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Sistema de Monitoreo de Colesterol Mission®

Importantes Instrucciones de Seguridad

. Si la energia del lector proviene de un adaptador AC, desenchufe

el equipo inmediatamente después de usarlo.

. El mal uso de un equipo eléctrico puede causar electrocucion,

quemaduras, incendios y otros dafos.

. No coloque el equipo en un liquido, ni donde pueda caerse a un

liquido. Si el equipo se humedece, desenchufelo antes de

tocarlo.

. Si la energia del lector proviene de un adaptador AC, no deje el

equipo desatendido mientras esté enchufado.

. Utilice el equipo solo para el propdsito propuesto en las

instrucciones de uso.

. No utilice accesorios que no sean proporcionados o

recomendados por el fabricante.

. No utilice el equipo si no esta trabajando apropiadamente o si ha

sufrido algun dafo.

. No permita que el equipo o su cable flexible estén en contacto

con superficies que estén demasiado calientes.

. No utilice el equipo donde se estén utilizando sprays de aerosol:

o cuando se esté administrando oxigeno.
. No utilice el equipo en el exterior.

. Guarde estas instrucciones.
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Seccion 1 Introduccion

El Sistema de Monitoreo de Colesterol Mission® esta propuesto para la
determinacién cuantitativa de colesterol total (CHOL), Lipoproteina de
Colesterol de Alta Densidad (HDL), Triglicéridos (TRIG), la relacion calculada
de CHOL/HDL y Lipoproteina de Colesterol de Baja Densidad (LDL) en
sangre total humana capilar y venosa, plasma y suero. Profesionales pueden
evaluar también el riesgo de Enfermedad Coronaria en 10 afios con este
equipo. La facilidad de operar el sistema consiste en un lector portatil que
analiza la intensidad y color de la luz reflejada en el area del reactivo de un
dispositivo de examen, que asegura un resultado rapido y exacto.

El Sistema de Monitoreo de Colesterol Mission® provee resultados en
menos de dos minutos. El lector puede almacenar hasta 200 resultados y
los registros pueden ser transferidos a una computadora para analizarlos
posteriormente usando el puerto USB. El lector puede ser operado por tres
baterias AAA (1.5V) o un adaptador AC opcional.

Para asegurar resultados exactos:

® lea las instrucciones cuidadosamente y complete cualquier
entrenamiento necesario antes de usar el sistema.

e Utilice el chip codificado que se incluye en cada caja de dispositivos
de examen.

e Utilice solamente los Dispositivos de Colesterol Mission® con el
Lector de Colesterol Mission®.

® Para diagnéstico in vitro Unicamente. Su sistema de monitoreo de
colesterol en sangre es para ser usado Unicamente fuera del cuerpo
humano con propésitos de analisis.

® Para auto-examen y uso profesional.

® Para uso profesional: Sangre capilar fresca, heparinizada o sangre
venosa EDTA, suero y plasma heparinizado pueden ser examinados.
Para auto-examen use: Unicamente sangre fresca capilar de la yema
del dedo.

® Para autoexamen, consulte con su médico o profesional de la salud antes
de hacer cualquier ajuste a su medicacion, dieta o actividades rutinarias.

® Manténgalo fuera del alcance de los nifios.
Nota: Através de este Manual del Usuario, los accesorios o repuestos

del Lector apareceran en letras negritas. Los items que

aparezcan en la pantalla se identifica con negritas cursivas.
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Seccidon 2 Iniciacion

Antes de los examenes, lea las instrucciones cuidadosamente y aprenda
todo acerca de los componentes del Sistema de Monitoreo de Colesterol
Mission® Dependiendo del tipo del paquete, algunos componentes tendran
que comprarse por separado. Verifique el contenido de la caja exterior para
obtener los detalles de los componentes incluidos con la compra. Los
siguientes items son necesarios para realizar el examen.

Frente Posterior Frente Posterior

iﬁ

\Izs, Chip Codificado

b ——"

Lanceta Esterilizada

Lector de Colesterol
|
I
L
|

Baterias AAA  Lanceta de Seguridad

— — ) Solucion de control

Tubo/Gotero Capilar de Transferencia

———

Lanceta de Puncién Maletin




Lector de Colesterol: Lee los dispositivos de examen y muestra las
concentraciones de CHOL, HDL, TRIG, calcula LDL y los valores
CHOL/HDL.

Dispositivos de Examen: Son partes del sistema, insertados en el lector
para medir las concentraciones de CHOL, HDL, TRIG, calcula LDL y los
valores CHOL/HDL.

Chip Codificado: Calibra automaticamente el lector con el nimero del
cédigo que se inserta en el lector.

Tubo/Gotero Capilar de Transferencia: Colecta la sangre capilar de la
yema del dedo para que los resultados de los andlisis de sangre resulten
precisos (10pL para un solo examen y 35pL para el examen 3-1).

Baterias AAA: Provee energia al lector.

Maletin: Proporciona portabilidad de las pruebas.

Manual del Usuario: Provee instrucciones detalladas en el uso del Sistema
de Monitoreo de Colesterol.

Guia de Referencia Rapida: Provee una breve resefia del Sistema de
Monitoreo del Colesterol y el procedimiento de sus examenes.

Inserto de los Dispositivos de Examen: Provee instrucciones detalladas
del uso de los Dispositivos de Examen de Colesterol.

Lanceta de Puncién: Se utiliza con lancetas estériles para pinchar la yema
del dedo y colectar la muestra. El dispositivo de puncién, que viene con el
lector, tiene varios ajustes de profundidad, permitiendo al usuario ajustar la
profundidad de la puncién y minimizar las molestias. También puede
expulsar las lancetas usadas.

Inserto de la Lanceta de Puncion: Provee instrucciones detalladas en
cémo usar la lanceta de puncion.

Lancetas Esterilizadas: Usado con el dispositivo de puncion para extraer
especimenes de sangre para pruebas individuales. Las lancetas
esterilizadas son insertadas dentro de la lanceta de puncion para la
extraccion de sangre y desechada después de su uso.

Lancetas de Seguridad: Utilizado para extraer especimenes de sangre
para la prueba 3-1 y prueba individual. Deseche después de utilizarlo.
Dispositivos de Control: Verifica el correcto funcionamiento del lector
mediante la comprobacién de que el lector puede detectar valores
pre-calibrados.

Inserto de los Dispositivos de Control: Provee instrucciones detalladas
en como usar los Dispositivos de Control.

Solucion de control: Verifica la correcta operacién de prueba y valida
que el dispositivo de prueba y el medidor estén funcionando en conjunto
correctamente.

Tarjeta de Garantia: La tarjeta incluida en el empaque, debe ser llenada y
reenviada al distribuidor para habilitar la garantia de 2 afios del lector.



Seccion 3 Componentes

El Lector de Colesterol Mission® lee los dispositivos de examen y muestra
las concentraciones de CHOL, HDL, TRIG, calcula valores de LDL y la
proporcion de CHOL/HDL. Utilice este diagrama para familiarizarse con las
partes del lector.

Lector

1
2
3
4
5

6

Puerto USB 7

Pantalla de Cristal Liquido (LCD) 8

Chip Codificado

Botén Flecha Derecha » 10

Botén On/Off 1"
! 0]

(Encendido/apagado)

Boton Flecha Izquierda «

Pantalla del Lector

Canal del Dispositivo

Soporte del Dispositivo de Examen
Flechas de Posicion

Hendidura del Chip Codificado
Cubierta de la Bateria

Durante el examen, el Lector de Colesterol Mission® mostrara iconos
indicando el estado, opciones disponibles, y las indicaciones para el examen:
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11— CHOL/HDL TRIG LDL %
13— v/ X mmHg mg/dL\ —2
8— MEM CODE| mmol/L €& — 1

| |
9 12 10

1 Bateria 8 Memoria

2 icono de Sonido 9 Codigo

3 Fecha 10 Unidades de Medida

4 Numero de Examen 1" item de Examen

5 Simbolo de la Gota de Sangre 12 Presion Arterial Sistolica

6 Area del Resultado 13 Opcion Si/No

7 Simbolo del Dispositivo de 14 Opciones de género, fumador o
Examen no fumador, y Ml

Bateria: Aparece cuando la bateria debe ser reemplazada.
icono de Sonido: Aparece cuando el sonido esta encendido.
Fecha: Muestra la fecha actual o la fecha del examen.

Numero de Examen: Indica el tipo de muestra y asigna un numero de
examen.

Area del Resultado del Examen: Muestra el resultado del examen o el
menu de opciones.

