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Mission® Kolesterol Monitoreringssystem

Vigtige sikkerhedsinstruktioner

Hvis méleren drives af en netadapter, skal udstyret frakobles straks efter brug.

Forkert brug af elektrisk udstyr kan forarsage elektrisk sted, forbraendinger, brand og andre
farer.

Placer ikke udstyret i veeske, og laeg det ikke, hvor det kan falde ned i vaeske. Hvis udstyret
bliver vadt, skal det frakobles, for du rgrer ved det.

Hvis maleren drives af en netadapter, ma udstyret ikke efterlades uden opsyn, mens det er
tilsluttet.

Brug kun udstyret til det formal, der er beskrevet i brugervejledningen.

Brug ikke tilbehgr, som ikke leveres eller anbefales af producenten.

Brug ikke udstyret, hvis det ikke fungerer korrekt, eller hvis det er beskadiget.

Lad ikke udstyret eller dets fleksible ledning komme i kontakt med overflader, der er for
varme at rgre ved.

Brug ikke udstyret, hvor aerosolspray anvendes, eller hvor ilt administreres.

Brug ikke udstyret udenders.

Opbevar disse instruktioner.
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Afsnit 1 Introduktion

Mission® Kolesterol Monitoreringssystem er beregnet til kvantitativ bestemmelse af Total
Kolesterol (CHOL), High Density Lipoprotein Kolesterol (HDL), Triglycerider (TRIG) samt den
beregnede ratio af CHOL/HDL og Low Density Lipoprotein Kolesterol (LDL) i kapillert og
vengst humant fuldblod, plasma og serum. Sundhedspersonale kan ogsa evaluere risikoen
for koronar hjertesygdom over ti ar med dette system. Det brugervenlige system bestar af en
baerbar maler, der analyserer intensiteten og farven af lys, der reflekteres fra reagensomradet
pa en teststrimmel, hvilket sikrer hurtige og ngjagtige resultater.

Mission® Kolesterol Monitoreringssystem giver resultater pa under 2 minutter. Maleren kan
lagre op til 200 resultater, og data kan overferes til en computer til yderligere analyse via USB-
porten. Maleren kan drives af 4 AAA-batterier (1,5V) eller en valgfri netadapter.

For at sikre nojagtige resultater:
+ Lees instruktionerne omhyggeligt og gennemfar eventuel ngdvendig traening fer brug.
+ Brug den kodechip, der falger med i hver aeske teststrimler.

* Brug kun Mission® Kolesterol Teststrimler med Mission® Kolesterol Maleren.

* Kun til in vitro-diagnostisk brug. Dit blodkolesterol monitoreringssystem ma kun anvendes
uden for kroppen til testformal.

+ Til selvtest og professionel brug.

« Til professionel brug: Frisk kapillaerblod, hepariniseret eller EDTA vengst fuldblod, serum og
hepariniseret plasma kan testes. Til selvtest: Test kun frisk kapillzerblod fra fingerspidsen.

+ Ved selvtest skal du konsultere din laege eller sundhedspersonale, fgr du foretager aendringer
i din medicin, kost eller aktivitetsrutiner.

+ Opbevares utilgengeligt for bern.

Bemaerk: | hele denne brugervejledning vil malerdele eller funktioner fremsta med fed skrift.

Elementer, der vises pa displayet, er identificeret med fed kursiv.



Afsnit 2 Kom godt i gang

For testning skal du leese instruktionerne omhyggeligt og leere alle komponenter i Mission®
Kolesterol Monitoreringssystem at kende. Afhaengigt af pakketypen skal nogle komponenter
muligvis kebes separat. Kontroller venligst indholdslisten pa den ydre aeske for detaljer om,
hvilke komponenter der er inkluderet i dit keb. Fglgende elementer er nedvendige for at
udfere en test:
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Nedvendige komponenter:
* Kolesterolmaler

+ AAA-batterier

+ Lancetanordning

+ Kapillzeroverfarselsrgr/Pipette
Sikkerhedslancetter

+ Sterile lancetter

+ Testenhed

+ Kontrolenhed

+ Kodechip

+ Kontroloplgsning

* Opbevaringsetui



Beskrivelse af komponenter:
Kolesterol Maler: Aflaeser teststrimler og viser koncentrationerne af CHOL, HDL, TRIG samt
beregnede LDL - og CHOL/HDL-veerdier.

Teststrimler: En del af systemet, disse indsaettes i maleren ft at male koncentrationerne af
CHOL, HDL, TRIG samt beregnede LDL - og CHOL/HDL-veerdier.

Kodechip: Kalibrerer automatisk maleren med kodenummeret, nar den indsaettes i maleren.

Kapillaere overforselsror/Pipetter: Opsamler kapillaerblod fra fingerspidsen til ngjagtige
resultater (10 pL til en individuel test og 35 pL til en 3-1 test).

AAA-batterier: Leverer strgm til maleren.
Baeretaske: Giver mobilitet ved testning.

Brugervejledning: Indeholder detaljerede instruktioner om brug af Kolesterol
Monitoreringssystemet.

Hurtig referenceguide: Giver et kort overblik over Kolesterol Monitoreringssystemet og dets
testprocedurer.

Indlaegsseddel for teststrimler: Indeholder detaljerede instruktioner om brug af Kolesterol
Teststrimler.

Fingerprikker: Bruges sammen med sterile lancetter til at prikke i fingerspidsen for
blodpregvetagning. Den medfglgende fingerprikker har flere dybdeindstillinger, sa brugerne
kan justere prikkens dybde og minimere ubehag. Den kan ogsa udstade brugte lancetter.

Indleegsseddel for fingerprikker: Indeholder detaljerede instruktioner om brug af
fingerprikker.

Sterile lancetter: Bruges sammen med fingerprikker til at tage blodprever til individuel test.
Sterile lancetter indsaettes i fingerprikker ved hver blodtagning og kasseres efter brug.

Sikkerhedslancetter: Bruges til at tage blodpraver til 3-1 test og individuel test. Kasseres
efter brug.

Kontrolstrimmel: Verificerer malerens korrekte funktion ved at kontrollere, at maleren kan
detektere en praekalibreret vaerdi.

Indleegsseddel for kontrolstrimmel: Indeholder detaljerede instruktioner om brug af
kontrolstrimler.

Kontroloplesning: Verificerer testens korrekte funktion og validerer, at teststrimmel og
maler fungerer korrekt sammen.

Garantibevis: Kort inkluderet i pakken, som skal udfyldes og returneres til distributgren for
at kvalificere til 2-ars malergaranti.



Afsnit 3 Komponenter

Mission® Kolesterol Maleren aflaeser teststrimler og viser koncentrationerne af CHOL, HDL,
TRIG samt den beregnede veerdi af LDL og ratioen af CHOL/HDL. Brug diagrammet nedenfor
til at blive fortrolig med alle mélerens dele.

Maler

Malerens dele:

. USB-port

. LCD-display

. Kodechip

. Hgjre piletast «

. Teend/sluk-knap b
. Venstre piletast »
. Testenhedskanal

. Testenhedsholder
. Positionspile

10. Kodechipédbning
11. Batteridaeksel
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Malerdisplay
Under testning viser Mission® Kolesterol Maleren ikoner, der angiver status, tilgeengelige
muligheder og prompter for testning:
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1 Batteri

2 Lydikon

3 Dato

4 Testnummer

5 Bloddrabesymbol

6 Testresultatomrade

7 Teststrimmel-symbol

8 Hukommelse

9 Kode

10 Maleenheder

11 Testelement

12 Systolisk blodtryk

13 Ja/Nej-mulighed

14 Muligheder for ken, ryger eller ikke-ryger, og Ml

Batteri: Vises, nar batteriet skal udskiftes.

Lydikon: Vises, nar lyden er aktiveret.

Dato: Viser den aktuelle dato eller testdato.

Testnummer: Angiver prgvetype og tildelt testnummer.

