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Abschnitt 1 Einleitung

Das Mission® Plus Hamoglobin-Testsystem dient der quantitativen
Bestimmung von Hamoglobin (Hb) und des berechneten Hamatokrit (Hkt) im
Kapillar- und Venenvollblut. Das einfach zu bedienende System besteht
aus einem tragbaren Meter, das die Intensitdt und die Farbe des vom
Reagensbereich eines Teststreifens oder einer Testkarte reflektierten Lichts
analysiert und so schnelle und genaue Ergebnisse sicherstellt.

Das Mission® Plus Hb Hamoglobin-Testsystem liefert Ergebnisse in weniger
als 15 Sekunden und bendtigt dafiir nur einen einzigen Tropfen Blut. Das
Meter kann bis zu 1000 Ergebnisse speichern und die Aufzeichnungen
kénnen Uber einen USB-Anschluss auf einen Computer zur weiteren
Analyse Ubertragen werden. Das Meter kann mit 4 AAA (1,5V) Batterien
oder mit einem optionalen AC-Netzteil betrieben werden.

Zur Sicherstellung genauer Ergebnisse:

e Lesen Sie die Anleitung durch und nehmen Sie vor der Verwendung
an den notwendigen Schulungen teil.

e Verwenden Sie den Chip-Code, der jeder Box mit Teststreifen oder
Testkarten beiliegt.

o Verwenden Sie nur die Mission® Plus Hb Hamoglobin- Teststreifen
oder die Mission® Plus Hb Hamoglobin-Testkarte mit dem Mission®
Plus Hb Hamoglobin-Meter.

e Nur zur in-vitro-Diagnostik bestimmt.

o Nur fiir den professionellen Einsatz bestimmt.

e Testen Sie nur Vollblutproben. EDTA- oder
Heparin-Antikoagulationsmittel kdnnen verwendet werden.

o Nicht in der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Hinweis: In diesem Benutzerhandbuch werden Bestandteile oder
Funktionen des Meters in Fettschrift dargestellt.
Symbole, die auf dem Display erscheinen, werden in
kursiver Fettschrift dargestellt.
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Abschnitt 2 Erste Schritte

Uberpriifen Sie Set, Meter und Zubehdr auf sichtbare Beschadigungen.
Kunden in den USA koénnen unter der kostenfreien Rufnummer
1-(800)-838-9502 anrufen, wenn sie sichtbare Beschadigungen feststellen.
Kunden auBerhalb der USA wenden sich hierzu an den Vertragshandler vor
Ort. Entnehmen Sie das Meter und andere Verpackungsinhalte aus dem
Verpackungsset. Das Starterset hat folgenden Inhalt:

Zum Einsatz mit Teststreifen:

Mission” Plus Hb

Dose mit Teststreifen

% Chip-Code

CITEN]

Kontrollstreifen

Hb Meter Réhrehen/Pipette zum Kapillartransfer

|
L
L
P |
AAA Batterien Tragetasche
Stechhilfe Sterile Lanzetten



Zum Einsatz mit Testkarten:

Mission’ plus Ho

Dose mit Testkarten
~#7 Chip-Code
Kontrollkarte
Hb Meter Réhrchen/Pipette zum Kapillartransfer
|
]
I
| 3
AAA Batterien Tragetasche
Stechhilfe Sterile Lanzetten



Fiir REF C112-3011:

Nr. Komponente Menge
1 Meter 1
2 Dose mit Teststreifen 1
3 Chip-Code 1
4 Rohrchen oder Pipetten (optional) fir den 25

Kapillartransfer

5 AAA Batterien 4

6 Tragetasche 1

7 Benutzerhandbuch 1

8 Packungsbeilage fiir Teststreifen 1

9 Kurzinformationen 1

10 Garantiekarte 1

Fiir REF C112-3021:

Nr. Komponente Menge
1 Meter 1
2 Dose mit Teststreifen 1
3 Chip-Code 1
4 Stechhilfe 1
5 Sterile Lanzetten 10
6 Kontrollstreifen
- Réhrchen oder Pipetten (optional) fir den 10

Kapillartransfer
8 AAA Batterien 4
9 Tragetasche 1
10 Benutzerhandbuch 1
11 Kurzinformationen 1
12 Packungsbeilage fiir Teststreifen 1
13 Packungsbeilage fiir Kontrollstreifen 1
14 Packungsbeilage fiir Stechhilfe 1
15 Garantiekarte 1




Fiir REF C112-3031:

Nr. Komponente Menge
1 Meter 1
2 Dose mit Testkarten 1
3 Chip-Code 1
4 Stechhilfe 1
5 Sterile Lanzetten 10
6 Kontrollkarte
7 Rohrchen oder Pipetten (optional) fir den 10

Kapillartransfer
8 AAA Batterien 4
9 Tragetasche 1
10 Benutzerhandbuch 1
11 Kurzinformationen 1
12 Packungsbeilage fiir Stechhilfe 1
13 Packungsbeilage fiir Teststreifen 1
14 Packungsbeilage fiir Stechhilfe 1
15 Garantiekarte 1

Hb Meter: Ablesung der Testkarte und Anzeige der Hamoglobin (Hb)
Konzentration und des berechneten Hamatokrit (Hkt) Wertes.

Teststreifen oder Testkarten: Bestandteil des Systems und Einsatz
zusammen mit dem Meter zur Messung der Hb Konzentration und des
berechneten Hkt im Blut.

Chip-Code: Automatische Kalibrierung des Meters mit der Codenummer
nach Einfiihrung in den Meter.

Rohrchen oder Pipetten fiir den Kapillartransfer: Entnahme von 10 pL
Kapillarblut aus der Fingerspitze zum Bluttest und fiir genaue Ergebnisse.

AAA Batterien: Liefern Strom fiir das Meter.

Tragetasche: So kann das Testsystem transportiert werden.



Benutzerhandbuch: Detaillierte Anweisungen zum Einsatz des Hb
Hamoglobin-Testsystems.

Kurzinformationen: Kurzer Uberblick Uber das Hb
Hamoglobin-Testsystem und Uber die Testverfahren.

Packungsbeilage zu Teststreifen oder Testkarten: Detaillierte
Anweisungen zum Einsatz der Hb Hamoglobin-Teststreifen oder
-Testkarten.

Stechhilfe: Einsatz mit sterilen Lanzetten, um zur Blutprobenentnahme in
die Fingerspitze zu stechen. Die verpackte Stechhilfe verfuigt iber mehrere
Einstelltiefen, anhand derer die Anwender die Punktionstiefe einstellen und
Schmerzen minimieren kénnen. Sie kann auch die verwendeten Lanzetten
auswerfen.

Packungsbeilage fiir Stechhilfe: Detaillierte Anleitungen zum Einsatz
der Stechhilfe.

Sterile Lanzetten: Verwendung mit der Stechhilfe zur Entnahme von
Blutproben. Bei jeder Blutentnahme werden sterile Lanzetten in die
Stechhilfe eingefihrt und nach der Verwendung entsorgt.

Kontrollstreifen oder Kontrollkarte: Uberpriifung des richtigen Betriebs
des Meters durch Prifung, ob das Meter einen vorkalibrierten Wert
erkennen kann.

Packungsbeilage zu Kontrolistreifen oder Kontrollkarte: Detaillierte
Anweisungen zum Einsatz der Hb Hamoglobin-Kontrollstreifen oder
-Kontrollkarte.

Garantiekarte: Ausfiillen und Riicksendung an den Vertriebshandler zur
Bestétigung der zweijéhrigen Garantie fur das Meter.



Abschnitt 3 Komponenten

Das Mission® Plus Hb Hamoglobin-Meter liest die Teststreifen ab und zeigt
die Hamoglobin (Hb) Konzentration und den Hamatokrit (Hkt) Wert an.
Machen Sie sich mit Hilfe dieser Grafik mit den Bestandteilen des Meters
vertraut.