Memoria: Indica un resultado de examen que estd almacenado en la
memoria.

Codigo: Muestra el codigo del numero del dispositivo de examen.
Unidades de Medida: Muestra las unidades de los resultados del examen.

Simbolos de la Gota de Sangre y del Dispositivo de Examen: Indica
cuando insertar un Dispositivo de Examen o aplicar una muestra.

item de Examen: Muestra que item esta siendo examinado.

Presion Arterial Sistolica: Necesaria para el andlisis de riesgo de CHD. El
CHD calculado es solo para uso profesional.

Opciones Si/No: Muestra las respuestas de preguntas si/no durante el
analisis de riesgo CHD. EI CHD es solo para uso profesional.

Opciones de género, fumador o no fumador, y MI: Necesario para
analisis de riesgo de CHD. El CHD calculado es solo para uso profesional.
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Uso del Lector y Precauciones

No permita que caiga agua u otros liquidos al lector o dentro de él.
Mantenga el Canal del Dispositivo limpio.

Mantenga al lector alejado de exposiciones a temperaturas extremas
o humedad.

No permite que el lector se caiga o se humedezca. Si el lector cae o
se humedece, asegurese que el lector esta funcionando
apropiadamente al correr una Verificacion Optica. Refiérase al
Sistema de Verificacion Optica para mas detalles.

No desarme el lector. Desarmar el lector anularé la garantia.

Refiérase a Mantenimiento para mas detalles en la limpieza del lector.

Mantenga el lector y las partes asociadas fuera del alcance de los

nifios.

Nota: Siga las precauciones apropiadas y todas las reglas locales
para desechar el lector y las baterias adecuadamente.

Todas las Advertencias Preventivas del Sistema de
Monitoreo de Colesterol con Respecto a EMC

1.

Este equipo es examinado contra inmunidad a descargas
electrostaticas como esta especificado en IEC 61000-4-2. Sin
embargo, el uso de este equipo en un ambiente seco,
especialmente si estd presente material sintético (ropa sintética,
alfombras, etc.) las descargas estaticas pueden causar dafios que
den paso a resultados erréneos.

Este equipo cumple con la emision e inmunidad requeridas
descritas en EN 61326-1 y EN 61326-2-6. No utilice este equipo en
la proximidad de fuentes cercanas de fuerte radiacion
electromagnética, ya que puede interferir con la operatividad propia
del lector.

Para uso profesional, el ambiento electromagnético debe ser
evaluado antes de la operatividad de este dispositivo.

Dispositivos de Examen

Los dispositivos de prueba de Colesterol Mission®son dispositivos de plastico
que trabajan con el Medidor de Colesterol Mission® para medir la
concentracién de lipidos en sangre venosa, plasma y suero.
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Los dispositivos de examen aparecen en la pantalla como se muestra abajo:

Frente Posterior

Flecha de Insercion

Flechas de Posicion ;
Area de Examen

Area de la Muestra Aplicacion

Manija

Los dispositivos de examen incluyen el dispositivo de examen de colesterol
total CHOL, los dispositivos de examen de Lipoproteina de Alta Densidad HDL,
los dispositivos de examen de Triglicéridos TRIG y el dispositivo de examen
del Panel de Lipidos 3-1.

Los dispositivos de examen del Panel de Lipido 3-1 pueden detectar CHOL,
HDL y TRIG con un solo dispositivo al mismo tiempo. La proporcién de
CHOL/HDL vy los valores de LDL pueden ser calculados también por el lector
al mismo tiempo.

Inserte Flecha: Ubicada al frente del dispositivo de examen, las flechas
indican la direccion en la que el dispositivo de examen debe ser insertado en
el lector.

Area de Aplicacion de la Muestra: Después de que el dispositivo es
insertado en el Canal del Dispositivo, aplique el volumen correcto (10uL para
un solo dispositivos de examen o 35uL para el dispositivo de examen 3 -1)
en la region central del dispositivo de examen.

Manija: Ubicada al final del dispositivo de examen, la manija es usada para
insertar y retirar el dispositivo de examen del lector.

Area de Examen: Ubicado en la parte trasera del dispositivo de examen. El
lector detectara y leera esta area dando los resultados del nivel de lipidos.
Flechas de Posicion: Ubicadas en la posicion media del area de aplicacion
de la muestra. Cuando un dispositivo de examen es insertado, las dos flechas
deben estar paralelas con las dos flechas en la manija del lector para
asegurarse que el dispositivo del examen es insertado correctamente.

Aplicacion de la Muestra

Para mejores resultados, llene el Area de Aplicacion de la muestra con el
volumen de la muestra correcto (10uL para un solo dispositivo de examen o
35pL para un dispositivo de examen 3 -1). Resultados incorrectos pueden ocurrir
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si la muestra no es aplicada correctamente o si el Area de Aplicacion de la
Muestra no se llena con el volumen correcto, como se muestra a continuacién.

— Antes del Examen

| Frente Lado

"'\Frente [ [“Frente Lado |

y by
N
\
| Correcto Incorrecto Incorrecto
| No hay sangre  pemasiada Sangre
suficiente

Después de aplicar la muestra, aseglrese de que el Area de Aplicacién de
la Muestra esté completamente cubierta. El Area de Aplicacion de la
Muestra debe permanecer cubierta durante todo el examen. Si el Area de
Aplicacion de la Muestra no estad cubierta o si hay demasiada muestra
cubriendo el Area de Aplicacién de la Muestra, repita el examen con un
nuevo dispositivo de examen.

Nota: Sila muestra aplicada al Area de Aplicacion de la Muestra no
es suficiente, no agregue mas muestra al dispositivo de
examen. En lugar de ello, realice el examen con un nuevo
dispositivo. Si el error E-5 u otro error aparecen en la pantalla,
por favor descarte el dispositivo usado y realice el examen
con un nuevo dispositivo de examen.

Numero de Codigo

Impreso en cada empaque de dispositivos de examen se encuentra un
nimero de codigo [CODEl, un nimero de lote [LOTl, una fecha de
vencimiento sin abrir y la cantidad de examenes V.

REF  C131.2041
Mission® o 240

Chggstero Test Davices CODE 382

LoT] 38001




Precauciones para el Dispositivo de Examen e
Instrucciones para su Uso

Los dispositivos de prueba deben ser almacenados en su sobre de
aluminio para mantenerlos en condiciones de trabajo.

No almacene los dispositivos fuera de su empaque. Los dispositivos
de prueba deben almacenarse en el empaque original.

No transfiera los dispositivos de examen a un nuevo empaque u a
otro contenedor.

Solo para diagnéstico in vitro. Los dispositivos de examen son usados
solo fuera del cuerpo humano para propésitos de andlisis.

Utilice el dispositivo de prueba inmediatamente después de retirarlo
del sobre de aluminio.

No use dispositivos de examen que estan rasgados, doblados o
dafiados de alguna forma. No reuse los dispositivos de examen.
Antes de realizar una prueba, asegurese de que el nimero de codigo
en la pantalla del medidor coincida con el nimero mostrado en el
sobre de aluminio del dispositivo de prueba y en la impresién de tinta
en el chip codificado.

Refiérase al inserto del dispositivo de examen para mayores detalles.

Dispositivos de Control

Los Dispositivos de Control CTRL de Colesterol Mission®son dispositivos de
plastico que contienen una almohadilla de referencia gris que trabaja con el
Lector de Colesterol Mission® para asegurarse que el sistema Optico trabaje
adecuadamente. Después de que el dispositivo de control es insertado en el
lector, el sistema 6ptico del lector detectara el intenso color del dispositivo de
control. El lector mostrara YES (si) o no para indicar si el lector esta
funcionando apropiadamente o no. Refiérase al Sistema Optico para mayores
detalles.

El dispositivo de control aparece como se muestra abajo:



Frente Anverso

Precauciones

Almacene el empaque cerrado a temperatura ambiente o en el
refrigerador dentro de 2-30°C (36-86°F). Evite la exposicién directa a
la luz del sol, temperaturas extremas o humedad.

Los dispositivos de control deben ser almacenados en su recipiente
herméticamente tapado para mantenerlo en condiciones de
funcionamiento.

No lo congele.

Mantenga los dispositivos de control limpios. No toque el area de
examen del dispositivo.

Retire el dispositivo de control para su uso inmediato. Coloque el
dispositivo de control de vuelta en su sitio y cierre el empaque
herméticamente inmediatamente después de su uso. No utilice los
dispositivos de control contaminados, descoloridos o dafiados.