Testresultatomrade: Viser testresultatet eller menumuligheder. Hukommelse: Angiver, at et
testresultat hentes fra hukommelsen. Kode: Viser teststrimlers kodenummer.

Maleenheder: Viser enhederne for testresultatet.

Teststrimmel- og bloddrabesymboler: Angiver, hvornar teststrimmel skal indszeettes, eller
prove skal pafgres.

Testelement: Viser, hvilket element der testes.

Systolisk blodtryk: Ngdvendigt for CHD (KHS)-risikoanalyse. Beregnet CHD (KHS) er kun til
professionel brug.

Ja/Nej-mulighed: Viser svar pa ja/nej-spgrgsmal under CHD = CHD (KHS)-risikoanalyse.
Beregnet CHD (KHS) er kun til professionel brug.

Muligheder for ken, ryger eller ikke-ryger, og MI: Nedvendigt for CHD (KHS)-risikoanalyse.
Beregnet CHD (KHS) er kun til professionel brug.

Malerbrug og forholdsregler
+ Undga at fa vand eller andre vaesker pa eller inde i maleren.

+ Strimmelkanalen skal holdes ren.

+ Hold méleren ter og undga at udseette den for ekstreme temperaturer og fugtighed.

* Tab ikke maleren og lad den ikke blive vad. Hvis maleren er tabt eller blevet vad, skal du
sikre, at maleren fungerer korrekt ved at kare en optisk kontrol. Se Optisk Systemkontrol for
detaljer.



+ Skil ikke maleren ad. Adskillelse af maleren vil ugyldiggere garantien.
+ Se Vedligeholdelse for detaljer om renggring af maleren.
+ Opbevar maleren og alle tilhgrende dele utilgeengeligt for barn.

Bemaerk: Folg korrekte forholdsregler og alle lokale regler ved bortskaffelse af maleren og
brugte batterier.

Alle Kolesterol Monitoreringssystemer Forebyggende advarsler
vedrerende EMC
1. Dette instrument er testet for immunitet over for elektrostatisk udladning som specificeret
i IEC 61000-4-2. Brug af dette instrument i et tert miljg, iseer hvis syntetiske materialer er til
stede (syntetisk tgj, teepper osv.), kan dog forarsage skadelige statiske udladninger, som kan
give fejlagtige resultater.

2. Dette instrument overholder emissionse og immunitetskravene beskrevet i EN 61326-
1 og EN 61326-2-6. Brug ikke dette instrument i naerheden af kilder til steerk elektromagnetisk
straling, da disse kan forstyrre malerens korrekte funktion.

3. Ved professionel brug skal det elektromagnetiske miljg evalueres fgr brug af dette udstyr.

Teststrimler
Mission® Kolesterol Teststrimler er plastikstrimler, der fungerer sammen med Mission®
Kolesterol Maleren til at male lipidkoncentrationen i fuldblod, plasma og serum.

Teststrimlen ser ud som vist nedenfor:
Front Back

Indsatningspil

Positionspile
Testomrade

Provepafering-
somrade

Handtag

Teststrimler omfatter CHOL Total Kolesterol teststrimler, HDL High Density Lipoprotein
teststrimler, TRIG Triglycerid teststrimler og 3-1 Lipidpanel teststrimmel.

3-1 Lipidpanel teststrimler kan detektere CHOL, HDL og TRIG med én strimmel pd samme tid.
Ratioen af CHOL/HDL og veerdien af LDL kan ogsa beregnes af maleren samtidigt.

Indsaetningspil: Placeret pa forsiden af teststrimlen, pilene angiver den retning, hvori
teststrimlen skal indsaettes i maleren.

Provepaferingsomrade: Efter at strimlen er indsat i strimmelkanalen, pafgres den korrekte
prevemaengde (10 pL for individuelle teststrimler eller 35 pL for 3-1 teststrimler) pa omradet i
midten af teststrimlen.

Handtag: Placeret i enden af teststrimlen, handtaget bruges til at indsaette og fjerne
teststrimlen fra maleren.

Testomrade: Placeret pa bagsiden af teststrimlen. Maleren vil detektere og aflaese dette
omrade for at give resultater af lipidniveauer.

Positionspile: Placeret midt pa prevepafgringsomradet. Nar en teststrimmel indsaettes, skal
de to pile vaere parallelle med de to pile pa malerholderen for at sikre, at teststrimlen er indsat
korrekt.



Provepaforing

For bedste resultater skal prevepaferingsomradet fyldes med den korrekte prevemaengde
(10 pL for individuelle teststrimler eller 35 pL for 3-1 teststrimler). Forkerte resultater kan
forekomme, hvis preven ikke paferes korrekt, eller hvis prevepaferingsomradet ikke fyldes
med den korrekte maengde, som vist pa billederne nedenfor.

Before Testing

. Front Side [\ Front ;\ironl Side|
' I I\'
L \\

Correct Incorrect- Incorrect-
Not enough blood  Too much blood

Efter pafering af preven skal du sikre, at prevepaferingsomradet er helt daekket.
Prevepafgringsomradet skal forblive deekket under hele testen. Hvis prevepaferingsomradet
ikke er deekket, eller hvis der er for meget preve pa prevepaferingsomradet, gentag testen
med en ny teststrimmel.

Bemaerk: Hvis preven pafert prevepaferingsomradet ikke er tilstraekkelig, tilfgj ikke mere
prove til teststrimlen. Test i stedet igen med en ny strimmel. Hvis E-5 Fejl eller en anden fejl
vises pa displayet, kassér den brugte strimmel og test igen med en ny strimmel.

Kodenummer
P& hver pakke teststrimler er trykt et kodenummer [CODE], lotnummer [LOT], udbnet udlgbsdato
og testantal%/.

REF  C131-2041
Mission® - 20140
CODE 382

LoT| 33001

=@M i

Forholdsregler og brugsvejledning for teststrimler
+ Teststrimler skal opbevares i deres foliepose for at holde dem i funktionsdygtig stand.

* Opbevar ikke teststrimler uden for deres pakke. Teststrimler skal opbevares i
originalemballagen.

+ Overfor ikke teststrimler til en ny pakke eller anden beholder.

* Kun til in vitro-diagnostisk brug. Teststrimler ma kun anvendes uden for kroppen til
testformal.

+ Brug teststrimlen umiddelbart efter at have fjernet den fra folieposen.

+ Brugikke teststrimler, der er iturevne, bgjede eller pa nogen made beskadiget. Genbrug ikke
teststrimler.

* Fordu udfgrer entest, skal du sikre, at kodenummeret pa malerdisplayet matcher nummeret
vist pa teststrimmel-folieposen og pa inkjet-udskriften pa kodechip’en.

Se indlaegssedlen for teststrimler for flere detaljer.
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Kontrolstrimler

Mission® Kolesterol CTRL Kontrolstrimler er strimler, der indeholder en gra referencepude,
som fungerer sammen med Mission® Kolesterol Maleren for at sikre, at det optiske system
fungerer korrekt. Efter at kontrolstrimlen er indsat i maleren, detekterer malerens optiske
system farveintensiteten af kontrolstrimlen. Maleren viser YES eller NO for at angive, om
maleren fungerer korrekt. Se Optisk System for detaljer.

Kontrolstrimlen ser ud som vist nedenfor:
Front Back

=

Forholdsregler
+ Opbevaresilukket beholder ved stuetemperatur eller i kgleskab inden for 2-30°C (36-86°F).
Undga udseettelse for direkte sollys, ekstreme temperaturer og fugtighed.

+ Kontrolstrimler skal opbevaresideres taetlukkede beholder for at holde demifunktionsdygtig
stand.

+ Ma ikke nedfryses eller nedkeles.

+ Hold kontrolstrimlerne rene. Rar ikke ved strimmelens testomrade.

* Fjern kontrolstrimlen til gjeblikkelig brug. Laeg kontrolstrimlen tilbage og luk beholderen taet
straks efter brug. Brug ikke forurenede, misfarvede eller beskadigede kontrolstrimler.

+ Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

+ Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Opbevarlng og handterlng
+ Opbevar teststrimler pé et kaligt, tert sted. Opbevares vak fra varme og direkte sollys.

+ Transportér og opbevar i lukket beholder inden for 2-30°C (36-86°F) ved under 90%
luftfugtighed.

+ Ma ikke nedfryses eller nedkgles.

+ Seet laget pa strimmelbeholderen straks efter fjernelse af en strimmel. Udlgbne strimler kan
give forkerte testresultater.

Bemaerk: Udlgbsdatoen er trykt i et Ar-Maned format.
For eksempel er 2011-01 januar 2011.

Kontroloplesning

Mission® Kolesterol Kontroloplgsning indeholder stabilisatorer, konserveringsmidler og
tilsatte kemikalier. High-density lipoprotein (HDL) og triglycerid (TRIG) er inkluderet i den
samme kontroloplgsning. Total Kolesterol (CHOL) er en individuel kontroloplgsning. For at
bekraefte, at teststrimmel og maler fungerer korrekt sammen, og at testen udfgres korrekt,
paferes kontroloplgsningen pa prevebrgnden pa en Mission® Kolesterol teststrimmel, der er
indsat i maleren. Se afsnittet Kvalitetskontrol i brugervejledningen for flere oplysninger.



CHOL CHOL HDL/TRIG HDL/TRIG
Level 1 Level 2 Level 1 Level 2

Bemaerk: Mission® Kolesterol Kontroloplagsning er beregnet til validering af kolesteroltestning

ve
sk

d brug af Mission® Kolesterol Monitoreringssystem. Begge niveauer af kontroloplgsninger
al testes og falde inden for de tildelte veerdier trykt pa flaskerne.

Seindlaegssedlen for kontroloplasning, far du bruger kontrollerne. Kontroloplgsningsflasken er
maerket med det acceptable omrade, der er specifikt for det pagaeldende lot kontroloplgsning.
Systemet fungerer korrekt, hvis kontrolvaerdien vist af maleren er inden for det acceptable
omrade trykt pa flaskeetiketten. Hvis vaerdien ikke falder inden for omradet, se indlaegssedlen
for kontroloplgsning for yderligere instruktioner.

Forholdsregler

0

Indstil prevetypen til blod (bL) fer testning med kontroloplgsningen.

Serg for, at kontroloplasningen og alle testmaterialer nar arbejdstemperatur pa 20-40°C
(68-104°F) for testning. Kontroloplgsningerne og testmaterialerne er kun ngjagtige inden
for dette temperaturomrade.

Brug kontroloplgsningen far udlgbsdatoen vist pa flasken.

Kassér kontroloplgsningen, hvis den virker uklar.

Brug Mission® Kolesterol Kontroloplgsning med Mission® Kolesterol maler og teststrimler.
Serg for, at kontroloplasningsflasken er tzet lukket fgr brug.

Den brugte strimmel skal kasseres i henhold til lokale regler efter testning.

Kontrollér kodechip’en for udferelse af en test. Sgrg for at bruge den kodechip, der fglger
med aesken med teststrimler.

pbevaring og handtering

+ Opbevar kontroloplgsningen enten nedkglet eller ved stuetemperatur 2-30°C (36-86°F).

Ma ikke nedfryses.

Hvis kontroloplgsningen har veeret nedkglet, lad den opvarme til en temperatur pa 20-40°C
(68-104°F) for brug.

Hver kontroloplegsning udlgber 4 mdneder efter, at flasken er dbnet forste gang. Notér
denne udlgbsdato pa flaskeetiketten.

Bemeerk: Udlgbsdatoen er trykt i et Ar/Mé&ned format.

Fo
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Afsnit 4 Forste opsaetning

For testning skal falgende procedurer folges.

Teend for maleren
Maleren kan drives ved hjaelp af den certificerede netadapter eller 4 AAA-batterier (1,5V).

For at bruge maleren med batterier, indsaet 4 AAA-batterier (1,5V) i batterirummet pa bagsiden
af maleren.

For at bruge maleren med en stremadapter, brug et USB-kabel til at forbinde Mini USB-porten
pa stremadapteren til USB-porten pa toppen af maleren. Tilslut derefter adapteren til en 100-
240V AC, 50-60 Hz primeer stikkontakt.

Maleren kan ogsa drives fra en personlig computer med et USB-kabel.

eller

Maleren teender automatisk, efter at batterierne er indsat. Maleren vil vise skarmen for
dato- og tidsopsatning. Se Maleropsaetning og indstillinger for detaljer. Efter at dato og tid er
indstillet, slukker maleren automatisk.

Tryk pa O for at tzende maleren. Skaermen vil kort vise alle LCD-symboler. Observer LCD'en
ved opstart for at sikre, at alle segmenter og displayelementer er taendt. Der ber ikke veere
manglende ikoner eller elementer. Efter opstart skal du sikre, at der ikke er permanent taendte
segmenter eller ikoner. Efter opstartsdiagnosen vil startskaermen blive vist.

Maleren slukker automatisk efter 5 minutters inaktivitet.



Kodning af maleren
Hver gang en ny aeske teststrimler bruges, skal den nye kodechip, der falger med i sesken,
indseettes i maleren. Sammenlign kodenummeret pa

kodechip'en fra aesken med kodenummeret trykt pa teststrimmel-folieposen. Resultater kan
vaere ungjagtige, hvis de to numre ikke er identiske. Indsaet den nye kodechip i malerens
kodechip-slot. Den skal let klikke pa plads. Kodechip’en skal forblive i maleren. Tag den ikke ud,
for en ny aeske teststrimler er ngdvendig. Kodenummeret vises pa startskaermen efter opstart.

@03 085
] REF  G131-2041 NO.I.JEE *
- 201410 -—) e -
[CODE] 382 c:;s :::m .",..",.‘E
] CODE| 382 CHOﬁDL?ﬂG-

=@, CODE

Hvis kodechip'en ikke er korrekt indsat i kodechip-slottet, eller hvis den mangler, vil maleren
vise tre streger som vist nedenfor.

CODE
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Afsnit 5 Maleropsaetning og indstillinger

Med maleren slukket, tryk og hold i 4 sekunder for at ga ind i maleropsaetningstilstand, som
vist nedenfor.

L™
K
=

Tryk pa <« eller » for at vise flere opsatnings-undermodi:

No. SEt « Testnummer opsatning. Testnummeret kan indstilles fra 1 til 99.
CHE - Optisk kontroltilstand. Se Optisk systemkontrol.

SEt - Systemopsaetning, herunder dato, tid, nulstilling af testnummer, enheder, lyd,
prevetype og CHD (KHS)

PC- Dataoverfgrselstilstand. Se Data/Kommunikation.

dEL - Hukommelse slettetilstand. Se Data/Kommunikation.

Elt - Afslut opsaetningstilstande og gem aendringer, nar trykkes. Maleren vil automatisk

vende tilbage til startskeermen.
Tryk pa O forat gd ind i tilstanden, nar den gnskede undertilstand vises.

Testnummer opsaetnling
Fra No. SEt skaermen, tryk pa O for at gd ind i Testnummer opsatning.

No.

My
=
et

Testnummeret kan indstilles til et hvilket som helst nummer fra 1 til 99.

No.

LV S

Tryk pa <« eller » indtil det korrekte testnummer vises. For hurtigt at bladre til det gnskede
testnummer, tryk og hold « eller ».

Tryk pa O for at gemme og vende tilbage til maleropsaetningsskaermen.

Bemaerk: Nar maleren nar testnummer 99, vil det naeste testnummer veere 1.



SystemopsaetningI
Fra SEt skaermen, Tryk pa O for at ga ind i Systemopsatning.

My
K
e

Enhedsopsatning

Den ferste mulighed indstiller enhederne til enten mg/dL eller mmol/L. Tryk pa <« eller » for
at skifte mellem de to indstillinger.

eller

mg/dL

Timeopsaetning
Den anden mulighed indstiller uret til enten 12 eller 24 timers tilstand. Tryk pa <« eller » for at
skifte mellem de to indstillinger.

