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Hinweise vor dem Gebrauch

Vielen Dank, dass Sie das elektrochemische Handmessgerat von
EAGLENOS SCIENCES, INC. gekauft haben. Das elektrochemische
Handmessgerat (nachfolgend ,Messgerat® genannt) ist ein Handgeréat zur
schnellen In-vitro-Erkennung.

Dieses Benutzerhandbuch dient als Referenz fir den Betrieb, die
Wartung und Reparatur des Produkts. Es beschreibt detailliert die
Eigenschaften des Produkts und zugehdrige Informationen. Vor der
Verwendung wird den Benutzern dringend empfohlen, das Benutzerhand-
buch grindlich durchzulesen. Dieses Benutzerhandbuch sollte an einem
sicheren Ort aufbewahrt werden. Der Benutzer sollte sich strikt an die
Empfehlungen im Benutzerhandbuch halten, da sonst der Schutz des
Geréts beeintrachtigt werden kann. EAGLENOS SCIENCES, INC. lbernim-
mt keine rechtliche Verantwortung fiir Fehlfunktionen oder Unfélle, die durch
Missachtung der Warnungen und VorsichtsmaBnahmen in diesem
Benutzerhandbuch entstehen.

Die Urheberrechte an diesem Handbuch und den dazugehorigen
Produkten liegen bei EAGLENOS SCIENCES, INC. Kein Teil dieses Benutzer-
handbuchs darf ohne schriftliche Zustimmung von EAGLENOS SCIENCES,
INC. von irgendeiner Organisation oder Einzelperson fotografiert, reproduziert,
dupliziert, kopiert, gedndert oder Ubersetzt werden.

Dieses Benutzerhandbuch enthélt urheberrechtlich geschitzte Informa-
tionen, darunter unter anderem technische Geheimnisse, Patentinformationen
und andere Geschéftsgeheimnisse. Der Benutzer ist zur Geheimhaltung
verpflichtet und darf den Inhalt dieses Handbuchs nicht an unbefugte Dritte
weitergeben.

Der Besitz dieses Handbuchs stellt keine Lizenz fur die in den Produkten
enthaltenen Urheberrechte dar.

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

Informationen zur Anmeldung
Hersteller: EAGLENOS SCIENCES, INC.
“ Adresse: B2-2, Gebaude 16, Baumhaus, Nr. 73, Mystery Road,
Nanjing Jiangbei New Landkreis, Nanjing, China
Website: http://www.eaglenos.com/en

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Munich, Germany

Produktionsinformationen

Produktname: Elektrochemisches Handmessgerét

Modellnummer: M421, M422, M423, M424, M431, M432, M433

Beschreibung: M steht fir die Serie des Produkts, die erste Ziffer stellt den
Produktcode dar, die zweite Ziffer die Anzahl der Ziele und die letzte Ziffer die
laufende Nummer.

Die spezifischen Unterschiede zwischen den Modellen sind wie folgt:

Model- R peicher-|
Parameter | Uber

Auszeichnungen

owohl das M427 als auch das M422 verfligen
M421 Glukose, JA 500 Tests uber eine Bluetooth-Ubertragung, der einzige
Kreatinin Ur besteht in der unterschiedlichen
M422 JA 800 Tests | Speicherkapazitit.
owohl das M423 als auch das M424 verfigen

M423 | Harnsaure, JA 500 Tests | iber eine Bluetooth- -Ubertragung, der einzige
Kreatinin Unterschied besteht in der unterschiedlichen
Ma24 JA 800 Tests | Speicherkapazitit.
M431 JA 500 Tests | *Sowohl M431 als auch M432 verfiigen tiber
Glukose, Bluetooth-Ubertragung, M433 hat keine
M432 | Harnséure, JA 800 Tests Blue\oolh Ubertragung
Kreatinin 4. 432 und M433 haben unterschiedliche
M433 NEIN 500 Tests Spelcherkapaznaten

Herstellungsdatum des Produkts: Einzelheiten finden Sie unter ,Handheld
Electrochemical Meter* (Elektrochemisches Handmessgerét).
Lebensdauer: 5 Jahre
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Vielen Dank, dass Sie sich fir das elektrochemische Handmessgerat
von EAGLENOS SCIENCES, INC. entschieden haben. Um das Messgeréat
sicher und effektiv zu verwenden und mégliche Verletzungen zu vermeiden,
lesen Sie bitte vor der Verwendung das Benutzerhandbuch ausflhrlich
durch. Die korrekten Betriebsmethoden und VorsichtsmaBnahmen miissen
vor der Verwendung vollstdndig verstanden werden. Bitte bewahren Sie
dieses Benutzerhandbuch an einem sicheren Ort auf.

Bitte lesen Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen und EMV-Anweis-
ungen sorgfaltig durch, um eine ordnungsgemaBe Verwendung des
Messgeréts sicherzustellen. EAGLENOS SCIENCES, INC. (im Folgenden ,,
Eaglenos “ genannt) haftet nicht fir Probleme, die sich aus der Nichteinhal-
tung der in diesem Handbuch beschriebenen Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen ergeben.

Wichtige Sicherheitshinweise

*Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt und darf nur im Anwendungs-
bereich und in der Betriebsumgebung verwendet werden, die in der
Bedienungsanleitung dieses Produkts beschrieben sind. UnsachgemaBe
Verwendung und Bedienung kénnen zu fehlerhaften Testergebnissen
fuhren. Vor der Verwendung sollten Anwender die Bedienungsanleitung und
die der beiliegenden Teststreifen, Qualitatskontrollldsungen und
Zubehorteile genau lesen. Besondere Aufmerksamkeit sollte den Abschnit-
ten ,Warnungen“ und ,Vorsicht* gewidmet werden, und Anwender sollten
die Verwendungs- und Betriebsspezifikationen strikt einhalten.

*Dieses Produkt kann von Fachpersonal verwendet werden.

*Umgebungsanforderungen bei der Durchfiihrung von Blutzucker-,
Harnsé&ure- und Kreatinintests: siehe Teststreifenanleitung.

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

«Falls das Messgerat durch einen Sturz oder Wassereinbruch beschadigt
wird oder wiederholt Stérungsalarme ausldst, verwenden Sie es nicht weiter.
Wenden Sie sich an lhren Produkthandler.

*Setzen Sie das Messgerat und sein Zubehér keiner GberméBigen Hitze
aus.

*Verschutten Sie keine Flussigkeiten auf das Messgerat und verwenden
Sie das Messgerat nicht in der N&he von Flussigkeiten.

*Achten Sie darauf, dass keine Fremdkorper in die verschiedenen
Buchsen des Messgeréats gelangen.

*Verwenden Sie das Messgerét nicht an Orten mit Aerosoltrépfchen,
reguliertem Sauerstoff, surehaltigen flichtigen Gasen oder in der Nahe starker
Strahlungsquellen, da dies den normalen Betrieb des Gerats beeintrachtigen
kann.

*Legen Sie keine Gegenstande auf das Messgerat.

*Bitte vermeiden Sie direkte Lichteinwirkung.