No utilice después de la fecha de expiracion.
Solo para diagnéstico in vitro.

Almacenamiento y Manipulacion

Almacene los dispositivos de examen en un lugar fresco y seco.
Almacene fuera del calor y la exposicién a la luz solar.

Transporte y almacene en su frasco cerrado dentro de 2-30°C
(36-86°F) con un porcentaje menor a 90% de humedad.

No congele o refrigere.

Coloque la tapa en el frasco de dispositivos inmediatamente después
de retirar un dispositivo. Dispositivos vencidos pueden producir
resultados de examenes incorrectos.

Nota: La fecha de vencimiento esta impresa en el formato Afo-Mes.
Por ejemplo, 2011-01 es Enero, 2011.
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Solucion de Control

La solucion de control de colesterol Mission® contiene estabilizadores,
conservantes y aditivos quimicos. La lipoproteina de alta densidad (HDL) y
los triglicéridos (TRIG) estan incluidos en la misma solucién de control. El
colesterol (CHOL) total es una solucién de control individual. Para confirmar
que el dispositivo de prueba y el medidor estén funcionando en conjunto
correctamente y que la prueba se esté realizando en forma correcta, la
solucién de control se aplica en el pozo de muestra del dispositivo de
prueba de colesterol Mission® que se haya insertado en el medidor.
Consulte el apartado Control de calidad en el Manual de Usuario para
obtener mas informacion.

CHOL CHOL HDL/TRIG  HDL/TRIG
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 1 Nivel 2

Nota: La solucion de control de colesterol Mission® esta disefiada
para la validacién de la prueba de colesterol mientras se utiliza
el sistema de monitoreo de colesterol Mission®. Ambos niveles
de soluciones de control deben probarse y estar dentro de los
valores asignados que se encuentran impresos en los frascos.

Consulte el folleto del empaque de la solucién de control antes de usar los
controles. En la etiqueta del frasco de la solucién de control, se incluye el
rango aceptable especifico para ese lote de la soluciéon de control. El
sistema funciona correctamente cuando el valor de control que muestra el
medidor se encuentra dentro del rango aceptable impreso en la etiqueta del
frasco. Si el valor no se encuentra dentro del rango, consulte el folleto del
empaque de la solucién de control para obtener mas instrucciones.
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Precauciones

Ajuste el tipo de muestra en sangre (bL) antes de probar la solucién de
control.

Asegurese de que la solucion de control y todos los materiales de
prueba alcancen una temperatura de funcionamiento de 20-40°C
(68-104°F) antes de la prueba. Las soluciones de control y los
materiales de prueba solo son exactos dentro de este rango de
temperatura.

Utilice la solucion de control antes de la fecha de vencimiento que
indica el frasco.
Deseche la solucién de control si tiene un aspecto turbio.

Utilice la solucion de control de colesterol Mission® con los dispositivos
de prueba y el medidor de colesterol Mission®.

Asegurese de que la botella de solucion de control esté bien cerrada
antes y después de usarla.

Deseche el dispositivo usado de acuerdo con las regulaciones locales
luego de realizar la prueba.

Compruebe el chip de cddigo antes de realizar una prueba. Asegurese
de utilizar el chip de codigo que se incluye con la caja de los
dispositivos de prueba.

Almacenamiento y manipulacion

Almacene la solucién de control ya sea refrigerada o a temperatura
ambiente a 2-30°C (36-86°F).

No la congele.

Si la solucion de control ha sido refrigerada, deje que se caliente
durante un tiempo a una temperatura de 20-40°C (68-104°F) antes de
Su uso.

Cada solucion de control vence 4 meses después de la primera
apertura del frasco. Registre esta fecha de vencimiento en la etiqueta
del frasco.

Nota: La fecha de vencimiento esta impresa en formato Afio/Mes.

Por ejemplo, 2016-01 es enero de 2016.



Seccion 4 Programacion Inicial

Antes de comenzar el examen, asegurese de seguir los siguientes
procedimientos.

Prendiendo el Lector

El lector puede ser operado usando el Adaptador AC certificado o 4 baterias
AAA (1.5V).

Para usar el lector con las baterias, inserte 4 baterias AAA (1.5V) en el
compartimiento de la bateria en la parte de atras del lector.

Para usar el lector sin un adaptador de energia, utilice un cable USB para
conectar al mini puerto USB del adaptador, de energia en el puerto USB en la
parte superior del lector. A continuacion, conecte el adaptador a una toma
corriente principal 100-240V ac, 50-60 Hz.

El lector también puede ser alimentado desde una computadora personal con un
cable USB.

El lector se encendera automaticamente después de que las baterias son
insertadas. El lector mostrara la pantalla de programacién de la fecha y hora.
Refiérase a Programacion del Lector y Opciones para mayores detalles.
Después de que la fecha y la hora hayan sido programadas, el lector se
apagara automaticamente.

Presione (O para encender el lector. La pantalla LCD mostrara brevemente
todos los simbolos. Observe la pantalla LCD en el arranque para asegurar
que todos los segmentos y elementos indicativos estén encendidos. No
deben faltar iconos o elementos. Después del inicio, asegurese que no
queden elementos o iconos encendidos permanentemente. Después de
comprobar la activacion del diagnéstico, se mostrara la pantalla inicial.

El lector se apagara automaticamente después de 5 minutos de inactividad.
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Codificando el Lector

Cada vez que una nueva caja de dispositivos de examen es usada, el nuevo
chip codificado incluido en la caja debe ser insertado en el lector. Compare
el nimero de cédigo en el chip codificado de la caja con el niUmero de
codigo impreso en el sobre de aluminio del dispositivo de prueba. Los
resultados pueden ser inexactos si ambos numeros no son idénticos.
Inserte el nuevo chip codificado en la ranura del chip codificado del lector.
Debe encajar facilmente en su lugar. El chip codificado debe permanecer
en el lector. No lo retire hasta que una nueva caja de dispositivos de
examen sea necesaria. El niumero del cédigo aparecera en la Pantalla
Inicial después del inicio.
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REF  C131-2041 NOI'JHE =
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CHOL HDL TRIG
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L CObDE

Si el chip codificado no esta insertado apropiadamente dentro de la
hendidura del chip codificado o si no se encuentra en ella, el lector
mostrara tres rayas consecutivas como se muestra abajo.
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Seccidon 5 Programacion del Lector y

Opciones

Con el lector apagado, presione y sostenga b por 4 segundos para
ingresar al médulo Programacion del Lector, que se muestra abajo.

™
B
et

Presione <« o P para que la pantalla muestre programaciones de

sub-modulos:
Programacion del numero del examen. El nimero del examen
No. SEt
puede ser programado del 1 al 99.
Modulo de Verificacion Optica. Refiérase a Verificacion del
CHE . -
Sistema Optico.
SEt Programacién del sistema, incluyendo Fecha, hora, reinicio del
numero del examen, unidades, sonido, Tipo de Muestra y CHD.
Médulo de Transferencia de Datos. Refiérase a
PC L
Datos/Comunicacion.
Médulo para Borrar la Memoria. Refiérase a
dEL L
Data/Comunicacion.
Salir de los moédulos programados y guardar los cambios
Elt presionando('). El lector regresard automaticamente a la

Pantalla Inicial.

Presione (O para ingresar al médulo cuando se muestre el sub-médulo

deseado.

Programacion del Numero de Examen

Desde la pantalla de No. SEt, presione 0] para ingresar a Programacion

del Numero de Examen.




No.

My
N
e

El nimero de examen se puede programar con cualquier nimero 1 — 99.

No.

<Em mm,

Presione <« o » hasta que se muestre el nimero de examen correcto. Para
cambiar rapidamente a otro nimero de examen que se requiera, presione y
sostenga € o ».
Presione &b para guardar y regresar a la pantalla de Programacion del
Lector.
Nota: Una vez que el lector haya alcanzado el numero de examen
99, el préoximo nimero de examen sera 1.

Programacion del Sistema

Desde la pantalla de SEt, presione 0] para ingresar a la Programacion
del Sistema.

./

L
e
et




Programacion de la Unidad

La primera opcion es programar las unidades ya sea a mg/dL o mmol/L.
Presione <« o » para cambiar entre dos programaciones.

mg/dL

mmol/L

Programacion de la Hora

La segunda opcion de la programacion es el reloj ya sea al médulo de 12 6
24 horas. Presione « o » para cambiar entre los dos programas.

