdruck

6 Testergebnisbereich 13 Ja/Nein-Option

7 Testkartuschen-Symbol 14 Optionen fiir Geschlecht,

Raucher/Nichtraucher und Mi

Batterie-Symbol: Wird angezeigt, wenn die Batterie gewechselt werden
muss.

Ton-Symbol: Wird angezeigt, wenn der Ton eingeschaltet ist.

Datum: Zeigt das aktuelle Tagesdatum oder das Testdatum an.
Testnummer: Zeigt die Probenart und die zugeordnete Testnummer an.
Testergebnisbereich: Zeigt das Testergebnis oder Menioptionen an.
Speicher: Zeigt an, dass ein Testergebnis aus dem Speicher abgerufen wird.
Code: Zeigt die Codenummer der Testkartuschen an.

MaBeinheit: Zeigt die Einheit des Testergebnisses an.

Testkartuschen- und Blutproben-Symbol: Zeigt an, wann die
Testkartusche eingesetzt bzw. die Probe zugegeben werden muss.

Testparameter: Zeigt an, welcher Parameter getestet wird.

Systolischer Blutdruck: Wird zur KHK-Risikoanalyse benétigt. Das
berechnete KHK-Risiko ist ausschlieRlich fiir den Arzt vorgesehen.

Ja/Nein-Option: Dient zum Beantworten von Ja/Nein-Fragen, die wahrend
der KHK-Risikoanalyse gestellt werden. Das berechnete KHK-Risiko ist
ausschlieBlich flir den Arzt vorgesehen.

Optionen fiir Geschlecht, Raucher/Nichtraucher und MI: Werden bei der
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KHK-Risikoanalyse benétigt. Das berechnete KHK-Risiko ist ausschlieRlich
fur den Arzt vorgesehen.

Handhabung des Messgerats und VorsichtsmaBnahmen

Kein Wasser oder andere Flissigkeiten an oder in das Messgerat
gelangen lassen.

Den Kartuscheneinschub sauber halten.

Das Messgerat trocken halten und weder extremen Temperaturen
noch hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen.

Das Messgerat nicht fallenlassen und nicht nass werden lassen.
Wenn das Messgerat heruntergefallen oder nass geworden ist, eine
Optikprifung durchfilhren, um sicherzustellen, dass es noch
ordnungsgemal funktioniert. Weitere Informationen hierzu siehe
,Optiksystemprufung®.

Das Messgerat nicht zerlegen. Die Garantie erlischt, wenn das
Messgerét zerlegt wird.

Informationen zur Reinigung des Messgerats siehe Kapitel ,Pflege”.

Das Messgerat und alle zugehorigen Teile fir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Hinweis: Bei der Entsorgung des Messgerats und der Batterien die
VorsichtsmalRnahmen sowie alle ortlichen Vorschriften
beachten.

Allgemeine vorbeugende EMV-Warnungen zu
Cholesterin-Bestimmungssystemen

1.

Dieses Instrument wurde nach IEC 61000-4-2 auf Storfestigkeit
gegenlber Entladungen statischer Elektrizitdt geprift. Bei
Gebrauch dieses Instruments in trockener Umgebung, insbesondere
in Gegenwart von synthetischen Materialien (Kleidung, Teppiche usw.
aus Synthetik), kann es zu schadlichen Entladungen von statischer
Elektrizitat kommen, die die Ergebnisse verfalschen kdnnen.

Dieses Instrument erfillt die Anforderungen an die
elektromagnetische  Vertraglichkeit nach EN61326-1 und
EN 61326-2-6. Dieses Instrument nicht in direkter Nachbarschaft zu
starken elektromagnetischen Strahlungsquellen verwenden, da diese
die ordnungsgemafRe Funktion des Messgerats stdren kénnen.

Bei Einsatz in Kliniken und Arztpraxen muss die elektromagnetische
Umgebung vor Gebrauch dieses Instruments gepriift werden.
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Testkartuschen

Bei den Mission® Cholesterin-Testkartuschen handelt es sich um
Kunststoffkartuschen, die mit dem Mission® Cholesterin-Messgeréat verwendet
werden, um die Lipidkonzentration in Vollblut, Plasma oder Serum zu messen.

Die Testkartuschen sehen wie unten abgebildet aus:

Vorn Hinten

Einsetzpfeil
Positionspfeile

Probenfeld

Testbereich

Griff

Folgende Testkartuschen sind erhéltlich: CHOL Gesamtcholesterin, HDL
Lipoprotein mit hoher Dichte, TRIG Triglyceride und 3-1 Lipid-Panel.

Die 3-1-Lipid-Panel-Testkartuschen kénnen CHOL, HDL und TRIG gleichzeitig
messen. Das CHOL/HDL-Verhéltnis und der LDL-Wert kénnen ebenfalls
gleichzeitig vom Messgeréat berechnet werden.

Einsetzpfeil: Befindet sich an der Vorderseite der Testkartusche und weist in
die Richtung, in der die Kartusche in das Messgerat eingesetzt werden muss.

Probenfeld: Nach dem Einsetzen der Kartusche in den Kartuscheneinschub
das entsprechende Probenvolumen (10 pl bei Einzeltestkartusche, 35 pl bei
3-1-Testkartusche) in den Bereich in der Mitte der Testkartusche geben.

Griff: Befindet sich am Ende der Testkartusche und dient zum Einsetzen und
Entnehmen der Kartusche in das bzw. aus dem Messgerat.

Testbereich: Befindet sich auf der Rickseite der Testkartusche. Das
Messgerat erkennt und misst diesen Bereich, um die Lipidergebnisse zu
ermitteln.

Positionspfeile: Befinden sich mittig am Probenfeld. Wenn die Testkartusche
richtig eingesetzt ist, sind diese beiden Pfeile an den beiden Pfeilen des
Testkartuschenhalters ausgerichtet.

Zugabe der Probe

Um korrekte Ergebnisse zu erhalten, das Probenfeld mit dem richtigen
Probenvolumen fillen (10 yl bei Einzeltestkartusche, 35 pl bei
3-1-Testkartusche). Es kann zu falschen Ergebnissen kommen, wenn die
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Probe nicht richtig zugegeben oder das Probenfeld nicht mit dem richtigen
Volumen gefiillt wird, siehe Abbildungen unten.

Vor der Testung
Vorn Seite [ Vorn |Vorn Seite|

el

Korrekt Nicht korrekt Nicht korrekt
nicht genug Blut zu viel Blut

Nach dem Zugeben der Probe kontrollieren, ob das Probenfeld vollstéandig
bedeckt ist. Das Probenfeld muss wahrend des gesamten Tests bedeckt
bleiben. Wenn das Probenfeld nicht oder von zu viel Blut bedeckt ist, den
Test mit einer neuen Kartusche wiederholen.

Hinweis: Wenn die Probenmenge, die auf das Probenfeld gegeben
wurde, nicht ausreicht, nicht noch mehr Probe zugeben.
Stattdessen den Test mit einer neuen Kartusche
wiederholen. Wenn auf dem Display der Fehler E-5 oder
ein anderer Fehler angezeigt wird, die gebrauchte
Testkartusche entsorgen und den Test mit einer neuen
Kartusche wiederholen.

Codenummer

Auf jeder Testkartuschen-Packung sind die Codenummer , die
Chargennummer [LOT], das Verfallsdatum bei ungedffneter Verpackung und
die Testanzahl %/ aufgedruckt.

REF  C131-2041

Mission® o 240
Chglgstorol Test Davices CODE 362
Lot aso0d
- 3.1

L Panat

[F———

N | | oo

VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisung fir
Testkartuschen

® Die Prifvorrichtung muss im Folienbeutel aufbewahrt werden, um den
Betriebszustand aufrechtzuerhalten.
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® Testkartuschen nicht auRerhalb ihrer Verpackung aufbewahren. Die
Prifvorrichtung muss in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

® Testkartuschen nicht in einer anderen Verpackung oder irgendeinem
anderen Behaltnis aufbewahren.

® [n-vitro-Diagnostikum. Die Testkartuschen sind ausschlielich zur
diagnostischen Verwendung auRerhalb des Korpers vorgesehen.

® Verwenden Sie die Prifvorrichtung sofort, nachdem Sie sie dem
Folienbeutel entnommen haben.

® Keine Testkartuschen verwenden, die eingerissen, verbogen oder in
irgendeiner Weise beschadigt sind. Testkartuschen  nicht
wiederverwenden.

® Stellen Sie vor Beginn eines Tests sicher, dass der Code auf dem
Messdisplay mit der Nummer auf dem Folienbeutel der Prifvorrichtung
sowie mit der aufgedruckten Nummer auf dem Code-Chip
Ubereinstimmt.

Weitere Informationen hierzu sind der Packungsbeilage der Testkartuschen
zu entnehmen.