:‘L‘L‘ eller
L ot

Tryk pa O for at gemme og fortsaette til Datoopsaetning.

Datoopsaetning
Den tredje mulighed indstiller datoen til Y-M-D, M-D-Y eller D-M-Y tilstand. Tryk pa <« eller »
for at skifte mellem de tre indstillinger.

L__i

1
-t u

Tryk pa O for at gemme og fortseette til Arsopsaetning.
Bemaerk: Datoen i displayet vil blive vist i formatet M-D eller D-M afhangigt af den tilstand, du

veelger. Aret vil dog ikke blive vist pa displayet p& grund af begraenset plads. Aret vil kun blive
vist under dataoverfgrsel, sésom udskrivning eller eksportering af data til computer.
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Arsopsaetning
Aret vises gverst pa displayet med Y, der angiver &rsopsatning. Tryk pa <« eller » indtil det

korrekte ar vises.
|

Tryk pa O for at gemme og ga ind i Maned og Dato opsaetning.

Maned og Dato opsatning

Maneden og datoen vises gverst pa displayet adskilt af en enkelt streg (-), hvor maneden
blinker. M vises ogsa for at angive manedsopsatning. Tryk pa <« eller » indtil den korrekte
maned vises.

ot Y]
[ Ay | (N}

Tryk pa O for at gemme. Dagen vil blinke, og D vises for at angive dagsopsaetning. Tryk pa <«
eller » indtil den korrekte dag vises.

[ N | 1
[y S o

Tryk pa O for at gemme og fortseette til Tidsopsaetning.

Tidsopsaetning
Timer og minutter vises gverst pa displayet adskilt af et kolon, hvor timen blinker.

LELD
M

Tryk pa <« eller » indtil den korrekte time vises. Tryk pa O for at gemme og fortseette til
Minutter.

Bemaerk: Maleren vil vise AM eller PM, hvis 12T tidsindstillingen er valgt.



Minutter vil blinke. Tryk pa <t eller » indtil de korrekte minutter vises. Tryk pa Oforat gemme
og fortseette til Testnummer nulstillingsopsaetning.

Testnummer nulstillingsopsaetning
Tryk pa < eller » for at aktivere testnummer nulstilling Til eller FRA. Testnummeret nulstilles
til 1 for hver ny testdag, nar testnummer nulstilling er aktiveret.

(Mg

EE

No. 5EE No.
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r
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Tryk pa O for at gemme og fortsaette til Lydopsaetning.

Lydopsaetning
Tryk pa «eller » for at veelge lyd enten Til eller FRA. Lydsymbolet vises pa displayet, nar lyden
er aktiveret. Tryk pa O for at gemme og fortsaette til CHD (KHS) opsaetning.
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CHD (KHS) opsatning

Tryk pa < eller » for at indstille CHD (KHS) til enten Til eller FRA. Nar CHD (KHS) er indstillet til
Til, kan maleren udfere evaluering af risiko for koronar hjertesygdom. Tryk pa Oforat gemme
og fortsaette til Prgvetype opsaetning.

Til professionel brug: du kan bruge denne funktion til at evaluere patienters risiko.

Denne funktion er ikke til selvtest. Den kan kun bruges af sundhedspersonale.

CHE HE
n Py eller n .:
Lt Lo
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Provetype opsatning
Tryk pa <« eller » for at indstille prgvetype til enten bL eller SE. Nar prgvetype er indstillet til

bL, kan kontroloplgsning, frisk kapilleerblod, EDTA eller hepariniseret vengst fuldblod Ibruges.
Nar prevetype er indstillet til SE, kan serum og hepariniseret plasma bruges. Tryk pa O for at

gemme og vende tilbage til opsaetningsskaermen.

SHYFLE SHMPLE

L™
=

L)
L

Bemaerk: bL betyder Fuldblod, SE betyder Plasma og Serum.

SE er kun til professionel brug.
Tryk pa < eller » indtil Elt vises. Tryk pa O for at afslutte opsatningen. Skaeermen bliver kort

blank og viser derefter startskaermen.



Afsnit 6 Testning

For udferelse af en test bar brugeren gennemga brugervejledningen for Mission® Kolesterol
Monitoreringssystem for detaljerede instruktioner. Fglgende trin viser, hvordan hver
komponent bruges til at male lipidkoncentrationen.

Prevetagning
« Til selvtest, brug kun frisk kapillaerblod fra fingerspidsen. Se venligst Selvtest pa side 23 for
detaljer.
+ Til professionel testning:
1. Brug frisk kapilleerblod fra fingerspidsen. Se venligst Selvtest pa side 23 for detaljer.
2. Brug hepariniseret eller EDTA vengst fuldblod, serum og hepariniserede plasmaprever.
Se venligst Professionel Testning nedenfor.

Bemaerk: For testning, vaelg en ren, ter arbejdsflade. Gennemgé proceduren og serg for, at
alle ngdvendige elementer til at opna en tilstraekkelig maengde blod er tilgeengelige.

Professionel Testning (Testning med hepariniseret eller EDTA
venost fuldblod, serum og hepariniseret plasma)

For heparinisereteller EDTAvengst fuldblod, serum og hepariniseret plasma, bland preven godt,
og opsaml derefter praven (10 pL for individuel test, 35 pL for 3-1 test) i et plastik/glas kapillaert
overfgrselsror eller pipette. Pafgr den pa det midterste omrade af prevepafgringsomradet pa
strimlen. Rer ikke ved teststrimlen med pipetten eller rgret.

+ Prgven skal testes inden for 8 timer efter opsamling.

+ Bland prgverne godt far testning for at sikre, at de cellulaere komponenter er jeevnt fordelt.
* Lad preven na arbejdstemperatur (15-40°C eller 59-104°F) i cirka 15 minutter, hvis prgven
har veeret nedkelet.

+ Antikoagulanter ud over EDTA og heparin anbefales ikke.

Bemaerk: Se CLSI Dokument H3-A6, Opsamling af Diagnostiske Blodprever ved Venepunktur.

Selvtest (Testning med fingerblod)

Ter den ferste bloddrdbe veek. Pafer let tryk for at opnd en anden bloddrdbe. Opsaml
kapillerblod (10 pL for individuel test, 35 pL for 3-1 test) ved hjaelp af et kapilleert overfarselsrgr
eller pipette.

Ved brug af det kapilleere overfgrselsrgr, hold reret let nedad og rer spidsen af det kapillaere
overfgrselsrer ved blodprgven. Kapilleervirkning vil automatisk traekke preven til fyldlinjen og
stoppe.

Bemaerk: Det kapilleere overferselsror fyldes automatisk. Serg for, at blodet daekker rorets
luftventil, ellers vil det vaere svaert at klemme blodet ud. Klem aldrig det kapillaere overferselsrar
under prgvetagning.
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Ret spidsen af det kapilleere overfgrselsrgr ind med det midterste hul i prevepafgringsomradet
pa teststrimlen for at pafere den anden bloddrabe (ca. 10 pL for individuel test, 35 pL for 3-1
test).

Bemaerk: Ror ikke ved teststrimlen med det kapillzere overferselsrgr eller pipetten.
Kapillaerblodet skal testes umiddelbart efter opsamling. Brug af et kapilleert overferselsrar
eller pipette anbefales for ngjagtige resultater.

Blodprever kan opnas ved hjzlp af en fingerprikker eller en sikkerhedslancet.
Bemaeerk: Til 3-1 test, brug venligst sikkerhedslancetten.
Til individuelle tests kan du bruge enten fingerprikker eller sikkerhedslancet.

Fingerprikker (Til individuelle tests)

Se instruktionerne nedenfor for detaljer.
Cocking Barrel Lancet Holder

Sterile Lancet

Ejection Button |

Release Button Puncture Depth Lancing Device
Settings Cover

For at opna en bloddrabe fra fingerspidsen, justér penetrationsdybden pa fingerprikkeren for
at reducere ubehag.