\__4
=

L o
L Ui

L V8
N
i
-,

Presione &b para guardar y avanzar a la Programacion de la Fecha.
Programacion de la Fecha

La tercera opcion programar la fecha del médulo a A-M-D, M-D-A o D-M-A.
Presione € o » para cambiar entre las tres programaciones.

Lo nn__ ol ni__ T__hi__ |
) u P A B |

H__Ld
[N

.

Presione &b para guardar y avanzar a la Programacion del Afio.

Nota: La fecha aparecera en la pantalla en forma de M-D o D-M de
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acuerdo a el modo seleccionado. Sin embargo, el afio no
aparecera en la pantalla debido al espacio limitado. El afio
solo se mostrara durante la transferencia de datos, tales
como imprimir o exportar los datos a la computadora.

Programacion del Ao

El afio aparecera con una Y en la parte superior de la pantalla indicando la
configuracion afo. Presione <€ o » hasta que se muestre el afio correcto.

ed f 4

Presione O para guardar e ingresar a la Programaciéon del Mes y la
fecha.

Programacion del Mes y la Fecha

El mes y la fecha apareceran en la parte superior de la pantalla separados
por un solo guion (-), con el mes relampagueando. M Tambien aparecera
indicando la configuracion del mes. Presione < o P hasta que aparezca el
mes correcto en la pantalla.

=
-

]
[ |

Presione (O para guardar. El dia parpadeara y la D aparecera indicando
configuracion dia Presione « o » hasta que se muestre el dia correcto en
la pantalla.



C
£
I

Luego presione 0} para guardar y seguir con Programacion de la Hora.
Programacion de la Hora

La hora y los minutos apareceran en la parte superior de la pantalla
separados por dos puntos, con la hora relampagueando.

[z

AM

Presione € o » hasta que la hora correcta se muestre en la pantalla.
Presione &b para guardar y proseguir a los Minutos.

Nota: EIl lector mostrara en la pantalla AM o PM si 12H es el
escogido.

Los Minutos relampaguearan. Presione € o » hasta que aparezcan los
Minutos escogidos. Presione b para guardar y proseguir al
Restablecimiento del Programa del Numero del Examen.

Restablecimiento del Programa del Nimero del Examen

Presione <« o » para restablecer el nimero del examen en ON u OFF. El
nimero del examen se restablecera en 1 cada nuevo dia de examenes
cuando el restablecimiento del niumero de examen se coloca en “on”
(encendido).
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Presione (O para guardar y proseguir a Programacion de Sonido.

Programacion de Sonido

Presione « o » para seleccionar sonido ya sea ON u OFF. El Simbolo del
Sonido aparecera en la pantalla cuando el sonido ha sido puesto en “on”
(activado). Presione &b para guardar y proseguir a la Programacion CHD.
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Programacion CHD

Presione <« o » para programar CHD ya sea en ON u OFF. Cuando CHD
se programa en ON, el lector puede ingresar a evaluacion de riesgo de la
Enfermedad Coronaria del Corazén. Presione O para guardar y proseguir
a Programacion del Tipo de Muestra.

Para uso profesional: Puede usar esta funcién para evaluar el riesgo de los
pacientes.

Esta funcién no ha sido disefiada para uso en auto-examenes. Debe ser
usada Unicamente por profesionales.
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Programacion del Tipo de Muestra

Presione <« o » para programar el tipo de muestra ya sea a bL (Sangre) o
SE (Plasma y suero). Cuando el tipo de muestra esta configurado en bL,
se puede utilizar solucién de control, sangre capilar fresca, &acido
etilendiaminotetraacético (EDTA) o sangre total venosa heparinizada.
Cuando el tipo de la muestra se programa para SE, se puede usar suero o
plasma heparinizada. Presione O para guardar y retornar a la
programacion de la pantalla.

SHYFLE SFEH

L)
(R

=
1

My
=

o

Nota: bL significa Sangre Total, SE significa Plasma y Suero.

SE (Suero Plasma) es para uso profesional Unicamente.

Presione <« o » Hasta que aparezca Elt en la pantalla. Presione 0] para
salir del programa. La pantalla brevemente se quedara en blanco para luego

mostrar la pantalla inicial.
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Seccion 6 Examenes

Antes de empezar a realizar cualquier examen, el usuario debe revisar el
Manual el Usuario del Sistema de Monitoreo de Colesterol Mission® para
leer sus instrucciones detalladas. Los siguientes pasos muestran cdmo usar
cada componente para medir la concentracion de los Lipidos.

Coleccion de la Muestra

® Para las pruebas de autodiagndstico, utilice Unicamente sangre
capilar de la punta de su dedo. Por favor refiérase a la seccion de
autodiagnostico en la pagina 23 para mayores detalles.

® Para pruebas profesionales:

1. Utilice sangre capilar fresca de la punta del dedo. Por favor
refiérase a la seccion de autodiagnostico en la pagina 23 para
mayores detalles.

2. Utilice especimenes de sangre heparinizada o sangre venosa
EDTA, suero y plasma heparinizado. Por favor refiérase a las
pruebas profesionales que aparecen abajo.

Nota: Antes de examinar, elija una superficie de trabajo seca y
limpia. Revise el procedimiento y asegurese que todos los
items necesitados para obtener una cantidad suficiente de
muestra estan disponibles.

Examen Profesional (Pruebas con sangre heparinizada o
EDTA, suero y plasma Heparinizado)

Para sangre total venosa fresca, heparinizada o EDTA, suero y plasma
heparinizada, mezcle bien la muestra, luego coléctela (10 pL para
examenes individuales, 35 pL para examen 3-1) dentro de un tubo de
transferencia capilar de plastico/vidrio o pipeta. Apliquela en la region
central del Area de Aplicacién de la Muestra del dispositivo. No toque el
dispositivo de examen con la pipeta o el tubo.
® |a muestra debe ser examinada dentro de las 8 horas de colectada.
® Mezcle bien las muestras antes del analisis con el fin de asegurar que
los componentes celulares se distribuyan uniformemente.
® Permita que la muestra alcance la temperatura de funcionamiento
(15-40°C o 59-104°F) por aproximadamente 15 minutos si la muestra
ha sido refrigerada.
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® Otros anticoagulantes que no sean EDTA o heparina no son
recomendados.

Nota: Refiérase a documentos NCCLS H3-A6, Coleccion de
Muestras de Sangre por venopuncién para Diagnéstico.

Auto Examen (Sangre de la Yema del Dedo)

Limpie la primera gota de sangre. Aplique una ligera presion para obtener una
segunda gota de sangre. Colecte sangre capilar (10 pL para un solo examen,
35 L para examen 3-1) usando el Tubo de Transferencia Capilar o pipeta.

Para el uso con el Tubo de Transferencia Capilar, mantenga el tubo
levemente hacia abajo y toque con la punta el Tubo de Transferencia
Capilar la muestra de sangre. La accién capilar automaticamente extraera
sangre hasta la linea de llenado y se detendra.

Nota: El Tubo de Transferencia Capilar se llena automaticamente.
Asegurese que la sangre cubra la salida de aire del tubo, o
sera dificil exprimir la sangre. Nunca exprima el Tubo de
Transferencia Capilar mientras se esté tomando la muestra.

Alinee la punta del Tubo de Transferencia Capilar con el hoyo del centro en
el Area de Aplicacion de la Muestra del dispositivo de examen para aplicar
la segunda gota de examen (aproximadamente 10 pL para un solo examen,
35 pL para el examen 3-1).

Nota: No toque el dispositivo del examen con el Tubo de
Transferencia Capilar o pipeta. La sangre capilar debe ser
23



examinada inmediatamente después de su recoleccion. El
uso del Tubo de Transferencia Capilar o pipeta es
recomendado para resultados mas precisos.

Muestras de sangre pueden obtenerse usando la lanceta de puncién o una
lanceta de seguridad.

Nota: Para la prueba 3 en 1, por favor utilice la lanceta de
seguridad; Para pruebas individuales, usted puede utilizar el
dispositivo de puncién o la lanceta de seguridad.

Lanceta de Puncion (Para pruebas individuales)

Refiérase a las instrucciones de abajo para mayores detalles.

1 2 3

6
4 5 7 8
1 Cargador 5  Boton de Liberacion
2  Porta Lanceta 6 Lengleta de Seguridad
3 Lanceta Estéril 7  Ajustes de Profundidad de Puncién
4  Botodn de Eyeccion 8  Cubierta de Dispositivo de Lanceta

Para obtener una gota de sangre de la yema del dedo y reducir la molestia,
ajuste la profundidad de la penetracion en la lanceta.