Meter

Zum Einsatz mit Teststreifen:




1 USB-Anschluss 6 Linke Pfeiltaste <

2 Flussigkristallanzeige (LCD) 7 Streifen-/Kartenkanal

3 Chip-Code 8 Testreifen-/Kartenhalter
4 Rechte Pfeiltaste » 9 Schlitz fur den Chip-Code
5 An-/Austaste (I) 10 Batterieabdeckung

Meter-Display
Wahrend dem Test werden auf dem Mission® Plus Hb Hamoglobin-Meter
Symbole angezeigt, die den Status, die verfligbaren Optionen und die
Eingabeaufforderungen fiir den Test anzeigen:

Batterie  Tonsymbol

Datum und Uhrzeit

Testnummer

Testergebnisbereich

. B\
N S Symbole fiir Teststreifen
‘ ‘ ‘ . ‘ t|| |und Bluttropfen

-, @,
LS
Speicher EM g/dL mmol/L

Code

Messeinheit HKT-Wert

Tonsymbol: Erscheint bei angeschaltetem Ton.
Batterie: Erscheint, wenn die Batterie ersetzt werden sollte.
Testnummer: Anzeige der zugewiesenen Testnummer.

Testergebnisbereich: Anzeige des Testergebnisses oder der
Display-MenUoptionen.

Speicher: Anzeige, dass ein Testergebnis aus dem Speicher abgerufen
wird.

Code: Anzeige der Codenummer der Teststreifen oder Testkarten.
Messeinheiten: Anzeige der Einheiten fir das Testergebnis.
Hkt-Wert: Anzeige des berechneten Hkt-Wertes.

Symbole fiir Teststreifen und Bluttropfen: Anzeige, wann ein
Teststreifen/eine Karte einzufiihren oder eine Probe aufzubringen ist.
8



Verwendung des Meters und VorsichtsmaBnahmen

In das Meter diirfen weder Wasser noch Flissigkeiten gelangen.
Der Streifen-/Kartenkanal muss sauber sein.

Das Meter muss trocken bleiben und darf nicht extremen
Temperaturen oder Feuchtigkeit ausgesetzt werden.

Das Meter darf nicht fallen gelassen werden oder nass werden.

Wenn das Meter heruntergefallen ist oder nass wurde, stellen Sie

sicher, dass das Meter richtig funktioniert, indem Sie eine optische

Prifung durchfiihren. Siehe optische Systempriifung in Abschnitt 8

fur weitere Informationen.

Das Meter nicht auseinandernehmen. Wenn das Meter

auseinandergenommen wird, erlischt die Garantie.

Siehe Abschnitt 10 Wartung fiir Informationen zur Reinigung des

Meters.

Das Meter und samtliche Zubehdrteile nicht in der Reichweite von

Kindern aufbewahren.

Hinweis: Halten Sie sich bei der Entsorgung des Meters und der
benutzten Batterien an die richtigen Vorsichtsmafnahmen
und an die Bestimmungen vor Ort.

Samtliche praventive Warnhinweise fiir Hb Systeme im
Hinblick auf EMV

1.

Dieses Gerat wird in Bezug auf die Storfestigkeit bei
elektrostatischen Entladungen, wie in der IEC 61000-4-2 angegeben,
Uberpriift. Wenn das Gerat allerdings in einer trockenen Umgebung
eingesetzt wird und wenn v. a. synthetische Stoffe vorhanden sind
(synthetische Kleidung, Teppiche, usw.), kann dies die statische
Entladung stéren, was zu fehlerhaften Ergebnissen flihren kann.

Dieses Gerat entspricht den Emissions- und Storfestigkeitsgrenzen,
wie in EN 61326-1 und EN 61326-2-6 festgelegt. Verwenden Sie das

9



Gerat nicht in der Nahe von Quellen mit starker elektromagnetischer
Strahlung, da diese die korrekte Funktion des Meters beeintrachtigt.

3.  Fir den professionellen Gebrauch sollte die elektromagnetische
Umgebung vor dem Betrieb des Gerates eingeschatzt werden.

Teststreifen

Die Mission® Plus Hb Hamoglobin-Teststreifen sind dinne Plastikstreifen, die
ein chemisches Reagenssystem enthalten, das mit dem Mission® Plus Hb
Hamoglobin-Meter reagiert, um die Hamoglobin (Hb) Konzentration im
Kapillar- und Venenvollblut zu messen.

Jeder Teststreifen sieht folgendermafien aus:

Vorderseite Rlckseite

Einfiihrpfeile —

Aufbringungsbereich —
far die Probe

Aufbringungsbereich fiir die Probe — Nachdem der Streifen in den
Streifenkanal eingefiihrt wurde, bringen Sie 10 pL Blut in die Mitte des
Teststreifens auf. Der Aufbringungsbereich fiir die Probe ist von beiden
Seiten des Teststreifens zu sehen.

Einfiihrpfeile — Diese befinden sich auf der Vorderseite des Teststreifens.

Die Pfeile weisen dabei die Richtung, in welche der Teststreifen eingefiihrt
werden sollte.

Testkarten

Die Mission® Plus Hb Hamoglobin-Testkarten sind diinne Plastikkarten, die
eine Reagensschicht mit einem chemischen Reagenssystem enthalten, die
mit dem Mission® Plus Hb Hamoglobin-Meter reagiert, um die Hamoglobin (Hb)
Konzentration im Kapillar- und Venenvollblut zu messen.
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Jede Testkarte sieht folgendermaRen aus:

Vorderseite Rickseite
Einflhrpfeile

Aufbringungsbereich
fiir die Prabe

Griff

Einfiihrpfeile — Diese befinden sich auf der Vorderseite der Testkarte. Die
Pfeile weisen dabei die Richtung, in welche die Testkarte eingefiihrt werden
sollte.

Aufbringungsbereich fiir die Probe — Nachdem die Karte in den
Kartenkanal eingefiihrt wurde, bringen Sie 10 pyL Blut auf dem Loch im
Zentrum der Testkarte auf.

Griff — Befindet sich am Ende der Testkarte. Mit dem Griff wird die Testkarte
in das Meter eingefiihrt und entnommen.

¥ @
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Aufbringung der Probe

Um beste Ergebnisse zu erzielen, fiillen Sie den Aufbringungsbereich fir die
Probe mit ca. 10 pL der Blutprobe. Es kdnnen ungenaue Ergebnisse
auftreten, wenn die Probe nicht richtig aufgebracht wird oder wenn der
Aufbringungsbereich fiir die Probe nicht richtig gefiillt wird.

Vor dem Test

\orderseite \{'brderseihe Vorderseite
\
A
) M
N I
", (
N
Richtig Falsch - Falsch -
nicht genug Blut zu viel Blut

Oder
Vor dem Test

Vorderseite \\J'D(delseite Worderseite
‘ \I\
N
Richtig Falsch - Falsch -
nicht genug Blut zu viel Blut

Stellen Sie nach dem Aufbringen der Probe sicher, dass der
Aufbringungsbereich fir die Probe vollstandig bedeckt ist. Der
Aufbringungsbereich fiir die Probe sollte wahrend dem gesamten Test
bedeckt sein. Wenn der Aufbringungsbereich flir die Probe nicht bedeckt
ist oder wenn sich zu viel von der Probe in diesem Bereich befindet,
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Streifen oder mit einer neuen
Karte.

12



Nach dem Test Nach dem Test

Riickseite \F!l'l{:kﬁeile Riickseite Riickseite
\
Y, Oder
SN
Richtig Falsch - nicht genug Blut Richtig Falsch - nicht genug Blut

Hinweis: Bringen Sie nicht noch mehr Blut auf den Teststreifen oder
auf die Testkarte, wenn die auf dem Bereich aufgebrachte
Probe nicht ausreicht. Auf dem Display erscheint in
diesem Fall der Fehler E-5 oder ein zu niedriges Ergebnis.
Entsorgen Sie den verwendeten Streifen/die verwendete
Karte und testen Sie erneut.

Codenummer

Auf jeder Packung Teststreifen oder Testkarten ist eine Codenummer [CODE],
eine Chargennummer , das Mindesthaltbarkeitsdatum bei ungedéffneter
Packung 2 und die Testmenge aufgedruckt. Immer wenn eine Dose
gedffnet wird, ist das Datum auf der Kennzeichnung zu markieren. Sie
berechnen das Mindesthaltbarkeitsdatum bei geéffneter Dose, indem Sie
drei Monate dazu zahlen. Tragen Sie dieses Mindesthaltbarkeitsdatum auf
der Kennzeichnung ein.