*Fuhren Sie wahrend oder unmittelbar nach der Xyloseaufnahme keinen
Blutzuckertest durch, da Xylose im Blut die Ergebnisse des Blutzuckertests
beeintréchtigen kann.

*Benutzer sollten regelméBige Laborprifungen durchfihren und die
Testergebnisse elektrochemischer Handmessgeréte mit den Laborergebnissen
vergleichen.

Sicherheitshinweise

*Bei der Messung von Blutzucker, Harnséure und Kreatinin kann das
Messgerat selbst mit Blut in Kontakt kommen. Es besteht daher die Gefahr,
dass das Messgerat Krankheitserreger Ubertragt.

*Bei der Verwendung des Messgeréts in einer Gesundheitseinrichtung
muss das medizinische Personal die Anforderungen zur Infektionskontrolle fiir
medizinische Gerédte in Gesundheitseinrichtungen einhalten und das
Messgerat regelméaBig desinfizieren.

*Wenn sich wéhrend der Anwendung des Produkts ein gesundheits- oder
lebensbedrohlicher Unfall ereignet, sollten Sie sofort die Notfall-Hotline anrufen
und die Hilfe eines medizinischen Fachpersonals in Anspruch nehmen.

*Kontraindikationen: Keine

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

*Dieses IVD-Gerat erfiillt die in IEC 61326-1 und IEC 61326-2-6
festgelegten Emissions- und Immunitatsanforderungen.

*Es wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung des Messgerats
vor der Inbetriebnahme zu prifen. Das Messgerét sollte nicht in unmittelbarer
Nahe anderer Gerate oder Ubereinander verwendet werden. Wenn eine solche
Platzierung unvermeidbar ist, Uberwachen Sie das Messgerat genau, um eine
ordnungsgemaBe Funktion sicherzustellen.

*Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, den Kunden bzw.
Benutzern die EMV-Informationen des Messgerates bereitzustellen.

*Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass die
richtige EMV-Umgebung aufrechterhalten wird.

A\ Warnungen
*Es ist verboten, dieses Gerét in der Nahe von starken Strahlungsquellen

(z. B. nicht abgeschirmten HF-Quellen) zu verwenden, da dies den normalen
Betrieb des Geréts beeintrachtigen kann.

*Der Einsatz dieses Geréts in trockenen Umgebungen kann schadliche
elektrostatische Entladungen verursachen und somit falsche Ergebnisse zur
Folge haben.

Produkte

Das elektrochemische Handmessgerat ist fiir die Verwendung in Kombina-
tion mit den passenden Teststreifen von EAGLENOS SCIENCES, INC.und
jedem Blutentnahmestift, jeder Einweg-Blutentnahmenadel oder jedem
Einweg-Blutsammler mit einem glltigen Registrierungszertifikat  fur
medizinische Geréte vorgesehen. Das elektrochemische Handmessgerat dient
zur Messung der Konzentration von Blutzucker, Harnsdure und Kreatinin in
kurzer Zeit.

Das elektrochemische Handmessgerat berechnet wéahrend des Tests auch
den Hamoglobinwert.

Verwendungszweck

Das elektrochemische Handmessgerét wird in Verbindung mit Eaglenos
-Blutzuckerteststreifen, Harnsureteststreifen und Kreatininteststreifen zur
quantitativen  In-vitro -Erkennung von Glukose-, Harnsdure- und
Kreatininkonzentrationen in frischem Kapillarvollblut und venésem Vollblut
aus der Fingerspitze verwendet. E s kann in Krankenhausern zur Uberwa-
chung des Blutzuckers bei Diabetikern, des Kreatinins bei Patienten mit
Nierenerkrankungen und der Harnsédure bei Patienten mit Hyperurikdmie
verwendet werden. Die Testergebnisse kénnen nicht als alleinige Grundlage
fur die Krankheitsdiagnose verwendet werden.

Product Kit
*Elektrochemisches Handmessgerét « Zwei AAA-Batterien «Garantiekarte

*Benutzerhandbuch *Konformitatsbescheinigung ¢ Packliste
*Kurzanleitung *Softwareanwendungen (nur elektronisch)
Hinweise:

*Sollten Teile des Sets fehlen oder beschadigt sein, wenden Sie sich
bitte an den Kundendienst von Eaglenos .

*Wenn es einen zusatzlichen Artikel gibt, der nicht in der Liste aufgefihrt
ist, lesen Sie bitte die dazugehdrige Beschreibung.
Die folgenden Artikel sind nicht im Kit enthalten und missen separat
erworben werden:
*Blutzuckerteststreifen *Harnsaure - Teststreifen
Kreatinin-Teststreifen *Ldsungen zur Glukosekontrolle
*Ldsungen zur Harnsaurekontrolle  *Lésungen zur Kreatininkontrolle

Warnungen

*Bewahren Sie das Messgerat und die Verbrauchsmaterialien auBerhalb
der Reichweite von Kindern auf. Das Verschlucken von Messgeréteteilen und
Zubehor (z. B. Batteriekappen, Batterien, Teststreifen, Blutentnahmekandalen,
Schutzkappen fir Blutentnahmekanilen, Kappen fiir Qualitatskontrollfliis-
sigkeiten usw.) kann zum Ersticken fuhren.

*Bewahren Sie die Teststreifen nicht an einem heiBen, feuchten Ort auf.
Hohe Temperaturen und Feuchtigkeit lgeschédigen die Teststreifen.
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Aussehen & Zusammensetzung Vollbildanzeige: Nach dem Einschalten zeigt das Messgerét Folgendes an: Batteriewechsel A Vorsicht
N vd - R - . - N
1234 Ein blinkendes Batteriesymbol in  der —1:—“_. - _”‘l *Durch langes Driicken der Einschalttaste wéhrend des Einschaltvor-
7’ N - . -
\ | | 1. Piepton 2. Bluetooth b hter Ecke des Di yl ot ! =T gangs wird der Setup-Modus aufgerufen. Um das Messgerat auszuschalten ,
3. Blinkends Batterie zeigt niedrigen Batteriestand an oberen rechten Ecke des Displays zeigt an, . . ) . ) N
_ | N ”ﬁ + Qualttsiontole 5 Hamsaure im Blut dass die Batterie schwach st und el wi halten Sie qle Einschalttaste erneut gedriickt, bis das Messgerat
Anzeige 10—*REC Q l l N0 —9  cunetmadaum 7 Enstlung ass die balterie schwach ist und so schnell wie ausgeschaltet ist.
Zeigt Ihre Testergebnisse, 11— [ 8. DATE - erscheint, wenn der Wert Monate und Daten sind méglich ausgetauscht werden muss.
aufgezeichneten Werte, 127_CREA (S FR UA SE RACE 28 9. ZEIT - wird angezeigt, wenn der Wert Stunden und Minuten betrégt g g ) ) N . e
Eingabeaufforderungen und ‘ ' ‘ ' ‘ ' ‘African—— 27 10. Gespeicherte Ergebnisse 11, Kreatinin im Blut Nach einem Batteriewechsel mussen Einrichten
ichti 12.eGFR . . e H i A
fn"fgfﬁ?am"ngsn Other— gg 15 Arasig dos gemossenn Wors i eods Datum und Uhrzeit neu eingestellt werden. Stellen Sie vor der ersten Verwendung des Messgerats oder nach dem
: ] mumigErsm—— 29 14, Aller 15. Hamoglobin . . . : " Auswechseln der Batterien des Messgeréts sicher, dass Uhrzeit und Datum
13 -' ‘ ' ' ' ' ' ' UMOIF—— 24 16. Anzeige des gemessenen Werts/Jahr/code/Atter Siehe Abschnitt,Uhrzeit und Datum einstellen®. e e .
Auswurftaste v des Messgeréts richtig eingestellt sind .

