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Vorwort

Vielen Dank fiir den Kauf des Multifunktions-Uberwachungsmessgeréts
von EAGLENOS SCIENCES, INC. Das Multifunktions-Uberwachungsmessgerat
(nachfolgend ,das Messgerat“ genannt) ist ein tragbares In-vitro-Diagnostikgerat
fur schnelle und patientennahe Tests.

Diese Bedienungsanleitung dient als Referenz fir den Betrieb und die
Wartung des Messgeréts. Sie beschreibt detailliert die Eigenschaften des
Messgeréts und zugehdrige Informationen. Bitte lesen Sie den Inhalt dieser
Anleitung vor der Verwendung des Messgerats sorgfaltig durch, um eine
ordnungsgeméBe Verwendung sicherzustellen. Bitte bewahren Sie diese
Anleitung an einem sicheren Ort auf, damit Sie bei Bedarf darauf zurlickgreifen
kénnen. Der Benutzer sollte das Messgerét streng nach dem Inhalt der Anleitung
bedienen, da sonst der Schutz des Messgeréats beeintrachtigt werden kann.
EAGLENOS SCIENCES, INC. tbernimmt keine rechtliche Verantwortung flr
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Vielen Dank, dass Sie sich fiir das multifunktionale Uberwachungsmessgerét
von Eaglenos entschieden haben. Um das Gerat sicher und effektiv zu verwenden
und mégliche Schaden zu vermeiden, lesen Sie bitte vor der Verwendung die
Bedienungsanleitung ausfiihrlich durch und machen Sie sich mit den korrekten
Bedienungsmethoden und VorsichtsmaBnahmen vertraut. Bitte bewahren Sie
diese Anleitung an einem sicheren Ort auf.

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen vor der Verwendung und die
EMV-Anweisungen sorgféltig durch, um sicherzustellen, dass das Gerat
ordnungsgemaB verwendet wird. EAGLENOS SCIENCES, INC. Ubernimmt
keine Verantwortung fir Probleme, die durch die Nichtbeachtung der in dieser
Anleitung enthaltenen Warnungen und VorsichtsmaBnahmen entstehen.

Hinweise zur Inbetriebnahme

A Warnungen:

*Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerét und ausschlieBlich fir die
in der Produktanleitung beschriebenen Zwecke bestimmt. UnsachgemaBer
Gebrauch und Betrieb kénnen zu fehlerhaften Testergebnissen flihren.
Benutzer sollten die Produktanleitungen fur dieses Gerat und die
dazugehdrigen Teststreifen, Qualitatskontrollldsungen und Zubehdrteile vor
der Verwendung ausflhrlich lesen und alle Nutzungs- und
Betriebsrichtlinien strikt einhalten.

*Dieses Produkt ist nur fur In-vitro-Tests vorgesehen und kann weder
zur alleinigen Diagnose und zum alleinigen Screening bestimmter Zustande
noch als Grundlage fir eine therapeutische Arzneimittelanpassung verwendet
werden.

*Dieses Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

Wichtige Sicherheitshinweise
*Bei der Bestimmung von Blutzucker, Harnsaure, Laktat, 3-Keton im
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Hinweise:

*Sollten Teile des Kits fehlen oder beschadigt sein, wenden Sie sich
bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

*Wenn es zusétzliche, hier nicht aufgeflihrte ergénzende Teile gibt, beziehen
Sie sich bitte auf die entsprechenden, separat beigefugten Beschreibungen.

Nicht im Kit enthalten:

Die folgenden Artikel werden zum Testen benétigt, sind jedoch nicht im Kit
enthalten und mussen separat erworben werden:

*Blutzuckerteststreifen *Teststreifen fir Harns&ure im Blut
*Blutlaktat-Teststreifen * Gesamtcholesterin-Teststreifen

*Blut- 3 -Keton-Teststreifen *Glukosekontrollldsungen
*Harnsaure-Kontrollldsungen «Laktat - Kontrollldsungen

* Ldsungen zur Gesamtcholesterinkontrolle « B - Keton Kontrolllosungen

Um herauszufinden, ob die Teststreifen und die QC-Lésung zum Verkauf
verfligbar sind, wenden Sie sich bitte an den ortlichen Handler oder
Importeur.

A Vorsicht:

*Bewahren Sie Messgerdte und Messzubehdr auBerhalb der
Reichweite von Kindern auf. Einige Kleinteile (z. B. Blutzuckerteststreifen,
Harnsaureteststreifen, Laktatteststreifen, Gesamtcholesterinteststreifen,
B-Ketonteststreifen, Blutentnahmekanulen, Schutzkappen far
Blutentnahmekanilen, Kappen fir Qualititskontrollflissigkeiten usw.)
stellen eine potenzielle Erstickungsgefahr dar. Verschlucken oder nehmen
Sie keinen dieser Gegensténde ein.

*Vermeiden Sie die Lagerung von Teststreifen in heiBen oder feuchten
Bereichen (wie Badezimmern oder Kiichen), da hohe Temperaturen und
Feuchtigkeit sie beschadigen kénnen.

Strukturzusammensetzung
Das Messgerat besteht aus drei Teilen: dem Hauptmodul, dem
Stromversorgungsmodul und dem Softwaremodul.

Wahlen Sie Wahlen Sie ,Werkseinstellungen wiederherstellen*,
,Gerateinfo“, um die um das Messgerdt auf die Werkseinstellungen
Gerateinformationen zurlickzusetzen.  Der  Bestétigungscode  zum

abzufragen. Wiederherstellen der Werkseinstellungen lautet 1234.
2023-08-12 18:16 0 [==) 2023-09-12 18:16 9 ED 2023-08-12 18:16 @ (=)
< Einstellung < Einstellung < Restore settings

Bluetooth Ein/Aus [ @ Bluetooth Ein/Aus [ @

LT

Einheit > Einheit >

Sprache > Sprache >

Datum/Uhrzeit > Datum/Uhrzeit > 1 2 3
Lautstérkeregelung > Lautstarkeregelung > 4 5 6
QC-Modus > QC-Modus > 7 8 9
Andere Einstellungen > Andere Einstellungen > 0 a

Durch Klicken auf den Zielbereich in der Hauptoberflache kénnen Sie
die Zielbereichsoberflache zur Kontrolle von Blutzucker/Harnséure/Laktat/
B-Keton /Gesamtcholesterin aufrufen und durch Klicken auf die
entsprechenden Parameter kénnen Sie die hohen/niedrigen Warnschwellen
fiir jeden Parameter festlegen und andern.

2023-09-12 18:16 8 = 2023-09-12 18:16 9 =

< Bereich < Bereich

Blutzucker
{ UA
\ Glu Laktat
B-Keton
{ Ket

EN600 and EN601

Blutzucker | Harnsaure

EN602 and EN603
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Fehlfunktionen oder Unfélle, die durch die Nichtbeachtung des Inhalts der
Bedienungsanleitung verursacht werden.

Die geistigen Eigentumsrechte dieser Anleitung und den dazugehérigen
Produkten liegen bei EAGLENOS SCIENCES, INC. Kein Teil dieser Anleitung
darf ohne schriftliche Zustimmung von EAGLENOS SCIENCES, INC. von
irgendeiner Organisation oder Einzelperson fotografiert, reproduziert,
dupliziert, kopiert, geédndert oder lbersetzt werden.