Kontrollkartuschen

Bei den Mission® Cholesterin CTRL Kontrollkartuschen handelt es sich um
Kartuschen mit einem grauen Referenzfeld fir das Mission®
Cholesterinmessgerat, um die ordnungsgemane Funktion des Optiksystems zu
Uberpriifen. Nach dem Einsetzen der Kontrollkartusche in das Messgerat
erkennt das Optiksystem des Geréats die Farbintensitdt der Kartusche. Je
nachdem, ob das Messgerat ordnungsgeman funktioniert, wird auf dem Display
YES (Ja) oder no (Nein) angezeigt. Weitere Informationen hierzu siehe
,Optiksystemprufung®.

Die Kontrollkartusche sieht wie unten abgebildet aus:

Vorn Hinten

1"



VorsichtsmaBnahmen

Im geschlossenen Behélter bei Zimmertemperatur oder im
Klhlschrank bei 2 bis 30°C aufbewahren. Vor direkter
Sonneneinstrahlung, extremen Temperaturen und hoher
Luftfeuchtigkeit schitzen.

Kontrollkartuschen missen im fest verschlossenen Behalter oder
Folienbeutel aufbewahrt werden, damit sie brauchbar bleiben.

Nicht einfrieren.

Kontrollkartuschen sauber halten. Testbereich der Kartuschen nicht
berthren.

Die Kontrollkartusche erst unmittelbar vor Gebrauch aus dem Behalter
nehmen. Die Kontrollkartusche unmittelbar nach Gebrauch wieder in
den Behélter geben und diesen fest verschlieRen. Keine
verunreinigten, verfarbten oder beschadigten Kontrollkartuschen
verwenden.

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

In-vitro-Diagnostikum.

Aufbewahrung und Handhabung

Testkartuschen an einem kuhlen und trockenen Ort aufbewahren.
Vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

Im geschlossenen Behélter bei 2 bis 30 °C und weniger als 90 %
Luftfeuchtigkeit transportieren und aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Den Deckel des Kartuschenbehalters nach Entnahme einer Kartusche
sofort wieder aufsetzen. Abgelaufene Testkartuschen kénnen zu
falschen Testergebnissen fiihren.

Hinweis: Das Verfallsdatum ist im Format ,Jahr-Monat“ aufgedruckt.
2011-01 zum Beispiel steht fiir Januar 2011.

Kontrolllésung

Die

Mission® Cholesterinkontrollldsung enthalt Stabilisatoren,

Konservierungsmittel sowie zusatzliche Chemikalien. High-density Lipoprotein
(HDL) und Triglycerid (TRIG) sind Teile derselben Kontrolllésung. Total
Cholesterol (CHOL) ist eine individuelle Kontrollldsung. Um zu gewahrleisten,
dass das Testgerat und das Messgerdat miteinander ordnungsgeman
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funktionieren und dass die Tests korrekt ausgefiihrt werden, wird die
Kontrolllésung in die Probendffnung eines Mission® Cholesterintestgerates
gegeben, das in das Messgerat eingesetzt wurde. Weitere Informationen finden
Sie im Abschnitt Qualitdtskontrolle in der Bedienungsanleitung.

CHOL CHOL HDL/TRIG HDL/TRIG
Ebene 1 EbeneHD Ebene 1 Ebene 2

Hinweis: Die Mission® Cholesterinkontrolllésung dient zur Uberpriifung
der Cholesterintests bei der Verwendung des Mission®
Cholesteriniberwachungssystems. Beide Ebenen der
Kontrolllésungen missen getestet werden und unter die
zugewiesenen, auf den Flaschchen angegebenen Werte
fallen.

Vor der Nutzung der Kontrollen die Packungsbeilage der Kontrollldsung
durchlesen. Der zuldssige, fir diesen Kontrollldsungsset spezifische
Wertebereich ist auf dem Flaschchen mit der Kontrolllésung angegeben. Wenn
der am Messgerét angezeigte Kontrollwert innerhalb des zuldssigen, auf dem
Flaschchenetikett angegebenen Wertebereichs liegt, bedeutet das, dass das
System ordnungsgemaf funktioniert. Wenn der Wert nicht innerhalb dieses
Bereichs liegt, finden Sie weitere Anweisungen in der Packungsbeilage der
Kontrolllésung.

VorsichtsmaBnahmen

® Probentyp auf Blut (bL) setzen, bevor Sie Tests mithilfe der
Kontrolllésung durchfiihren.

® Sicherstellen, dass die Kontrollldsung sowie alle Testmaterialien vor dem
Testen Betriebstemperaturen von 20 - 40°C (68 - 104°F) erreichen. Die
Kontrolllésungen und Testmaterialien kénnen prazise Ergebnisse nur
innerhalb dieses Temperaturbereichs gewahrleisten.
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Kontrolllésung vor dem auf dem Flaschchen angegebenen Ablaufdatum
nutzen.

Kontrolllésung entsorgen, falls diese triibe erscheint.

Mission®  Cholesterinkontrolllésung ~ zusammen  mit  Mission®
Cholesterinmessgerat und Testgeraten nutzen.

Stellen Sie vor und nach der Verwendung sicher, dass die Flasche mit
der Kontrollldsung fest verschlossen ist.

Das verwendete Gerat solite nach dem Testen gemafR lokalen
Verordnungen entsorgt werden.

Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung eines Tests den Code-Chip. Stellen
Sie sicher, dass Sie den Code-Chip verwenden, der mit den
Prufvorrichtungen mitgeliefert wird.

Lagerung und Handhabung

Kontrolllésung entweder gekiihlt oder bei einer Zimmertemperatur von 2
- 30°C (36 - 86°F) lagern.

Nicht einfrieren.

Wurde die Kontrolllésung gekiihlt gelagert, muss sie vor Gebrauch zuerst
auf eine Temperatur von 20 - 40°C (68 - 104°F) aufgewarmt werden.

Jede Kontrollldsung kann nur innerhalb von 4 Monaten nach dem
erstmaligen Offnen des Flaschchens genutzt werden. Verfalldatum auf
dem Flaschchenetikett vermerken.

Hinweis: Das Verfalldatum wird im Format Jahr/Monat angegeben.
Zum Beispiel steht 2016-01 fur Januar 2016.



Kapitel 4 Ersteinrichtung

Vor dem Durchfiihren des ersten Tests unbedingt die folgenden Schritte
ausfihren.

Einschalten des Messgerats

Das Messgeréat kann mit dem zugelassenen Netzteil oder 4 AAA-Batterien (1,5 V)
betrieben werden.

Zur Verwendung des Messgerats mit Batterien 4 AAA-Batterien (1,5 V) in das
Batteriefach an der Riickseite des Messgerats einlegen.

Zur Verwendung des Messgerats mit dem Netzteil den Mini-USB-Anschluss des
Netzteils Uber ein USB-Kabel mit dem USB-Anschluss oben am Messgerat
verbinden. Anschlie®end das Netztei an eine Steckdose (100-240V
Wechselstrom, 50-60 Hz) anschlieRen.

Das Messgerat kann auch von einem Computer Uber ein USB-Kabel mit Strom
versorgt werden.

ODER

Nach dem Einlegen der Batterien schaltet sich das Messgerat automatisch
ein. Auf dem Display wird das Einstellungsfenster fir Datum und Uhrzeit
angezeigt. Weitere Informationen hierzu siehe ,Einrichtung des Messgeréats
und Optionen®. Nach dem Einstellen von Datum und Uhrzeit schaltet sich
das Messgerat automatisch ab.

Zum Einschalten des Messgerats O driicken. Auf dem Display werden kurz
alle LCD-Symbole angezeigt. Das Display beim Einschalten beobachten, um
sicherzustellen, dass alle LCD-Symbole dargestellt werden. Es diirfen keine
Symbole oder Segmente fehlen. Nach dem Einschalten sicherstellen, dass
keine Segmente oder Symbole dauerhaft angezeigt werden. Nach dem
Einschalt-Selbsttest wird das Startfenster angezeigt.