Wirft den Teststreifen aus dem
Messgerét aus.

Fiihren Sie den Teststreifen Fiihren Sie den Teststreifen hier ein.

in das Messgerat ein. .
g Probeneinlass

Wenn Blut oder Kontrolllosung die Unterseite des
Teststreifens beriihrt, wird es automatisch eingesaugt
und der Vorgang des Einsaugens ist deutlich sichtbar.

Lautsprecher

Batteriefachabdeckung

Codechip-Steckplatz
Fugen Sie den Codechip
hier ein Auf/Ab

Driicken Sie, um auf den
Speicherinhalt zuzugreifen,
Einstellungen anzupassen,

14 4M G LUTEMFI:Ei 23 17. Test lauft beim Flashen
15 —t S 22 18. Bereit zum Laden der Blutprobe beim Blinken
' ' ' ' ' ' *21 19. Einheit:g/dL oder mmo/L
20. Wamungen bei hohen und niedrigen Schwellenwerten
| el e ‘e —— 20 21. Bereit zum Einlegen des Teststreifens beim Blinken

16 22. Geschlecht 23. Blutzucker

mmo|/t 24, Einheit: gmol/L 25. Einheit: mL/min/1.73m?
26. Andere Rasse 27. Afrikanisch
28. Rasse

17 18 19

Einsetzen der Batterie

Dieses Produkt verwendet zwei AAA-Alkalibatterien.

1) Offnen Sie die Batterieab- 2)Setzen Sie die Batterieabdeck-
deckung und legen Sie die Batterien  ung wieder auf, bis der Verschluss sicher
ein. Bitte legen Sie die Batterien einrastet. Auf dem Bildschirm wird die
entsprechend der positiven (+) und  Meldung ,Set" angezeigt. Lesen Sie den
negativen (-) Markierungen richtig Abschnitt ,Set“, um die Einrichtung
ein. abzuschlieBen.

A Vorsicht

*Entfernen Sie die Batterie nicht, wihrend das Messgerdt an andere
Gerate angeschlossen ist, da hierdurch die Datenspeicherung beeintrachtigt
wird.

*Bitte entsorgen Sie die alten Batterien entsprechend den &rtlichen
Umweltvorschriften.

Ein-/Ausschalten
*Einschalten
Method 1: Driicken Sie kurz Method 2: Flihren Sie den Teststreifen direkt
die Einschalttaste, um den ein,wahrend das Messgeréat ausgeschaltetist. Das
Startbildschirm aufzurufen. Messgerét schaltet sich dann automatisch ein und
wechselt in den Testmodus.

g
[

Funktionalitat Aktion Werkseinstellung

Uhrzeit und Datum| < Uhrzeit und Datum einstellen Standarddatum

Aufforderungston | < Wahlen Sie ,Ein“ oder ,Aus” An
Bluetooth * Wahlen Sie ,Ein“ oder ,Aus* An
« Wahlen Sie ,Ein“ oder ,Aus*. AUS

+Voreingestellter Schwellenwert:

" Hyperglykamie: 6,1 mmol/

Warnungen bei. |y oerglykamie: 4,0 bis 33,3 mmolll; Hypoglykamie: 3,9 mmol/|
hohen und Hypoglykamie: unabanderlich. Hoher Harnsdurespiegel: 420 u

niedrigen Hyperursaure : 181 bis 1188 umol /I; mol /L

Schwellenwerten | Hoher Kreatininspiegel: 25 bis 1150 umol /I Hoher Kreatininwert: 110 umol /L
Niedriger Hamoglobinwert: 10,0 bis 20,0  [Niedriger Hamoglobinwert: 13,0

g/dl. g/dL

* Formelversion festlegen

* Rasse festlegen (wahlen Sie ,Afrikaner*

eGFR oder ,Andere*) AUS

* Geschlecht festlegen (Mannlich oder
eiblich auswéhlen)

* Alter festlegen

« Einstellbarer Bereich fir die
Schwellenwerterinnerung:

M Gehen Sie zu Einstellungen
1)Halten Sie die Einschalttaste bei eingeschaltetem Messgeréat gedriickt,
bis die Meldung ,Set“ auf dem Bildschirm erscheint.

Testergebnisse und Hinweis: Die (L u Einstellen von Uhrzeit und Datum
Durchschnittswerte anzuzeigen ) - H- NP 1) Nachd Sieinden S Mod hselt sind. driicken Sie ki
Data Port Ein-/Ausschalten/Setup roten  Radiallinien RS Se- ) Nachdem Sie in den Setup-Modus gewechselt sind, driicken Sie kurz
SchlieBen Sie das Datenkabel an und . . . 7N die Auf-/Ab-Taste, um Jahr, Monat und Tag einzustellen. Driicken Sie zur
laden Sie die Testergebnisse auf einen _g&?gg?:;ggggufg;ﬂ;nu(gg%gfakslsgﬂ;en) zeigen an, dass . . . .
Computer hoch (uber entsprechen das Symbol hier « Ausschalten Bestatigung kurz die Einschalttaste.
Datenverwaltungs-Apps). .
blinkt. Halten Sie die Einschalttaste gedrickt, um das Messgerat auszuschalten.
9 10 11 12
C_ I C_TIrio C_TIrio estlegen von Alarmen bei hohen und niedrigen Schwellenwerten e - Einrichtung ricken Sie kurz die Auf-/Ab-Taste, um das Rennen einzustellen.
Ty =Ty =Ty Festl Al bei hoh d niedri Schwell rt GFR- Einricht o ) 3 o 4) Dricken Sie kurz die Auf-/Ab-T: das R i Il
N ! -7? n Tser Tser 1)Nachdem Sie in den Setup-Modus gewech- ) " Nachdem. Sie in den SetuP‘MOdL.JS ggwechselt sind, driicken Sr'fle die Driicken Sie zur Bestatigung die Einschalttaste.
‘:" { :"-,- :"-‘ :"-' :"-‘ :"- selt sind. driicken Sie die Einschalttaste wiederholt Einschalttaste wiederholt und kurz, bis Sie die eGFR-Setup-Oberflache
Cc A | und kurz , bis das blinkende A -Symbol auf dem aufrufen.
7 i N\ Bildschirm erscheint. 2) Drlcken Sie kurz die Auf-/Ab-Taste, um zwischen ,Ein“ und ,Aus” eGFR  SET RACE eGFR  SET RACE
2)Driicken Sie kurz die Auf-/Ab -Taste, um ||CREA UA SET umzuschalten, und driicken Sie gleichzeitig die Einschalttaste, um die Auswahl African o
zwischen Ein und Aus umzuschalten. Driicken Sie ' ' ' ' zu treffen. Wenn ,Ein“ ausgewahit ist, werden auf dem Bildschirm die Einstellun- “

Jahr (erstes von links), Monat (zweiter von links), Tag (dritter von links)
2) Durch kurzes Drucken der Auf-/Ab-Taste kénnen Sie Stunden
(24-Stunden-System) und Minuten einstellen . Zur Bestéatigung driicken Sie
kurz die Power-Taste.