Skru fingerprikkerdaekslet af fra fingerprikkerkroppen. Indsaet en steril lancet i lancetholderen,
og skub indtil lancetten stopper helt i lancetholderen.

Hold lancetten godt fast i lancetholderen og drej lancettens sikkerhedstap, indtil den Igsner.
Traek derefter sikkerhedstappen af lancetten. Gem sikkerhedstappen til lancetbortskaffelse.
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Skru forsigtigt deekslet tilbage pa fingerprikkeren. Undga kontakt med den blottede nél. Serg
for, at deekslet sidder helt pa fingerprikkeren.

Justér prikkens dybde ved at dreje fingerprikkerdaekslet. Der er i alt 6 prikkedybdeindstillinger.

For at reducere ubehag, brug den laveste indstilling, der stadig producerer en tilstraekkelig
bloddrabe.

Brug indstillinger 1 og 2 til sart hud, 3 og 4 til normal hud, eller 5 og 6 til hard eller tyk hud.

| |

Bemaerk: Storre tryk af fingerprikkeren mod fingeren vil ogsa ege prikkens dybde.

Traek speendehandtaget tilbage for at indstille fingerprikkeren. Der kan hares et klik. Enheden
er nu ladt og klar til at opna en bloddrabe.

9

~

Far testning skal du sgrge for, at patientens hand er varm og afslappet, for kapilleerblodprgven
opsamles. Brug varmt vand for at gge blodgennemstrgmningen, hvis ngdvendigt. Massér
handenfrahandleddetoptilfingerspidsen et pargange foratfremme blodgennemstremningen.

Renggr teststedet med en spritserviet eller ved at vaske handerne med varmt saebevand, og
tor derefter teststedet grundigt.
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Hold fingerprikkeren mod siden af den finger, der skal prikkes, med daekslet hvilende pa
fingeren. Tryk pa udlgserknappen for at prikke i fingerspidsen. Der ber heres et klik, nar
fingerprikkeren aktiveres. Massér forsigtigt fra bunden af fingeren til spidsen af fingeren
for at opna den ngdvendige blodmangde. Undga at udtvaerre bloddraben. For den sterste
smertelindring, prik i siderne af fingerspidserne. Rotation af steder anbefales. Gentagne prik
pa samme sted kan ggre fingrene gmme og harde.

Bemaerk: Serg for, at patientens hand er varm og afslappet, for du opsamler en
kapillerblodpreve. Brug varmt vand for at @ge blodgennemstremningen, hvis nadvendigt.

Brug ikke en infektionsserviet indeholdende jod. Dette kan give unejagtige resultater.

Bortskaffelse af lancetten
Skru fingerprikkerdaekslet af. Placer lancettens sikkerhedstap pa en hard overflade. Indsaet
forsigtigt lancetnalen i sikkerhedstappen.

Trykpdudlgserknappenforatsikre, atlancetten eridenudlgste position. Skub udstederknappen
fremad for at udstgde den brugte lancet. Saet fingerprikkerdakslet tilbage pa fingerprikkeren.

Bemaerk: Til professionel brug, se venligst CLSI Dokument H04-A6, Opsamling af Diagnostiske
Kapillzerblodprever.
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Sikkerhedslancetter (Til 3-1 test og individuelle tests)
Drej og treek forsigtigt beskyttelseshaetten af.

Efter rengering af huden, hold lancetten fast mod prikstedet.

Tryk lancetten fast mod prikstedet for at prikke huden. Kassér lancetten i en passende
kanyleboks.

Massér forsigtigt det omgivende omrade mod prikstedet for at opsamle den ngdvendige
blodmaengde.

i

<=

-

Testprocedure

Serg for, at maleren er korrekt opsat, som beskrevet i tidligere afsnit. Teend for maleren.
Skaermen vil kort vise alle LCD-symboler. Observer LCD’en ved opstart for at sikre, at alle
segmenter og displayelementer er teendt. Der ber ikke vaere manglende ikoner eller elementer.
Maleren vil kort vise et blankt display. Serg for, at der ikke er permanent taendte segmenter
eller ikoner.

NoEEE"'M":VP
>ll.'lZl:l
i

CHOL/HDL TRIG LDL %
v X mmHg mg/dLN

Efter opstart vil startskeermen blive vist. Serg for, at kodechip’en er indsat. Sammenlign
nummeret vist pa displayet med kodenummeret trykt pa folieposen. Se Fgrste Opsaetning.
Teststrimmel-symbolet vil blinke, nar maleren er klar til, at strimlen indsaettes.

Kontrollér, at prevetypen vist pa maler-LCD’et er den samme som den prevetype, der testes.
Hvis ikke, indstil den korrekte prgvetype. Se Afsnit 5 Prevetype opsaetning.

03 055
No. bEE'
a1
a0

CHOL HDL TRIG

CODE
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Testning

Ved brug af en teststrimmel, indszet en strimmel i strimmelkanalen i samme retning som
pilene angiver pa strimlen. Serg for, at teststrimlen er indsat helt til enden af strimmelkanalen,
indtil positionspilene er parallelle med de to pile pa strimmelholderen.

Bloddrabesymbolet vil blinke, ndr maleren er klar til, at preven péferes. Pafer blodprgven (10
L for individuel test, 35 pL for 3-1 test) pa det midterste omrade af prgvepafgringsomradet
pa teststrimlen.

Bemaerk: Ved testning af kapilleerblod, brug den anden bloddrabe for ngjagtige resultater.

Maleren vil automatisk begynde at teste med tre streger pa en linje, der blinker pa displayet,
hvilket indikerer, at testen er i gang.
U4 DS

No. bA¢ ‘”

---

CHOL HDL TRIG

Resultater vil blive vist inden for 2 minutter. Tryk pa » for at se resultaterne.

e B i I e W B R = i B

No. hc - No.bAZ _ "" No. b “
corel, (i, '“'"'

g} X (1. CLl
ICHOL HDL TRIG
mmol/L mmol/L mmol/L
-0 D800 -0 ngl_ll_l

No. h&? “ No.hfC - -

> A,

4ERNe . -.-’

LDL ICHOL/HDL
mmol/L
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Bemaerk: Datoen i displayet vil blive vist i formatet M-D eller D-M afhangigt af den tilstand,
du tidligere har valgt.

Fjern den brugte teststrimmel. Maleren vil vende tilbage til startskeermen og er klar til, at en ny
teststrimmel indsaettes og en ny test udferes.

Bemaerk: Kassér alle blodprgver, brugte teststrimler og materialer omhyggeligt. Behandl alle
blodprever, som om de var infektigst materiale. Folg korrekte forholdsregler og overhold alle
lokale regler ved bortskaffelse af blodprever og materialer.

Udfer daglig rengering, nar testning er afsluttet for dagen. Se afsnittet Vedligeholdelse.

Maleren slukker automatisk efter 5 minutters inaktivitet eller nar trykkes. Hvis maleren drives
med en netadapter, sluk for maleren, far den fijernes fra stikkontakten. Fjern batterierne, hvis
maleren ikke skal bruges i en laengere periode.
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Afsnit 7 Evaluering af risiko for koronar hjertesygdom (CHD (KHS))

Bemaerk: Denne funktion er kun til professionel brug. Denne funktion er ikke til selvtest.

Hvis CHD (KHS)erindstillettil Tilunder opseetning, kan Mission® Kolesterol Monitoreringssystem
evaluere risikoen for koronar hjertesygdom over ti ar baseret pa testresultaterne fra en 3-1
test.

Pa resultatskaermen for LDL, tryk pa » for at gé ind i CHD (KHS) risikoevalueringsskarmen.

CHT
No.h ifi ?

Tryk pa for at ga ind i evalueringsmetoden. Der er fire metoder til evaluering: FRA10, PRO10,
ACC10 og ACCLF.

FRA10 (CHD (KHS) 10-ars risikoestimering baseret pa Framingham Heart Study) er populaer i
USA og er egnet til bade mand og kvinder i alderen 20-79 ar.