Nach 5 Minuten Inaktivitat schaltet sich das Messgerat automatisch ab.
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Codieren des Messgerits

Bei jedem Anbruch einer neuen Packung von Kontrollkartuschen muss der
Codechip, der der Packung beigelegt ist, in das Messgerat eingesetzt
werden. Vergleichen Sie den Code auf dem Code-Chip aus der Packung
mit dem Code, der auf dem Folienbeutel der Priifvorrichtung aufgedruckt ist.
Wenn die beiden Nummern nicht identisch sind, kann es zu falschen
Messwerten kommen. Den neuen Codechip in den Codechip-Steckplatz
des Messgerats einsetzen. Der Chip sollte ohne Widerstand einrasten.
Der Codechip muss im Messgerat bleiben. Den Chip erst entnehmen,
wenn eine neue Testkartuschenpackung benétigt wird. Die Codenummer
wird nach dem Einschalten im Startfenster angezeigt.
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Wenn der Codechip nicht richtig im Codechip-Steckplatz sitzt oder fehlt,
zeigt das Display drei Striche an, sieche Abbildung unten:

CODE




Kapitel 5 Einrichtung des
Messgerats und Optionen

Bei ausgeschaltetem Messgerat G 4 sekunden gedrickt halten, um den
Modus Messgerat-Einrichtung aufzurufen, siehe Abbildungen unten:

LD

<« oder » dricken, um die verschiedenen Untermodi des
Einrichtungsmodus anzuzeigen:

No. SEt E.|ngabe der Testnummer. Die Testnummer ist eine Zahl von 1
bis 99.
CHE Modus Optikpriifung. Siehe ,Optiksystemprifung®.
SEt Systemeinrichtung:  Datum, Uhrzeit, Zurlicksetzen der
Testnummer, MaReinheiten, Ton, Probenart und KHK.
Modus Dateniibertragung. Siehe ,Daten und
PC . B
Dateniibertragung®.
Modus  Speicherléschung. Siehe  ,Daten und
dEL . N
Datentbertragung®.
Driicken von [U) beendet den jeweiligen Einrichtungsmodus
Elt und speichert die Anderungen. Das Messgerat kehrt
automatisch zum Startfenster zuriick.

Wenn der gewinschte Untermodus angezeigt wird, &b driicken, um den
Modus aufzurufen.

Eingeben der Testhnummer

Im Fenster No. SEt LI) driicken, um den Modus Testnummerneingabe

aufzurufen.




No.

L™
B
-

Als Testnummer kann eine beliebige Zahl zwischen 1 und 99 eingegeben

werden.

No.

. Y S

<« oder P driicken, bis die gewilinschte Nummer angezeigt wird. Zum

schnelleren Erreichen der gewiinschten Nummer <« oder » gedriickt halten.
Q) driicken, um die Eingabe =zu speichern und zum Fenster
Messgerat-Einrichtung zuriickzukehren.
Hinweis: Wenn das Messgerat die Testnummer 99 erreicht hat,
beginnt die Zahlung wieder bei 1.

Systemeinrichtung

Im Fenster SEt (U driicken, um den Modus Systemeinrichtung aufzurufen.

My
™1
et

Einstellen der MaReinheit
Mit der ersten Option wird entweder mg/dL oder mmol/L als MaReinheit
18



eingestellt. <« oder P driicken, um zwischen den beiden Einstellungen zu
wechseln.

ODER

mg/dL

mmol/L

Einstellen des Uhrzeitformats

Mit der zweiten Option wird das Uhrzeitformat auf 12- oder
24-Stunden-Format eingestellt. <« oder » driicken, um zwischen den
beiden Einstellungen zu wechseln.

-

LI | oo
L
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d) drlicken, um die Einstellung zu  speichern und  zur
Datumsformateinstellung weiterzugehen.

Einstellen des Datumsformats

Mit der dritten Option wird das Datumsformat auf Y-M-D (Jahr-Monat-Tag),
M-D-Y (Monat-Tag-Jahr) oder D-M-Y (Tag-Monat-Jahr) eingestellt. <« oder
» driicken, um zwischen den drei Einstellungen zu wechseln.

L i

]
)
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&b driicken, um die Einstellung zu speichern und zur Jahreseinstellung
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weiterzugehen.

Hinweis: Das Datum wird entweder im Format M-D (Monat-Tag)
oder im D-M (Tag-Monat) angezeigt, abhéngig von der
gewahlten Einstellung. Das Jahr wird auf dem Display aus
Platzgriinden nicht angezeigt. Die Anzeige des Jahres
erfolgt nur wahrend der Dateniibertragung zum Drucker
oder PC.

Einstellen des Jahres

Oben auf dem Display wird das Jahr angezeigt zusammen mit einem Y,
welches die Einstellung des Jahres (year) symbolisiert. <« oder » driicken,
bis das gewlinschte Jahr angezeigt wird.

o i

d) driicken, um die Einstellung zu speichern und zur Monats- und
Datumseinstellung weiterzugehen.

Einstellen von Monat und Datum

Oben auf dem Display werden, durch einen Strich (-) getrennt, Monat und
Tag angezeigt. Der Monat blinkt. M wird wahrend der Einstellung des
Monats (month) angezeigt. « oder » drlicken, bis der gewlinschte Monat
angezeigt wird.

]
[T | [N}

0] driicken, um die Einstellung zu speichern. Es blinkt der Tag und es wird
ein D angezeigt, welches die Einstellung des Tages (day) symbolisiert. <«
oder P drlicken, bis der gewiinschte Tag angezeigt wird.
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b driicken, um die Einstellung zu speichern und zur Uhrzeiteinstellung
weiterzugehen.

Einstellen der Uhrzeit

Oben auf dem Display werden, durch ein Semikolon getrennt, Stunde und
Minute angezeigt. Die Stunde blinkt.

[ 2
AM

<€ oder P driicken, bis die gewlinschte Stunde angezeigt wird. 0] driicken,
um die Einstellung zu speichern und zu den Minuten weiterzugehen.
Hinweis: Wenn 12-Stunden-Format eingestellt ist, wird AM oder PM
angezeigt.
Die Minuten blinken. <« oder P dricken, bis die gewiinschte Minute
angezeigt wird. O driicken, um die Einstellung zu speichern und zum
Zuriicksetzen der Testnummer weiterzugehen.

Einstellen des Zuriicksetzens der Testnummer

<« oder » dricken, um das Zuricksetzen der Testnummer ein- bzw.
auszuschalten (On/OFF). Wenn das Zurlicksetzen der Testnummer
eingeschaltet ist, wird die Testnummer an jedem neuen Testtag auf 1
zuriickgesetzt.
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b dricken, um die Einstellung zu speichern und zur Toneinstellung
weiterzugehen.

Einstellen des Tons

<« oder » driicken, um den Ton ein- bzw. auszuschalten (On/OFF). Wenn
der Ton eingeschaltet ist, wird auf dem Display das Ton-Symbol angezeigt.
d) driicken, um die Einstellung zu speichern und zur KHK-Einstellung
weiterzugehen.
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Einstellen der KHK-Analyse

<« oder P driicken, um die KHK-Analyse ein- bzw. auszuschalten (On/OFF).
Wenn die KHK-Analyse eingeschaltet ist, kann das Messgerat die
Risikobewertung fiir koronare Herzerkrankung durchfiihren. &b driicken, um
die Einstellung zu speichern und zur Probenart-Einstellung weiterzugehen.

Bei Einsatz in Klinik oder Arztpraxis: Mit dieser Funktion kann das Risiko des
Patienten beurteilt werden.

Diese Funktion ist nicht fir Selbsttests vorgesehen. Sie kann nur von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
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Einstellen der Probenart

<« oder » driicken, um die Probenart auf bL oder SE einzustellen. Wenn
Probentyp auf bL gesetzt ist, kdnnen Kontrollldsung, frisches Kapillarblut,
EDTA oder heparinisiertes vendses Vollblut verwendet werden . Wenn SE als
Probenart elngestellt ist, kénnen Serum und heparinisiertes Plasma
verwendet werden. b driicken, um die Einstellung zu speichern und zum
Einrichtungsfenster zuriickzukehren.

SRFPLE SHIPLE
L) C

L

™

Hinweis: bL steht fir Vollblut, SE fiir Plasma und Serum.
SE ist nur fir den Gebrauch in Klinik und Arztpraxis
vorgesehen.
<« oder P dricken, bis EIt angezeigt wird. (') driicken, um den
Einrichtungsmodus zu verlassen. Das Display erlischt kurz, danach wird

das Startfenster angezeigt.
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Kapitel 6 Testdurchfuhrung

Vor dem ersten Test die Gebrauchsanweisung des Mission®
Cholesterin-Bestimmungssystems lesen. In den folgenden Schritten wird der
Gebrauch der einzelnen Bestandteile des Systems zur Messung der
Lipidkonzentration beschrieben.

Probenentnahme

® Fir Selbsttests ausschlief3lich frisches Kapillarblut aus der Fingerkuppe
verwenden. Weitere Informationen hierzu siehe ,Selbsttests” auf
Seite 25.
® Bei Einsatz in Klinik oder Arztpraxis:
1. Frisches Kapillarblut aus der Fingerkuppe verwenden. Weitere
Informationen hierzu siehe ,Selbsttests” auf Seite 25.
2. Venodses heparinisiertes oder EDTA-Vollblut, Serum oder
heparinisiertes Plasma verwenden. Siehe ,Testen in Klinik oder
Arztpraxis“ unten.

Hinweis: Vor dem Testen eine saubere, trockene Arbeitsflache
wahlen. Die Anleitung lesen und sicherstellen, dass alle
Hilfsmittel griffbereit sind, um ein ausreichendes
Blutvolumen zu gewinnen.