A ET W D s
AT AT
SET SET
R —
01 2 I
U ) U

Stunden (erste von links), Minuten (zweite von links)

Einstellung des Eingabeaufforderungstons
1)Nachdem Sie in den Setup-Modus gewechselt sind,

driicken Sie die Einschalttaste wiederholt und kurz, bis Sie -
zur Einstellung fir den Aufforderungston gelangen. | -
2)Driicken Sie kurz die Auf/Ab-Taste, um zwischen ’-“ (
Ein/Aus zu wechseln. Driicken Sie zur Bestatigung kurz auf
die Ein/Aus-Taste. Um zu beenden, halten Sie die
Ein/Aus-Taste gedriickt, bis das Gerat ausgeschaltet ist.

0

Bluetooth-Einstellung B
1) Na chdem Sie in den Setup-Modus gewechselt !

sind, driicken Sie die Einschalttaste wiederholt und kurz, bis
Sie zur Bluetooth-Setup-Oberfidche gelangen.

2) Driicken Sie kurz die Auf-/Ab -Taste, um zwischen l.l ]
Ein und Aus umzuschalten. Driicken Sie zur Bestatigung
kurz die Ein-/Aus-Taste. Zum Beenden halten Sie die
Ein-/Aus-Taste gedrlickt, um das Gerét auszuschalten.
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zur Bestatigung leicht auf die Einschalttaste. Wenn
L,Ein“ ausgewahilt ist, wird auf dem Bildschirm eine

-

Erinnerung an die hohen , T und niedrigen * HB GLU
Schwellenwerte fiir jeden Indikator angezeigt. Ay
3)Driicken Sie kurz die Auf-/Ab -Taste, um den - ,f\'
Schwellenwert festzulegen.
4)Wiederholen Sie Schritt 3, um die Schwellen-
werteinstellungen fir alle Analyten abzuschlieBen.
CREA SET UA SET SET
N B o’ -—", -,
) it

l
Lo ¢
u

A A o A
-/f\- -/f\- . ' -/f\-
(]

'.- mmol/ L

A Warnungen
*Der Schwellenwert jedes Indikators kann von

Person zu Person unterschiedlich sein. Bitte
konsultieren Sie ein Fachpersonal, bevor Sie diesen
Bereich festlegen. Die Schwellenwert-Erinnerungs-

SET

HB
funktion ist kein Ersatz fir die Diagnose eines -, Y
medizinischen Fachpersonals hinsichtlich der ‘ " ’ /f\
klinischen Bedeutung des Indikators. ' "-' g/dL
14

gen fir Formelversion, Rasse, Geschlecht und Alter angezeigt. Zum Beenden
drlicken und halten Sie die Einschalttaste, um das Geréat auszuschalten.

eGFR SET eGFR SET

acC .
e Lt

3) Dricken Sie kurz die Auf-/Ab-Taste, um die Formelversionen einzustel-
len. Auf dem Bildschirm werden zwei Formelversionen angezeigt : Version 2009
und Version 2021. Driicken Sie zur Auswahl wiederholt kurz die Einschalttaste.
Wenn Version 2009 ausgewahlt ist, wird mit der Rasseneinstellung fortgefahren.
Wenn Version 2021 ausgewéhlt ist, wird die Rasseneinstellung tbersprungen
und direkt mit der Geschlechtseinstellung fortgefahren.

eGFR SET eGFR SET

0170 0
NN ) C
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5) Dricken Sie kurz die Auf-/Ab-Taste, um das Geschlecht einzustellen.
Drlicken Sie zur Bestatigung die Einschalttaste.

eGFR SET eGFR SET

FEMALE MALE

6) Driicken Sie kurz die Auf-/Ab-Taste, um das Alter im Bereich von 1 bis
99 einzustellen. Driicken Sie zur Bestétigung die Einschalttaste.

eGFR  SET

AGE




Code Chip Kalibrierung

Jede Teststreifenpackung enthalt einen Messgeréte -Codechip. Bei jedem
Offnen einer neuen Teststreifenpackung miissen Sie den alten Codechip
ersetzen und den neuen Codechip einsetzen.

1)Entnehmen Sie den 2)Fihren Sie den Teststreifen mit der
neuen Code-Chip aus der Logoseite nach oben in den Teststreifenschlitz ein
Teststreifenschachtel und und schieben Sie ihn ganz hinein. Das Messgerat
stecken Sie diesen in das schaltet sich automatisch ein und zeigt den
Messgerét. Kalibrierungscode an.

- @ )
) 5, {
[ JL Vorderes Ende des |
Teststreifenschlitzes v
<\
\\‘ %T 8’
Fiihren Sie den Streifen 90
—_— bis zur Einfiigelinie ein

3) Confirm that the code displayed on the screen matches with that on the
code chip, and then remove the code chip.

& Vorsicht

*Die Verwendung von Code-Chips aus einer anderen Teststreifenpackung
kann zu fehlerhaften Testergebnissen fihren.

*Wenn vor Beginn der Messung kein neuer Code-Chip eingelegt wird,
verwendet das Messgeréat standardméBig den gespeicherten Code des zuletzt
eingelegten Code-Chips.

*Wenn im Messgerat keine Kalibrierungscodeinformationen verfigbar
sind oder der eingelegte Code-Chip nicht mit dem eingelegten Teststreifen
Ubereinstimmt, meldet das Messgerét einen Fehler.
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| Durc
A Vorsicht

HBlutproben entnehmen

*Lesen Sie vor der Blutentnahme sorgféltig die Gebrauchsanweisung
des ausgewahlten Blutentnahmestifts und der Einweg-Blutentnahme-
nadel/des Einweg-Blutentnahmeréhrchens.

*Nadeln und Gerate zur Blutentnahme sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt, nicht wiederverwendbar und dlrfen nicht an andere weitergege-
ben werden.

*Wenn zur Blutentnahme ein Blutentnahmestift verwendet wird,
achten Sie beim Ansetzen der Blutentnahmenadel auf Nadelstichverletzun-
gen.

*Wenn ein Blutentnahmestift verwendet wird, sollte dieser unmittelbar
nach der Untersuchung entsprechend der Anleitung gereinigt und
sterilisiert werden.

M Teststreifen

«Bitte lesen Sie vor der Messung sorgféltig die Gebrauchsanweisung
der entsprechenden Teststreifen .

*Verwenden Sie keine nicht passenden, beschadigten oder verunrein-
igten Teststreifen.

*Vergewissern Sie sich, dass die Teststreifen innerhalb des Verfallsda-
tums liegen. Die Verwendung abgelaufener Teststreifen kann zu
ungenauen Ergebnissen flhren.