Mission® Plus
e
Hb Hemoglobin Test Strips
REF C132:3011

Mmook e ar
REF E1asa1)
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VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisung fiir
Teststreifen oder Testkarten

Die Teststreifen oder Testkarten sind gut verschlossen in ihrer
Schutzdose aufzubewahren, damit sie weiterhin funktionsfahig und
einsatzbereit sind.

Die Teststreifen oder Testkarten dirfen nicht auBerhalb der
Schutzdose aufbewahrt werden. Die Teststreifen oder Testkarten
missen mit gut verschlossenem Deckel in der Originaldose
aufbewahrt werden.

Die Teststreifen oder Testkarten diirfen nicht in einer neuen Dose oder
in einer anderen Dose aufbewahrt werden.

VerschlieRen Sie die Dose fiir die Teststreifen oder Testkarten sofort
nach der Entnahme eines Teststreifens oder einer Testkarte wieder.

Eine neue Dose fiir Teststreifen oder Testkarten kann nach dem
ersten Offnen 3 Monate lang verwendet werden. Das
Mindesthaltbarkeitsdatum bei geéffneter Dose betragt 3 Monate nach
dem ersten Offnen der Dose. Schreiben Sie nach dem Offnen das
Mindesthaltbarkeitsdatum auf die Dosenkennzeichnung. Entsorgen
Sie die Dose 3 Monate nach dem ersten Offnen. Wenn Sie den
Inhalt nach diesem Zeitraum verwenden, kann dies zu ungenauen
Ablesungen fiihren.

Nur fur die in-vitro-Diagnostik vorgesehen. Die Teststreifen und
Testkarten diurfen nur auRerhalb des Korpers zu Testzwecken
verwendet werden.

Verwenden Sie keine auf irgendeine Weise abgenutzten, verbogenen
oder beschéadigten Teststreifen oder Testkarten. Verwenden Sie
Teststreifen oder Testkarten nur einmal.

Vor der Durchfiihrung eines Hdmoglobin-Tests stellen Sie sicher, dass
die Codenummer auf dem Meter-Display mit der Nummer auf der
Teststreifen-Dose und auf dem Aufdruck auf dem Chip-Code
Gbereinstimmt.

Siehe die Packungsbeilage fiir die Teststreifen oder Testkarten fir weitere
Informationen.

14



Kontrollstreifen = oder  Kontrollkarten  (REF
C112-3021/ C112-3031)

Die Mission® Plus Hb Hamoglobin Kontrolistreifen oder Kontrollkarten sind
Plastikstreifen oder -karten, die ein braunes Referenzpolster enthalten, das mit
dem Mission® Plus Hb Hamoglobin-Meter reagiert, um sicherzustellen, dass
das optische System richtig funktioniert.  Nachdem der Kontrollstreifen oder
die Kontrollkarte in das Meter eingefiihrt wurde, erkennt das optische System
des Meters die Farbintensitdt des Kontrollstreifens oder der Karte. Das
Meter zeigt JA oder nein an, um anzuzeigen, ob das Meter richtig
funktioniert. Siehe Abschnitt 8 Optische Prifung flr weitere Informationen.

Der Kontrollstreifen/die Kontrollkarte sieht folgendermaRen aus:

Vorderseite Riickseite Vorderseite Rickseite

B Oder
|

VorsichtsmaBRnahmen

e In der geschlossenen Dose bei Raumtemperatur zwischen 2-30°C
lagern und direkte Sonneneinstrahlung, hohe Temperaturen und
Feuchtigkeit vermeiden.

« Die Kontrollstreifen oder Kontrollkarten sind gut verschlossen in ihrer
Schutzdose aufzubewahren, damit sie weiterhin funktionsfahig und
einsatzbereit sind.

« Nicht kuihlen oder einfrieren.

« Die Kontrollstreifen oder Kontrollkarten miissen sauber sein und
dirfen nicht verbogen sein. Den Testbereich auf dem Streifen oder
auf der Karte nicht berlihren.

15



Entnehmen Sie den Kontrollstreifen oder die Kontrollkarte fir den
sofortigen Einsatz.  Geben Sie den Kontrollstreifen oder die
Kontrollkarte wieder zuriick in die Dose und verschlieRen Sie diese
nach der Verwendung sorgfaltig. Den Kontrollstreifen oder die
Kontrollkarte nicht verwenden, wenn er/sie kontaminiert, verfarbt,

verbogen oder beschadigt ist.
Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nur zur in-vitro-Diagnostik bestimmt.

Lagerung und Handhabung

Die Teststreifen oder Testkarten kiihl und trocken lagern.  Nicht warm
und in direkter Sonneneinwirkung lagern.

In der geschlossenen Dose bei 2-30°C und einer Luftfeuchtigkeit
unter 85% transportieren und lagern.

Nicht kiihlen oder einfrieren.

SchlieRen Sie die Dose fir die Teststreifen oder Testkarten sofort
nach der Entnahme aus der Dose wieder.

Nach dem Mindesthaltbarkeitsdatum auf der Kennzeichnung die
Teststreifen oder Testkarten nicht mehr verwenden. Wenn die
Teststreifen oder Testkarten nach Ablauf des
Mindesthaltbarkeitsdatums weiter verwendet werden, kann dies zu
falschen Testergebnissen fiihren.

Hinweis: Das Mindesthaltbarkeitsdatum ist im Jahres-Monatsformat

aufgedruckt.

So ist zum Beispiel 2011-01 der Januar 2011.
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Abschnitt 4 Erste Einstellung

Vor dem Test ist die Einhaltung folgender Verfahren sicherzustellen.
Meter anschalten

Das Meter kann mit einem zertifizierten AC Adapter oder mit 4 AAA Batterien
(1,5V) betrieben werden.

Um das Meter im Batteriebetrieb zu verwenden, legen Sie 4 AAA Batterien
(1,5V) in das Batteriefach auf der Riickseite des Meters ein.

Um das Meter mit dem Netzteil zu verwenden, schlieRen Sie den
Mini-USB-Anschluss des Netzteils an den USB-Anschluss oben am Meter mit
einem USB-Kabel an und stecken Sie das Netzteil in eine primare Stromquelle
mit 100-240 V (AC) 50-60 Hz.

Das Meter kann auch Uber den USB-Anschluss eines PCs (iber ein
USB-Kabel betrieben werden.

Das Meter schaltet sich automatisch ein, nachdem die Batterien eingelegt
wurden. Das Meter zeigt das Einstellungsdisplay mit Datum und Uhrzeit an.
Siehe Abschnitt 5 Einstellung des Meters fiir weitere Informationen. Nach
der Einstellung von Datum und Uhrzeit schaltet sich das Meter automatisch
aus.

Driicken Sie auf d) um das Meter anzuschalten. Auf dem Display
erscheinen kurz alle LCD-Symbole. Beobachten Sie das LCD beim Start, um

17



sicherzustellen, dass alle Segmente und Displayelemente angeschaltet sind
und dass keine Symbole oder Elemente fehlen. Nach dem Start ist darauf zu
achten, dass Segmente oder Symbole nicht dauerhaft angeschaltet sind.
Nach der Diagnosepriifung nach dem Anschalten erscheint das Startdisplay.

Das Meter schaltet sich automatisch nach einer Pause von 8 Minuten aus.
Kodierung des Meters

Jedes Mal, wenn eine neue Box mit Teststreifen oder Testkarten verwendet
wird, muss der in der neuen Box enthaltene Chip-Code in das Meter
eingefiihrt werden. Nehmen Sie den Chip-Code aus der Teststreifen- oder
Testkartenbox. Vergleichen Sie die Codenummer auf dem Chip-Code mit
der Codenummer auf der Dosenkennzeichnung. Wenn die zwei Nummern
nicht identisch sind, kann dies zu ungenauen Ergebnissen flhren.
US-Kunden kénnen sofort und kostenfrei die Kundendienstnummer
1-(800)-838-9502 anrufen, wenn die Codenummer auf dem Chip-Code nicht
mit der Nummer auf der zugehérigen Dosenkennzeichnung Ubereinstimmt.
Kunden auflerhalb der USA wenden sich hierzu unverziglich an den
Vertragshandler vor Ort.