Diese Produktanleitung enthalt urheberrechtlich geschtzte Informationen,
darunter unter anderem technische Geheimnisse, Patentinformationen und
andere Geschaftsgeheimnisse. Der Benutzer ist zur Geheimhaltung verpflichtet
und darf den Inhalt dieser Anleitung nicht an unbeteiligte Dritte weitergeben.

Der Besitz dieser Anleitung durch den Benutzer stellt keine Lizenz fiir die in
den Produkten enthaltenen geistigen Eigentumsrechte dar.

Das Recht zur Anderung oder Aktualisierung dieser Bedienungsanleitung
sowie die endgultige Auslegung dieser Bedienungsanleitung liegen bei
EAGLENOS SCIENCES, INC.

Produktionsinformationen
[Produktname] Multifunktionales Uberwachungsmessgerat
[Produktmodell] EN600, EN601, EN602, EN603

EN600 EN601 EN602 EN603

Blutzucker/ Blutzucker/
Harnsaure im Harnsaure im
Blut/ Blut/
Blut-B-Keton/ Blut-B-Keton/

Blutzucker/ Blutzucker/
Harnséure im Harnséaure im
Blut/ Blut/
Blut-B-Keton/ Blut-B-Keton/

glutlakttalh/ ' glullakttath/ ' Gesamtcholes- | Gesamtcholes-
esamicholes- | laesamicholes- | torintest terintest
terintest terintest

[Produktherstellungsdatum] Siehe das Etikett des Multifunktionsmessgeréats
Service Life: 5 years

Blut und Gesamtcholesterin kann das Messgerét selbst mit Blut in Kontakt kommen.
Es besteht daher die Gefahr, dass das Messgerat Krankheitserreger Ubertrégt.

*Wenn das Messgerat im Gesundheitswesen eingesetzt wird, sollte das
Gesundheitspersonal die entsprechenden Vorschriften zur Infektionskontrolle
einhalten, z. B. Handschuhe oder andere persoénliche Schutzausriistung tragen
und sich regelmaBig desinfizieren.

Bitte lesen Sie Folgendes, bevor Sie das Messgerat verwenden

«Bitte lesen Sie diese Produktanleitung vollstandig durch, insbesondere
die Abschnitte ,WARNUNGEN" und ,VORSICHT".

*Verwenden Sie das Messgerét nur fur den in dieser Anleitung beschriebenen
Zweck.

*Verwenden Sie kein Zubehor, das nicht vom Hersteller geliefert oder
empfohlen wird.

*Wenn das Messgerat durch einen Sturz oder Eintauchen in Wasser
beschadigt wurde oder wenn das Messgerét weiterhin Fehleralarme anzeigt,
wenden Sie sich bitte an den Produkthéndler. Wenn das Messgerét nicht richtig
funktioniert oder beschadigt ist, bitte vermeiden Sie es zu benutzen.

«Setzen Sie das Messgerat und sein Zubehor keiner UberméaBigen Hitze aus.

*Verschitten Sie keine Flussigkeiten auf das Messgerat und verwenden
Sie es nicht in der Nahe von Flissigkeiten.

*Achten Sie darauf, dass keine Fremdkoérper in die verschiedenen
Anschlusse des Messgerats gelangen.

*Verwenden Sie das Messgerét nicht an Orten, an denen Aerosoltropfchen oder
saurehaltige filichtige Gase vorhanden sind oder in der Nahe starker Strahlungsquellen,
da dies den normalen Betrieb des Messgerétes beeintréchtigen kann.

*Legen Sie keine Gegenstande auf das Messgerat.

*Das Messgerdt sollte in der in dieser Anleitung angegebenen
Betriebsumgebung verwendet werden.

*Umgebungsbedingungen flr Blutzucker-, Blutharnséure-, Blutlaktat-,
Blut-B-Keton- und Gesamtcholesterintests: siehe Informationsblatt der
Teststreifen.

*Vermeiden Sie direkte Einwirkung von hellem Licht.

*Fihren Sie wahrend oder unmittelbar nach der Xyloseaufnahme keinen
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Aussehen und Zusammensetzung
Teststreifen-Steckplatz

Temperatursonde

Code-Chi
P

Seitentaste

Touchscreen {1

Kontrollleuchte —

Ladeanschluss ——————*

Vorder- Zuriick

Messgerét ein/aus

M Messgerét einschalten

*Durch 3 Sekunden langes Driicken der Seitentaste wird das Messgerat
eingeschaltet und der Einschaltbildschirm angezeigt.

M Messgerat abschalten

*Halten Sie die Seitentaste 3 Sekunden lang gedriickt. Das Messgeréat
wechselt in den Abschaltzustand.

«Standby -Modus: Wenn langer als 3 Minuten keine Bedienung erfolgt,
schaltet sich das Messgerat automatisch ab.

Vorbereiten auf den Test

M Stromversorgungsanforderungen

Stellen Sie sicher, dass das Messgerat Uber eine ausreichend groBe
Stromquelle mit einer Kapazitat versorgt wird, die mindestens 15 % Uber dem
erforderlichen Niveau wéhrend des Betriebs liegt.
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Code Chip Kalibrierung

Der Code-Chip ist eine Vorrichtung, das mit dem Messgerat zur
Kalibrierung der Teststreifen geliefert wird. Jede Teststreifenpackung enthélt
einen passenden Code-Chip. Achten Sie bei jedem Offnen einer neuen
Teststreifenpackung darauf, den entsprechenden Code-Chip zur Kalibrierung
einzulegen.

Um beispielsweise eine Glukosemessung durchzufiihren, schalten Sie das Messgerat
ein und wahlen Sie auf dem Startbildschirm das Blutzuckersymbol aus. Auf dem Display
erscheint dann die Meldung, ,Code-Chip einsetzen“. AnschlieBend muss der neue Code-
Chip aus der Teststreifenpackung in das Messgerat eingesetzt werden. Wenn die Meldung
L4Aktuellen Code bestétigen” auf dem Bildschirm erscheint, bestétigen Sie bitte, dass der auf
dem Bildschirm angezeigte Kalibrierungscode mit dem Code auf der Teststreifenpackung
(bereinstimmt. Wenn die Codes (ibereinstimmen, kann der Code-Chip entfernt werden und
der Kalibrierungsschritt ist abgeschlossen. Wenn die Codes nicht Ubereinstimmen,
verwenden Sie das Messgerét nicht. Kontaktieren Sie umgehend den Lieferanten oder den
Kundendienst, um einen Ersatz zu erhalten, da die Verwendung nicht Gbereinstimmender
Codes zu ungenauen Testergebnissen fihren kann.

Die Kalibrierung von
Harns&ure-/Laktat-/B-Keton-/Gesamtcholesterin
-Teststreifen kann mit dem gleichen Protokoll unter
Verwendung ~ der  entsprechenden  Code-Chips
durchgefiihrt werden.

A Vorsicht:

«Code-Chips aus einer anderen Verpackung als die
Teststreifen kdnnen inkompatible Informationen enthalten,
was zu ungenauen Testergebnissen flihren kann.

*Das Messgerat speichert den letzten Kalibriercode
automatisch. Wenn der Code-Chip vor Beginn der
Messung nicht eingesteckt wird, wird standardmaBig der
2zuletzt gespeicherte Kalibriercode verwendet.

+Sollte der eingesteckte Code-Chip nicht mit dem
gewahlten Priifparameter (bereinstimmen, gibt das
Messgerét eine Fehlermeldung aus.