*Teststreifen sind Einwegprodukte, dirfen nicht wiederverwendet
werden.

*Wahrend des Tests sollte die Blutprobe im Probenahmebereich in
einem Versuch angesaugt werden, nicht zweimal oder 6fter.

*Nach der Entnahme der Blutprobe sollte der Teststreifen nicht berthrt
oder herausgezogen werden, bevor das Testergebnis angezeigt wird, da
sonst die Genauigkeit des Testergebnisses beeintrachtigt werden kann.

*Benutzer sollten keine anderen Proben als Blut (z. B. Urin usw.) auf
den Teststreifen tropfen.

W Vorbereitung der Teststreifen

1)Bereiten Sie Blutstifte und Einweg-Blutentnahmekantlen vor oder

stellen Sie Einweg-Blutentnahmegerate bereit.
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2)Wahlen Sie die Stelle fir die Blutentnahme aus.

3)Bitte waschen Sie |hre Hande mit Seife und warmem Wasser und
trocknen Sie sie ab, oder verwenden Sie zur Reinigung Alkoholtupfer.

Vorsicht

*Stellen Sie sicher, dass das Messgerét, die Teststreifen und die
QC-Lésung vor dem Test wieder Raumtemperatur erreicht haben.

*Vendse Vollblutproben missen von medizinischem Fachpersonal
entnommen werden. Zur Entnahme der Blutprobe kénnen Antikoagulanzien-
réhrchen mit Natriumheparin (90 USP-Einheiten/4 ml), Lithiumheparin (75
USP-Einheiten/4 ml) und EDTA (3,6 mg/2 ml) verwendet werden. Verwenden
Sie keine Réhrchen mit anderen Antikoagulanzien.

*Verwenden Sie im Bereich, aus dem die Probe entnommen wurde, keine
Lotionen oder Cremes.

Durchfiihren eines Tests
MEinfihren des Teststreifens

1)Nach dem Driicken der Einschalttaste zum Einschalten
des Messgerats blinkt das Teststreifensymbol auf dem Display.
(Dieser Schritt kann auch Ubersprungen werden, indem der

Teststreifen im ausgeschalteten Zustand eingelegt wird.) e
2)Nach der Entnahme eines Teststreifens verschlieBen Sie 7N

die Teststreifendose bitte sofort wieder, um eine Feuchtigkeitsbe-

lastung zu vermeiden.

3)Fuhren Sie den Teststreif- 4)Wenn der Teststreifen eingelegt ist,
en mit der Seite mit dem Logo wird auf dem Bildschirm der vorgespeicherte
nach oben in den Teststreifen- Kalibrierungscode angezeigt. Das Blutstrop-
schlitz ein und schieben Sie den fensymbol auf dem Bildschirm blinkt, um
Teststreifen anzuzeigen, dass das Messgerat zur Messung
bereit ist.

vollsténdig hinein. a —
1S G530
Vorderes Ende des I _
Teststreifenschlitzes (20
Fiihren Sie den Streifen wn
bis zur Einfiigelinie ein —— oW
A Vorsicht LN

*Halten Sie beim Einflihren des Teststreifens Ihre Hande von der Unterkante
des Teststreifens (Probeneinlass) fern, um Verunreinigungen zu vermeiden.
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MeGFR-Einstellung

Bevor Sie die Blutprobe auf den Kreatinin-Teststreifen auftragen und
wenn die eGFR-Einstellung auf ,Ein“ steht, kénnen Sie die eGFR auf zwei
Arten einstellen .

1)Automatische eGFR-Einrich- 2)Manuelle eGFR-Einrichtung: Legen

tung : Fihren Sie den Kreatinin-Test-  Sie den Kreatinin-Teststreifen ein, wéhrend
streifen ein, wahrend der der Code-Chip aus dem Messgerat
Kreatinin-Codechip eingesteckt entfemnt ist, und drlicken Sie den Einschalt-
bleibt, und es wird automatisch die knopf, um die eGFR manuell einzurichten.
eGFR-Einrichtungsschnittstelle Wenn die eGFR eingestellt wurde und
aufgerufen. Nach der eGFR-Einrich- keine Aktualisierung  erforderlich st
tung blinkt das Blutstropfensymbol Uberspringen Sie diesen Schritt. Nach der
auf dem Bildschirm, um anzuzeigen, Einrichtung blinkt das Blutstropfensymbol
dass das Messgerat zum Laden der auf dem Bildschirm, um anzuzeigen, dass
Probe bereit ist. das Messgerat zum Laden der Probe

bereitist. .3 .-

m3 o

B Entnahme von Blutproben

1)Die Blutentnahme erfolgt mit einem
Blutentnahmestift oder einem Blutentnahmegerét.

2)Reiben Sie lhre Fingerspitze sanft, um
einen kleinen Blutstropfen zu erhalten. Bringen
Sie den Tropfen mit der Probendffnung (an der
Unterkante des Teststreifens) in Kontakt, um die
Probe aufzunehmen. Stellen Sie sicher, dass die
Blutprobe den Teststreifen vollstandig ausflllt. |

A Vorsicht

*Bei Verwendung von frischem Kapillarvollblut aus der Fingerbeere
sollte der erste Blutstropfen abgewischt und eine zweite Vollblutprobe zur
Untersuchung verwendet werden.
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*Der Test sollte sofort nach der Blutentnahme durchgefiihrt werden.
Wenn zu viel Blut herausgedruickt wird und den Teststreifen verunreinigt oder
zu wenig Blut entnommen wird und die Probenzone nicht flllt, nehmen Sie
einen neuen Teststreifen und fiihren Sie den Test erneut durch.

Lesen der Ergebnisse

1)Sobald die Blutprobe den Probenbereich fullt,
beginnt das Messgeréat automatisch mit der Messung und
zeigt einen Countdown-Timer an.

& Vorsicht

Wahrend der Messung durfen die Teststreifen nicht
aus dem Messgeréat enthommen werden.

Wenn das Messgerat den Test nach Abschluss der
Probenaufnahme nicht startet, starten Sie den Test mit
einem neuen Teststreifen erneut.

2)Nach Ablauf des Countdowns zeigt das Messgerat die Testergebnisse
an. Wenn der Benutzer einen Alarm fir zu hohe/zu niedrige Schwellenwerte
eingestellt hat, wird ein Pfeil angezeigt, wenn das Testergebnis den Schwel-
lenwert Uberschreitet. Wenn die eGFR auf ,Ein“ eingestellt ist, werden die
Ergebnisse des Kreatinintests abwechselnd mit den Ergebnissen der
eGFR-Berechnung nach dem Kreatinintest angezeigt. Glukosetestergebnisse
werden in mmol/l angezeigt. Kreatinintestergebnisse werden in umol /I
angezeigt. Hdmoglobinergebnisse werden in g/dl angezeigt. eGFR-Ergeb-
nisse werden in ml/min/1,73m2 angezeigt.