PRO10 (CHD (KHS) 10-ars risikoestimering baseret pd Procam-metoden) er populzer i Europa
og er egnet til maend i alderen 35-65 ar.

ACC10 (CHD (KHS) 10-ars risikoestimering af ACC/AHA) er en kens- og racespecifik modifikation
baseret pa FRA-metoden, egnet til maend og kvinder i alderen 40-79 ar.1

ACCLF (CHD (KHS) livstidsrisikoestimering af ACC/AHA) er egnet til maend og kvinder i alderen
20-59 ar, som er fri for CHD (KHS) og ikke har hgj korttidsrisiko.1

FHH PRO T AL FLLLF

EM EM EM EM

Tryk pa for at vaelge metoden.
' Goff DCJr, 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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Hvis FRA10 er valgt, tryk pa for at indtaste oplysninger vedrarende ken, alder, ryger eller ikke-

ryger, systolisk blodtryk (SBP) og blodtryksbehandling (BP TRE).
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Hvis PRO10 er valgt, tryk pa for at indtaste oplysninger vedrerende alder, ryger eller ikke-ryger,
diabetiker (DB), myokardieinfarkt (M) og systolisk blodtryk (SBP).
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Hvis ACC10 er valgt, tryk pa for at indtaste oplysninger vedrgrende race (R, AA: Afroamerikansk,
WH: Hvid), ken, alder, ryger eller ikke-ryger, diabetiker (DB), behandling for hegjt blodtryk (T
SBP) og systolisk blodtryk (SBP).
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Hvis ACCLF er valgt, tryk pa for at indtaste oplysninger vedrgrende ken, alder, ryger eller ikke-
ryger, diabetiker (DB), behandling for hgjt blodtryk (T SBP) og systolisk blodtryk (SBP).
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Tryk pa for at bekraefte alle indtastninger. CHD (KHS) risikoratioen vil blive vist pa skaermen.

CH
No.b {1}
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Tryk og hold for at vende tilbage til testskaermen.

Ifelge National Cholesterol Education Program (NCEP), ATP 11I, 2001, defineres 10-ars risiko ved
tre niveauer:

CHD (KHS)<10%, lav risiko
10%<CHD (KHS)<20%, medium risiko
CHD (KHS)>20%, hgj risiko

| FRAT0 og PRO10 tilstand vil resultater under 1,0% vise “<1,0%" og resultater over 30,0% vil
vise “>30,0%". Nar koncentrationen af beregningsfaktorer er uden for omradet, vil resultatet
vise “- -". Se venligst Tabel 1 nedenfor for detaljer.

Tabel 1. Beregningsgraenser for forskellige metoder

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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Afsnit 8 Data/Kommunikation

Dataoverforsel
Tilslut USB-kablet til USB-porten gverst pa maleren og forbind den anden ende af USB-kablet
til en PC eller printer.

Bemaerk: PC'en skal have kompatibel software installeret for at modtage og behandle de data,
der transmitteres fra maleren.

Printeren er kun til professionel brug og ma ikke anvendes af laegpersoner.
For overforsel af data til en PC, fra opseetningsskaermen, tryk pad <« eller » indtil

PC vises. Se Maleropsatning og indstillinger for flere detaljer. Tryk for at aktivere
datakommunikationstilstanden. MEM vil blive vist.

o/
((
™™

EM

Tryk pa for at transmittere dataene til en ekstern certificeret PC. Efter dataoverfersel er
fuldfert, vil maleren vende tilbage til opsaetningsmenuen.

Data kan ogsa udskrives ved hjeelp af Mission® printeren. Resultater kan udskrives direkte
efter hver test eller udskrives fra hukommelsen. Se printerens indleegsseddel for flere detaljer.

Bemaerk: Op til 200 testresultater gemmes automatisk i hukommelsen. Efter at 200
testresultater er gemt, vil det aeldste testresultat blive erstattet af et nyt resultat. For eksempel,
hvis 200 resultater er gemt i hukommelsen, vil det naeste testresultat (201) erstatte det forste
resultat i hukommelsen.

Sletning af data
For at slette alle data fra malerdatabasen, ga ind i opsaetningsmenuen. Se Maleropsatning og
indstillinger for flere detaljer. Tryk pa <t eller » indtil dEL vises.

AL}
ILL

Tryk pa for at aktivere datasletning, MEM vil blive vist.

=
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EM

Tryk pa indtil maleren vender tilbage til opsatningsmenuen.
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Hukommelse/Database

Fra den indledende testskaerm, tryk pa <« eller » for at ga ind i hukommelse/database.

Tryk pa » for at ga ind i Elt skaermen.

Tryk pa « eller » for at se hukommelsen fra tilsvarende tests: individuel eller 3-1.

EM

ICHOL HDL TRIG

=

EM

<= s
=

Tryk pa for at vende tilbage til testskaermen.

TRIG

HDL

HOL HDL TRIG

Tryk pa for at ga ind i den valgte hukommelsesskaerm. Skaermen vil vise de seneste resultater.
Tryk pa « eller » for at veelge nr. pa resultater og se hver post i dato/tid-raekkefglge. For at se
3-1 testresultater, tryk pa for at ga ind i posten. Tryk derefter pa <« eller » for at se resultater
af CHOL, HDL, TRIG, CHOL/HDL, LDL og CHD (KHS), hvis CHD (KHS)-evalueringen er blevet

aktiveret.

Bemaerk: Datoen i displayet vil blive vist i formatet M-D eller D-M afhaengigt af den datotilstand,

du veelger.
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Tryk og hold for at vende tilbage til startskaermen.

Hvis ingen data er gemt, vil maleren vise en streg (-) og MEM.
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Afsnit 9 Optisk Systemkontrol

Fra opseetningsskaermen, tryk pa <« eller » for at vaelge Optisk Kontroltilstand, som vist

==
-—

=
=

nedenfor.

Bemaerk:

+ Kontrolstrimlen er beregnet til at kontrollere det optiske system.

+ Lad kontrolstrimlerne og maleren na arbejdstemperatur (15-40°C eller 59-104°F) for
testning.

+ Den optiske kontrol bgr udfgres under normale laboratorie-lysforhold. Udfer ikke under
sollys eller ekstreme lysforhold.

’© L)

LIC |

-,

Tryk pa for at ga ind i denne tilstand. Maleren vil blinke med teststrimmel-symbolet, som vist
nedenfor.

Indsaet en kontrolstrimmel i strimmelkanalen. Felg retningen af pilene angivet pa strimlen.
Serg for, at kontrolstrimlen er indsat helt.

) g

OR

A/
)
)

Tryk pa for at starte den optiske kontrol. Hvis maleren viser YES, er maleren normal. Hvis
maleren viser NO, fungerer maleren ikke korrekt.

Hvis maleren viser NO, kontrollér kontrolstrimlen for forurening, eller kontrollér om den er
beskadiget. Hvis der er synlige tegn pa skade eller forurening, kassér kontrolstrimlen og test
igen med en ny strimmel.

Tryk pa for at vende tilbage til opsaetningsskarmen.
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Afsnit 10 Kvalitetskontrol

Hvert laboratorium begr bruge sine egne standarder og procedurer for ydeevne. Test kendte
preover/kontroller ved hver af feglgende begivenheder i overensstemmelse med lokale,
regionale og/eller nationale regler eller akkrediteringskrav:

* Hver ny testdag

« Nar en ny pakke teststrimler dbnes

+ Nar en ny operater bruger maleren

+ Nar testresultater synes ungjagtige

+ Efter udferelse af vedligeholdelse eller service pd maleren

Hvis QC-tests ikke giver forventede resultater, udfer fglgende kontroller:
+ Serg for, at de anvendte teststrimler ikke er udlgbet.

+ Serg for, at teststrimler er friske fra en ny pakke.

+ Serg for, at kontrollerne ikke er udlgbet.

+ Gentag testen for at sikre, at der ikke blev begdet fejl under testen.

Test med kontroloplasning
Kolesterol kontroloplasningstest udferes pa en meget lignende made som blodtests. Mission®
Kolesterol Kontroloplgsning bruges i stedet for blod.