Code-Chip einsetzen
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Blutzuckertest durch, da Xylose im Blut die Ergebnisse des Blutzuckertests
beeintrachtigen kann.

*Benutzer sollten regelmaBige Laboruntersuchungen durchfiihren und die
Ergebnisse des Multifunktionsmessgerats mit Laborergebnissen vergleichen.

*Das Messgerat sollte vor dem Transport oder der Benutzung gereinigt
und sterilisiert werden.

*Sollte sich wahrend der Benutzung des Messgerats ein gesundheits-
oder lebensbedrohlicher Unfall ereignen, rufen Sie bitte sofort die
Notfall-Hotline an und suchen Sie Hilfe bei einem medizinischen Fachpersonal.

Elektromagnetische Kompatibilitats Beschreibung

*Dieses IVD-Gerét entspricht den Emissions- und
Immunitétsanforderungen, die im Abschnitt Elektromagnetische Kompatibilitat
der IEC 61326-2-6 Elektromagnetische Kompatibilitat fur elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerdte - Teil 26: Spezielle Anforderungen an
medizinische In-Vitro-Diagnostik-Gerate (IVD) festgelegt sind.

*Es wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung vor der
Verwendung des Messgeréts zu Uberprifen. Dieses Messgeréat sollte nicht in
unmittelbarer N&he anderer Geréte verwendet oder auf diese gestapelt werden.
Wenn eine solche Néhe oder Stapelung erforderlich ist, stellen Sie sicher, dass
das Instrument sichtbar bleibt, und Uberprifen Sie seine ordnungsgeméaBe
Funktion innerhalb des Aufbaus.

*Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, dem Kunden bzw. Benutzer
Informationen zur elektromagnetischen Kompatibilitat des Messgerates zur
Verfligung zu stellen.ent for the meter to function adequately.

*Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, fir eine angemessene
EMV-Umgebung zu sorgen, damit das Messgerét ordnungsgemaB funktioniert.

A Warnungen:
*Es ist verboten, das Messgerét in der Néhe einer starken Strahlungsquelle zu
verwenden, da dies den normalen Betrieb des Messgerats beeintrachtigen kann.
*Die Verwendung des Messgerats in trockenen Umgebungen,
insbesondere in Umgebungen mit synthetischen Materialien (Stoffe, Teppiche
usw.), kann zu schadlichen elektrostatischen Entladungen flhren, die zu

ungenauen Messwerten flihren kdnnen.
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Eine unzureichende Stromversorgung kann zu einem Flackern des
Bildschirms wéhrend der Sprachansage sowie zu einer ungenauen Anzeige der
Testdaten flhren.

A Warnungen:

*Die Benutzer dirfen die Batterie bei Bedarf selbst ausbauen und austaus-
chen.

*Das Produktzubehor enthalt kein Ladegerat. Bitte verwenden Sie Ihr
eigenes Ladegerat in Ubereinstimmung mit den Normen IEC 61326-1 und IEC
61326-2-6 zum Aufladen. Fur Schaden, die durch die Verwendung eines
ungeeigneten Ladegerats entstehen, kann Eaglenos nicht verantwortlich
gemacht werden.

«Bitte verwenden Sie ein Ladegerat mit 5 V und = 1 A Ausgangsstrom und
laden Sie Uber den Typ-C-Anschluss.

Messgerét einrichten

Die Einstellungen des Messgerates kdnnen jederzeit angepasst werden.
Bitte Gberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme, ob Uhrzeit und Datum des
Messgerates richtig eingestellt sind.

Wenn Sie das Messgerét einschalten, kénnen Sie Bluetooth, englische
Anzeige, Datum/Uhrzeit, Lautstarkeregelung, QC-Modus, Gerateinformationen
und Werkseinstellungen in den Einstellungen der Hauptschnittstelle des
Messgerats nach Bedarf anzeigen oder einstellen. Es ist mdglich, die
Alarmschwellen fiir hohe/niedrige Werte fur Blutzucker/Harnséure/Laktat/B-Ke-
ton/Gesamtcholesterin in den Zielbereichen der Hauptschnittstelle des
Messgerats anzuzeigen oder einzustellen, die regelméBig Uberprift werden
sollten, um sicherzustellen, dass sie korrekt sind und lhren Préaferenzen
entsprechen. S— P ——

Halten Sie die Seitentaste 3
Sekunden lang gedrickt, um das qus

( Glu ( Glu Mt UA
{ Lac

Messgerat einzuschalten und den

pKeton

Startbildschirm anzuzeigen. Auf
. . . . o {
dem Startbildschirm koénnen Sie — St
. « " ) 8 & ® @
,Einstellungen* auswéhlen, um zur Bevch  Doen  Enst e o o

Setup-Oberflache zu gelangen. ENB00 and EN601  EN602 and EN603
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Auswahl der Blutentnahmestelle

Als Ubliche Stelle zur Blutentnahme fiir den Teststreifentest werden die
Fingerspitzen gewahlt. Waschen Sie vor der Blutentnahme lhre Hande mit Seife
und warmem Wasser und trocknen Sie sie anschlieBend ab oder verwenden
Sie Alkoholtupfer zum Reinigen.

A Vorsicht:

*Vermeiden Sie Muttermale, BlutgefaBe, Knochen, Sehnen, Odeme oder
infizierte Bereiche. An der Teststelle kénnen Blutergisse auftreten. Wenn
BlutergUsse auftreten, sollten Sie eine andere Stelle wahlen.

*Auf die Probenentnahmestelle dirfen keine Lotionen oder Cremes
aufgetragen werden.

*Vendse Vollblutproben missen von medizinischem Fachpersonal
entnommen werden. Blutzucker-/Harnséure-/Laktat-/ B-Keton-
/Gesamtcholesterinproben kénnen mithilfe von Antikoagulanzienréhrchen
entnommen werden, die mit Natriumheparin, Lithiumheparin oder EDTA
beschichtet sind. Bitte verwenden Sie keine Rohrchen, die andere
Antikoagulanzien enthalten. Blutzucker-/Harnsaure-/Laktat-/ B-Ketonproben
mussen innerhalb von 20 Minuten nach der Blutentnahme getestet werden;
Gesamtcholesterinproben mdissen innerhalb von 2 Stunden nach der
Blutentnahme getestet werden.

*Unter den folgenden Bedingungen sollte eine Probenahme an anderen
Stellen als den Fingern vermieden werden:

Niedriger oder schnell schwankender Blutzuckerspiegel.

Vorgeschichte einer Hypoglykdmie-Wahrnehmungsstérung.

Testergebnisse von anderen Stellen als den Fingern stimmen nicht
genau mit lhrer geschétzten Blutzuckerkonzentration Gberein.

Innerhalb von zwei Stunden nach einer Mahlzeit, der Verabreichung
von Insulin oder der Austibung kérperlicher Aktivitat.

Vorbereitung der Teststreifen

Die Tests sollten nur mit Eaglenos'
Blutzucker/Harnsaure/Laktat/B-Keton/Gesamtcholesterin-Teststreifen
durchgefiihrt werden.
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Produkte

Das Eaglenos Multifunktionales ~Uberwachungsmessgerat kann
zusammen mit beliebigen Blutentnahmelanzetten, Einweg-Blutentnahme-
kanuUlen oder Einweg-Blutentnahmegeraten verwendet werden, die Uber eine
gliltige Registrierung als Medizinprodukt verfiigen, um die Werte fir Blutzucker,
Harnséaure, B-Keton, Laktat und Gesamtcholesterin quantitativ zu bestimmen.