LO23 D L0} -3 (z -
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3) Betétigen Sie die Auswurftaste und der Teststreifen
wird automatisch ausgeworfen.
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Blutzucker-, Harnséure- oder Kreatinin- Testergebnisse

Vorsicht

*Wenn die fir den Test verwendete Blutprobe nicht ausreicht und die
Zufuhrzone nicht fullt, kénnen die Ergebnisse beeintrachtigt werden. Es wird
empfohlen, fir den Test ein neues Stlick Teststreifen zu verwenden.

*Wenn eine schlechte periphere Durchblutung und unzureichende Blutung
die Testergebnisse beeinflussen, sollte der Test von einem medizinischen
Fachpersonal in einer medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden.

*Mégliche Grinde fur fehlerhafte Testergebnisse sind: abgelaufene
Teststreifen, unsachgemaBe Lagerung der Teststreifen (z. B. Feuchtigkeit) oder

Nichtdurchfiilhrung des Tests bei angegebener Temperatur und Luftfeuchtigkeit.

*Wenn die Testergebnisse nicht mit Ihrer selbst geschétzten Konzentration
Ubereinstimmen oder die Ergebnisse auBerhalb des normalen Bereichs liegen,
wird empfohlen, den Test mit einem neuen Teststreifen zu wiederholen. Wenn die
Ergebnisse weiterhin abnormal sind, wird empfohlen, professionelle Unterstitzu-
ng von einem Gesundheitsdienstleister in Anspruch zu nehmen. Passen Sie lhre
Medikation nicht auf der Grundlage der Ergebnisse der Eaglenos -Teststreifen
an, bevor Sie lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal konsultiert haben.

M Referenzbereiche fir Glukose

*Aufgrund regionaler Unterschiede in der Bevolkerungsverteilung und im
Klima unterscheiden sich die Referenzbereiche fir Blutzuckerteststreifen. Um
die Genauigkeit klinischer Testberichte sicherzustellen, wird empfohlen, dass
klinische Laboratorien ihre eigenen Referenzbereiche fiir Blutzuckerteststreifen
festlegen. Dies sollte auf der Grundlage der relevanten Literatur erfolgen und
mit klinischen Daten kombiniert werden.

M interpretation der Blutzuckertestergebnisse

*Das Messgerét zeigt Ergebnisse zwischen 0,6 und 33,3 mmol/l an. Auf
dem Messgeratebildschirm wird ,LO“ angezeigt, wenn die Ergebnisse unter 0,6
mmol/l (10 mg/dl) liegen, und ,HI*, wenn sie Gber 33,3 mmol/l (600 mg/dl)
liegen. Fuhren Sie in diesem Fall einen erneuten Test mit einem neuen Teststreif-
en durch. Wenn das Problem weiterhin besteht, ist es ratsam, professionelle
Hilfe von einem Gesundheitsdienstleister in Anspruch zu nehmen.
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*Einige bekannte Stérstoffe kénnen die Blutzuckermessung beeintrachti-
gen. Weitere Einzelheiten finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Blutzuck-
erteststreifens .

B Harnsaure - Referenzbereich

*Beim Fasten, bei korperlicher Anstrengung, Gicht oder Krankheit kann
der Harnséaurespiegel erhéht sein.

eJedes Labor sollte die Anwendbarkeit von Referenzintervallen
experimentell ermitteln und bei Bedarf spezifische Referenzintervalle fiir den
eigenen Gebrauch festlegen.

MIinterpretation der Harnsauretestergebnisse

*Wenn die Ergebnisse Uber 1188 umol /L liegen, zeigt das Messgerat ,HI“ an ,
und wenn sie unter 181 umol /L liegen, zeigt das Messgerat ,LO" an. Fihren Sie in
diesem Fall einen erneuten Test mit einem neuen Teststreifen durch. Wenn das
Problem weiterhin besteht, ist es ratsam, professionelle Hilfe von einem Gesundheits-
dienstleister in Anspruch zu nehmen.

*Es ist bekannt, dass bestimmte Stdrsubstanzen die Harns&duremessung
beeintrachtigen kénnen, wenn die Grenzwerte Uberschritten werden. Weitere
Einzelheiten finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Harnsaureteststreifen.

M Kreatinin - Referenzbereich

eJedes Labor sollte die Anwendbarkeit von Referenzintervallen
experimentell ermitteln und bei Bedarf spezifische Referenzintervalle fir den
eigenen Gebrauch festlegen.

Minterpretation der Kreatinin - Testergebnisse

*Wenn die Ergebnisse Uiber 1150 umol /L liegen, zeigt das Messgerat ,HI*
an, und wenn sie unter 25 umol /L liegen, zeigt das Messgerét ,LO" an. Flhren
Sie in diesem Fall einen erneuten Test mit einem neuen Teststreifen durch.
Wenn das Problem weiterhin besteht, ist es ratsam, professionelle Hilfe von
einem Gesundheitsdienstleister in Anspruch zu nehmen.ay affect creatinine
measurements. Refer to the creatinine test strips instructions for details.

*Einige bekannte Stérsubstanzen konnen die Kreatininmessung
beeintréachtigen. Nahere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung

des Kreatinin- Teststreifens .
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Vorherige Testergebnisse anzeigen

Das Messgerat speichert die letzten 800 Testergebnisse und die letzten
20 QC-Ergebnisse . Die Tests werden in der Reihenfolge vom aktuellsten bis
zum éltesten gespeichert, daher sollten Uhrzeit und Datum des Messgeréats
richtig eingestellt sein.

1) Dricken Sie kurz die Einschalttaste, um 2)Drucken Sie die
die Seite mit der Verlaufsansicht aufzurufen, wenn  Auf-/Ab- Taste , um
das Gerét eingeschaltet ist. Auf dem Bildschirm  durch die Datensétze zu
werden die aktuellsten Testaufzeichnungen  blattern. Beim Blattern
angezeigt. In der oberen rechten Ecke werden  nach unten wird ,---
abwechselnd Datum und Uhrzeit dieses Tests  angezeigt.
angezeigt.

)
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3)Driicken Sie die Einschalttaste 4)Driicken Sie die Auf-/Ab-Taste,
erneut kurz, um zu den QC-Aufzeich- um durch die QC-Aufzeichnungen zu
nungen zu wechseln. blattern. Beim Bléttern nach unten
wird ,,-—*“ angezeigt.

'-' mmol/ L

o -
RECQc (-

REC QC

6L - - - -

-l
' ,- .L' mmol/ L

& Vorsicht

*Das Messgerét speichert keine Fehlerdaten, wenn ein Fehler auftritt.
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Ein Qualitatskontrolletest mit der Eaglenos -Kontrolllésung kann dabei helfen,

festzustellen, ob das Messgerat und die Teststreifen ordnungsgemas funktionieren.

Situationen, die eine Qualititskontrolle erfordern

Typischerweise werden Qualitatskontrollen in den folgenden Situationen empfohlen:

1)Teststreifen mit neuer Chargennummer

2)Austausch der Messgeréatebatterien

3)Das Messgerat und die Teststreifen sind mdglicherweise nicht in
optimalen Bedingungen (StoB, Sturz, hohe Temperatur, niedrige Temperatur,
Feuchtigkeit usw.).