Testen in Klinik oder Arztpraxis (Testen mit vendsem
heparinisiertem oder EDTA-Vollblut, Serum oder
heparinisiertem Plasma)

Bei vendsem heparinisietem oder EDTA-Vollblut, Serum oder
heparinisiertem Plasma die Probe gut durchmischen, dann das erforderliche
Probenvolumen (10 yl bei Einzeltest, 35 pul bei 3-1-Test) mit einem
Transfer-Kapillarréhrchen oder einer Transferpipette aus Kunststoff oder
Glas aufnehmen. Die Probe in die Mitte des Probenfelds auf dem
Messgerat geben. Die Testkartusche nicht mit der Pipette oder dem
Rohrchen berihren.
® Proben mussen innerhalb von 8 Stunden nach der Entnahme getestet
werden.
® Die Proben vor dem Testen gut durchmischen, um sicherzustellen,
dass die zellularen Bestandteile gleichmaRig verteilt sind.
® Wenn die Proben gekihlt wurden, etwa 15 Minuten abwarten, bis die
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Proben Verarbeitungstemperatur (15—40 °C) erreicht haben.
® Die Verwendung anderer Antikoagulanzien als EDTA und Heparin wird
nicht empfohlen.

Hinweis: Siehe NCCLS Documents H3-A6, ,Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture®.
Selbsttesten (Testen mit Blut aus der Fingerkuppe)

Den ersten Blutstropfen abwischen. Durch leichten Druck einen zweiten
Blutstropfen gewinnen. Kapillarblut (10 pl fir Einzeltest, 35 pl fur 3-1-Test)
mit einem Transfer-Kapillarrohrchen oder einer Transferpipette aufnehmen.

Bei Verwendung des Transfer-Kapillarréhrchens dieses leicht nach unten
neigen und mit der Spitze den Blutstropfen beriihren. Durch Kapillarwirkung
wird das Blut automatisch bis zur Flllinie hochgezogen.

Hinweis: Das Transfer-Kapillarréhrchen fillt sich von selbst.
Sicherstellen, dass das Blut die Bellftungsoffnung des
Roéhrchens bedeckt, da es sonst schwierig ist, das Blut
wieder herauszudriicken. Das Transfer-Kapillarréhrchen
niemals beim Aufnehmen des Bluts zusammendriicken.

Die Spitze des Transfer-Kapillarréhrchens mittig Gber dem Probenfeld der
Testkartusche ausrichten, um den die Blutprobe auf die Kartusche zu geben
(ca. 10 pl fur Einzeltest, 35 pl fur 3-1-Test).
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Hinweis: Die Testkartusche nicht mit dem Rdhrchen oder der Pipette
beriihren. Das Kapillarblut muss sofort nach der Entnahme
getestet werden. Es wird die Verwendung eines
Transfer-Kapillarrohrchens  oder einer  Transferpipette
empfohlen, um korrekte Ergebnisse zu erhalten.

Die Blutprobe kann mit einer Stechhilfe oder einer Sicherheitslanzette
gewonnen werden.

Hinweis: Beim 3-1-Test bitte die Sicherheitslanzette verwenden.

Bei Einzeltests kann wahlweise die Stechhilfe oder die
Sicherheitslanzette verwendet werden.

Stechhilfe (fiir Einzeltests)

Nahere Informationen siehe die nachstehende Anleitung.

Spanngriff Lanzettenhalter

Sterile Lanzette

Auswurftaste

Ausloser Einstichtiefeneinstellungen Abdeckung der
Stechhilfe

Um einen Blutstropfen aus der Fingerkuppe zu gewinnen, die Stichtiefe der
Stechhilfe so einstellen, dass der Einstich mdglichst wenig Schmerzen
verursacht.

Die Hiilse vom Schaft der Stechhilfe abschrauben. Eine sterile Lanzette in
den Lanzettenhalter einsetzen und bis zum Anschlag hineindriicken.

{
SR -

Die Lanzette im Lanzettenhalter festhalten und die Sicherheitslasche der
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Lanzette drehen, bis sie sich 16st. Die Sicherheitslasche von der Lanzette
abziehen. Die Sicherheitslasche fiir die Entsorgung der Lanzette
aufbewahren.

Die Hulse vorsichtig wieder auf die Stechhilfe schrauben. Kontakt mit der
freiliegenden Nadel vermeiden. Sicherstellen, dass die Hilse vollstandig
auf der Stechbhilfe sitzt.

Die Stichtiefe durch Drehen der Hilse einstellen. Es gibt insgesamt 6
Tiefeneinstellungen. Um einen mdglichst schmerzlosen Einstich zu
ermdglichen, die niedrigste Einstellung verwenden, bei der noch ein
ausreichend grof3er Blutstropfen hervortritt.

Bei empfindlicher Haut die Einstellung 1 oder 2, bei normaler Haut die
Einstellung 3 oder 4 und bei verhornter oder dicker Haut die Einstellung 5

oder 6 verwenden.

Hinweis: Starkerer Druck der Stechhilfe gegen den Finger
vergroRert ebenfalls die Stichtiefe.
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Den Spannmechanismus zurlickziehen, um die Stechhilfe zu aktivieren.
Mdglicherweise ist ein Klicken zu héren. Die Stechhilfe ist nun aktiviert und
fiir die Blutentnahme vorbereitet.

Vor der Entnahme des Kapillarbluts sicherstellen, dass die Hand des
Patienten warm und entspannt ist. Bei Bedarf die Durchblutung mit
warmem Wasser anregen. Die Hand mehrmals vom Handgelenk zur
Fingerspitze massieren, um die Durchblutung zu férdern.

Die Entnahmestelle mit einem Alkoholtupfer reinigen oder die Hande mit
warmem Wasser und Seife waschen und die Entnahmestelle grindlich
trocknen.

Die Stechhilfe so an die Seite des Entnahmefingers halten, dass das Ende
der Hilse den Finger berihrt. Die Auslosetaste driicken, um die
Fingerkuppe einzustechen. Es sollte ein Klicken zu héren sein, wenn die
Stechhilfe auslést. Den Finger sanft vom Ansatz zur Spitze massieren, um
das erforderliche Blutvolumen zu gewinnen. Den Blutstropfen nicht
verschmieren. Um Schmerzen so weit wie mdglich zu minimieren, die
Fingerkuppen an der Seite einstechen. Es wird empfohlen, die Seite bei
jeder Entnahme zu wechseln. Wiederholtes Einstechen an derselben Stelle
kann zur Reizung und Verhornung der Finger fihren.
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Hinweis: Vor der Entnahme von Kapillarblut sicherstellen, dass die
Hand des Patienten warm und entspannt ist. Bei Bedarf
die Durchblutung mit warmem Wasser anregen.
Keine iodhaltigen Desinfektionstupfer verwenden. Dies kann die
Ergebnisse verfilschen.
Entsorgung der Lanzette

Die Huilse der Stechhilfe abschrauben. Die Sicherheitslasche der Lanzette auf
eine feste Flache legen. Die Lanzette vorsichtig in die Sicherheitslasche driicken.

Die Auslosetaste driicken, um sicherzustellen, dass die Lanzette
ausgefahren ist. Die Auswurftaste nach vorne schieben, um die gebrauchte
Lanzette auszuwerfen. Die Hilse wieder auf die Stechhilfe schrauben.

Hinweis: Bei Einsatz in Klinik oder Arztpraxis siehe NCCLS
Documents H04-A6, ,Collection of Diagnostic Capillary
Blood Specimens*.
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Sicherheitslanzetten (fiir 3-1- und Einzeltest)
Die Schutzkappe vorsichtig drehen und abziehen.
Nach Reinigung der Haut die Lanzette fest an die Entnahmestelle halten.

Die Lanzette fest auf die Entnahmestelle driicken, um die Haut einzustechen.
Die Lanzette in einem geeigneten Abwurfbehalter fiir scharfe Gegenstande
entsorgen.

Den umgebenden Bereich sanft zur Entnahmestelle hin massieren, um das
erforderliche Blutvolumen zu gewinnen.

T
<=

)

Testverarbeitung

Sicherstellen, dass das Messgerat richtig eingerichtet ist (siehe
vorangehende Kapitel). Das Messgerat einschalten. Auf dem Display
werden kurz alle LCD-Symbole angezeigt. Das Display beim Einschalten
beobachten, um sicherzustellen, dass alle LCD-Symbole dargestellt werden.
Es dirfen keine Symbole oder Segmente fehlen. Danach erlischt das
Display kurz. Sicherstellen, dass keine Segmente oder Symbole dauerhaft
angezeigt werden.

n'n'n.'l
S

ICHOL/HDL TRIG LDL %
v X mmHg mg/dL\

Nach dem Einschaltvorgang wird das Startfenster angezeigt. Sicherstellen,
dass der Codechip eingesetzt ist. Vergleichen Sie die auf dem Display
angezeigte Nummer mit dem auf dem Folienbeutel aufgedruckten Code.
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Siehe ,Ersteinrichtung®. Das Testkartuschen-Symbol blinkt, wenn das
Messgerat zum Einsetzen der Testkartusche bereit ist.