Verwendungszweck

Das multifunktionale Uberwachungsmessgerat wird in Verbindung mit
Blutzuckerteststreifen, Harnsaureteststreifen, Laktatteststreifen (EN600,
EN601 anwendbar), Blut-B-Ketonteststreifen und Gesamtcholesterinteststreif-
en von EAGLENOS SCIENCES, INC. verwendet. Die Konzentration von
Glukose, Harnsaure, Laktat, B-Keton und Gesamtcholesterin kann in frischem
kapillarem Vollblut aus der Fingerbeere und vendsem Vollblut gemessen
werden.

Die Testergebnisse des Messgerats sollten nur zur In-vitro-Diagnos-
tikliberwachung verwendet werden und nicht als alleinige Grundlage fur die
Diagnose einer Krankheit dienen. Bitte konsultieren Sie Ihren behandelnden
Arzt und Spezialisten und treffen Sie keine Entscheidungen entgegen ihren
Anweisungen ausschlieBlich auf Grundlage der Testergebnisse. Dieses
Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt.

Das Messgerat kann bei Erwachsenen verwendet werden, jedoch nicht
zur Untersuchung von Neugeborenen.

Produktpackliste

Das komplette Set beinhaltet:

« Multifunktionales Uberwachungsmessgert (1 Satz) « Eine Kopie der Garantiekarte
*Eine Kopie der Bedienungsanleitung *Ein Konformitatszertifikat

*Eine Packliste *Kurzanleitung * Aufbewahrungstasche
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Tippen Sie auf die Die interne Uhrzeit Wahlen Sie

Bluetooth-Umschalt- kann durch einen Klick ,Lautstédrkeanpassung”,

taste, um die interne auf die um die Lautstarke der

Bluetooth-Funktion Datum/Uhrzeit-Option Sprachansagen des

des Messgeréts geandert werden. Messgeréts anzupassen.

einzuschalten.

2023-09-12 18:16 I; = 2023-09-12 18:16 [=u] 2023-09-12 18:16 =
< Einstellung < Datum/Uhrzeit < Lautstérkeregelung
Bluetooth Ein/Aus &

Einheit
e 2024 04 16 21 : 15 @ s
Datum/Uhrzeit

Lautstarkeregelung

QC-Modus

Bestatigen

>
>
>
>
>
>

Andere Einstellungen

Wahlen Sie ,QC-Modus®, um die Qualitatskontrolle des Messgerats
durchzuflhren.

2023-09-12 18:16 Q = 2023-09-12 18:16 9 =

QC-Modus

< QC-Modus <

Laktat
B-Keton
{ Ket

EN600 and EN601

EN602 and EN603
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/A\ Vorsicht:

*Teststreifen sollten sofort nach der Entnahme aus der Verpackung
verwendet werden.

*VerschlieBen Sie den Verpackungsdeckel sofort nach der Entnahme
eines Teststreifens fest. Langerer Kontakt mit Feuchtigkeit in der Luft kann
den Teststreifen beschadigen.

*Teststreifen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen
nicht wiederverwendet werden.

*Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung der Teststreifen sorgfaltig
durch, bevor Sie lhre Proben testen. Die Anleitung enthélt wichtige
Informationen zur Lagerung und Handhabung der Teststreifen.

*Wenn das auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdatum des
Teststreifens Uberschritten ist, entsorgen Sie ihn bitte. Wenn das
Haltbarkeitsdatum fehlt oder nicht erkennbar ist, wenden Sie sich bitte an das
Kundenservicecenter unter +86 400-019-0069.

Fuhren Sie einen Test durch
Als Beispiel werden die Schritte zur Blutzuckermessung mit Teststreifen
beschrieben:

Schritt 1: Nehmen Sie Schritt 2: Dricken Sie die
einen Teststreifen aus der  Seitentaste des Messgerats 3 Sekunden
Verpackung und verschlieBen  lang, um es einzuschalten. Wéhlen Sie
Sie den Deckel der auf  der Hauptoberflache des
Verpackung sofort wieder. Messgeréts das Blutzuckersymbol aus.
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Schritt 3: Auf dem Bildschirm sollte
,GLU -Teststreifen einlegen* und die

2023-09-12 1816 0 =

< TC-Teststreifen einfiigen

Meldung mit dem  Kalibrierungscode =
angezeigt werden. Uberpriifen Sie an dieser ,f-J,f-J
Stelle zur Bestatigung die Meldung mit dem
Kalibrierungscode mit dem Code auf der

Teststreifenpackung. Wenn die

Informationen nicht Gbereinstimmen oder auf

dem Bildschirm ,Codechip einlegen® Aktueller Code: 1AA (EEED)
angezeigt wird, lesen Sie bitte den Abschnitt  Ersetzen e den code chip oder den
,Codechipkalibrierung®. bereinstimmen.

Step 4: Insert the
test strip with the logo
side facing up intSchritt
4: Fihren Sie den
Teststreifen  mit  der
Logoseite nach oben in
den Teststreifenschlitz
des Messgerats ein und
schieben  Sie  den
Teststreifen  bis  zum
Ende hinein. Jetzt sollte
die vordere  LED-
Anzeige blau leuchten.o
the meter's test strip slot
and push the test strip to
the end, at which point
the front LED indicator
light should turn blue.

Schritt  6: Berihren Sie die
Unterseite des Teststreifens mit dem
Blutstropfen aus lhrem Finger. Die
Blutprobe wird automatisch angesaugt.
Bitte achten Sie darauf, dass die
Blutprobe die gesamte Reaktionszone
des Teststreifens ausfllt.

Schritt 5: Stechen Sie mit
einer Blutentnahmelanzette oder
e i n e m
Blutprobenentnahmegerat leicht
in Ihren Finger und driicken Sie,
um einen kleinen Blutstropfen zu
erhalten. Wischen Sie den
ersten  Tropfen ab  und
verwenden Sie den zweiten
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Die Durchflihrung eines Qualitatskontrolltests tragt dazu bei, das ordnungs-
gemaBe Funktionieren des Messgerats und der Teststreifen sicherzustellen.

Typischerweise wird ein QC-Test mit einer QC-Lésung in den folgenden
Situationen empfohlen:

«Teststreifen mit neuer Chargennummer.

*Messgeréte und Teststreifen werden unter nicht optimalen Bedingungen verwendet
(StdBe, Sturze, hohe Temperaturen, niedrige Temperaturen, Feuchtigkeit usw.).

*Abnormale Testergebnisse oder Testergebnisse, die nicht mit lhrer
Einschatzung Ubereinstimmen.

A Warnungen:

*Das Messgeréat kann nur mit der passenden QC-Lésung von Eaglenos
verwendet werden.

*VerschlieBen Sie die Flasche mit der QC-Lésung nach Gebrauch fest.

*Geben Sie auf dem Etikett der Flasche mit der QC-Lésung das Datum
an, an dem die QC-Lésung gedffnet wurde. Die QC-Lésung ist 3 Monate nach
dem Offnen der Flasche oder bis zu dem auf der Flasche angegebenen
Verfallsdatum giltig, je nachdem, was zuerst eintritt.

*Verwenden Sie keine abgelaufene QC-Lésung.

*Flgen Sie der QC-Losung kein Wasser oder andere Flussigkeiten hinzu.