A Warnungen
*Das Messgeréat kann nur mit den passenden Blutzucker-/Harnséure-/Kreat-
inin-Kontrollldsungen von EAGLENOS SCIENCES, INC. verwendet werden .
*Verwenden Sie keine abgelaufenen QC-Lésungen.
*Fugen Sie den QC-Losungen kein Wasser oder andere Fllssigkeiten hinzu.
Die Lagerbedingungen der QC-Lésungen finden Sie in den Anweisungen
in der Verpackung der QC-L&sungen.
*Die QC-Ergebnisse sollten innerhalb des in der Anleitung angegebenen
Bereichs der QC-Lésungen liegen.
 Die QC-Ergebnisse spiegeln nicht Ihren Blutzucker/Hamsaure-/Kreatininspiegel wider.
«Falls QC-Flussigkeit verschuittet wird, wischen und spiilen Sie sie umgehend ab.
*Stellen Sie sicher, dass das Messgerat, die Teststreifen und die
QC-Lésungen vor dem Test wieder Raumtemperatur erreicht haben.

Qualitatskontrolle (QC)
1)Halten Sie nach dem Einschalten des Gerats die

Abwartstaste gedriickt, um in den QC-Modus zu wechseln. Oben auf
dem Bildschirm wird ,QC* angezeigt.

& Vorsicht NP

2)Nach der Entnahme eines Teststreifens
verschlieBen Sie die Teststreifendose bitte sofort wieder,
um eine Feuchtigkeitsbelastung zu vermeiden.

3)Sobald der Teststreifen eingelegt ist, wird auf dem
Bildschirm der im Messgerdt vorgespeicherte
Kalibrierungscode angezeigt. Das Blutstropfensymbol
auf dem Bildschirm blinkt, um anzuzeigen, dass jetzt ein
Tropfen QC-Flissigkeit angesaugt werden kann.

4)Schiitteln Sie die Flasche, um die QC-Lésung zu mischen. Wischen Sie die
Tropferspitze ab, nachdem Sie den ersten Tropfen der QC-Losung verworfen
haben. Bringen Sie die QC-Lésung und die Einlasséffnung an der Unterkante des
Teststreifens in Kontakt, und die QC-Lésung wird automatisch eingesaugt. Achten
Sie darauf, den Sammelbereich des Teststreifens mit der QC-L6sung zu flillen.
& Vorsicht

«Bitte fihren Sie mindestens 2 Stufen eines QC-L&sungstests durch.

5)Wenn die QC-Lésung die 6)Wenn der Countdown
Probenentnahmezone flillt, beginnt das  abgelaufen ist, zeigt das
Messgeréat automatisch mit der Erkennung Messgerét die QC-Ergebnisse an.
und zeigt einen [———— [
Countdown-Timer an.

GLU

(JC

G oy

& Vorsicht 7)Vergleichen Sie die
*Wahrend der Messung dirfen die  QC-Ergebnisse mit den Referenz-

Teststreifen nicht aus dem Messgerdt pereichen in den Anweisungen

entnommen werden. = : h
*Wenn das Messgerét den Test nach zur QC L osung. Die Ergebn]sse
sollten innerhalb des Bereichs

8)Betatigen Sie die Auswurftaste und der
Teststreifen wird automatisch ausgeworfen.

Vorsicht

*Wenn die QC-Ergebnisse nicht im Referenzbere-
ich liegen, deutet dies darauf hin, dass das Messsys-
tem instabil ist. Bitte wiederholen Sie die QC
umgehend mit einem neuen Teststreifen.

*Wenn die Ergebnisse dauerhaft auBerhalb des
Zielwertebereichs liegen , brechen Sie den Test ab und
wenden Sie sich an lhren Handler oder den Eaglenos
-Kundendienst.

Betriebsumgebung

*Hardware-Mindestkonfiguration: iOS A9-Prozessor mit 2 GB RAM oder
Android 6-Core mit 4 GB RAM .

 Softwareumgebung: Android 10 und seine kompatiblen Versionen, 10S
14 und seine kompatiblen Versionen .

*Netzwerkumgebung: Keine .

Anwendungsinstallation und Hinzufligen von Geraten

*Laden Sie die Softwareanwendung vom Mobilgerat mit Internetverbind-
ung herunter und installieren Sie sie .

+Offnen Sie die Anwendung und klicken Sie auf die Option zum Verbinden
des elektrochemischen Handmessgerats .

«Folgen Sie den Bedienanweisungen, um die drahtlose Verbindung herzustellen.

Anwendungseinstellung
In der App auf dem Mobilgerét kénnen Benutzer Alarme ein- / ausschalten

_Lag

*Wenn Sie das Messgerdt Uber einen langeren Zeitraum nicht
verwenden, entnehmen Sie bitte die Batterien, um eine Beschadigung des
Messgerats durch auslaufende Batterien zu verhindern.

*Das Produkt sollte an einem trockenen, kiihlen, nicht korrosiven Gas
und gut belUfteten Ort gelagert werden.

*Transport und Lagerung:

Lagertemperatur: -20°C - 55°C

Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung: 10 % bis 93 % (nicht kondensierend)

*4)Lassen Sie das Messgerat nicht fallen und zerlegen Sie es nicht.

Reinigung

Stellen Sie sicher, dass das Messgerat nicht staubig ist. Wenn Sie das
Messgerét reinigen oder desinfizieren mlssen, befolgen Sie diese Richtlinien:

«Stellen Sie sicher, dass das Messgeréat ausgeschaltet ist.

*Wischen Sie die Oberfliche des Messgerats vorsichtig mit einem
weichen, mit 75 % Alkohol angefeuchteten Tuch ab. Verwenden Sie keine
Bleichmittel oder scharfen Reinigungsmittel.

Wartung

*Wenn Sie das Messgerat Uber einen langeren Zeitraum nicht
verwenden, entnehmen Sie bitte die Batterien, um eine Beschadigung des
Messgerats durch auslaufende Batterien zu verhindern.

*Achten Sie darauf, dass keine Fllssigkeiten in die Buchsen des
Messgerates gelangen.

*Spriihen Sie Reinigungsldsungen nicht direkt auf das Messgerat.