Uberpriifen, ob die auf dem Display angezeigte Probenart identisch mit der

entnommenen Probenart ist. Ist dies nicht der Fall, die Einstellung der
Probenart korrigieren. Siehe Kapitel 5, ,Einstellen der Probenart®.

ARV "4\
CHOL HDL TRIG

CODE

Testen

Um das Messgerat mit einer Testkartusche zu verwenden, eine Kartusche in
der durch den Pfeil auf der Kartusche angezeigten Richtung in den
Kartuscheneinschub schieben. Sicherstellen, dass die Testkartusche ganz
bis zum Ende des Einschubs geschoben ist, sodass die Positionspfeile an
den beiden Pfeilen des Kartuschenhalters ausgerichtet sind.

203 0858
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Das Blutproben-Symbol blinkt, wenn das Messgerat zur Zugabe der Probe
bereit ist. Die Blutprobe (10 pl fir Einzeltest, 35 pl fir 3-1-Test) in die Mitte
des Probenfelds der Testkartusche geben.
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Hinweis: Beim Testen von Kapillarblut den zweiten Blutstropfen
verwenden, um korrekte Ergebnisse zu erhalten.

Das Messgerat startet den Test automatisch. Auf dem Display blinkt eine
Reihe von drei Strichen, um anzuzeigen, dass der Test lauft.

i-04 OHS
No.hf¢ ‘M

ICHOL HDL TRIG

Die Ergebnisse werden nach spatestens zwei Minuten ausgegeben. »
driicken, um durch die Ergebnisse zu blattern.

'_J'Ll:" uguu ‘_'LLIH I_lgl_lLl ’I'__‘LD:" ,_ISll_lLl

Noi::&f| -‘n"’ Nobﬂi.' " Nobiin-‘
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HDL TRIG
mmol/L mmol/L mmol/L
-0 050D
No.bAZ “

A0
A

|CHOL/HDL

mmol/L

Hinweis: Das Datum wird entweder im Format M-D (Monat-Tag) oder

im D-M (Tag-Monat) angezeigt, abhangig von der
gewahlten Einstellung.

Die gebrauchte Testkartusche entnehmen. Das Messgerat kehrt zum
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Startfenster zuriick und ist zum Einsetzen einer neuen Testkartusche und
Ausfiihren eines weiteren Tests bereit.

Hinweis: Alle Blutproben, gebrauchten Testkartuschen und
sonstigen Materialien ordnungsgemaR entsorgen. Alle
Blutproben als potenziell infektidses Material behandeln.
Bei der Entsorgung von Blutproben und sonstigen
Materialien die entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
und alle értlichen Vorschriften beachten.

Nachdem der letzte Test des Tages durchgefiihrt wurde, die tagliche
Reinigung vornehmen. Siehe Kapitel ,Pflege”.

Nach 5 Minuten Inaktivitat oder wenn (D gedrickt wird, schaltet sich das
Messgerat aus. Wenn das Messgerat mit dem Netzteil betrieben wird, erst
das Gerat ausschalten und dann das Kabel aus der Steckdose ziehen. Die
Batterien herausnehmen, wenn das Messgerat langere Zeit nicht verwendet
wird.

33



Kapitel 7 Risikobewertung fiir
koronare Herzkrankheit (KHK)

Hinweis: Diese Funktion ist nur fir den Gebrauch in Klinik oder Arztpraxis
vorgesehen. Diese Funktion ist nicht fir Selbsttests vorgesehen.

Wenn CHD (KHK) bei der Systemeinrichtung auf On (Ein) gesetzt wird, kann
das Mission® Cholesterin-Bestimmungssystem anhand der Ergebnisse eines
3-1-Tests das Risiko einer koronaren Herzerkrankung in zehn Jahren
bewerten.

Im LDL-Ergebnisfenster » driicken, um das KHK-Risikobewertungsfenster
aufzurufen.

CHT
No.h il ?

Driicken Sie (I) um die Evaluationsmethode einzugeben. Fir die Evaluation
stehen vier Methoden zur Verfligung: FRA10, PRO10, ACC10 und ACCLF.
FRA10  (10-Jahres-KHK-Risiko, = Schatzungen basieren auf der
Framingham-Herzstudie) ist in den USA weit verbreitet und eignet sich
sowohl fiir Frauen als auch fir Manner im Alter von 20-79 Jahren.

PRO10  (10-Jahres-KHK-Risiko, = Schatzungen basieren auf der
Procam-Methode) ist in Europa weit verbreitet und eignet sich fiir Manner im
Alter von 35-65 Jahren.

ACC10 (10 Jahres-KHK-Risiko, Schatzungen durch ACC/AHA) ist eine
geschlechter- und rassenspezifische Modifikation, bdie auf der FRA-Methode
basiert und fir Frauen und Manner im Alter von 40-79 Jahren geeignet ist.
ACCLF (lebenslanges KHK-Risiko, Schatzungen durch ACC/AHA) eignet
sich fir Frauen und Manner im Alter von 20-59 Jahren, die keine KHK
aufweisen und kurzfristig nicht starker gefahrdet sind.’

ALY oo b [N
> > >
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EM IMEM IMEM EM

1 Goff DC Jr, et al. 2013 ACC/AHA Guideline on the Assessment of Cardiovascular Risk: A Report of the American
College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines. Circulation, journal of
American Heart Association. 2013.
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d) driicken, um die Methode zu wahlen.

Wenn FRA10 gewahlt wird, driicken Sie LI) um die Informationen beziiglich
Geschlecht, Alter, Raucher oder Nichtraucher, systolischem Blutdruck (SBP)
und Blutdruckbehandlung (BP TRE) einzugeben.
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P TRE P TRE
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Wenn PRO10 gewahlt wird, driicken Sie (') um die Informationen beziglich
Alter, Raucher oder Nichtraucher, Diabetes (DB), Myokardinfarkt (MI) und
systolischem Blutdruck (SBP) einzugeben.
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Wenn ACC10 gewahlt wird, driicken Sie (I) um die Informationen beziiglich
Rasse (R, AA: afroamerikanisch, WH: Weil}), Geschlecht, Alter, Raucher
oder Nichtraucher, Diabetes (DB), Behandlung von Bluthochdruck (T SBP)
und systolischem Blutdruck (SBP) einzugeben.

R FA R LH
MEM MEM
SEX oEY
1 )
MEM MEM
AGE

MEM
SHMORE SrMORE
= =
v
MEM MEM
4 i3
Mrem mEn
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Wenn ACCLF gewahlt wird, driicken Sie (') um die Informationen beziglich
Geschlecht, Alter, Raucher oder Nichtraucher, Diabetes (DB), Behandlung
von Bluthochdruck (T SBP) und systolischem Blutdruck (SBP) einzugeben.

SEY SEY
L L]

SHMOFE SHOFE
e x
MEM MEM
bibi D —
MEM MEM
T SEF | TSI
v X
MEM MEM

a

(1
o

mmH
MEM 9
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Die Eingaben jeweils durch Driicken von 0] bestatigen. Auf dem Display
wird das KHK-Risikoverhéltnis angezeigt.

CHI

No.b i} -
(i
(L1

%]

d) gedrickt halten, um zum Testfenster zurlickkehren.

Das US-amerikanische National Cholesterol Education Program (NCEP),
ATP Ill, von 2001 unterscheidet drei Stufen des 10-Jahres-Risikos:

CHD <10 %: geringes Risiko
10 % < CHD < 20 %: mittleres Risiko
CHD > 20 %: hohes Risiko

In den Modi FRA10 und PRO10 werden Ergebnisse unter 1,0 % als ,<
1,0%" und Ergebnisse tber 30,0 % als ,> 30,0%" angezeigt. Wenn sich die
Lipidkonzentration, die in den Modi FRA10, PRO10, ACC10 und ACCLF
zur Berechnung der Risikofaktoren herangezogen wird, aufierhalb der
Messbereiche befindet, wird als Ergebnis ,- -“ angezeigt. Einzelheiten
koénnen Sie der Tabelle 1 weiter unten entnehmen.

Tabelle 1. Berechnungsgrenzen fiir verschiedene Methoden

PRO10 ACC10 ACCLF
TC (mg/dl) 100-500 130-320 130-320
HDL (mg/dl) 15-100 20-100 -
TRIG (mg/dl) 45-400 - -
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Kapitel 8 Daten und Datenubertragung

Dateniibertragung

Das USB-Kabel mit der USB-Schnittstelle im oberen Teil des Messgerates
verbinden und das andere Ende des USB-Kabels mit einem PC oder einem
Drucker verbinden.