*Informationen zu den Lagerungsbedingungen der QC-Lésung finden
Sie in den Anweisungen in der Verpackung der QC-Lésung.

*Die QC-Ergebnisse spiegeln nicht Ihre klinischen Werte wider.

«Falls eine QC-Lésung verschittet wird, wischen Sie sie auf und spiilen
Sie sie rechtzeitig ab. Bei der Entsorgung von Abfallen sollten chemische
Abfélle geméaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
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*Transport und Lagerung:
Lagertemperatur: -20°C - 55°C
Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung: 10 % — 93 % (nicht kondensierend)

Reinigen des Messgerits

Stellen Sie sicher, dass das Messgerat staubfrei bleibt. Wenn eine
Reinigung oder Desinfektion erforderlich ist, befolgen Sie die folgenden
Richtlinien sorgféltig, um eine optimale Leistung aufrechtzuerhalten:

1) Stellen Sie sicher, dass das Messgeréat ausgeschaltet ist.

2) Wischen Sie die Oberflache des Messgeréts vorsichtig mit einem weichen,
mit 75 % Alkohol angefeuchteten Tuch ab. Bleichmittel oder starke
Reinigungsmittel sind verboten. Bei Verwendung im Krankenhaus wird eine
Sterilisationsreinigung einmal taglich und bei privatem Gebrauch einmal
wdchentlich empfohlen.

A Warnungen:

*Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit in die freiliegenden Bereiche
des Messgerats gelangt.

*Spriihen Sie die Reinigungslésung nicht direkt auf das Messgerat.

*Tauchen Sie das Messgerat nicht in Flussigkeiten.

*Halten Sie Ihre Hande und die Blutentnahmestelle bei der Handhabung
sauber und trocken.

*Alle Teile dirfen nur von Eaglenos oder seinen autorisierten Vertretern
gepruft oder geliefert werden.

Schritt 7: Die Testoberflache
wechselt in den Countdown-Modus, das
Messgerét beginnt mit der Messung und
zeigt schlieBlich die Testergebnisse auf
dem LCD-Bildschirm an, wobei die
Beschriftungsoptionen unter den
Messergebnissen erscheinen. Sie kénnen 7 7 Hoch
Lnuchtern® (n.), ,vor dem Essen“ (v.d.E.), . mmol/L
,hach dem Essen“ (n.d.E.), ,vor dem
Schlafengehen” (v.d.S.) auswahlen, um
lhrem  Blutzuckerergebnis  (ber den vdE
Touchscreen Markierungen
hinzuzufligen.

AbschlieBend kann der Teststreifen
durch  Drlcken der  Auswurftaste
entnommen und entsorgt werden.

2023.09-12 18:16 [ ==}

Blutzucker 3.5-7.8mmol/L

Bitte wéhlen Sie lhren
Erndhrungszustand

Harnsaure/Laktat/B-Keton/Gesamtcholesterin kdnnen nicht mit ,nichtern®
(n.), ,vor dem Essen*“ (v.d.E.), ,nach dem Essen” (n.d.E.), ,vor dem Schlafenge-
hen“ (v.d.S.) gekennzeichnet werden. ,Der Rest des Testverfahrens ist das
gleiche wie fur den Blutzucker.”

A Vorsicht:

eLanzetten zur Blutentnahme sind nur fir eine Person bestimmt und
kdénnen nicht von mehreren Personen gemeinsam benutzt werden. Einweg-
nadeln und -gerdte zur Blutentnahme sind fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und diirfen nicht wiederverwendet werden.

«Bitte lesen Sie vor der Blutentnahme sorgfaltig die Gebrauchsanweisun-
gen der ausgewahlten Blutentnahmelanzetten und Einweg-Blutentnahme-
kandlen.

*Gehen Sie bei der Verwendung einer Blutentnahmelanzette vorsichtig
damit um, um beim Zusammensetzen des Blutentnahmegeréts versehentliche
Stiche mit der Nadel zu vermeiden.

*Wird eine Blutentnahmelanzette verwendet, sollte diese umgehend nach
der Messung entsprechend der Anleitung gereinigt und sterilisiert werden.
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Durchfiihren von Qualitatskontrolitests

Dricken Sie die Seitentaste 3 Sekunden lang, um das Gerat einzuschalten,
klicken Sie auf ,Setup“, um die Hauptschnittstelle des Setups aufzurufen, und
klicken Sie auf ,QC-Modus*, um die QC-Testschnittstelle aufzurufen.

Nachdem Sie den QC-Indikator zur Durchflihrung der QC ausgewahlt
haben, lesen Sie bitte den Abschnitt Durchflihren eines Teststreifentests fir
die weiteren Schritte.

2023-09-12 18:16 = 2023-09-12 18:16 9 =
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A Vorsicht:

*Die QC-Loésung fiir jeden Parameter muss mit dem entsprechenden
Teststreifen getestet werden.

*Die QC-Ergebnisse werden automatisch im Speicher abgelegt.

*Wenn das Ergebnis nicht im Zielbereich liegt (Zielbereich: siehe Etikett
auf der Flasche oder Schachtel), wechseln Sie bitte den Teststreifen und
flhren Sie die Qualitatskontrolle erneut durch.

*Wenn das Ergebnis dauerhaft auBerhalb des Zielwertebereichs liegt,
brechen Sie den Test sofort ab und wenden Sie sich an Ihren Handler oder
das Eaglenos- Kundendienstzentrum unter +86 400-019-0069.
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Fehler-

RS Probleme Lésungen

*Bitte ziehen Sie den Code-Chip heraus und stecken Sie ihn
erneut ein. Sollte weiterhin ein Fehler angezeigt werden,
kontaktieren Sie bitte unseren Kundenservice.

001 Code-Chip nicht richtig platziert
oder beschadigt

002 Gebrauchter Teststreifen *Bitte ersetzen Sie den Teststreifen durch einen neuen.

Unzureichende Blutentnahme,

003 falsches Spiken

*Bitte flihren Sie eine ausreichende Blutentnahme durch.

004 Falscher Codechip eingesteckt +Bitte stecken Sie den richtigen Code-Chip ein.

*Das Messgerat zeigt die Ergebnisse des Blutzuckertests nach ca. 5 Sekunden, die
Ergebnisse des Harnséuretests im Blut nach ca. 10 Sekunden, die Ergebnisse des
Laktattests im Blut nach ca. 10 Sekunden, die Ergebnisse des B-Ketontests im Blut nach
ca. 10 Sekunden und die Ergebnisse des Gesamtcholesterins nach ca. 22 Sekunden an.

*Halten Sie beim Einfuhren des Teststreifens lhre Hande von der Unterseite
des Streifens (Einlassposition) fern, um eine Kontamination zu vermeiden.

*Bitte schlieBen Sie den Test innerhalb von 3 Minuten nach Einlegen des
Teststreifens ab. Das Geréat schaltet sich automatisch ab, wenn innerhalb von
drei Minuten keine Bedienung erfolgt.

*Bei Verwendung von frischen Kapillarvollblut aus der Fingerbeere sollte der erste
Blutstropfen abgewischt und ein zweiter Tropfen zur Untersuchung verwendet werden.

*Wenn die Blutprobe zu klein ist und die Reaktionszone nicht fullt, nehmen
Sie zur Messung einen neuen Teststreifen.

«Teststreifen durfen wahrend der Messung nicht aus dem Messgerét entfernt werden.