Desenrosque la tapa de la lanceta de puncién del cuerpo de la lanceta de
puncién. Inserte una lanceta esterilizado dentro del soporte de la lanceta y
presione hasta que la lanceta se detenga por completo dentro del soporte
de la lanceta.
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Sostenga la lanceta firmemente dentro del soporte de la lanceta y gire la
lenglieta de seguridad de la lanceta hasta que se suelte. Luego quite la
lenglieta de la lanceta. Guarde la lenglieta de seguridad para desechar la
lanceta.

{

Atornille cuidadosamente la tapa en la lanceta de puncion. Evite el contacto
con la aguja expuesta. Asegurese de que la tapa esté completamente en su
lugar.

Ajuste la profundidad de la puncion rotando la tapa de la lanceta de puncion.
Hay un total de 6 ajustes de profundidad de puncién. Para reducir las
molestias, use el ajuste mas bajo que aun produzca una adecuada gota de
sangre.

se los ajustes 1y 2 para piel delicada, 3 y 4 para piel normal, o 5y 6 para
piel callosa o gruesa.

] |

Nota: Una mayor presion de la lanceta de puncién contra el dedo
también incrementara la profundidad de la puncion.
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Tire del cargador hacia atras para ajustar el dispositivo de puncién. Debe
escucharse un clic. El dispositivo estd ahora cargado y listo para obtener

una gota de sangre.

N

Antes del examen, asegurese que la mano del paciente esté tibia y relajada
antes de recolectar la muestra de sangre capilar. Utilice agua tibia para
incrementar el flujo si es necesario. Masajee la mano desde la mufieca
hasta la yema del dedo para estimular el flujo de sangre.

Limpie el area de prueba con toallitas de alcohol o lavando las manos con
agua tibia con jabon y seque el area de prueba posteriormente.

!

Sostenga la lanceta de puncién contra el lado del dedo para realizar la
puncién con la cubierta descansando en el dedo. Presione el boton de
liberacién. Un clic debera oirse sefialando que la lanceta de puncion se ha
activado. Masajee suavemente desde la base del dedo hasta la punta de
éste para obtener el volumen de sangre requerido. Evite manchar la gota de
sangre. Para una reduccion del dolor, realice la puncion en los lados de la
yema de los dedos. Se recomienda la rotacion de los sitios. Repetir la
puncién en el mismo lugar puede hacer que los dedos se vuelvan callosos y
se inflamen.
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Nota: Aseglrese que la mano del paciente esté tibia y relajada
antes de recolectar la muestra de sangre capilar. Utilice agua
tibia para incrementar el flujo de ser necesario.

No utilice hisopos infectados que contenga yodo. Esto puede producir
resultados inexactos.

Desechando la lanceta

Desenrosque la tapa de la lanceta. Coloque la lengleta de seguridad de la
lanceta en una superficie dura. Cuidadosamente inserte la aguja de la
lanceta en la lenglieta de seguridad.

Presione el botdon de liberacion para asegurarse que la lanceta esta en
posicion extendida. Deslice el botén de expulsion hacia adelante para
expulsar la lanceta usada. Coloque de nuevo la tapa de la lanceta de
puncion en la lanceta de puncion.

Nota: Para uso profesional refiérase a Documentos NCCLS
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H04-A6, Recoleccion de Muestras de Sangre Capilar para
Diagnéstico.
Lancetas de Seguridad (Para pruebas 3 en 1 y pruebas
individuales)
Rote cuidadosamente y quite la capa protectora. Después de limpiar la piel,
sostenga la lanceta firmemente contra el sitio de puncién.
Presione la lanceta fuertemente contra el sitio de puncién para hacer una
puncién en la piel. Deseche la lanceta en un contenedor apropiado.

Masajee suavemente el area que circunda el sitio de puncion para
recolectar el volumen de sangre requerido.

@

Procesando el Examen

Asegurese que el lector esté programado correctamente, como se describe
en las secciones anteriores. Encienda el lector. La pantalla mostrara
brevemente todos los simbolos de LCD. Observe el LCD desde el inicio
para asegurar todos los segmentos y mostrar los elementos que estan
encendidos. No debe haber iconos o elementos que falten. El lector
mostrara brevemente una pantalla en blanco. Asegurese que no haya algin
segmento o icono que esté permanentemente encendido.

No. saam._m
>“'ll'lll
<( 0N

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

Después del inicio, la Pantalla Inicial debera desplegarse. Asegurese que el
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chip codificado esté insertado. Compare el nimero mostrado en la pantalla
con el numero de cédigo impreso en el sobre de aluminio. Refiérase a la
programacién Inicial. EI simbolo del dispositivo de examen debera
parpadear cuando el lector esté listo para que el dispositivo sea insertado.
Verifique si el tipo de muestra en la pantalla LCD del lector es el mismo al
tipo examinado. Si no, configure el tipo de muestra correcta, Refiérase a la
seccion 5 Programacion del Tipo de Muestra.

-0 OES
No.hAZ -

a0 1
a0C |

CHOL HDL TRIG

CODE

Examenes

Para el uso con un dispositivo de examen, inserte el dispositivo dentro del
Canal del Dispositivo en la misma direccion que indican las flechas del
dispositivo. Asegurese que el dispositivo de examen sea insertado hasta el
final del Canal del Dispositivo, hasta que la posicion de las flechas esté
paralelas con las dos flechas en el Soporte del Dispositivo.

El simbolo de la gota de sangre parpadeara cuando el lector esté listo
para que la muestra sea aplicada. Aplique muestra de sangre (10 pL para
un solo examen, 35 L para un examen 3-1) en la region central del Area de
Aplicacion de la Muestra del dispositivo de examen.
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Nota: Para examinar sangre capilar, utilice una segunda muestra
de sangre para resultados precisos.

El lector comenzara a analizar automaticamente con los tres guiones en
linea parpadeando en la pantalla indicando que el examen estd en
progreso.

-0 05

No.hA¢ “

- -

ICHOL HDL TRIG

Los resultados se mostraran en la pantalla en 2 minutos. Presione » para
ver los resultados.
203 0900
No. hA¢Z “
Nl o’ B
C ot
LI

[CHOL

mmol/L mmol/L mmol/L
o0d THoD | 203 0500
No. hHc “  No.bfc “
-y

o,

1717 U

LDL ICHOL/HDL

-

mmol/L

Nota: La fecha aparecera en la pantalla en forma de M-D o D-M de
acuerdo al modo seleccionado anteriormente.

Retire el dispositivo de examen usado. El lector retornara a la Pantalla
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Inicial y no estara listo para que se inserte otro dispositivo de examen y
realizar un nuevo examen.

Nota: Descarte todas las muestras de sangre, dispositivos de
examen usados, y materiales cuidadosamente. Trate todas
las muestras de examen como si fueran material infeccioso.
Siga las precauciones apropiadas y obedezca las normas
locales cuando deseche las muestras de sangre y los
materiales usados.

Realice una limpieza diaria cuando el examen del dia se haya completado.
Refiérase a la seccion de Mantenimiento.

El lector se apagara automaticamente después de 5 minutos de inactividad
o cuando O es presionado. Si el lector es conectado a un adaptador AC,
apague el lector antes de retirarlo del toma corrientes. Retire las baterias si
el lector no va a ser usado por un largo periodo de tiempo.
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Seccion 7 Enfermedad Coronaria del
Corazén (CHD) Evaluacién de Riesgo

Nota: Esta funcion es solo para uso profesional. Esta funcién no es para
autoexamen.
Si CHD es programado como On (activado) durante la programacion, el
Sistema de Monitoreo de Colesterol Mission® puede evaluar el riesgo de la
Enfermedad Coronaria del Corazén basado en los resultados de diez afios
de examenes 3-1.
En la pantalla de resultados LCD, presione » para ingresar a la pantalla de
evaluacion de riesgo CHD.

CHI

No.b il ?

Presione para ingresar al método de evaluacion. Hay cuatro métodos
para la evaluacion: FRA10, PRO10, ACC10 y ACCLF.

FRA10 (estimacion de riesgo de enfermedad coronaria a 10 afios basada
en Framingham Heart Study) es popular en los Estados Unidos y es
adecuada tanto para hombres como para mujeres de 20 a 79 afios de edad.
PRO10 (estimacion del riesgo de CHD a 10 afios basada en el método
Procam) es popular en Europa y es adecuado para hombres de 35 a 65
afios de edad.