Hinweis: Auf dem PC muss eine kompatible Software installiert sein,
damit die vom Messgerat Ubertragenen Daten empfangen
und verarbeitet werden kénnen.

Der Drucker ist nur fiir den professionellen Einsatz bestimmt.

Zum Ubertragen von Daten an einen PC im Setup-Fenster <« oder »
betatigen, bis PC angezeigt wird. Weitere Informationen hierzu siehe
,Einrichtung des Messgerats und Optionen®. d) driicken, um den
Datenlbertragungsmodus aufzurufen. MEM wird angezeigt.

-
L

-

o drucken, um die Daten auf einen zertifizierten externen PC zu Gibertragen.
Nach Abschluss der Datenlibertragung kehrt das Messgerdt zum
Einrichtungsmenu zurick.

Daten koénnen dariiber hinaus mithilfe des Mission® Druckers ausgedruckt
werden. Ergebnisse kénnen direkt nach jedem Test oder aus dem Speicher
ausgedruckt werden. Weitere Details finden Sie in den dem Drucker
beiliegenden Unterlagen.

Hinweis: Bis zu 200 Testdatensatze werden automatisch im
Speicher des Messgerats gespeichert. Wenn bereits 200
Testdatensatze gespeichert sind, wird der alteste
Datensatz durch einen neuen Datensatz Uberschrieben.
Das heifdt, wenn sich 200 Datensatze im Speicher
befinden, ersetzt das nachste Testergebnis (201) das erste
Ergebnis im Speicher.
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Loschen von Daten

Zum Loéschen aller Daten aus dem Speicher des Messgerats das
Einrichtungsmenii aufrufen. Weitere Informationen hierzu siehe ,Einrichtung
des Messgerats und Optionen“. <« oder P driicken, bis dEL angezeigt wird.

)
=
.‘-

Q) driicken, um den Léschmodus aufzurufen. MEM wird angezeigt.

_
|

.‘
=
it

EM

&b driicken, bis das Messgerat zum Einrichtungsmeni zuriickkehrt.

Speicher/Datenbank

Im ersten Testfenster < oder » driicken, um den Speicher/die Datenbank
aufzurufen.

ICHOL HDL TRIG

EM

» driicken, um das Fenster Elt aufzurufen. d) drliicken, um zum Testfenster
zurlickkehren.
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<« oder » drlcken, um die Testart auszuwahlen, deren Speicher angezeigt
werden soll: Einzeltest oder 3-1.

TRIG HDL HOL ICHOL HDL TRIG

IMEM EM EM

0] dricken, um das Fenster des gewahlten Speichers aufzurufen. Das
Fenster zeigt die neuesten Ergebnisse an. « oder P dricken, um die
Ergebnisanzahl zu wahlen und die einzelnen Datensatze nach
Datum/Uhrzeit  geordnet  anzuzeigen. Zum  Anzeigen  der
3-1-Testergebnisse L') dricken, um den Datensatz aufzurufen. Danach <«
oder » drlicken, um die Ergebnisse fur CHOL, HDL, TRIG, CHOL/HDL, LDL
und CHD (bei aktivierter KHK-Bewertung) anzuzeigen.

-

No. hfc _ -
(C
(.0
HDL

Hinweis: Das Datum wird entweder im Format M-D (Monat-Tag)
oder im D-M (Tag-Monat) angezeigt, abhangig von der
gewahlten Einstellung.
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(I) gedriickt halten, um zum Startfenster zuriickzukehren.

Wenn keine Daten gespeichert sind, wird auf dem Display ein Strich (-) und
MEM angezeigt.

MEM
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Kapitel 9 Optiksystemprifung

Im Einrichtungsfenster <« oder » dricken, um den Optikprifmodus
aufzurufen, siehe Abbildung unten.

Hinweis:
® Die Kontrollkartusche dient zur Priifung des Optiksystems.
® Vor der Prufung des Optiksystems Kontrollkartuschen und
Messgerat auf Betriebstemperatur kommen lassen (15-40°C).
® Die Optikprifung muss bei normaler Laborbeleuchtung
durchgefiihrt werden. Nicht unter Sonnenlicht oder extremen
Lichtverhaltnissen durchfihren.
0] driicken, um diesen Modus aufzurufen. Auf dem Display blinkt das
Testkartuschen-Symbol, siehe Abbildung unten.

g
-‘-
=
11—

™™
A/

Eine Kontrollkartusche in den Kartuscheneinschub einsetzen. Dabei die
Richtung beachten, die durch den Pfeil auf der Kartusche angezeigt wird.
Sicherstellen, dass die Kontrollkartusche bis zum Anschlag eingeschoben ist.

0] driicken, um die Optikprifung zu starten. Wenn auf dem Display YES
(Ja) angezeigt wird, arbeitet das Messgerat normal. Wenn auf dem Display
no (nein) angezeigt wird, funktioniert das Messgerat nicht ordnungsgeman.
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Wenn auf dem Display no (nein) angezeigt wird, die Kontrollkartusche auf
Verunreinigung und Beschadigung kontrollieren. Wenn Schaden oder
Verunreinigungen sichtbar sind, die Kontrollkartusche entsorgen und die
Prifung mit einer neuen Kartusche wiederholen.

Q) driicken, um zum Einrichtungsfenster zurlickzukehren.
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Kapitel 10  Qualitatskontrolle

Labore sollten ihre eigenen Standards und Verfahren fir die
Leistungskontrolle anwenden. In folgenden Situationen bekannte
Proben/Kontrollen entsprechend den ortlichen und/oder nationalen
Vorschriften und Akkreditierungsanforderungen testen:

® zu Beginn jedes Testtages

® bei Anbruch einer neuen Testkartuschenpackung

® bei Einsatz eines neuen Bedieners am Messgerat

® bei Verdacht auf falsche Messergebnisse

® nach Wartung oder Instandsetzung des Messgerats

Wenn QK-Tests nicht die erwarteten Ergebnisse liefern, die folgenden
Kontrollen durchfiihren:

® Sicherstellen, dass die Testkartuschen nicht abgelaufen sind.

® Stellen Sie sicher, dass die Prufvorrichtungen kurzlich einer neuen
Verpackung entnommen wurden.

Sicherstellen, dass die Kontrollen nicht abgelaufen sind.

Den Test wiederholen, um sicherzustellen, dass wahrend des Tests
keine Fehler aufgetreten sind.

Kontrolllosungstests

Cholesterinkontrollldsungstests ~ werden ahnlich wie die Bluttests
durchgefiihrt. Die Mission® Cholesterinkontrollldsung wird anstatt des Blutes
verwendet.

Hinweis: Es muss sichergestellt werden, dass die Kontrolllésung und
alle Testmaterialien vor dem Testen Betriebstemperaturen
von 20 - 40°C (68 - 104°F) erreichen. Testergebnisse
kénnen nur dann prazise sein, wenn die Kontrolllésungen
und Testmaterialien innerhalb des Temperaturwertebereichs
liegen.

1. Messgerat einschalten und im Setup-Fenster <« oder » betatigen, um
die Auswahl des bL-Modus zu bestatigen, wie unten dargestellt. Weitere
Details finden Sie unter Einstellen der Probenart in der
Bedienungsanleitung.
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2. Code-Chip in das Messgerat einsetzen. Details finden Sie unter Codieren
des Messgeriéits in der Bedienungsanleitung. Stellen Sie vor und nach der
Verwendung sicher, dass die Flasche mit der Kontrollldsung fest
verschlossen ist.

3. Die Code-Nummer auf dem Code-Chip mit der Code-Nummer auf dem
Testgerat-Beuteletikett vergleichen — die Nummern missen identisch
sein, damit die Ergebnisse prazise ausfallen.

-0 OHSH

piorll ol
R | P
~(LIL

CHOL HDL TRIG
(= @i

L CODE

4. Warten, bis am Messgerat das Testgeratsymbol zu blinken beginnt. Ein
Testgerat komplett in die Geratedffnung in die durch die Pfeile
gekennzeichnete Richtung bis zum Anschlag einsetzen.