Legen Sie einen neuen Chip-Code in den Schlitz fiir den Chip-Code des
Meters ein.  Er sollte leicht einrasten. Der Chip-Code verbleibt im Meter.
Entnehmen Sie ihn nicht, bis eine neue Box mit Teststreifen oder Testkarten
bendtigt wird. Die Codenummer erscheint nach dem Start auf dem
Startdisplay.|
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US-Kunden kénnen sofort und kostenfrei die Kundendienstnummer
1-(800)-838-9502 anrufen, wenn die Codenummer auf dem Chip-Code
nicht mit der Nummer auf dem Display ubereinstimmt. Kunden auRerhalb
der USA wenden sich hierzu unverziiglich an den Vertragshandler vor Ort.

Wenn der Chip-Code nicht richtig in den entsprechenden Schlitz eingelegt
wird oder wenn er fehlt, zeigt das Meter drei Bindestriche, wie unten

gezeigt, an.

D\

CODE
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Abschnitt 5 Einstellung des Meters

und Optionen

Wenn das Meter ausgeschaltet ist, driicken und halten Sie d) 4 Sekunden,

um den unten gezeigten Meter-Einstellungsmodus einzugeben.

Driicken Sie <« oder », um verschiedene Untermodi fiir die Einstellung

anzuzeigen:

Nr. SEt

Einstellung der Testhummer. Die Testnummer kann von 1 bis
999 eingestellt werden.

SEt Systemeinstellung einschliellich Datum, Uhrzeit, Riicksetzen
der Testnummer, Einheiten und Ton.

CHE Modus fir die Optische Priifung. Siehe auch Abschnitt 8.

PC Datentransfer-Modus. Siehe auch Abschnitt 7.

dEL Modus Speicher I6schen. Siehe auch Abschnitt 7.

Elt Verlassen der Einstellungsmodi und speichern der Anderungen,

wenn d) gedrickt wird. Das Meter kehrt automatisch zum
Startdisplay zuriick.

Driicken Sie (I) um den Modus einzugeben, wenn der gewinschte

Untermodus angezeigt wird.
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Einstellung der Testhummer

Driicken Sie im Nr. SEt Display auf (I) um zur Einstellung der
Testnummer zu gelangen.

o o
L

Die Testnummer kann von 1 - 999 eingestellt werden.

Driicken Sie <« oder », bis die richtige Testnummer angezeigt wird. Um
schnell zur gewiinschten Testnummer zu springen, driicken und halten Sie
<« oder p.
Driicken Sie auf (I) um lhre Einstellungen zu speichern und um zum
Einstellungsdisplay fiir das Meter zuriickzukehren.
Hinweis: Wenn das Meter zur Testnummer 999 gelangt, ist die
nachste Testnummer die 1.
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Systemeinstellung

Driicken Sie im SEt Display auf d) um zur Systemeinstellung zu

gelangen.

Einstellung der Stunde

Bei der ersten Option kann die Uhr entweder im 12- oder im 24-
Stundenmodus eingestellt werden. Driicken Sie auf <« oder », um
zwischen den beiden Einstellungen umzuschalten.

' Oder

Driicken Sie zum Speichern auf d) und fahren Sie mit der Einstellung des

Jahres fort.
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Einstellung des Jahres

Das Jahr erscheint oben im Display. Driicken Sie <« oder », bis das

richtige Jahr angezeigt wird.

[y
[ X

Driicken Sie zum Speichern auf (I) und gehen Sie zur Einstellung fiir den
Monat und das Datum.

Einstellung von Monat und Datum
Der Monat und das Datum erscheinen oben im Display und werden durch
einen Bindestrich getrennt (-), dabei blinkt der Monat. Drlicken Sie <« oder

», bis der richtige Monat angezeigt wird.

T
A A ]

Driicken Sie zum Speichern auf (I) Der Tag blinkt. Driicken Sie <« oder
», bis der richtige Tag angezeigt wird, dann driicken Sie zum Speichern auf
(I) und fahren mit der Zeiteinstellung fort.
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Zeiteinstellung

Die Stunde und die Minuten erscheinen oben im Display und werden durch
einen Doppelpunkt getrennt, dabei blinkt die Stunde.

030 em

Driicken Sie <« oder P, bis die richtige Stunde angezeigt wird. Driicken
Sie zum Speichern auf (I) und fahren Sie mit den Minuten fort.

Hinweis: Das Meter zeigt AM oder PM an, wenn die 12-Stunden
Einstellung ausgewahit wurde.

Die Minuten blinken. Driicken Sie <« oder », bis die richtigen Minuten
angezeigt werden. Drlicken Sie zum Speichern auf (I) und fahren Sie mit
der Einstellung der Riicksetzung der Testnummer fort.

Einstellung der Riicksetzung der Testnummer

Driicken Sie auf « oder », um die Rucksetzung der Testhummer AN- oder
AUSZUSCHALTEN. Die Testnummer wird an jedem neuen Testtag auf 1
zurlickgesetzt, wenn die Ricksetzung der Testhummer angeschaltet ist.
Driicken Sie zum Speichern auf d) und fahren Sie mit der Einstellung der
Einheiten fort.

No. 5 4 No. 5

Ny
-, Oder.‘
h

'-.‘i‘l'l
4D G
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Einstellung der Einheiten

Driicken Sie <« oder P, um entweder g/dL, g/L oder mmol/L
auszuwadhlen.

Oder Oder

g/dL g/ L mmol/L

Driicken Sie zum Speichern auf d) und fahren Sie mit der Einstellung des

Tons fort.

Einstellung des Tons

Driicken Sie auf < oder », um den Ton AN- oder AUSZUSCHALTEN.
Das Tonsymbol erscheint auf dem Display, wenn der Ton angeschaltet ist.
Driicken Sie auf d) um lhre Einstellungen zu speichern und um zum
Einstellungsdisplay zurtickzukehren.

N TN\l
X 1

' ' ‘.' Oder
\

Driicken Sie <« oder », bis Elt angezeigt wird und driicken Sie dann auf (!)
um die Einstellung zu verlassen. Das Display ist kurz leer und zeigt dann
das Startdisplay an.
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Abschnitt 6 Testdurchfiihrung

Vor der Durchfiihrung von Tests sollte der Anwender das Handbuch firr das
Mission® Plus Hb Hamoglobin-Meter fiir detaillierte Anweisungen zu Rate
ziehen. Anhand der folgenden Schritte wird gezeigt, wie jede Komponente
zu verwenden ist, um die Hdmoglobinkonzentration zu messen.

Probenentnahme

Das Mission® Plus Hb Hamoglobin-Meter bendtigt nur eine sehr geringe
Probenmenge, die aus dem Vollblut enthommen werden kann. Es kann
frisches oder mit Heparin antikoaguliertes Kapillar- oder Venenvollblut zum
Einsatz kommen. Vor dem Test wahlen Sie eine saubere und trockene
Arbeitsflache aus. Uberpriifen Sie das Verfahren und vergewissern Sie sich,
dass samtliche Utensilien zur Entnahme eines Bluttropfens bereitliegen.

Test mit Venenblut

Fur frische Venenvollblutproben geben Sie Venenblut in eine geschlossene
Dose mit EDTA- oder Heparin-Antikoagulationsmittel. Mischen Sie die
Probe gut durch, dann entnehmen Sie ca. 10 pL in eine Plastikspritze oder
Pipette. Geben Sie die Probe auf das mittlere Loch im Aufbringungsbereich
fir die Probe des Streifens/der Karte. Berlhren Sie nicht die Teststreifen
oder Testkarten mit der Pipette.

e Das Vollblut muss innerhalb von 8 Stunden nach der Entnahme
getestet werden.

e Mischen Sie die Proben vor dem Test gut durch, um sicherzustellen,
dass die Zellkomponenten gleichmafig verteilt werden.

e Bringen Sie die Probe ca. 15 Minuten lang auf Raumtemperatur
(15-30°C), wenn diese gekiihlt wurde.

o Andere Antikoagulationsmittel neben EDTA und Heparin werden nicht
fur den Einsatz empfohlen.
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Hinweis: Siehe NCCLS Dokumente H3-A6, Entnahme von
diagnostischen Blutproben.