*Wenn die Schnittstelle nach dem Laden der Probe nicht zum Testbildschirm
wechselt, starten Sie einen neuen Test mit einem neuen Teststreifen.

*Das Messgerét zeigt die Blutzucker-/Laktat-/B-Keton-/Gesamtcholesterinwerte in
mmol/L an. Die Ergebnisse flr die Messung der Harnsaure im Blut werden in umol/L

angezeigt. Die MaBeinheit ist voreingestellt. Diese Einstellung kann nicht geéndert werden.

*Beim Verlassen der Ergebnisanzeige oder Bestétigen einer Markierung
werden die Ergebnisse im Protokoll gespeichert und die Markierung kann nicht
mehr verandert oder geléscht werden.

*Bitte entsorgen  Sie  gebrauchte = Messgerdte, Teststreifen  und
Blutentnahmekanulen bzw. Einweg-Blutsammler etc. entsprechend den geltenden

ortlichen Vorschriften und unter Beachtung der nationalen Umweltschutzbestimmungen.

Testergebnisse

B Ungewohnliche Testergebnisse

Wenn die Testergebnisse nicht mit dem geschétzten Konzentrationswert
Ubereinstimmen, wird empfohlen, einen QC-Test durchzufiihren (siehe QC-Test
fur Einzelheiten) und den Test dann mit neuen Teststreifen zu wiederholen.
Wenn die Ergebnisse immer noch abnormal sind, wird empfohlen, den
technischen Kundendienst von Eaglenos zu konsultieren. Bitte passen Sie lhre
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- . . < Aufzeichnungen
Vorherige Ergebnisse anzeigen
Dricken Sie die Seitentaste 3 Sekunden lang, um j?y Testauf-
zeichnungen

die Hauptoberflache aufzurufen, und klicken Sie auf

das Testaufzeichnungssymbol, um die gespeicherten Xﬁ'zemungg
Daten zu Uberprufen. -
/A\ Vorsicht:

*Das Messgerét speichert die letzten 1.000
Blutzucker-/Harnséure-/Laktat-/B-Keton-/Gesamtcholesterinmessungen mit

Ergebnis, Uhrzeit und Datum.

*Die Ergebnisse des Blutzuckertests enthalten Markierungen fir den
Fastenzeitpunkt/vor dem Essen/nach dem Essen/vor dem Schlafengehen.

*Die Testergebnisse werden in der Reihenfolge vom aktuellen bis zum
altesten gespeichert. Es ist wichtig, dass Uhrzeit und Datum des Messgeréts richtig
eingestellt sind.

*Das Messgerét speichert keine Fehlerdaten, wenn ein Fehler auftritt.

*Das alteste Ergebnis wird Gberschrieben, wenn der Speicher voll ist.

+Andern Sie den Behandlungsplan nicht aufgrund der Ergebnisse von
Blutzucker-/Harnsaure-/B-Keton-/Laktat-/Gesamtcholesterintests im Speicher.
Anderungen des Behandlungsplans sollten von einem medizinischem
Fachpersonal auf der Grundlage einer Kombination aus Labortestergebnissen
und klinischer Diagnose vorgenommen werden.

Das Messgerat kann Uber die Bluetooth-Funktion mit Ihrem Mobilgerat
verbunden werden. Wenn Sie eine App installiert haben, die mit den
Messgeréten von Eaglenos kompatibel ist, kdnnen Sie die Ergebnisse vom
Messgerét ber die Bluetooth -Kommunikation mit Ihrem Mobilgeréat
synchronisieren.
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»
1

Technische Daten

Blutzucker mmol/l, Harns&ure im Blut umol /I, Laktat im Blut mmol/I,

MaBeinheit B-Keton im Blut mmol/l, Gesamtcholesterin mmol/I.

Art der Blutproben Frisches kapillares Vollblut aus der Fingerkuppe, vendses Vollblut.

Blutzucker, Blutlaktat, Blut-B-Keton: 0,8 uL, Harnsaure im Blut: 1,5 uL,

Probenvolumen Gesamtcholesterin: 1,7 L.

«Bitte bringen Sie das Multifunktions-Uber jerat
aus dem Bereich mit magnetischen Feldstérungen oder schalten
Sie die Stromversorgung aus und fiihren Sie den Test erneut durch.|

005 Elektronischer Fehler

Hinweis: Elektronische Fehler sind Fehler, die durch Kommunikationsfehler
zwischen elektronischen Chips verursacht werden.
Wenn Sie die oben genannten Probleme nicht selbst I6sen kénnen, wenden Sie sich bitte
an lhren Héandler oder das K i von unter +86 400-019-0069.

Losungen fiir haufige Probleme

Blutzucker 10 % bis 65 %; Blutlaktat, Blut-B-Keton, Gesamtcholesterin

Hamatokrit 30 % bis 60 %; Blutharnsaure 30 % bis 55 %

Blutzucker: 5s + 2 Sekunden
Harnséaure im Blut: 10 s + 2 Sekunden
Blutlaktat: 10s + 2 Sekunden
Blut-B-Keton: 10 s + 2 Sekunden
Gesamtcholesterin: 22s + 5 Sekunden

Erkennungszeit

PR, = 1000 Blutzucker-, Harnséaure-, Laktat-, B-Keton- oder
b 10lesterinwerte und 20 QC-Ergebnisse mit Uhrzeit und Datum

Probleme Magliche Ursachen Lésungen Automatische Abschaltung| Ungefahr 3 Minuten.
Kein Strom Ladeleistung Ladegerat mit Typ-C-Anschluss mit 5V-Ausgang und = 1A Strom
oder keine
Anzeige nach ) «Verwenden Sie zum Laden ein Ladegerat vom Typ C MaBe 66 mm x 119 mm x 20 mm, Toleranz + 5 mm
Driicken der | Batterieentladung (Ausgangsspannung 5 V, Strom > 1 A) und testen Sie es, ioh
Seitentaste fir nachdem es vollstandig aufgeladen ist. Gewicht 125 £259
mehrals 3s

*Ersetzen Sie den Teststreifen durch einen neuen. Achten Sie dabei

ifen| Teststreifen wurde nicht richti
Der Teststreifen 9 darauf, dass das Etikett nach oben zeigt und der Teststreifen an der

Fehlermeldungen

Bei bestimmten Problemen zeigt das Messgerat eine Fehlermeldung an. In
diesem Kapitel finden Sie Lésungen fiir haufig auftretende Probleme, auf die
Benutzer bei Auftreten dieser Probleme zurlickgreifen kdnnen.
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B Wiederholbarkeits- und Konformité dards

Testbereich Prazision

< 300 umol/L SD < 30 pmol/L

=300 umol/L CV<T7,5%

Blutlaktat

M Genauigkeits- und Konformitatsstandards

95% der Abweichung der Messergebnisse des Multifunktionsmessgeréats
und der dazugehorigen Blutlaktat-Teststreifen mlssen den folgenden Werten
entsprechen:

Testbereich Toleranz (zuléssiger Fehler)

< 4,5 mmol/l Absolute Abweichung nicht mehr als = 1,2 mmol/L

= 4,5 mmol/l Relative Abweichung nicht mehr als * 20 %

B Wiederholbarkeits- und Konformité dards
Testbereich Prazision
< 4,5 mmol/l SD < 0,5 mmol/L
= 4,5 mmol/l CV < 10%
Blut-3-Keton