Bemaerk: Sgrg for, at kontroloplgsningen og alle testmaterialer nar arbejdstemperaturer pa
20-40°C (68-104°F) for testning. Tests kan kun udferes ngjagtigt, nar kontroloplasninger og
testmaterialer er inden for dette temperaturomrade.

1. Teend for maleren, og tryk fra opsatningsskarmen pa <« eller » for at bekrafte, at bL-
tilstanden er valgt, som vist nedenfor. Se Provetype opsatning i brugervejledningen for flere
detaljer.

SATPLE

L)
L

2. Indsaet kodechip’en i maleren. Se Kodning af maleren i brugervejledningen for detaljer. Serg
for, at kontroloplgsningen er teet lukket for brug.

3.Sammenlignkodenummeretpakodechip’enmedkodenummerettryktpateststrimmelposens
etiket og serg for, at de to numre er identiske for at undga ungjagtige resultater.
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4. Vent pa, at maleren blinker med teststrimmel-symbolet. Indsaet en teststrimmel helt i
strimmelkanalen i samme retning som pilene trykt pa strimlen, indtil den ikke kan indsattes
yderligere.

5. Nar maleren blinker med bloddrabesymbolet, abn skruelaget pa kontroloplgsningsflasken
og vend flasken pa hovedet. Klem forsigtigt kontroloplasningsflasken og kassér den farste
drabe. Hvis der er bobler i den forrige drabe, klem flasken og kassér endnu en drabe, indtil
der ikke er bobler i draben. Pafgr den nzeste drabe i prevebrgnden pa teststrimlen, mens
flasken holdes lodret pa hovedet. Brug ca. 35 pL kontroloplgsning til 3-1 teststrimlen eller ca.
10 pL kontroloplgsning til en individuel teststrimmel. Serg for, at kontroloplgsningen paferes
direkte i prevebrenden, og at der ikke er bobler i oplgsningsdraben. Fordi den ngdvendige
prevemaengde til 3-1 teststrimlen er meget stgrre end til den individuelle teststrimmel, er der to
slags flasker med forskellige drabespidser. Kontrollér etiketterne pa kontroloplgsningsflasken
og kittets aeske for at sikre, at du bruger den korrekte flaske til hver strimmeltype, 3-1 eller
individuel.

Bemaerk:

+ Serg for, at flasken er helt lodret, nar oplgsningen pafgres strimlen. Volumenet vil veere
inkonsistent, hvis flasken ikke er helt lodret.

+ Klem forsigtigt, sa oplasningen danner en komplet drabe pa spidsen af flasken og falder frit
ned i prgvebrgnden. Undgd at rere ved strimlen med spidsen af flasken for at afslutte en
ufuldstaendig drabe.

6. Til 3-1 testen skal to slags kontroloplgsninger testes pa to separate teststrimler. Husk at
skifte til en ny teststrimmel, efter at kontroloplgsningen er blevet testet pa den fgrste strimmel.

Fortolkning af resultater
Resultaterne skal falde inden for det omrade/de omrader, der er trykt pa flaskeetiketten
og er specifikke for hvert lot kontroller. Hvis resultaterne falder inden for det specificerede
kontrolomrade, indikerer det, at Mission® Kolesterol Monitoreringssystem fungerer korrekt,
og at procedurerne udfgres korrekt.

Hvis resultaterne ikke falder inden for det respektive omrade/de respektive omrader, se
indlzegssedlen for kontroloplasning for yderligere instruktioner.
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Afsnit 11 Vedligeholdelse

Korrekt vedligeholdelse anbefales for bedste resultater.

Generel rengoring
For bedste resultater ber maleren rengeres efter hver testdag.

Malerens overflade
En bomuldsklud kan bruges til at renggre malerens overflade. Brug en fugtig bomuldsklud,
hvis ngdvendigt.

En ter, blad klud kan bruges til at rengere LCD'en og sensoromradet. Det anbefales, at maleren
opbevares i baeretasken efter hver brug.

Undgd at fa vaesker, rester eller kontroloplgsninger i maleren gennem strimmelkanalen,
kodechip-slottet eller USB-porten.

Teststrimmel holder

Fjern teststrimmelholderen ved at trykke ind pa midten af teststrimmelholderen og skubbe
den ud af maleren. Ter den af med en fugtig klud eller et mildt renggringsmiddel. Ter den
med en ter, blad klud. Skub teststrimmelholderen tilbage i méleren ved at leegge den fladt pa
maleren. Tryk fast ned pa de to sider af teststrimmelholderen med din tommelfinger og skub,
indtil den klikker pa plads.

Bemaerk: Brug ikke organiske oplgsningsmidler, sdsom benzin eller fortynder. Dette vil
forarsage skade pa maleren.

Malerens sensoromrade
Fjern teststrimmelholderen som beskrevet i det foregdende afsnit.

Ter malerens sensoromrade af med en vatpind. Ridse ikke det gennemsigtige vindue, der
daekker sensorerne.

Bemaerk: Brug ikke blegemiddel eller alkohol til at rengere malerens sensoromrade. Dette vil
forarsage skade pa maleren.
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Desinfektionsproces
Desinfektionsprocessen bgr udferes for hver test for at forhindre potentiel overfersel af
infektionssygdomme gennem blodborne patogener.

Rengoring for desinfektion og hvordan man desinficerer

For desinfektion, brug EPA-registrerede servietter/klude med aktive ingredienser af
isopropylalkohol til at renggre maleren. Brug disse servietter/klude til at fjerne pletter/snavs.
Renggring for desinfektion sikrer, at pletter eller snavs fjernes for desinfektion for en effektiv
desinfektion.

Til desinfektion, brug venligst en frisk EPA-registreret serviet/klud med aktiv isopropylalkohol
til at terre maleren af. Serg for at fugte hele malerens ydre overflade grundigt. Malerens ydre
overflade skal forblive synligt vad i et helt minut. Efter aftarring, lad maleren luftterre helt, for
du bruger maleren igen.

Bemaerk: Undgd at indsaette servietten/kluden i kodechip-slottet og USB-porten, nar du
udfegrer rengering for og under desinfektion.

Desinfektionsfrekvens

Malerens desinfektionsproces bgr udferes i de forste 2 ar af malerens brug. Dette sikrer, at din
maler vil fungere korrekt med regelmaessig desinfektion i de farste 2 ar af malerens levetid.
Kontrollér regelmaessigt malerens normale elektroniske funktioner. Ger dette ved at sikre, at
LCD-displayet viser alle segmenter, ndr maleren taendes for testning.

Udskiftning af batterier i
Nar batteriikonet blinker, er batterierne lave og ber udskiftes sa hurtigt
som muligt. En E-4 fejlmeddelelse vil blive vist, hvis batterierne er for lave til
at udfgre flere tests. Maleren vil ikke fungere, for batterierne er udskiftet.

Serg for, at maleren er slukket, fgr batterierne fjernes. Vend maleren om for at finde
batteridaekslet. Tryk pa batterideekslets tap everst og laft daekslet for at dbne det. Fjern og
kassér de gamle batterier. Indseet fire nye AAA-batterier i batterirummet, vekslende orientering
op og ned som angivet i bunden af batterirummet.

(e

Luk batteridaekslet og serg for, at det klikker lukket. Kontrollér og nulstil urindstillingen, hvis
ngdvendigt, efter udskiftning af batterierne for at sikre, at tiden er korrekt indstillet. Se Fgrste
Opseetning.

Bemaerk: Batterier ma ikke bortskaffes med husholdningsaffald. Felg lokale regler for
bortskaffelse.
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Afsnit 12 Forholdsregler

Folg forholdsreglerne nedenfor for at sikre ngjagtige resultater og korrekt funktion af maleren.

+ Den beskyttelse, som udstyret giver, kan vaere svakket, hvis det bruges pa en made, der ikke
er defineret i denne brugervejledning.

* Beer handsker for at undga kontakt med potentielt farlige biologiske prever under testning.