Bluttest aus der Fingerspitze

Den ersten Bluttropfen wegwischen. Uben Sie leichten Druck aus, um
einen zweiten Bluttropfen zu bekommen. Entnehmen Sie 10 pL
Kapillarblut mit dem Rohrchen fiir den Kapillartransfer oder mit der Pipette.

Hinweis: Siehe NCCLS Dokumente H3-A6, Entnahme von
diagnostischen Blutproben tber die Hautpunktion.

Wenn Sie das Rohrchen fiir den Kapillartransfer verwenden, halten Sie das
Rohrchen horizontal und beriihren Sie die Blutprobe mit der Spitze des
Réhrchens.  Mit der Kapillarwirkung wird die Probe automatisch zur
Filllinie gezogen und verbleibt dort.

Hinweis: Das Rohrchen fir den Kapillartransfer wird automatisch
gefiillt. Das Roéhrchen fir den Kapillartransfer darf bei
der Probenentnahme nie gedriickt werden.

Stellen Sie die Spitze des Rohrchens fiir den Kapillartransfer auf das mittige
Loch im Aufbringungsbereich fiir die Probe fiir die Teststreifen oder

Testkarten ein, um den zweiten Bluttropfen aufzubringen (ca.10 pL).

Oder
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Hinweis: Berlihren Sie nicht die Teststreifen oder Testkarten mit dem
Roéhrchen oder mit der Pipette. Das Kapillarblut sollte
nach der Entnahme sofort getestet werden. Fir genaue
Ergebnisse wird die Verwendung eines Réhrchens zur
Kapillarentnahme oder einer Pipette empfohlen.
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Fiir REF C112-3021/C112-3031:

Blutproben kénnen auch mit einer Stechhilfe enthommen werden. Siehe
die Anweisungen unten fiir weitere Informationen.

Spannzylinder Lanzettenhalter
Sterile Lanzette

Sicherheitslasche —T

Ausgabeschieber A
Freigabeknopf  Einstellung fiir Abdeckung der
Punktionstiefe Stechhilfe

Um einen Bluttropfen aus der Fingerspitze zu entnehmen, kann die
Eindringtiefe der Stechhilfe eingestellt werden, um Schmerzen zu
vermeiden.

Drehen Sie die Abdeckung der Stechhilfe vom Gehause der Stechhilfe.
Geben Sie eine sterile Lanzette in die Stechhilfe und schieben Sie diese
soweit in die Stechhilfe, bis sie im Lanzettenhalter nicht weitergeschoben

werden kann.

2= 7

Halten Sie die Lanzette im Lanzettenhalter fest und drehen Sie die
Sicherheitslasche der Lanzette zwei Mal, bis sie sich I6st, dann schieben Sie
die Sicherheitslasche von der Lanzette. Legen Sie die Sicherheitslasche
fur die Entsorgung der Lanzette zur Seite.
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Drehen Sie die Abdeckung vorsichtig wieder auf die Stechhilfe. Vermeiden

Sie den Kontakt mit der freiliegenden Nadel. Stellen Sie sicher, dass die
Abdeckung komplett auf der Stechhilfe sitzt.

A

-]

Stellen Sie die Punktionstiefe ein, indem Sie die Abdeckung der Stechhilfe
drehen. Es gibt insgesamt 6 Einstellungen fir die Punktionstiefe. Zur
Verringerung der Schmerzen wahlen Sie die niedrigste Einstellung, mit der
Sie aber immer noch einen entsprechenden Bluttropfen entnehmen kénnen.

Die Einstellungen 1 und 2 sind fiir die empfindliche Haut, 3 und 4 fiir die
normale Haut und 5 und 6 fiir schwielige oder dicke Haut.

NSNS

- .

Hinweis: Mit einem gréReren Druck der Stechhilfe gegen den
Finger vergroRern Sie ebenfalls die Punktionstiefe.
Schieben Sie den Spannzylinder zuriick, um die Stechhilfe einzustellen.
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Sie horen ggf. ein Klickgerdusch. Die Stechhilfe ist jetzt geladen und
einsatzbereit flir die Entnahme des Bluttropfens.

2

*\\\

Stellen Sie vor dem Test sicher, dass die Hande des Patienten warm und
entspannt sind, bevor Sie eine Kapillarblutprobe entnehmen. Verwenden
Sie warmes Wasser, um den Blutfluss ggf. zu verstarken. Massieren Sie
ein paar Mal die Hand vom Gelenk bis zur Fingerspitze, um den Blutfluss
anzuregen.

Reinigen Sie die Teststelle mit einem Alkoholbausch und trocknen Sie
anschlieRend die Teststelle sorgfaltig ab.

Halten Sie die Stechhilfe gegen die Seite des Fingers, in den gestochen
werden soll. Dabei bleibt die Abdeckung am Finger. Driicken Sie auf den
Freigabeknopf, um in die Fingerspitze zu stechen. Sie missten ein
Klickgerausch horen, wenn die Stechhilfe aktiviert wird. Massieren Sie
vorsichtig von der Fingerwurzel bis zur Fingerspitze, um die erforderliche
Blutmenge zu entnehmen. Vermeiden Sie das Abstreichen des
Bluttropfens. Damit die Schmerzen nicht zu gro werden, stechen Sie am
besten in die Seite der Fingerspitze. Es wird empfohlen, die Stelle zu
wechseln. Durch wiederholte Punktionen am selben Ort kénnen lhre

Finger wund und narbig werden.
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Hinweis: Stellen Sie vor em Test sicher, dass die Hande des
Patienten warm und entspannt sind, bevor Sie eine
Kapillarblutprobe entnehmen. Verwenden Sie warmes
Wasser, um den Blutfluss ggf. zu verstarken.

Entsorgung der Lanzette

Entfernen Sie die Abdeckung der Stechhilfe. Geben Sie die
Sicherheitslasche der Lanzette auf eine feste Oberflache und fiihren Sie
vorsichtig die Lanzettennadel in die Sicherheitslasche ein.

Driicken Sie auf den Freigabeknopf, um sicherzustellen, dass die Lanzette
sich in der ausgefahrenen Position befindet. Schieben Sie den
Ausgabeknopf nach vorne, um die verwendete Lanzette zu entsorgen.
Geben Sie die Abdeckung der Stechhilfe wieder auf das Gerat.
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Testverfahren

Stellen Sie sicher, dass das Meter, wie in den vorherigen Abschnitten
beschrieben, richtig eingestellt ist. Schalten Sie das Meter an. Auf dem
Display erscheinen kurz alle LCD-Symbole. Beobachten Sie das LCD
beim Start, um sicherzustellen, dass alle Segmente und Displayelemente
angeschaltet sind und dass keine Symbole oder Elemente fehlen. Das
Meter zeigt kurz ein leeres Display an. Achten Sie darauf, dass die
Segmente oder Symbole nicht dauerhaft angeschaltet sind.

Nach dem Start erscheint das Startdisplay. Stellen Sie sicher, dass der
Chip-Code eingelegt ist und vergleichen Sie die Nummer auf dem Display
mit der Nummer auf der Dosenkennzeichnung. Siehe Abschnitt 4
Kodierung des Meters.

Das Streifensymbol blinkt, wenn das Meter bereit dazu ist, dass die Karte

04 0230 em

eingefiihrt wird.
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Testdurchfiihrung

Fir den Einsatz mit Teststreifen fiihren Sie einen Teststreifen in Pfeilrichtung
in den Streifenkanal/Kartenkanal ein.  Stellen Sie sicher, dass der
Teststreifen bis zum Ende des Streifenkanals/Kartenkanals eingefiihrt wird,
bis das weille Ende des Teststreifens Uber der schwarzen Linie nicht mehr
sichtbar ist.

I'r.\y\ e
Beim Einsatz von Testkarten fUhren Sie eine Testkarte in Pfeilrichtung in den
Streifenkanal/Kartenkanal ein. Stellen Sie sicher, dass die Testkarte bis
zum Ende des Streifenkanals/Kartenkanals eingefihrt wird, bis die
Einfuhrpfeile parallel zum Kartenhalter stehen.