ACC10 (estimacion de riesgo por ACC/AHA) es una modificacion especifica
del sexo y de la raza basada en el método FRA, adecuada para hombres y
mujeres de 40 a 79 afios de edad.

ACCLF (estimacion del riesgo de vida de CHD por ACC / AHA) es adecuado
para hombres y mujeres de edades entre 20-59 afios que estan libres de
CHD y no estan en alto riesgo a corto plazo.’

FRHO PROD HCC O HCCLF

EM EM EM 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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Presione (O para elegir el método.

Si se elige FRA10, presione d) para ingresar la informacion relativa al sexo,
edad, fumador o no fumador, presion arterial sistélica (SBP) y tratamiento
de la presion arterial (BP TRE).

v v
| gl bt | g
* T

MEM MEM

(
I

mmHg

\
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Si se elige PRO10, presione &b para ingresar la informacion relativa a la
edad, fumador o no fumador, Diabético (DB), infarto de miocardio (MI) y
presién arterial sistolica (SBP).

FRGE

™
Ny,
|

MEM
v
SMOHE SMOHE
— —
v X
MEM MEM
v
oA k]
v X
MEM MEM
v
I L
% %
v X
MEM MEM
\
5EH
It
oL
mem MMHO
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Si se elige ACC10, presione &b para ingresar la informacion relativa a la
raza (R, AA: Afroamericano, WH: Blanco), sexo, edad, fumador o no
fumador, Diabético (DB), Tratamiento para la presion arterial alta (T SBP) y
presion arterial sistélica (SBP).

- FH = PR

SEX
"
MEM
FGE
C
L
MEM
SO g SMOHE
{/IEM MEM
oA )
Miem i
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Si se elige ACCLF, presione &b para ingresar la informacién con respecto
al sexo, edad, fumador o no fumador, Diabético (DB), Tratamiento para la
presién arterial alta (T SBP) y presién arterial sistélica (SBP).

SEX oER
L] ]

SMORE SORE
v X
MEmM MEM

i IH
MEM MEM

=1 T LE
MEM MEM

a

(1
o

mmH
MEM 9
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Presione (O para ingresar toda la introduccion. El riesgo de CHD sera
mostrado en la pantalla.

LHI
No.h Il

(4

U A

%

Presione y mantenga presionado 0] para volver a la pantalla del examen.

Conforme al Programa Nacional del Colesterol (NCEP), ATP IlI, 2001, 10-Y
el riesgo es definido por tres niveles:

CHD<10%, riesgo bajo
10%<CHD<20%, riesgo mediano
CHD>20%, riesgo alto

En los modos FRA10 y PRO10, los resultados inferiores al 1.0% mostraran
"<1.0%" y los resultados superiores al 30.0% mostraran "> 30.0%". Cuando
la concentracion de lipido utilizada para FRA10, PRO10, ACC10 y ACCLF,
el calculo de factores de riesgo esta fuera del rango de deteccion, el
resultado mostrara "- -". Por favor consulte la Tabla 1 para mas detalles.

Tabla 1. Limites de calculo para diferentes métodos

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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Seccion 8 Datos/Comunicacion

Transmision de Datos

Conecte el cable USB en el puerto USB situado en la parte superior del
medidor y conecte el otro extremo del cable USB a una PC o a una
impresora.

Nota: La PC debe tener un software compatible instalado para
recibir y procesar los datos transmitidos desde el lector.

La impresora es para uso profesional solamente.

Para la transferencia de datos a una PC, en la pantalla de configuracion,
presione € o P hasta que se muestre PC. Refiérase a las Opciones de
Programacion del Lector para mayores detalles. Presione 0] para habilitar
el médulo de Comunicacion de Datos. Se mostrara MEM.

-—
((
™™

Presione para transmitir los datos a una computadora certificada externa.
Después que la trasferencia de datos se complete, el lector volvera al Menu
de Programacion.

Los datos también se pueden imprimir utilizando la impresora Mission®. Los
resultados pueden imprimirse directamente después de cada prueba o
imprimirse desde la memoria. Consulte el folleto del empaque de la
impresora para obtener mas detalles.

Nota: Hasta 200 registros de examenes son automaticamente
almacenados en la memoria. Después de que los 200
registros de examenes sean almacenados, los registros mas
antiguos seran reemplazados por los nuevos. Por ejemplo, si
200 registros son almacenados en la memoria, el siguiente
resultado de examen (201) reemplazara al primer registro en
la memoria.
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Eliminaciéon de Datos

Para eliminar todos los datos de la base de datos del lector, ingrese al Menu
de programacion. Refiérase a Opciones de Programacion del Lector para
mayores detalles. Presione « o » hasta que dEL se muestre en la pantalla.

_{

.-
am—
N
bt

Presione d) para habilitar la eliminacién de datos, se mostrara MEM.

N/

.
e
.-

EM

Presione (U hasta que el lector retorne al Menu de Programacion
Memoria/Base de Datos

De la pantalla de examen inicial, presione € o P para ingresar a la
memoria/base de datos.

CHOL HDL TRIG

Presione » para ingresar a la pantalla Elt. Presione 0] para volver a la
pantalla del examen.
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EM

Presione <« o » para ver la memoria desde los examenes correspondientes:
individuales o 3-1.

EM

TRIG

HDL

HOL ICHOL HDL TRIG

EM

Presione (U para ingresar a la pantalla de memoria seleccionada. La
pantalla mostrara los ultimos resultados. Presione <« o » para escoger un
numero de resultados y ver cada registro en la secuencia de fecha/hora.
Para ver los resultados de examenes 3-1, presione 0] para ingresar al
registro. Luego presione « o » para ver los resultados de CHOL, HDL,
TRIG, CHOL/HDL, LDL y CHD, si la evaluacién CHD ha sido activada.

Nota:

LDL

mmol/L

La fecha aparecera en la pantalla en forma de M-D o D-M de
acuerdo al modo de fecha seleccionado.

Presione y mantenga presionado 0] para volver a la Pantalla Inicial.
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Si ningun dato ha sido almacenado, el lector mostrara un guion (-) y MEM.

EM
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Seccion 9 Verificacidon del Sistema
Optico
Presione € o P desde la Pantalla de Programacién para seleccionar el
médulo de Verificacién Optica, como se muestra abajo.

=
=
=

Nota:

® El dispositivo de control esta disefiado para verificar el sistema
optico.

® Permita que los dispositivos de control y el lector alcancen una
temperatura de funcionamiento (15-40°C 6 59-104°F) antes del
examen.

® La verificacion optica debe ser realizada bajo condiciones
normales de iluminacién de un laboratorio. No la realice bajo la
luz del sol o condiciones de iluminacion extrema.

Presione (O para ingresar a este modulo. El lector resaltara el simbolo del
dispositivo de examen, como se muestra abajo.

Inserte un dispositivo de control dentro del Canal de Control. Siga la direccion
de las flechas indicadas en el dispositivo. Asegurese que el dispositivo de
control ha sido insertado por completo.

Presione para iniciar la verificacion 6ptica. Si el lector muestra YES, el
lector estd normal. Si el lector muestra no, el lector no esta funcionando
correctamente.
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Si el lector muestra no, verifique el dispositivo de control por contaminacion

o por dafios. Si no hay algin signo visible de dafio o contaminacion,
deseche el dispositivo de control y reexamine usando un nuevo dispositivo.

Presione para volver a la Pantalla de programacién.
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Seccion 10 Control de Calidad

Cada laboratorio debe usar sus propios estandares y procedimientos de
rendimiento. Examine muestras/controles conocidos en cada una de las
siguientes ocasiones de acuerdo a las normas locales, estatales y/o
federales o requisitos de acreditacion:

Cada nuevo dia de examen.

Cuando un nuevo paquete de dispositivos de prueba es abierto.
Cuando un nuevo operador utiliza el lector.

Cuando un resultado de examen nuevo parezca inexacto.

Después de realizar el mantenimiento o servicio al lector.

Si las pruebas CC no proveen los resultados esperados, realice las
siguientes verificaciones:

Asegurese que los dispositivos de examen usados no estén
vencidos.

Asegurese de que los dispositivos de prueba sean frescos de un
nuevo paquete.

Asegurese que los controles no estén vencidos.

Repita el examen para asegurarse que no ha habido errores durante
el examen.

Pruebas de las Soluciones de Control

La prueba de la solucion de control de colesterol se realiza de una manera
muy similar a las pruebas de sangre. La solucién de control de colesterol
Mission® se utiliza en lugar de sangre.