M Genauigkeits- und Konformitatsstandards

95 % der Abweichung der Messergebnisse des Multifunktionsmessgeréats
und der dazugehorigen Blut-B-Keton-Teststreifen mussen mit der folgenden
Tabelle tUbereinstimmen:

Testbereich Toleranz (zuléssiger Fehler)

< 2,5mmol/L Absolute Abweichung nicht mehr als % 0,375 mmol/L

= 2,5 mmol/L Relative Abweichung nicht mehrals + 15 %

B Wiederholbarkeits- und Konformitatsstandards

Testbereich Prézision

< 2,5mmol/L SD < 0,125 mmol/L

= 2,5 mmol/L CV<5%
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oder den Teststreifen

jird i in das Messgerét eingefihrt
?g:&lzjfe:sch- 9 9 richtigen Stelle eingelegt ist. Fiihren Sie den Test erneut durch.
itz ei «Verwenden Sie zum Laden ein Ladegerat vom Typ C
itz eingelegt,  (Batterie leer (Ausgangsspannung 5 V, Strom = 1 A) und testen Sie es,
der Messgerét- nachdem es ] aL 1 ist.
zﬂ:gfﬂl‘:m Probleme mit dem Messgerat | *Bitte nehmen Sie einen neuen Teststreifen und fiihren Sie

den Test erneut durch.

Test not
started after

Blutprobenvolumen oder
Volumen der QC-Lésung zu
niedrig

Lesen Sie den Abschnitt ,Durchfiihren eines Blutzucker-/
Harnsaure-/Laktat-/B-Kett holesterintests”.

*Bitte nehmen Sie einen neuen Teststreifen und wiederholen
Sie den Test.

blood sample
or QC solution
loaded onto

Probe wird nach dem
Ausschalten des Messgerats
auf den Teststreifen geladen

*Lesen Sie den Abschnitt , Durchfiihren eines Blutzucker-/
Harnsaure-/Laktat-/B-Keton-/Gesamtcholesterintests®.
*Please take a new test strip and retest.

the test strip

Probleme mit dem Messgerat | *Bitte nehmen Sie einen neuen Teststreifen und
oder den Teststreifen wiederholen Sie den Test.

Wenn Sie die oben genannten Probleme nicht selbst I6sen kénnen, wenden Sie sich bitte

an lhren Handler oder das K von unter +86 400-019-0069.

26

Gesamtcholesterin

M Genauigkeits- und Konformitatsstandards

95 % der Abweichung der Messergebnisse des Multifunktionsmessgerats
und der dazugehorigen Gesamtcholesterin-Teststreifen miissen den folgenden
Werten entsprechen:

Testbereich Toleranz (zuléssiger Fehler)

< 5,2 mmol/L Absolute Abweichung nicht mehr als & 1,0 mmol/L

> 5,2 mmol/L Relative Abweichung nicht mehr als * 20 %

B Wiederholbarkeits- und Konformitatsstandards

Testbereich Prazision

< 5,2 mmol/L SD < 0,39 mmol/L

= 5,2mmol/L CV<T75%

Detektionsprinzip

Das Testprinzip des Messgeréts ist eine elektrochemische Methode. Der
Test kann mit jeder Blutentnahmelanzette, Einweg-Blutentnahmenadel oder
Einweg-Blutsammler durchgefuhrt werden, der ein gultiges
Medizinprodukt-Registrierungszertifikat zur Entnahme von Kapillarblut aus der
Fingerkuppe (oder von medizinischem Personal zur Enthahme von venésem
Vollblut) erhalten hat. Nach der Blutentnahme bringen Sie die Blutprobe mit der
Oberseite des Teststreifens in Kontakt, so dass sie auf den Streifen gezogen
werden kann. Wenn die Blutprobe durch Siphonwirkung in den
Nachweisbereich gelangt, reagiert die Zielsubstanz im Blut mit dem Reagenz
auf der Elektrode, und der aus dieser Reaktion resultierende Strom wird vom
Messgerdt gemessen. Das Messgerdt fiuhrt die Tests anhand des
bereitgestellten Codes fiir verschiedene Parameter durch, beispielsweise fiir
Blutzucker / Harnsaure / Laktat / B-Keton / Gesamtcholesterin. AnschlieBend
berechnet es die entsprechenden Konzentrationen der Zielanalyten in der
Blutprobe. Diese Berechnung umfasst die Messung von Parametern wie
Reaktionsstrom, Umgebungstemperatur, Impedanz der Probe und anderen
relevanten Faktoren.
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Geréatebetriebsmodus | Lauft kontinuierlich

Produkttyp Handgerat

Lebensdauer 5 Jahre

Lithium-lonen-Akku Nennspannung: 3,7 V

Arbeitstemperatur: Blutzucker, Gesamtcholesterin 10 °C bis 40 °C;
Blutlaktat, B- Keton, Harnsaure 15 °C bis 35 °C.

Relative Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 10 % bis 85 % (nicht kondensierend)
Luftdruck: 70 kPa bis 106,6 kPa

Arbeitsbedingungen

Transport- und
Lagerbedingungen
fur Messgerate

Lagertemperatur: -20 C-55C.
Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung: 10 % - 93 % (nicht kondensierend).

Bei diesem Produkt wurden keine elektromagnetischen Stérungen mit anderen
Geraten beobachtet und es entspricht den aktuellen internationalen Normen fiir
Elektr i elektr i Emissionen. Um elektromagnetische Stérungen in der
Stérungen Test ) Zu die die gebnisse achtigen konnten,
halten Sie sich wahrend der Messungen von Mobiltelefonen, Computern und
anderen Haushaltsgeraten fern.
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Nutzungsbeschrankungen

Aktuelle Informationen zu Produktspezifikationen und -einschrankungen
finden Sie in der den Teststreifen und der QC-Lésung beiliegenden
Produktliteratur.

Netzwerksicherheitserklarung
M Betriebsumgebung
Hardwarekonfiguration: IND86302, STM32, NRF52832
Softwareumgebung: IAR fir KEILS
Netzwerkbedingungen: keine
M Daten und Protokolle
Ubertragen Sie die Daten per Bluetooth-Modul, Bluetooth
5.0-Ubertragungsprotokoll, an die Handy-App.

B Netzwerkprotokoll
Bluetooth 5.0-Ubertragungsprotokoll.
Zweck: Ubertragen der Daten vom

Multifunktions-Uberwachungsmessgerét auf die kompatible App.

Der Typ-C-Anschluss dient nur zum Aufladen.
M Benutzerzugriffskontrolle

Um die App zu verwenden, geben Sie den Benutzernamen und das
Passwort ein, suchen Sie nach dem Gerat und fiihren Sie dann eine
Bluetooth-Kopplung durch.
M Software-Updates

Updates werden in der Regel nicht routinemé&Big durchgefihrt. Wenn
jedoch eine neue Version der Systemsoftware zur Behebung eines
bestehenden Problems verflgbar ist, bewertet Eaglenos die Auswirkungen
dieser Anderungen auf das Geréat und entscheidet, ob ein Update erforderlich
ist.

Definitionen und Symbole

Die folgenden Grafiken, Symbole und Abklrzungen kénnen auf
Produktverpackungen, Etiketten, Displays und Bedienungsanleitungen
erscheinen. Ihre Bedeutung wird in der folgenden Tabelle erlautert:
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Medikation nicht auf Grundlage der Ergebnisse der Teststreifen an, bevor Sie
lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal konsultiert haben.