G301 08:30 e
o, S

59
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Das Bluttropfen-Symbol leuchtet auf, wenn das Meter fiir die Aufbringung
der Probe bereit ist. Bringen Sie ca. 10 yL Blut auf dem mittigen Loch
des Aufbringungsbereiches des Teststreifens oder der Testkarte fir die
Probe auf.

Oder

Hinweis: Wenn Sie Kapillarblut testen, verwenden Sie fiir ein
genaues Ergebnis den zweiten Bluttropfen.  Siehe
Abschnitt 6 Testdurchfiihrung an der Fingerspitze fir
weitere Informationen.
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Das Meter beginnt automatisch mit dem Test. Dabei blinken drei
Bindestriche im Display auf einer Linie, was bedeutet, dass der Test

gerade durchgefiihrt wird.

Hb Ergebnisse werden innerhalb von 15 Sekunden angezeigt, dabei

befindet sich der Hkt-Wert unten im Display.

oo 3'

HCT 38%

Wenn die Hamoglobinkonzentration unter 5 g/dL (50 g/L oder 3,1 mmol/L)
liegt, zeigt das Meter Lo an. Das Meter zeigt Hi an, wenn die
Konzentration tber 25,6 g/dL (256 g/L oder 15,9 mmol/L) liegt.

rm 3] TR
J i"' J‘u PM R X lﬂUE'J‘U PM
No. { N No. =EJ N

23
0

Oder '.‘
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Entnehmen Sie die verwendeten Teststreifen oder Testkarten. Das Meter
zeigt wieder das Startdisplay und ist bereit fiir das Einflihren eines weiteren
Teststreifens oder fiir die nachste Testkarte und zur Durchfiihrung eines
Tests.

Hinweis: Entsorgen Sie samtliche Blutproben, verwendete
Teststreifen oder Testkarten und Materialien sorgfaltig.
Behandeln Sie samtliche Blutproben wie infektioses
Material. Halten Sie sich an die entsprechenden
Vorsichtsmalinahmen und an samtliche Bestimmungen
vor Ort in Bezug auf die Entsorgung von Blutproben und
Materialien.

Wenn die Analyse am Ende des Tages abgeschlossen ist, fiihren Sie die
tagliche Reinigung durch. Siehe auch Abschnitt 10 Wartung.

Das Meter schaltet sich nach einer Pause von 8 Minuten, oder wenn d)
gedriickt wird, automatisch ab. Wenn das Meter Uber einen AC-Adapter
betrieben wird, schalten Sie das Meter aus, bevor Sie es von der
Stromquelle trennen. Entnehmen Sie die Batterien, wenn das Meter fir
langere Zeit nicht verwendet wird.
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Abschnitt 7 Daten/Kommunikation

Dateniibertragung

Stecken Sie das USB-Kabel in den USB-Anschluss oben am Meter und
verbinden Sie das andere Ende des USB-Kabels mit einem geeigneten PC.

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

Driicken Sie im Einstellungsbildschirm (siehe Abschnitt 5 Einstellung des
Meters) auf « oder », bis PC angezeigt wird. Drlicken Sie zur Aktivierung
des Datenkommunikationsmodus auf (!) MEM wird angezeigt.

MEM

Driicken Sie zur Ubertragung von Daten auf einen externen, zertifizierten
PC auf (!)

Nach Abschluss der Datenibertragung geht das Meter wieder in das
Einstellungsmenu zurtick.

Hinweis: Auf dem Speicher werden automatisch bis zu 999
Testaufzeichnungen abgespeichert. Nachdem 999
Testaufzeichnungen gespeichert wurden, wird die alteste
Aufzeichnung durch eine neue ersetzt. Wenn zum
Beispiel 999 Aufzeichnungen im Speicher abgespeichert
sind, ersetzt das nachste Testergebnis (1000) das erste
im Speicher gespeicherte Ergebnis.
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Loschen von Daten

Um Daten aus der Meter-Datenbank zu l6schen, gehen Sie in das
Einstellungsmenu (siehe Abschnitt 5 Einstellung des Meters).

auf <« oder », bis dEL angezeigt wird.

Driicken Sie zur Aktivierung der Datenldschung auf (I) MEM wird

angezeigt.

Driicken und halten Sie (!) bis das Meter wieder in den Einstellungsmodus

zurtickkehrt.

MEM
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Speicher/Datenbank

Driicken Sie im Einstellungsbildschirm (siehe Abschnitt 5 Einstellung des
Meters) auf < oder P, bis die erste Aufzeichnung angezeigt wird.

n-‘ U = U‘:' qUPM
No. 23 S

¢ I
L L
MEM g/dL
HCT 38 %

Driicken Sie <« oder », um alle Aufzeichnungen in der
Datum-/Uhrzeit-Sequenz anzuzeigen. Driicken und halten Sie (I) um
zum Startdisplay zuriickzukehren.

Wenn keine Daten gespeichert wurden, zeigt das Meter einen Bindestrich
(-) und MEM an.

MEM
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Abschnitt 8 Optische

Systempriifung

Optische Priifung (REF C112-3021/C112-3031)

Driicken Sie im Einstellungsbildschirm <« oder », um den optischen
Prifmodus wie abgebildet auszuwahlen.

Hinweis:

e Zur Prifung des optischen Systems ist der Kontrollstreifen oder
die Kontrollkarte vorgesehen. Siehe  Abschnitt 9
Qualitatskontrolltest zur Anwendung von Kontrollldsungen.

+ Die Kontrollstreifen oder die Kontrollkarten und das Meter missen
vor dem Test eine Raumtemperatur zwischen 15-30°C erreichen.
« Die optische Prifung sollte unter normalen
Laborlichtbedingungen durchgefiihrt werden. Die Priifung nicht
unter Sonneneinwirkung oder unter extremen Lichtbedingungen

durchfiihren.

Driicken Sie auf d) um zu diesem Modus zu gelangen. Am Meter blinkt
das Streifensymbol wie unten dargestellt.
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Fihren Sie einen Kontrollstreifen oder eine Kontrollkarte in den
Streifen-/Kartenkanal in Pfeilrichtung ein.  Stellen Sie sicher, dass der
Kontrollstreifen/die Kontrollkarte komplett eingefiihrt wurde.

Driicken Sie zum Starten der optischen Priifung auf d) Wenn das Meter
JA anzeigt, funktioniert es ganz normal. Wenn das Meter nein anzeigt,
funktioniert es nicht richtig.

(oG el N o [
4B 4R A& AR

Wenn das Meter nein anzeigt, tberpriifen Sie, ob der Streifen kontaminiert,
verbogen oder beschadigt ist. Bei sichtbaren Anzeichen einer
Beschadigung oder Kontaminierung entsorgen Sie den Kontrollstreifen oder
die Kontrollkarte und testen Sie erneut mit einem neuen Streifen/einer
neuen Karte.

Hinweis: Kunden in den USA kénnen unter der kostenfreien
Rufnummer 1-(800)-838-9502 anrufen, wenn das Meter
erneut nein anzeigt. Kunden auferhalb der USA wenden
sich an lhren Vertriebshandler vor Ort, um mdgliche
Systemprobleme nochmals zu Uberprifen.

Driicken Sie auf d) um zum Einstellungsdisplay zuriickzukehren.
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Abschnitt 9 Qualitatskontrolle

Jedes Labor sollte Uiber eigene Standards und Verfahren verfigen. Testen
Sie bekannte Proben/Kontrollen bei den folgenden Ereignissen gemal den
ortlichen, staatlichen und/oder bundesstaatlichen Bestimmungen oder
gemal den Akkreditierungsanforderungen.

e An jedem neuen Testtag

o Eine neue Dose mit Teststreifen oder Testkarten wird gedffnet

e Ein neuer Anwender benutzt den Analysator

o Testergebnisse sind anscheinend ungenau

e Nach der Wartung oder nach dem Kundendienst am Analysator

Wenn der QC Test nicht zu den erwarteten Ergebnissen fiihrt, Uberprifen
Sie folgendes:

e Stellen Sie sicher, dass die verwendeten Streifen oder Testkarten
nicht abgelaufen sind.

e Stellen Sie sicher, dass die Teststreifen oder Testkarten frisch aus
einer neuen Dose kommen.

« Stellen Sie sicher, dass die Kontrollen nicht abgelaufen sind.

e Wiederholen Sie den Test, um sicherzustellen, dass wahrend dem
Test keine Fehler gemacht wurden.