5. Wenn am Messgerat das Bluttropfensymbol blinkt, Schraubverschluss
des Flaschchens mit der Kontrollldsung 6ffnen und das Flaschchen
umdrehen. Das Kontrollldsungs-Flaschchen leicht zusammendriicken, so
dass der erste Tropfen herauskommt. Falls im vorherigen Tropfen
Blaschen vorhanden waren, das Flaschchen zusammendriicken, damit
ein weiterer Tropfen herauskommt, solange, bis ein Tropfen ohne
Bléaschen herauskommt. Den nachsten Tropfen in die Probenéffnung am
Testgerat geben und das Flaschchen gleichzeitig vertikal umgedreht
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halten. Ca. 35 pL der Kontrollldsung fir das 3-1 Testgerat verwenden,
oder ca. 10 pL der Kontrolllésung fiir ein einzelnes Testgerat.
Sicherstellen, dass die Kontrolllésung direkt in die Probenéffnung
gegeben wird und dass im Lésungstropfen keine Blaschen vorhanden
sind. Da das erforderliche Probenvolumen beim 3-1 Testgerat viel grofRer
ist, als das, welches fir ein einzelnes Testgerat erforderlich ist, gibt es
zwei Arten von Flaschchen mit verschiedenen Tropferspitzen. Angaben
auf den Etiketten auf dem Kontrollldsungsflaschchen und auf der Kit-Box
lesen, um sicherzustellen, dass Sie das fir den jeweiligen Geratetyp (3-1
oder Einzelgerat) richtige Flaschchen verwenden.
Hinweis:
® Das Flaschchen muss 100% vertikal gedreht sein, wenn die Ldsung in
das Gerat gegeben wird. Befindet sich das Fléaschchen nicht in komplett
vertikaler Position, wird das Volumen nicht konsistent sein.
® Leicht zusammendricken, so dass an der Flaschchenspitze ein
kompletter Ldsungstropfen austritt und ungehindert in die
Probendffnung fallt. Das Geréat nicht mit der Flaschchenspitze berihren,
um einen inkompletten Tropfen zu trennen.

6. Beim 3-1 Test missen zwei Arten von Kontrollldsung an zwei separaten
Testgeraten getestet werden. Daran denken, ein neues Testgerat zu
nutzen, nachdem die Kontrollflissigkeit am ersten Gerat getestet wurde.

Interpretation der Ergebnisse

Die Ergebnisse sollten innerhalb des/der auf dem Flaschchenetikett
angegebenen Wertebereichs/e liegen und sind bei jedem Kontrollset
spezifisch. Falls die Ergebnisse innerhalb des spezifizierten Kontrollbereichs
liegen, bedeutet das, dass das Mission® Cholesterin-Uberwachungssystem
korrekt funktioniert und die Prozeduren ordnungsgemafl durchgefihrt
werden.

Falls die Ergebnisse nicht innerhalb des/der jeweiligen Wertebereichs/e
liegen, finden Sie weitere Anweisungen in den der Kontrollldsung
beiliegenden Unterlagen.
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Kapitel 11 Pflege

Es wird eine sorgféltige Pflege empfohlen, um die ordnungsgemafRe Funktion
des Messgerats aufrechtzuerhalten.

Allgemeine Reinigung

Das Messgerat sollte nach jedem Testtag gereinigt werden, um es
funktionsfahig zu halten.

Oberflache des Messgerits

Die Oberflache des Messgerats kann mit einem Baumwolltuch gereinigt
werden. Das Tuch bei Bedarf anfeuchten.

Das LCD-Display und der Sensorbereich kdnnen mit einem trockenen, weichen
Tuch gereinigt werden. Es wird empfohlen, das Messgerat nach dem Gebrauch
im Etui aufzubewahren.

Darauf achten, dass keine Flissigkeiten, Riicksténde oder Kontrollldsungen
durch den Kartuscheneinschub, den Codechip-Steckplatz oder den
USB-Anschluss in das Messgeréat gelangen.

Testkartuschenhalter

Zum Abnehmen des Testkartuschenhalters diesen zur Mitte hin
herunterdriicken und dann vom Messgerat abziehen. Den Halter mit einem
feuchten Tuch oder einem milden Reinigungsmittel abwischen. Mit einem
weichen, trockenen Tuch abtrocknen. Den Testkartuschenhalter flach auf
das Messgerat legen und auf das Gerat schieben. Die Seiten des
Testkartuschenhalters mit beiden Daumen fest nach unten driicken und
den Halter auf das Gerat schieben, bis er horbar einrastet.

Hinweis: Keine organischen Lésemittel wie Benzin oder Verdinner
verwenden. Sie wirden das Messgerat beschéadigen.
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Sensorbereich

Den Testkartuschenhalter wie im vorherigen Abschnitt beschrieben
abziehen. Den Sensorbereich des Messgerats mit einem Wattestabchen
abwischen. Das transparente Fenster Uber den Sensoren nicht zerkratzen.

Hinweis: Den Sensorbereich nicht mit Bleichmittel oder Alkohol
reinigen. Sie wiirden das Messgerat beschadigen.

Desinfektion

Die Desinfektion sollte vor jedem Test vorgenommen werden, um die
mégliche Ubertragung von Infektionskrankheiten Gber im Blut befindliche
Erreger zu verhindern.

Reinigung vor der Desinfektion und Vorgehensweise zur
Desinfektion

Vor der Desinfektion das Messgerat mit EPA-registrierten Wischtiichern mit
dem Wirkstoff Isopropylalkohol reinigen. Diese Wischtiicher zum Entfernen
jeglicher Flecken und Ruckstéande verwenden. Durch die Reinigung vor der
Desinfektion wird sichergestellt, dass Flecken und Rickstéande entfernt
werden, um eine wirksame Desinfektion zu ermdglichen.

Zur Desinfektion das Messgerdt mit einem frischen EPA-registrierten
Wischtuch mit dem Wirkstoff Isopropylalkohol abwischen. Darauf achten,
dass die gesamte duRere Oberflache des Messgerats griindlich benetzt wird.
Die auflere Oberflaiche des Messgerats muss eine Minute lang sichtbar
feucht sein. Nach dem Abwischen das Messgerat an der Luft vollstandig
trocknen lassen, bevor es erneut verwendet wird.

Hinweis: Bei der Reinigung vor der Desinfektion und wéhrend der
Desinfektion mit dem Wischtuch nicht die Innenseiten des
Codechip-Steckplatzes und des USB-Anschlusses
berihren.
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Desinfektionsintervall

Das Messgerat sollte in den ersten zwei Betriebsjahren regelmaRig
desinfiziert werden. Dadurch wird sichergestellt, dass das Messgerat in den
ersten  zwei  Betriebsjahren  ordnungsgemafl  funktioniert. Die
ordnungsgemafe Funktion der Messgeratelektronik regelmagig tberprifen.
Hierzu kontrollieren, ob auf dem LCD-Display alle Segmente und Symbole
angezeigt werden, wenn das Messgerat vor der Testdurchfiihrung
eingeschaltet wird.

Wechseln der Batterien

Wenn das Batteriesymbol blinkt, sind die Batterien schwach und
solten so bald wie mdglich gewechselt werden. + -
Wenn die Batterien zu schwach sind, um Tests

durchzufiihren, wird die Fehlermeldung E-4 angezeigt.

Das Messgerét ist dann erst nach dem Wechseln der

Batterien wieder funktionsfahig.

Sicherstellen, dass das Messgerat ausgeschaltet ist,

bevor die Batterien herausgenommen werden. Das Messgerat umdrehen,
um Zugang zur Batteriefachabdeckung zu erhalten. Die Lasche an der
Batteriefachabdeckung herunterdriicken und die Abdeckung anheben. Die
alten Batterien herausnehmen und entsorgen. Vier neue AAA-Batterien in
das Batteriefach einsetzen — abwechselnd nach oben und nach unten
ausgerichtet, wie auf dem Boden des Batteriefachs markiert.

Das Batteriefach schlieRen. Dabei darauf achten, dass die Abdeckung richtig
einrastet. Nach dem Batteriewechsel die Uhrzeit kontrollieren und ggf. neu
einstellen, damit das Messgerat mit der richtigen Uhrzeit arbeitet. Siehe
JErsteinrichtung*®.
Hinweis:  Batterien nicht in den Hausmill geben. Bei der
Entsorgung die ortlichen Vorschriften beachten.
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Kapitel 12 VorsichtsmafRnahmen

Die nachstehenden Vorsichtsmafnahmen befolgen, um korrekte Ergebnisse
und eine ordnungsgemafe Funktion des Messgerats sicherzustellen.

Die Schutzfunktionen des Gerats werden mdglicherweise
beeintrachtigt, wenn das Gerdat anders als in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben verwendet wird.

Handschuhe tragen, um Kontakt mit potenziell gefahrlichen
biologischen Proben beim Testen zu vermeiden.

Das Messgerat nicht unter direkter Sonneneinstrahlung, extremen
Temperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit aufbewahren oder betreiben.
Betriebsbedingungen siehe Anhang 1, ,Technische Daten*.

Das Messgerat sauber halten. Das Gerat regelmafig mit einem
sauberen, weichen und trockenen Tuch reinigen. Bei Bedarf ein
feuchtes Tuch verwenden.

Das Gerat nicht mit Mitteln wie Benzin, Verdinner oder anderen
organischen Reinigungsmitteln reinigen, da es sonst beschadigt wird.

Das LCD-Display und den Sensorbereich nicht mit Wasser reinigen.
Diese Teile vorsichtig mit einem sauberen, weichen und trockenen
Tuch abwischen.