Nota: Asegurese de que la solucién de control y todos los materiales
de prueba alcancen una temperatura de funcionamiento de
20-40°C (68-104°F) antes de la prueba. Las pruebas solo se
pueden realizar con precisién cuando las soluciones de control
y los materiales de prueba estan dentro de este rango de
temperatura.

1. Encienda el medidor y presione < o » en la pantalla de configuracién
para confirmar que se ha seleccionado el modo bL, tal como se muestra
a continuacion. Consulte el apartado Programacién del tipo de muestra
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2.

en el Manual del Usuario para obtener mas detalles.

5 Lk

)
L

':‘- =3

Insertar el chip de codigo en el medidor. Consultar el apartado
Codificando el Lector en el Manual del Usuario para obtener mas
detalles. Asegurese de que la solucién de control esté bien cerrada
antes de usarla.

. Compare el numero de codigo del chip de cddigo con el numero de

cédigo impreso en la etiqueta del estuche del dispositivo de prueba, y
asegurese de que los dos numeros sean idénticos para evitar resultados
POCO precisos.

-0 OHSH

T g (Meble o
R |
~(LIL

ICHOL HDL TRIG
(=1 @MW

L CODE

Espere a que el medidor destelle el simbolo del dispositivo de prueba.
Inserte el dispositivo de prueba por completo en el canal del dispositivo
en la misma direccién que indican las flechas impresas en el dispositivo
hasta que no pueda insertarse mas.

5. Cuando el medidor parpadee el simbolo de la gota de sangre, abra la

tapa a rosca del frasco de la solucion de control y coloque el frasco boca
46



abajo. Apriete el frasco de la solucién de control con cuidado y deseche
la primera gota. Si hay burbujas en la gota anterior, apriete la botella y
descarte otra gota hasta que no haya burbujas en la gota. Aplique la
siguiente gota en el pozo de muestra del dispositivo de prueba mientras
mantiene el frasco en posicion vertical boca abajo. Utilice,
aproximadamente, 35 uL de solucion de control para el dispositivo de
prueba 3-1 o, aproximadamente, 10 pL de solucién de control para un
dispositivo de prueba individual. Asegurese de aplicar la solucién de
control directamente en el pozo de muestra y de que no haya ninguna
burbuja en la gota de solucion. Debido a que el volumen de muestra
requerido del dispositivo de prueba 3-1 es mucho mas grande que el
requerido para el dispositivo de prueba individual, hay dos tipos de
frascos con diferentes puntas cuentagotas. Revise las etiquetas del
frasco de la solucion de control y de la caja del kit para asegurarse de
que esta utilizando el frasco correcto para cada tipo de dispositivo, ya
sea 3-1 o individual.

Nota:

® Asegurese de que el frasco esté completamente en posicion
vertical cuando aplique la solucién en el dispositivo. EI volumen
sera desigual si el frasco no estd por completo en posicion
vertical.

® Apriete suavemente de modo que la solucién forme una gota
completa en la punta del frasco y caiga libremente en el pozo de
muestra. Evite tocar el dispositivo con la punta del frasco para
terminar una gota incompleta.

6. Para la prueba 3-1, se deben probar dos tipos de soluciones de control
en dos dispositivos de prueba independientes. Recuerde cambiar el
dispositivo de prueba por uno nuevo después de probar la solucién de
control en el primer dispositivo.

Interpretar los resultados

Los resultados deben encontrarse dentro del (de los) rango(s) indicado(s)
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en la etiqueta del frasco, especifico(s) para cada lote de control. Si los
resultados se encuentran dentro del rango de control especificado, esto
indica que el Sistema de Monitoreo de Colesterol Mission® esta funcionando
adecuadamente, y que los procedimientos se estén realizando en forma
correcta.

Si los resultados no se encuentran dentro del (de los) rango(s)
correspondiente(s), consulte el folleto del empaque de la solucién de control
para obtener mas instrucciones.
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Seccién 11 Mantenimiento
Para mejores resultados, se recomienda un mantenimiento adecuado.

Limpieza General

Para mejores resultados, el lector debe ser limpiado después de cada
examen.

Superficie del Lector

Un pafio de algodén puede ser usado para limpiar la superficie del lector.
Utilice un pafio de algodén humedo si fuera necesario.

Un pafio suave y seco debe ser usado para limpiar el LCD y el area del
sensor. Se recomienda que el lector sea almacenado en su estuche
después de usarlo.

Evite utilizar liquidos, residuos o soluciones de control en el lector a través
del Canal de la Tira, la Hendidura del Chip Codificado o el Puerto USB.

Soporte del Dispositivo de Examen

Retire el Soporte del Dispositivo de Examen presionando en el medio del
Soporte del Dispositivo de Examen y deslizandolo fuera del lector.
Limpielo con un pafio humedo o un detergente suave. Séquelo con un pafio
seco y suave. Deslice el Soporte del Dispositivo de Examen de nuevo
dentro del lector manteniéndolo horizontalmente con el lector. Presione con
firmeza ambos lados del Soporte del Dispositivo de Examen con sus
pulgares hasta que encaje en su lugar.

Nota: No utilice solventes organicos, como la gasolina o la pintura
tiner. Esto causara dafio al lector.

Area del Sensor del Lector

Retire el Soporte del Dispositivo de Examen como se describié en la
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seccion previa. Limpie el Area del Sensor del Lector con una torunda de
algoddén. No arafie la ventana transparente que cubre los sensores.

|
| 4

Nota: No utilice lejia o alcohol para limpiar el Area del Sensor del
Lector. Esto causaria dafio al lector.

Proceso de Desinfeccion

El proceso de desinfeccion debe ser realizado antes de cada examen para
prevenir posibles trasmisiones de enfermedades potencialmente infecciosas
transmitidas por agentes patégenos en la sangre.

Limpiando Antes de Desinfectar y Como Desinfectar

Antes de la desinfeccion, use toallitas/trapitos himedos EPA Registrados con
ingredientes activos de alcohol isopropilico para limpiar al lector. Use estas
toallitas/trapitos himedos para remover cualquier mancha/resto. La limpieza
antes de la desinfeccion, asegura que las manchas o restos sean removidos
antes de la desinfeccion, para una esterilizacion efectiva.

Para desinfectar, utilice toallitas/trapitos frescos hiumedos EPA Registrado
con alcohol isopropilico para limpiar el lector. Asegurese de humedecer a
fondo toda la superficie exterior del lector. La superficie exterior del lector
debe permanecer humeda por un minuto completo. Después de limpiar,
permita que el lector se seque completamente por si solo antes de utilizarlo
nuevamente.

Nota: Evite insertar las toallitas/trapitos humedos dentro de la
Hendidura del Chip Codificado y el Puerto USB cuando
esté realizando la limpieza antes de la desinfeccion.

Frecuencia de Desinfeccion

El proceso de desinfeccion debe ser realizado durante los primeros 2 afios
de uso del lector. Esto asegura que su lector funcionara apropiadamente con
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una desinfeccién regular en sus primeros 2 afios de vida. Verifique las
operaciones electronicas normales del lector regularmente. Realice esto
asegurandose que el LCD muestra todos los segmentos una vez que el
lector es encendido antes de los exdmenes.

Reemplazando las Baterias

Cuando el icono de las baterias esté
parpadeando, indica que las baterias estan bajas y
deben ser reemplazadas lo mas pronto posible. Un
mensaje de error E-4 aparecera si las baterias
estdn demasiado bajas como para realizar mas
examenes. El lector no funcionara hasta que las
baterias sean reemplazadas.

Asegurese que el lector esté apagado antes de retirar las baterias. Voltee el
lector para ubicar la cubierta de las baterias. Presione la tapa de las
baterias en la parte superior y levantela para abrir. Retire y deseche las
viejas baterias. Inserte cuatro baterias nuevas AAA en el compartimento de
las baterias, alternando la orientacién de arriba abajo como se muestra en
la parte inferior del compartimento de la bateria.

B Tk nn

Cierre la tapa de las baterias y asegurese que encaje en su lugar. Revise y
reconfigure las programaciones del reloj de ser necesario, después de
reemplazar las baterias para asegurar que el tiempo esta programado
correctamente. Refiérase a Programacion Inicial.

Nota: No deseche las baterias en un tacho de basura casero. Para
desecharlas, siga las normas locales.
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Seccion 12 Precauciones

Siga las precauciones enumeradas abajo para asegurar resultados exactos
y un funcionamiento apropiado del lector.