Kunden in den USA konnen unter der kostenfreien Rufnummer
1-(800)-838-9502 weitere Informationen erhalten. Kunden auferhalb der
USA wenden sich hierzu an den Vertragshandler vor Ort.
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Abschnitt 10 Wartung

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, wird eine korrekte Wartung empfohlen.
Reinigung

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

Meteroberflache

Die Meteroberflache kann mit einem Baumwolltuch gereinigt werden.
Verwenden Sie bei Bedarf ein feuchtes Baumwolltuch.

Zur Reinigung des LCD und des Sensorbereichs kann ein trockenes, weiches
Tuch verwendet werden. Es wird die Aufbewahrung des Meters nach der
Verwendung in der Tragetasche empfohlen.

Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeiten, Rickstande oder
Kontrollldsungen Uber den Streifenkanal, Chip-Code-Schlitz oder
USB-Anschluss im Meter verbleiben.

Teststreifenhalter

Entfernen Sie den Teststreifenhalter, indem Sie auf die Mitte des
Teststreifenhalters driicken und ihn aus dem Meter ziehen. Wischen Sie
ihn mit einem feuchten Tuch oder mit einem milden Reinigungsmittel ab und
trocknen Sie ihn dann mit einem trockenen, weichen Tuch ab. Schieben
Sie den Teststreifenhalter dann wieder zuriick in das Meter, indem Sie ihn
flach auf das Meter legen. Dricken Sie fest auf beiden Seiten mit dem
Daumen auf den Teststreifenhalter und schieben Sie ihn, bis er einrastet.

Oder
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Hinweis: Verwenden Sie keine organischen Lésungsmittel wie z. B.
Benzin oder Farbverdinner. Das fiihrt zu einer
Beschadigung des Meters.

Sensorbereich des Meters

Entfernen Sie den Teststreifenhalter, wie im Abschnitt zuvor beschrieben.
Wischen Sie den Sensorbereich des Meters mit einem Baumwolltupfer ab.
Zerkratzen Sie nicht das durchsichtige Fenster, das den Sensor abdeckt.

Hinweis: Verwenden zur Reinigung des Sensorbereichs des
Meters keine Bleiche oder Alkohol. Das fiihrt zu einer
Beschadigung des Meters.
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Ersetzen der Batterien

Wenn das Batteriesymbol aufleuchtet, ist der =
Batteriestand niedrig und die Batterie sollte
schnellstméglich  ersetzt werden. Wenn der

Batteriestand zu niedrig ist, um weitere Tests

durchzufiihren, erscheint die Fehlermeldung E-4.

Das Meter funktioniert erst dann wieder, nachdem die Batterien ersetzt
wurden.

Schalten Sie das Meter aus, bevor Sie die Batterien entnehmen. Drehen
Sie das Meter um. Dort finden Sie die Batterieabdeckung. Driicken Sie
oben auf die Batterieabdeckung und heben Sie sie zum Offnen an.
Entnehmen und entsorgen Sie die alten Batterien. Legen Sie vier AAA
Batterien auf das Plastikband. Stellen Sie sicher, dass die &uReren
Batterien mit der Plusseite (+) nach unten zeigen und die mittleren Batterien
mit der Plusseite (+) nach oben zeigen.

SchlieBen Sie die Batterieabdeckung und lassen Sie sie einrasten.
Uberpriifen Sie erneut die Uhreinstellung und stellen Sie diese bei Bedarf
nach dem Ersetzen der Batterien neu ein, um sicherzustellen, dass die
Zeiteinstellung richtig ist. Siehe Abschnitt 4 Erste Einstellung.

Hinweis: Entsorgen Sie die Batterien nicht im Hausmdill. Halten
Sie sich an die ortlichen Entsorgungsbestimmungen.
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Abschnitt 11 VorsichtsmafRnahmen

Um genaue Ergebnisse zu erzielen und um den Analysator korrekt zu
betreiben, miissen Sie sich an die unten aufgefiihrten Vorsichtsmanahmen
halten.

Der durch das Geréat vorgesehene Schutz kann beeintrachtigt werden,
wenn es nicht auf die in diesem Benutzerhandbuch beschriebene
Weise betrieben wird.
Tragen Sie Handschuhe, um den Kontakt mit potentiell geféhrlichen
biologischen Proben wahrend des Tests zu vermeiden.
Vermeiden Sie die Lagerung oder den Betrieb des Meters in direktem
Sonnenlicht, bei hohen Temperaturen oder bei einer hohen
Luftfeuchtigkeit. Siehe Anhang 1 Technische Daten des Meters fiir
die Anforderungen an die Betriebsbedingungen.
Halten Sie die Einheit sauber. Wischen Sie die Einheit 6fters mit
einem weichen, sauberen und trockenen Tuch ab. Verwenden Sie
bei Bedarf frisches Wasser.
Reinigen Sie die Einheit nicht mit Substanzen wie z. B. Benzin,
Farbenverdlinner oder andere organische Losungsmittel, um das
Meter nicht zu beschadigen.
Reinigen Sie das LCD oder den Sensorbereich nicht mit Wasser.
Wischen Sie diese mit einem weichen, sauberen und trockenen
Lappen ab.
Der Streifenkanal muss sauber gehalten werden. Wischen Sie
diesen taglich mit einem weichen, sauberen und trockenen Lappen ab.
Verwenden Sie bei Bedarf Wasser. Siehe auch Abschnitt 10
Wartung.
Halten Sie sich beim Entsorgen der Einheit und des Zubehors an die
vor Ort gliltigen Bestimmungen.
Verwenden Sie die Einheit oder die Gerate nicht aulerhalb der unten
aufgelisteten Temperaturbereiche.
Analysator:  10-40 °C; <90% RF
Streifen: 15-30 °C; <85% RF
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Abschnitt 12

Fehlerbehebung

Anzeige Ursachen Lésung
Der Sensorbereich ist beim [ Stellen Sie sicher, dass der Sensorbereich
Anschalten beschadigt, | sauber ist und sich keine Gegenstéande darauf
F - = schmutzig oder verstopft, da ein | befinden. Siehe auch Abschnitt 10 Reinigung.
- verwendeter  Teststreifen/eine | Starten Sie das Meter neu. Wenden Sie sich an

verwendete Testkarte im Meter
vergessen wurde.

den Vertriebshandler vor Ort, wenn das Fenster
des Sensorbereichs zerbrochen ist.

Teststreifen/Testkarte ~ wurde
wahrend dem Test entfernt.

Wiederholen Sie den Test und stellen Sie sicher,
dass der Teststreifen/die Testkarte vorhanden ist.

Probe wurde zu schnell auf

Wiederholen Sie den Test und bringen Sie die

E = j den Testreifen/die Testkarte Probe auf, nachdem das Symbol fir den
aufgebracht. Bluttropfen erscheint.
Batterien sind entladen, haben

aber noch genug Leistung, um | Die Testergebnisse sind immer noch genau.

20 weitere Tests

durchzufiihren.

Ersetzen Sie die Batterien aber schnellstmdglich.

Die Batterien sind leer und das
Meter fiihrt keine weiteren
Tests durch, bis die leeren
Batterien ersetzt wurden.

Ersetzen Sie die Batterien oder schlieRen Sie das
Meter an den AC-Adapter an und wiederholen dann
den Test.

Unzureichende Probe.

Wiederholen Sie den Test und bringen Sie eine
ausreichende Probenmenge auf.

st

Teststreifen/Testkarte
abgelaufen.

Stellen Sie sicher, dass die Teststreifen/-Karten
noch haltbar sind. Das Mindesthaltbarkeitsdatum
befindet sich auf der Dosenkennzeichnung.

Der Chip-Code wurde wahrend
dem Test entfernt.

Legen Sie den richtigen Chip-Code ein.
Bestatigen Sie, dass der Chip-Code mit dem
Teststreifen-/Testkarten-Code Ubereinstimmt und
wiederholen Sie den Test.

Das Testergebnis liegt unter
5,0 g/dL (50 g/L oder 3,1
mmol/L).

Wenn die Probe aus einer Probendose stammt,
ist sicherzustellen, dass die Probe gut
durchgemischt wird. Wiederholen Sie den Test.