Den Kartuscheneinschub sauber halten. Den Einschub jeden Tag
vorsichtig mit einem sauberen, weichen und trockenen Tuch
abwischen. Bei Bedarf ein feuchtes Tuch verwenden. Siehe Kapitel
,Pflege”.

Bei der Entsorgung des Messgerats und seines Zubehdrs alle ortlichen
Vorschriften beachten.

Das Messgerat und die Kartuschen nicht auRerhalb des
Betriebstemperaturbereichs von 15-40°C (59-104°F); <90% relative
Luftfeuchtigkeit, verwenden.
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Kapitel 13

Fehlerbehebung

Anzeige

Ursache

Loésung

£- 4

Der Sensorbereich ist beschadigt,
verschmutzt oder beim Einschalten
blockiert, zum Beispiel durch eine

Sicherstellen, dass der Sensorbereich
sauber und nicht verdeckt ist. Siehe
JPflege”. Das Messgerat neu starten.
Wenn das Fenster des Sensorbereichs

£-d

. . i
m Gerat verbliebene zerbrochen ist, den ortlichen Distributor
Testkartusche. -

verstandigen.

Den Test wiederholen und sicherstellen,
Die Testkartusche wurde w Y I

wahrend des Tests entfernt.

dass die Kartusche bis zum Abschluss
im Gerét verbleibt.

Die Probe wurde zu friih auf die

Den Test wiederholen und die Probe

erst zugeben, wenn das
Testkartusche gegeben.
u 9€eg Blutproben-Symbol angezeigt wird.
Es werden weiterhin korrekte
Die Batterien sind schwach, ) .
: ' ! W Testergebnisse ausgegeben, die

reichen jedoch noch fiir 20

weitere Tests aus.

Batterien sollten jedoch baldmdglichst
gewechselt werden.

Die Batterien sind schwach und
das Messgerat kann erst nach
einem Batteriewechsel wieder
Tests ausfiihren.

Die Batterien wechseln oder das
Messgerat an das Netzteil anschlieflen
und dann den Test wiederholen.

Nicht gentigend Probe.

Den Test wiederholen. Genligend Probe
zugeben: ca. 10 pl (bei Einzeltest) bzw.
35 pl (bei 3-1-Test).

Testgerat nicht mehr
funktionsféhig oder inkorrektes
Datum eingegeben.

Sicherstellen, dass das auf dem
Verpackungsetikett der Testgerate
angegebene Verfallsdatum nicht

Uberschritten ist. Falls das Verfallsdatum
noch nicht Uberschritten ist, sicherstellen,
dass das Datum korrekt eingegeben
wurde.

Der Codechip wurde wahrend
des Tests entfernt.

Den richtigen Codechip einsetzen.
Sicherstellen, dass der Codechip dem
Code der Testkartusche entspricht, und
den Test wiederholen.

Der Testkartuschentyp stimmt
nicht mit dem Codechip uberein.

Testkartusche verwenden, deren Typ
dem Codechip entspricht.
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Anzeige

Ursache

Loésung

H

Die Umgebungstemperatur liegt

Uber 40 °C.

s

Die Umgebungstemperatur liegt

unter 15 °C.

Das Messgerat in eine geeignete
Umgebung bringen, in der die
Temperatur zwischen 15 und 40 °C liegt.

cope

Kein Codechip im Messgerat.

Der Codechip ist beschadigt oder

falsch eingesetzt.

Den Codechip einsetzen, der der
Testkartuschen-Packung beigelegt war.
Wenn der Codechip beschadigt ist,
einen neuen Codechip mit der richtigen
Codenummer einsetzen.

Wenn der Codechip falsch eingesetzt
ist, den Chip entfernen und richtig in den
Codechip-Steckplatz einsetzen.
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Anhang 1

Technische Daten

Merkmal Daten
Verfahren Reflexionsfotometer
Testdauer < 2 min

Messbereich

CHOL: 100-500 mg/dI
(2,59-12,93 mmol/l; 1 mmol/l = 38,66 mg/dl)
15-100 mg/d|
(0,39-2,59 mmol/l; 1 mmol/l = 38,66 mg/dl)
TRIG: 45-650 mg/dI

(0,51-7,34 mmol/l; 1 mmol/l = 88,6 mg/dl)

HDL:

Probenmaterial

Vollblut, Plasma, Serum

Probenvolumen

10 pl bei Einzeltest; 35 pl bei 3-1-Test

Stromversorgung

4 AAA-Batterien (1,5 V)

Netzteil (Mini-USB, 5 V Gleichstrom, 50 mA)

Batterielebensdauer

85 Stunden oder 1.000 Tests

MaReinheiten

mg/dl, mmol/l

Speicher

200 Datenséatze

Automatische

5 Minuten nach letzter Aktivitat

Abschaltung

Abmesst{ngen 137 mm x 79 mm x 26 mm
Messgerat

A?messungen 50 mm x 50 mm

Display

Gewicht 145 g (ohne Batterien)

Lagerbedingungen

0-50°C, < 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Betriebsbedingungen

15 -40°C, = 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Anschlisse

USB-Kabel fir Dateniibertragung oder Stromversorgung

(optional)
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Anhang 2

Symbole

Gebrauchsanweisung

In-vitro-Diagnostikum

beachten

Artikelnr. SN Seriennummer

Hersteller Bevollmé&chtigter
0 Chargennummer Verfallsdatum

X 30°C
2°C

Inhalt ausreichend fir Bei 2-30 °C
<n> Tests aufbewahren
STERILE E Strahlensterilisiert CODE Codenummer

Nicht in den Hausmiill
geben

USB-Anschluss

= B AEEINE =

Zerbrechlich, mit
Vorsicht handhaben

it

P

Diese Seite nach
oben

/,
o=

\
)/:/ v

Von direkter
Sonneneinstrahlung

und Hitze fernhalten

P
iy

Trocken halten

Nicht wiederverwenden

Modellnummer
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Anhang 3 Garantie

Flllen Sie bitte die der Packung beigelegte Garantiekarte aus und senden Sie sie
innerhalb von 30 Tagen nach Kauf an den ortlichen Vertreiber, um den Kauf zu
registrieren.

Notieren Sie fiir Inre Unterlagen hier das Kaufdatum des Starterkits:

Hinweis: Diese Garantie gilt nur fiir das mit dem urspriinglichen Kauf erworbene
Messgerat. Sie gilt nicht fir mit dem Messgerat mitgelieferte sonstige Materialien.

ACON Laboratories, Inc. garantiert dem urspriinglichen Kaufer, dass das Messgerat fiir
einen Zeitraum von zwei Jahren (24 Monaten) frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Die zwei Jahre beginnen mit dem unten notierten Datum des
urspriinglichen Kaufs oder der Installation, je nachdem, welches Datum das spétere ist.
Wahrend des Zeitraums von zwei Jahren ersetzt ACON das Messgerat im Rahmen der
Garantie durch ein aufgearbeitetes Messgerat oder repariert, nach seinem Ermessen,
das defekte Messgeréat kostenfrei. ACON tragt keine Versandkosten, die im Zuge der
Reparatur eines Messgerats anfallen.

Diese Garantie unterliegt den folgenden Ausnahmen und Einschrankungen:

Diese Garantie ist auf die Reparatur oder den Ersatz aufgrund von Material- oder
Verarbeitungsfehlern beschrankt. Bendtigte Teile, die nicht defekt waren, werden gegen
zusatzliche Kosten ersetzt. ACON ist nicht verpflichtet, Reparaturen durchzuflihren
oder Teile zu ersetzen, wenn dies aufgrund von Missbrauch, Unfall, Modifikation,
Fehlgebrauch, mangelnde Sorgfalt, Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung oder nicht
von ACON durchgefiihrte Instandsetzung erforderlich wird. Des Weiteren tbernimmt
ACON keine Haftung fir Funktionsstérungen oder Schaden bei Messgeraten, die durch
die Verwendung von nicht von ACON hergestellten Kartuschen verursacht wurden.
ACON behalt sich vor, die Konstruktion des Messgeréts jederzeit zu andern, ohne solche
Anderungen in friiner hergestellte Messgeréte aufzunehmen.

Garantieausschluss

Diese Garantie tritt ausdriicklich an die Stelle jeglicher sonstiger ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien (durch Tatsachen oder Gesetz), einschliellich der Garantie
der Marktgéngigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Diese sind ausdriicklich
ausgeschlossen, und die vorliegende Garantie ist die einzige, die von ACON gewahrt
wird.

Haftungsausschluss

ACON haftet unter keinen Umstanden fiir mittelbare, besondere oder Folgeschaden,
selbst wenn ACON (iber die Mdglichkeit solcher Schaden in Kenntnis gesetzt wurde.

Fir Garantieleistungen wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Distributor.
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