+ Undga at opbevare eller betjene maleren i direkte sollys, ekstreme temperaturer eller hgj
luftfugtighed. Se Bilag 1 Malerspecifikationer for krav til driftsbetingelser.

*+ Hold enheden ren. Ter den ofte af med en blad, ren og ter klud. Brug en fugtig klud, nar det
er ngdvendigt.

* Renggr ikke enheden med stoffer som benzin, fortynder eller andre organiske
oplesningsmidler for at undga skade pa maleren.

+ Renggr ikke LCD'en eller sensoromradet med vand. Ter let af med en blgd, ren, ter klud.

+ Strimmelkanalen skal holdes ren. Tor let af med en blad, ren, ter klud hver dag. Brug en
fugtig klud efter behov. Se afsnittet Vedligeholdelse.

+ Folg alle lokale regler ved bortskaffelse af enheden eller dens tilbeher.

+ Brug ikke enheden eller strimlerne uden for driftstemperaturomraderne: 15-40°C (59-
104°F); < 90% RF.

41



Afsnit 13 Fejlfinding

Display

£- !

Causes

Sensoromradet er beskadiget,
beskidt eller blokeret ved opstart,
sasom en brugt teststrimmel efter-
ladt i maleren.

Solution

Serg for, at sensoromradet er

rent, og at der ikke er genstande,
der deekker sensoromradet. Se
Vedligeholdelse. Genstart maleren.
Kontakt din lokale distributer, hvis
sensoromradets vindue er gaet i
stykker.

£-d

Teststrimlen blev fjernet under
testen.

Gentag testen og serg for, at test-
strimlen forbliver pa plads.

Prgven blev pafert teststrimlen for
tidligt.

Gentag testen og pafer praven, eft-
er at bloddrabesymbolet vises.

Batterierne er afladet, men har

Testresultater vil stadig veere ne-

stadig nok strgm til 20 tests mere. | jagtige, men udskift batterierne sa
hurtigt som muligt.
- Batterierne er lave, og maleren Udskift batterierne, eller tilslut
E-M tillader ikke flere tests, for batter- | maleren til netadapteren, og
ierne er udskiftet. gentag derefter testen.
_ Utilstraekkelig prove. Gentag testen. Pafgr nok prove.
£-5 Brug ca. 10 pL (for individuelle
tests) og 35 pL (for 3-1 test) prove.
Udlgbet teststrimmel eller forkert | Serg for, at teststrimler er inden
dato indtastet. for udlgbsdatoen trykt pa pakkens
E-b etiket. Hvis teststrimler stadig er

inden for udlgbsdatoen, kontrollér
om datoen er indtastet korrekt.

Kodechip’en blev fjernet under
testning.

Indsaet korrekt kodechip. Bekreeft,
at kodechip’en matcher teststrim-
melkoden og gentag testen.

£-8 Teststrimmeltypen matcher ikke Brug den korrekte strimmel, hvis
kodechip'en. type matcher kodechip'en.
Mo Omgivelsestemperaturen er hgjere | Bring maleren til et passende mil-
v end 40°C (104°F). j@, hvor temperaturen er mellem
Lo Omgivelsestemperaturen er lavere 15-40°C (59-104°F).

end 15°C (59°F).

Ingen kodechip i maleren. Kode-
chip’en er beskadiget eller indsat
forkert.

Indsaet den kodechip, der fulgte
med pakken af teststrimler.

Hvis kodechip’en er beskadiget,
brug en ny kodechip med det
korrekte kodenummer.

Hvis kodechip’en er indsat forkert,
fiern kodechip’en og indseet den i
kodechip-slottet.




Bilag 1 Malerspecifikationer

Funktion Specifications

Metode

Reflektansfotometer

Testtid

<2min

Maleomrade

CHOL: 100-500 mg/dL (2,59-12,93 mmol/L, T mmol/L=38,66 mg/dL)
HDL: 15-100 mg/dL (0,39-2,59 mmol/L, 1 mmol/L=38,66 mg/dL)
TRIG: 45-650 mg/dL (0,51-7,34 mmol/L, T mmol/L=88,6 mg/dL)

Prove

Fuldblod, plasma og serum

Pr@vevolumen

10 pL for individuel test; 35 pL for 3-1 test

Stremkilde

4 AAA-batterier (1,5V)

Netadapter (Mini USB, 5V DC, 50 mA)

Batterilevetid

85 timer eller 1.000 tests

Maleenheder

mg/dL, mmol/L

Hukommelse

200 resultater

Automatisk
slukning

5 minutter efter sidste brug

Malerstarrelse

137 mm x 79 mm x 26 mm (5,4" x 3,11" x 1,02")

Displayst@rrelse

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

Veegt

145g (uden batterier)

Maler opbevar-
ingsforhold

0-50°C (32-122°F); < 90% RF

Driftsbetingelser

15-40°C (59-104°F);, < 90% RF

Malertilslutnin-
ger

USB-kabel til dataoverfersel eller strem (valgfri)




Bilag 2 Symboloversigt

Se brugervejledning

IVD

Kun til in vitro-
diagnostisk brug

REF Katalognummer

Serienummer

E A=

Bemyndiget
Producent m repraesentant
LOT Lotnummer Anvendes far

Indeholder tilstraekkeligt til
<n> tests

Opbevares mellem
2-30°C (36-86°F)

STERILE

Steriliseret ved bestraling

Kodenummer

Ma ikke bortskaffes med
husholdningsaffald

USB-port

Hlm!@

Skrebelig, handteres med
forsigtighed

c
o

Denne side opad

A

\
E?F

Holdes vaek fra sollys og
varme

Holdes ter

M3 ikke genbruges

MODEL

Modelnummer
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Bilag 3 Garanti

Udfyld venligst garantibeviset, der fglger med i emballagen. Send det til din lokale distributer
for at registrere dit keb inden for 30 dage efter kab.

Til dine registreringer, skriv kebsdatoen for dit startszet her:

Bemaerk: Denne garanti geelder kun for maleren i det oprindelige kgb. Den geelder ikke for de
andre materialer, der fglger med maleren.

ACON Laboratories, Inc. garanterer over for den oprindelige kaber, at denne maler vil vaere fri
for defekter i materialer og udferelse i en periode pa to ar (24 maneder). De to ar starter fra
den seneste dato for det oprindelige keb eller installation, undtagen som anfert nedenfor. |
den angivne toarige periode vil ACON udskifte maleren under garanti med en istandsat maler
eller, efter eget valg, reparere en maler, der viser sig at vaere defekt, uden beregning. ACON er
ikke ansvarlig for forsendelsesomkostninger i forbindelse med reparation af en maler.

Denne garanti er underlagt felgende undtagelser og begraensninger:

Denne garanti er begranset til reparation eller udskiftning pa grund af defekter i dele
eller udferelse. Dele, der ikke var defekte, skal udskiftes til ekstra omkostninger. ACON
er ikke forpligtet til at foretage reparationer eller udskifte dele, der er ngdvendiggjort af
misbrug, ulykker, aendring, forkert brug, forsemmelse, manglende betjening af maleren
i overensstemmelse med brugervejledningen eller vedligeholdelse af andre end ACON.
Desuden patager ACON sig intet ansvar for funktionsfejl eller skader pa malere forarsaget
af brug af andre strimler end strimler fremstillet af ACON. ACON forbeholder sig retten til at
foretage andringer i designet af denne maler uden forpligtelse til at inkorporere sadanne
e@ndringer i tidligere fremstillede malere.

Fraskrivelse af garantier

Denne garanti er udtrykkeligt givet i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller
underforstaede (enten faktisk eller ved lov), herunder garantierne for salgbarhed og egnethed
til brug, som udtrykkeligt er udelukket, og er den eneste garanti givet af ACON.

Ansvarsbegraensning
Under ingen omstaendigheder er ACON ansvarlig for indirekte, specielle eller fglgeskader, selv
om ACON er blevet informeret om muligheden for sadanne skader.

For garantiservice, kontakt venligst din lokale distributer.
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