A Vorsicht:

*Wenn der Benutzer einen Uber-/Unter-Alarmschwellenwert festgelegt
hat, wird bei Testergebnissen, die den Schwellenwert Uberschreiten, ein
Alarm ausgelost.

M Referenzbereich

Der Referenzbereich fir den Blutzucker wahrend des Fastens betragt
3,9 bis 6,1 mmol/l; der Referenzbereich fir Blut- 3 -Keton betragt nicht mehr
als 0,6 mmol/l; der Referenzbereich fiir Blutlaktat betragt 0,5 bis 1,7 mmol/l;
und der Referenzbereich fir den Gesamtcholesterinspiegel im Blut von
Erwachsenen betrégt weniger als 5,2 mmol/l.

Der Referenzbereich flr Harnsaure liegt zwischen 202 und 416 umol /L
fr Manner und zwischen 142 und 339 umol /I flr Frauen.

Minterpretation der Testergebnisse

*Das Messgerat zeigt Ergebnisse von 0,6 bis 33,3 mmol/l fir Blutzucker,
0,1 bis 8,0 mmol/l fur Blut-B-Keton, 0,5 bis 18,0 mmol/I fir Blutlaktat , 181 bis
1188 umol /I fir Blutharnséure und 2,6 bis 10,4 mmol/I fir Gesamtcholesterin
an. Wenn auf dem Messgeratebildschirm ,LO“ oder ,HI“ angezeigt wird, bitte
beziehen Sie sich auf die Anweisungen im Abschnitt ,Ungewdhnliche
Testergebnisse*.

«Storstoffe wie Ascorbinsdure, Dopamin, Kreatinin usw. kénnen bei
Uberschreitung der Grenzwerte das Messergebnis beeinflussen. Nehmen Sie
bitte Bezug auf die Gebrauchsanweisung des Teststreifens, um Einzelheiten
zu erfahren. Wenn Héamatokrit und Testtemperatur die Grenzwerte
Uberschreiten, kdnnen die Messungen beeintrachtigt werden. Nehmen Sie
bitte Bezug auf die Gebrauchsanweisung des Teststreifens, um Einzelheiten
zu erfahren.
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A Vorsicht:

*Das Messgerét kann jeweils nur mit einem Mobilgerat eine Verbindung
herstellen. Eine Verbindung mit einem zweiten Gerat Uberschreibt
automatisch die vorherige.

Messgeratdaten auf Mobiltelefone libertragen

Um die Zahlerdaten auf ein Mobiltelefon zu Ubertragen, missen Sie die
entsprechende App von der offiziellen Website installieren. Weitere
Informationen erhalten Sie von Ihrem Handler oder vom Eaglenos-
Kundendienstzentrum unter +86 400-019-0069.

A Warnungen:

*Um einen Stromschlag zu vermeiden, flhren Sie keine
Blutzucker-/Harnséure-/Laktat-/B-Keton-/Gesamtcholesterintests durch,
wenn das Messgerat an das Ladegerat angeschlossen ist.

+Die Ubertragung von Daten von einem Messgerat, das von mehreren
Patienten gemeinsam genutzt wird, wird nicht empfohlen, da die Erkennung
der Testergebnisse verschiedener Patienten eingeschrankt ist.

Beim Einflhren jedes Teststreifens fihrt das Messgerat automatisch
einen Selbsttest durch, um die Systemintegritdt sicherzustellen, und
benachrichtigt den Benutzer sofort, wenn Probleme erkannt werden.

Geréatelagerung
Informationen zur Aufbewahrung von Teststreifen fur
Blutzucker/Harnsaure/B-Keton/Laktat/Gesamtcholesterin finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der Teststreifen.
*Das Produkt sollte an einem trockenen, kiihlen, gut bellifteten Ort ohne
korrosive Gase gelagert werden.
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Lagerbedingungen fiir
Teststreifen und
Qualitatskontrolllésungen

Anweisungen finden Sie in der Verpackung der Teststreifen und
Qualitatskontrolllosungen.

Siehe Produktverpackung

Herstellungsdatum

Blutzucker

B Genauigkeits- und Konformitatsstandards

Die Abweichung der Messergebnisse des Multifunktionsmessgerats und
der dazugehdrigen Blutzuckerteststreifen muss zu 95 % den folgenden
Werten entsprechen:

Testbereich Toleranz (zulassiger Fehler)

< 5,55 mmol/l Absolute Abweichung nicht mehr als % 0,83 mmol/L

= 5,55 mmol/l Relative Abweichung nicht mehrals * 15 %

B Wiederholbarkeits- und Konformitatsstandards

Testbereich Prazision

< 5,55 mmol/l SD < 0.42 mmol/L

= 5,55 mmol/l Cv<7,5%

B Hamatokrit-Compliance-Standards

Testbereich Toleranz (zulassiger Fehler)

< 5.55 mmol/L Nicht mehr als £ 0,55 mmol/l

= 5.55 mmol/L Nicht mehr als & 10 %

Harnséure
M Genauigkeits- und Konformitatsstandards

95 % der Abweichung

der Messergebnisse des

Multifunktionsmessgerats und der dazugehdrigen Harnsaureteststreifen

mussen mit Folgendem Ubereinstimmen:

Testbereich

Toleranz (zulassiger Fehler)

<300 pmol/L Absolute Abweichung nicht mehr als % 60 pmol /L

= 300 pmol/L Relative Abweichung nicht mehr als * 20 %
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Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

Gebrauchsanweisung beachten Seriennummer

Mindesthaltbarkeitsdatum Vorsicht
Biogefahrdung Warnungen
In-vitro-Diagnostikum Hersteller

Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln Trocken halten

Stapelschichtbegrenzung Oben

=R

Herstellungsdatum ( CE-Kennzeichnung

B E B

Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft/ Europaischen Union

Nachverkauf & Garantie

Wenn Sie Probleme mit dem Messgerét haben, versuchen Sie bitte nicht,
es selbst zu reparieren oder einzustellen. Eaglenos liefert mit Inrem Kauf eine
Garantiekarte mit, die alle notwendigen Reparaturen oder Einstellungen durch
autorisiertes Personal abdeckt. Bitte sorgféltig durchlesen und vollstandig
ausfillen. Bitte bewahren Sie die Garantiekarte an einem sicheren Ort auf.
Innerhalb der Garantiezeit haben Benutzer, die die Garantiekarte zusammen
mit der Kaufrechnung vorlegen, Anspruch auf technische Unterstltzung wie
Reparaturen, Kalibrierung oder Ersatz. Die Garantie deckt jedoch keine Fehler
ab, die durch unsachgeméBe Handhabung entstehen, einschlieBlich:

af { die durch unbefugte D oder des Produkts wurden.

b.Fehler durch unbeabsichtigtes Herunterfallen wahrend der Verwendung und des Transports.

c.Fehlfunktionen, die durch Ni der i fir den aBen Betrieb
verursacht werden.

d.Ausfille, die durch unsachgemaBe Reparaturen in nicht von Eaglenos autorisierten
Reparaturwerkstétten verursacht wurden.

Hinweis: Die Garantie umfasst nur das Messgerét, nicht das Zubehor wie Lanzetten zur
Blutentnahme.

Eine QC- Losung ist nicht im Lieferumfang des Messgeréts enthalten.
Wenn Sie QC- Tests durchflihren missen, wenden Sie sich bitte an lhren
Handler oder das Ealgenos- Kundendienstzentrum unter +86 400-019-0069.
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