® La proteccion proporcionada por el equipo se veria afectada si se
utiliza de una manera que no se defina en este manual de
instrucciones.

® Utilice guantes para evitar el contacto con muestras bioldgicas
potencialmente peligrosas durante el examen.

® Evite almacenar u operar el lector directamente bajo la luz del sol,
temperaturas extremas, o alta humedad. Refiérase al Apéndice 1
Especificaciones del Lector para las condiciones de funcionamiento
requeridas.

® Mantenga la unidad limpia. Limpiela frecuentemente con un pafio
limpio, suave y seco. Use un pafio himedo cuando sea necesario.

® No limpie la unidad con sustancias como la gasolina, pintura tiner y
otros solventes organicos para evitar cualquier dafio al lector.

® No limpie el LCD o el area del sensor del lector con agua. Limpie
ligeramente estas partes con un pafio limpio, seco y suave.

® El canal del dispositivo debe permanecer limpio. Limpielo ligeramente
con un pafio seco, limpio y suave todos los dias. Utilice un pafo
humedo si es necesario. Refiérase a la seccion Mantenimiento.

® Siga las normas locales para desechar la unidad o sus accesorios.

® No utilice la unidad o los dispositivos fuera de los rangos de
temperatura de funcionamiento: 15-40°C (59-104°F); < 90% RH.
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Seccion 13 Problemas y Soluciones

Pantalla

Causas

Solucion

El 4rea del sensor estad
dafada, sucia o bloqueada
cuando se enciende, como por
ejemplo, un dispositivo usado
dejado dentro del lector.

Asegurese que el area del lector esté
limpia y que no haya objetos cubriendo el
area del Refiérase a
Mantenimiento. Reinicie el lector. Contacte
con su distribuidor local si la ventana del
sensor del lector estd rota.

sensor.

El dispositivo fue retirado

durante el examen.

Repita el examen y asegurese que el
dispositivo se mantenga en su lugar.

La muestra fue aplicada al
dispositivo de examen
demasiado pronto.

Repita el examen y aplique la muestra
después de que el simbolo de la gota de
sangre aparezca.

Las baterias estan
descargadas pero tienen
suficiente energia para correr
20 exdmenes mas.

Los resultados de los examenes seguiran
siendo exactos pero reemplace las
baterias tan pronto como le sea posible.

Las baterias estan bajas y el

= . . | Reemplace las baterias o conecte el lector
C-l.{ lector no admite mas L
[ X a un adaptador AC. Luego reinicie el
examenes hasta que las
. examen.
baterias sean reemplazadas.
Repita el examen. Aplique muestra
-C suficiente. Utilice aproximadamente 10 pL
E ] Muestra insuficiente. P H

(para examen individual y 35 pL para
examen 3-1) de sangre total.

Dispositivo de prueba vencido
o fecha incorrecta ingresada.

Aseglrese de que no haya pasado la
fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta del empaque de los dispositivos
de prueba. Si los dispositivos de prueba
aun no han vencido, compruebe que la
fecha se haya ingresado correctamente.

El chip codificado fue retirado
durante el examen.

Inserte apropiadamente el chip codificado.
Confirme que el chip codificado sea igual
al cédigo del dispositivo de examen y
repita nuevamente el examen.

£-8

El dispositivo de examen no es
igual al chip codificado.

Use el dispositivo adecuado que sea igual
al chip codificado.
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Pantalla

Causas

Solucion

H ok

La temperatura del ambiente
es superior a 40 °C (104°F)

Lleve el lector a un ambiente adecuado
donde la temperatura esté entre los 15 -

=

-

La temperatura del ambiente
es menor a 15 °C (59°F)

40°C (59 -104°F).

copE

No hay chip codificado en el
lector. El Chip codificado esta
dafiado o insertado
incorrectamente.

Inserte el chip codificado incluido en el
empaque de dispositivos de examen.

Si el chip codificado esta dafiado, utilice un
nuevo chip codificado con el numero de
codigo adecuado.

Si el chip codificado estd insertado
incorrectamente, retire el chip codificado y
cologuelo adecuadamente en la hendidura
del chip codificado.
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Apéndice 1 Especificaciones del

Lector

Caracteristicas

Especificaciones

Metodologia

Fotometro de Reflexion

Tiempo de Examen

<2 min

Rangos de Medida

CHOL: 100-500 mg/dL

(2.59-12.93 mmol/L, 1mmol/L=38.66 mg/dL )
HDL: 15-100 mg/dL

(0.39-2.59 mmol/L, 1mmol/L=38.66 mg/dL)
TRIG: 45-650 mg/dL

(0.51-7.34 mmol/L, 1mmol/L=88.6 mg/dL)

Muestra

Sangre total, plasma o suero

Volumen de Muestra

10 pL para examen individual;
35 yL para examen 3-1.

Fuente de Energia

4 baterias AAA (1.5V)

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

Vida de la Bateria

85 horas o 1,000 examenes

Unidades de Medida

mg/dL, mmol/L

Memoria

200 registros

Apagado Automatico

5 minutos después del ultimo uso

Tamafno del Lector

137 mm x 79 mm x 26 mm (5.4” x 3.11” x1.02")

Tamafo de la Pantalla

50 mm x50 mm (1.97” x1.97”)

Peso

1459 (sin baterias)

Condiciones de
Almacenamiento del
Lector

0-50°C (32 -122°F); <90% RH

Condiciones de
Operacion

15 - 40°C (59 -104°F); < 90% RH

Conectores del Lector

Cable USB para transferencia de datos o como
fuente de energia (opcional)
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Apéndice 2 indice de Simbolos

Consulte instrucciones

Solo para

para su uso diagnéstico In vitro
Catalogo # SN Numero de Serie
Fabricante Representante
Autorizado
0 Numero de Lote Usado por

Contiene suficiente para
<n> examenes

Almacene entre
2-30°C (36 - 86°F)

STERILE|R |

Esterilizado usando
radiacion

Numero de Cédigo

No deseche en un tacho
de basura casero

Puerto USB

Hlmlﬁ Bl AEE

Fragil, manipule con

cuidado

Deslice hacia arriba

/,
o=

\
)/>/ v

Mantenga alejado de la

luz del sol o el calor

Mantenga seco

No reuse

=
o)
-
m
-

Numero de Modelo
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Apéndice 3 Garantia

Complete la tarjeta de garantia incluida en el empaque. Enviele por correo en el
transcurso de los 30 dias de efectuada su compra a su distribuidor local para que la
validez sea procesada.

Para su registro, escriba la fecha de la compra de su kit de inicio aqui:

Nota: Esta garantia aplica solo para el lector en la compra original. No aplica para otros
materiales incluidos con el lector.

ACON Laboratories, Inc. garantiza al comprador original que este lector estara libre de
defectos en materiales y calidad durante el periodo de dos afios (24 meses). Los dos
afos comienzan desde la tarde del dia de la compra original o desde la instalacion, con
las siguientes excepciones. Durante el periodo de dos afios, ACON reemplazara el
lector bajo la garantia con un lector reacondicionado o, a su eleccion, reparara sin cargo
el lector si se encuentra defecto alguno. ACON no se responsabiliza de gastos
incurridos en el envio para la reparacién del lector.

Esta Garantia esta sujeta a las siguientes limitaciones y excepciones:

La garantia se limita a reparar o reemplazar debido a defectos o mala calidad. Las
partes requeridas que no estén defectuosas deben ser reemplazadas con un costo
adicional. ACON no estard obligado a hacer ninguna reparaciéon o reemplazo de
cualquier parte si es necesario a causa del abuso, accidente, alteraciéon o
mantenimiento por cualquier otro que no sea ACON. Ademas, ACON no asume la
responsabilidad del mal funcionamiento o dafio del lector causado por el uso de otros
productos que no sean los dispositivos fabricados por ACON. ACON se reserva el
derecho de hacer cambios en el disefio de este lector sin la obligaciéon de incorporar
ninguno de estos cambios en los lectores manufacturados anteriormente.

Renuncia de Garantia

Esta garantia esta hecha expresamente en lugar de cualquier otra garantia expresa o
implicita (ya sea por hecho o por ministerio de la ley), incluyendo las garantias de
comerciabilidad y adecuacién para el uso, que estan expresamente excluidas, y es la
Unica garantia dada por ACON.

Limitaciones de Responsabilidades

En ningin caso ACON sera responsable por dafios indirectos, especiales o
consecuentes, incluso si ACON ha sido advertido de estos posibles dafios.

Para el servicio de garantia, contacte a su distribuidor local.
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