Unzureichende Probenmenge
unter 1uL

Wiederholen Sie den Test und bringen Sie eine
ausreichende Probenmenge auf. Verwenden
Sie ca.10 pL Vollblut.
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‘ Das Testergebnis liegt Uber
H ( 25,6 g/dL (256 g/L oder 15,9
mmol/L).

Wenn die Probe aus einer Probendose stammt,
ist sicherzustellen, dass die Probe gut
durchgemischt wird. Wiederholen Sie den Test.

- o Kein Chip-Code im Meter.
cope Chip-Code ist beschadigt oder
wurde nicht richtig eingelegt.

Verwenden Sie den Chip-Code, der jeder Box mit
Teststreifen oder Testkarten beiliegt.

Wenn der Chip-Code beschéadigt ist, verwenden
Sie einen neuen Chip-Code mit der richtigen
Codenummer.

Wenn der Chip-Code nicht richtig eingelegt
wurde, entfernen Sie den Chip-Code und legen
Sie ihn erneut in den Chip-Code-Schlitz ein.

Kunden in den USA kdnnen unter der kostenfreien Rufnummer 1-(800)-838-9502
weitere Informationen erhalten. Kunden auRerhalb der USA wenden sich hierzu an

den Vertragshandler vor Ort.
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Anhang 1

Meterspezifikationen

MerkmalMerkmal

Technische Daten

Methodik

Reflektionsphotometer

Testzeit

<15 Sekunden

Messbereich

5-25,6 g/dL, 50 — 256 g/L, 3,1 — 15,9 mmol/L

Probe

Vollblut

Probenvolumen

10 L

Stromquelle

4 AAA Batterien (1,5V)

AC Adapter (Mini USB, 5V dc, 50 mA)

Batterielaufzeit

360 Stunden oder 2700 Tests

MaReinheiten

g/dL, g/L, mmol/L

Speicher

1000 Aufzeichnungen

Automatische Abschaltung

8 Minuten nach dem letzten Einsatz

Metergrole 137 mm x 79 mm x 26 mm
DisplaygroRe 50 mm x 50 mm
Gewicht 1459 (ohne Batterien)

Lagerbedingungen fir das
Meter

0-50°C;<90% RF

Betriebsbedingungen

10-40°C; <90% RF

Meteranschllsse

USB-Kabel  fur  die Dateniibertragung
Stromanschluss (optional)

oder
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Anhang 2 Katalog

Produktname Katalog-Nr. Bestandteile Menge

Meter

Dose mit Teststreifen

Packungsbeilage fir Teststreifen

Chip-Code

Hb Hamoglobin-Testsystem C112-3011 AAA Batterien

Starterset | Rohrchen zum Kapillartransfer

Tragetasche

Benutzerhandbuch

Kurzinformationen

Garantiekarte

Meter

Dose mit Teststreifen

Packungsbeilage fiir Teststreifen

Chip-Code

Stechhilfe

Packungsbeilage fir Stechhilfe

Sterile Lanzetten

Hb Hamoglobin-Testsystem | 115 3021 [Kontrolistreffen

QNS P NG G R TS S TN B R

Starterset Il Packungsbeilage fur Kontrollstreifen

-
o

Ro6hrchen zum Kapillartransfer

AAA Batterien

Tragetasche

Benutzerhandbuch

Kurzinformationen

Garantiekarte

Meter

Dose mit Testkarten

Packungsbeilage fir Stechhilfe

Chip-Code

Stechhilfe

JEY [N PR [N P [N Y I BN (Y IS

Packungsbeilage fiir Stechhilfe

=
(=]

Sterile Lanzetten

Hb H&moglobin-Testsystem C112-3031 [ Kontrollkarten

Starterset Il

=N

Packungsbeilage fir Kontrollkarte

Rohrchen zum Kapillartransfer

-
o

AAA Batterien

N

Tragetasche

Benutzerhandbuch

Kurzinformationen

Garantiekarte

Nl
o
[}
o
N

Dose mit 25 Teststreifen

Hb Hamoglobin-Teststreifen C132-3011 Chip-Code

alalalalalal—

Packungsbeilage fiir Teststreifen

Dose mit 25 Testkarten 2 oder 4

Hb Hamoglobin-Testkarte C132-3021 Chip-Code 1

Packungsbeilage fiir Stechhilfe 1
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Anhang 3 Symbolindex

Siehe Nur fir die

Gebrauchsanweisung In-vitro-Diagnostik.

B

REF Katalog-Nr. SN Seriennummer

Hersteller m Bevollmachtigter

O Chargennummer Verwendbar bis

30°C
Jﬂf Zwischen 2-30°C

Tests pro Set
lagern

STERILE E Sterilisiert durch

Bestrahlung

Codenummer

Batterien nicht im USB-Anschluss

Hausmldill.

Vorsicht - zerbrechlich! Diese Seite oben

~a |1 | |<| B|E

Entsorgen Sie die E+
UP

Nicht in direktem ‘

Sonnenlicht oder bei Vor Feuchtigkeit

hohen Temperaturen schitzen

l)/:).(«
Y

aufbewahren

Nicht wiederverwenden.
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Anhang 4 Garantie

Bitte flllen Sie die Garantiekarte in der Packung vollstandig aus. Schreiben Sie an
lhren Lieferanten vor Ort, um lhren Kauf innerhalb eines Jahres nach dem Kauf zu
registrieren.

Schreiben Sie als Merkhilfe das Kaufdatum an folgende Stelle auf das Starterset:

Hinweis: Diese Garantie bezieht sich lediglich auf den Analysator aus dem
urspriinglichen Kauf. Sie bezieht sich nicht auf die anderen, im Kaufumfang des
Meters enthaltene Materialien.

ACON Laboratories, Inc. garantiert dem Originalkaufer, dass dieses Meter fiir den
Zeitraum von zwei Jahren (24 Monaten) frei von Méngeln am Material und in Bezug auf
die Qualitét ist. Die zwei Jahre beginnen entweder am urspriinglichen Kaufdatum oder
mit der Installierung (Ausnahmen siehe unten). Wahrend der aufgefiihrten
Zweijahresgarantie ersetzt ACON das Meter unter Garantie durch ein erneuertes Meter
oder repariert das schadhafte Meter kostenlos. ACON haftet nicht fir Versandkosten,
die bei der Reparatur eines solchen Meters entstanden sind.

Diese Garantie unterliegt den folgenden Ausnahmen und Einschrankungen:

Diese Garantie ist auf die Reparatur oder auf den Ersatz aufgrund von Méngeln an
Teilen oder von Qualitatsmangeln beschrénkt. Notwendige Teile, die keine Méangel
aufweisen, werden zu zusatzlichen Kosten ersetzt. ACON muss keine Reparaturen
oder Ersatzleistungen durchfiihren bei Teilen durchfiihren, die aufgrund von Missbrauch,
Unfallen, Anderungen, Versdumnissen, fehlender Betrieb des Analysators gemaR dem
Benutzerhandbuch oder Wartung durch Dritte auBer ACON entstanden sind.
AuBerdem Ubernimmt ACON keine Haftung fur Stérungen oder Schaden an Metern
durch die Verwendung von Streifen, die nicht von ACON hergestellt werden. ACON
behélt sich das Recht vor, das Meter im Rahmen seines Entwurfs abzuéndern und ist
nicht dazu verpflichtet, diese Anderungen auch an den zuvor hergestellten Metern
durchzufiihren.

Gewahrleistungsausschluss

Diese Gewahrleistung tritt anstelle anderer ausdriicklicher oder stillschweigender
Gewahrleistungen (in tatsachlicher Hinsicht oder kraft Gesetzes) einschlieRlich der
gesetzlichen Gewahrleistung und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck, die
ausdriicklich ausgeschlossen werden und stellt die einzige Gewahrleistung von ACON
dar.

Haftungsbegrenzung

ACON haftet in keinem Fall fir indirekte, Sonder- oder Folgeschaden, auch wenn
ACON in Bezug auf ein mdgliches Auftreten solcher Schaden informiert wurde.

Fir Garantieleistungen wenden Sie sich bitte an lhren Vertragshandler vor Ort.
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