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

ie mii i At mi _ =] Abschluss der Probenentnahme nicht . i L . . . s 0 i
»Sie missen sicherstellen, dass das Messgerat mit dem entsprech: ' startet. starten Sie ement den Test mit sinemliegen. und die eGFR berechnen, indem sie die Parameter in der Gleichung eingeben *Nur Eaglenos oder autorisierte Vertreter von Eaglenos dirfen Teile
enden Code-Chip eingesetzt wurde , bevor Sie den QC-Test durchfihren. neuen Teststreifen. oder auswahlen . (ausgenommen Batterien) prifen oder liefern.
25 26 27 28
m Problem | Mégliche Ursachen Nostng Nutzungsdauer 5 Jahre eAnforderungen im Zusammenhang mit der Aktualisierung der
Der Teststrai 5 Blutzucker : 10°C bis 40°C Softwareumgebung
Jor Teststreifen wurde «Ersetzen Sie den Teststreifen durch einen neuen, achten Harnsaure : 15°C bis 35°C A : f i . .
er Teststreifen nicht fichtiq oder nicht | qic Garauf, dass das Etikett nach oben zeigt, stecken Sie Betriebszustand Kreatinin : 1,5 ° C bis 40 °C Grundsétzlich sind keine Aktualisierungen erforderlich. Wenn jedoch
Fehlermeldungen wurds mdon | |Messgerat eingefihrt. | ihn ein und wiederholen Sie den Test. Relative Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 10 % bis 85 % (nicht kondensierend) eine neue Version der Systemsoftware erforderlich ist, um ein bestehendes

In diesem Kapitel werden héufige Probleme mit dem Messgerét beschrieben. Bei
Auftreten eines Problems kann der Benutzer auf die folgenden Lésungen zuriickgreifen:

Fehler-

e Ausgabe Lésung

Beschadigter Teststreifen oder "Steﬂen Sie sicher, dass die Umgebungstemperatur um das Messgerét
Eo1 Probenaspiration vor Beginn des | innerhalb des nominalen Umgebungsbetriebsberei chs des Messgeréts liegt
Tests *Emeuter Test mit neuen Teststreifen

+Stellen Sie sicher, dass die Umgebungstemperatur des Messgeréts
innerhalb des Nennerfassungsbereichs der Teststreifen liegt, und
stellen Sie sicher, dass die Teststreifenschlitze des Messgeréts nicht
E02 Abnormale durch Fremdkérper blockiert sind

Umgebungstemperatur *Warten Sie, bis Messgerét und Teststreifen wieder die normale
Betriebstemperatur erreicht haben.
*Wiederholen Sie den Test mit neuen Teststreifen

Unzureichende Blut- oder
Teil 03 | Qualitatskontrollldsung fiir die
Teststreifenaspiration

«Erneuter Test mit neuen Teststreifen

EO04 Falscher Code-Chip +Bitte den richtigen Code-Chip einstecken

Teststreifens

-chlitz Batterien nicht oder *Anweisungen zum ordnungsgemaBen Einsetzen der
eingefiihrt,  |nicht richtig eingelegt Batterien finden Sie im Abschnitt ,Batterieinstallation*”.
aber auf dem
Display des ) N
Messgerats |Batterien véllig entladen | «Batteriewechsel
wird der Status

Das Messgerat konnte an|

eingefiihrten  |€inem Computer

Te i angeschlossen sein

nicht angezeigt.| Probleme mit dem
Messgerat oder den

Teststreifen

*Trennen Sie das Messgerat vom Computer

*Bitte nehmen Sie zur Messung einen neuen Teststreifen

Blutprobenvolumen oder | *Informationen zur korrekten Durchfiihrung des Tests
Volumen der QC-Losung | finden Sie im Abschnitt ,Durchfihrung des Tests “.

Testnach |, niedrig «Bitte nehmen Sie zur Messung einen neuen Teststreifen

Blutprobenen-
tnahme oder |Ansaugen von Proben «Informationen zur korrekten Durchfiihrung des Tests
Ansaugen der |nach dem Ausschalten | finden Sie im Abschnitt ,Durchfiihrung des Tests *.
QC-Losung |des Messgeréts «Bitte nehmen Sie zur Messung einen neuen Teststreifen
nicht gestartet A0 aligen von Proben
nach dem Ausschalten | +Bitte nehmen Sie zur Messung einen neuen Teststreifen
des Messgerats

Wenn Sie die oben genannten Probleme nicht selbst I6sen kénnen, empfehlen wir

Wenn Sie die oben genannten Probleme nicht selbst 16sen kénnen, empfehlen wir lhnen,
sich fir i Unterstitzung an den K i von zu

Fehlerbehebung

Problem Maégliche Ursachen Lésung

Driicken Sie kurz| Batterien nicht oder nicht *Anweisungen zum ordnungsgemaéBen Einsetzen der

Ihnen, sich fir i L u an den Ki i von zu
« Stellen Sie sicher, dass die Umgebungstemperatur um das
Messgerat innerhalb des nominalen Umgebungsbetriebsbereichs
EO5 Elektronischer Fehler des Messgerats liegt.
+Schalten Sie das Messgerat aus
*Erneuter Test mit neuen Teststreifen T h
Nr. o6 | Schwache Batterie *Batteriewechsel ec
Schlechter Kontakt oder «Schalten Sie das Messgerat aus und fiihren Sie den Test A
Nr. 07 wgﬁgﬁﬂ%’gr}&?sIﬁ;mrenens mit neuen Teststreifen erneut durch. M Spezifikationen
MaBeinheit Blutzucker mmol/l; Harnsé&ure umol /I, Kreatinin umol /I

Probentyp Frisches kapillares Vollblut aus der Fingerbeere, venéses Vollblut

Blutzucker: 5 Sekunden; Harnséure: 10 Sekunden; Kreatinin:
innerhalb von 30 Sekunden

382/1‘ 'IVI42£?|, M431, M433 I'l:énnen 500 Testaufzeichnungen und 20
i ita -Aufzeichnungen speichern.

Speicherkapazitét M422, M424, M432 kbﬁnen bis zu 800 Testaufzeichnungen und 20
QC-Aufzeichnungen speichern.

Erkennungszeit

Automatische

die Einschalttaste] "ichtig eingelegt Batterie finden Sie im Abschnitt ,Einsetzen der Batterie*. In 2 Minuten
Deas Einschalten Stromversorgung = 3V, 10mA
geht nicht oder : . .
eswird keine Batterie komplett entladen Batteriewechsel Di . 107mm x 54mm x 23mm, Abweichung +5mm
Anzeige Extreme Umgebungstemperatur| *Bringen Sie das Messgerét in eine Umgebung mit .
angezeigt. geeigneter Temperatur Gewicht 100+15 g (inkl. Batterien )
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Atmosphaérischer Druck: 68 kPa - 106,6 kPa

Lager- / Lagertemperatur: -20 C - 55 C
Transpor i Relative L jkeit bei Lagerung: 10 % bis 93 % (nicht kondensierend)

Elektromagnetische Bei diesem Produkt wurden keine elektromagnetischen Storungen mit
Stérungen anderen Geraten beobachtet und es entspricht den geltenden nationalen
Standards fiir elektromagnetische Emissionen.

Lagerbedingungen fiir
Teststreifen und Quali-| Siehe Anweisungen in der Verpackung der Teststreifen und QC-L6sungen|
tatskontrolllésungen

M Testprinzip
Das Testprinzip des Messgerats ist elektrochemisch. Wahrend des Tests
wird Blut aus der Fingerbeere (oder vendses Vollblut ) von medizinischem
Personal mit einem passenden Blutentnahmegerat entnommen und die
Blutprobe Uber den Probeneinlass am Rand des Teststreifens abgesaugt. Wenn
die Blutprobe durch das Siphonprinzip den Nachweisbereich erreicht, reagiert
der spezifische Analyt im Blut mit den Reagenzien auf den Elektroden und
erzeugt einen von den Elektroden gemessenen elektrischen Strom . Das
Messgerét bestimmt die Art des Analyten anhand des Codes des Teststreifens
und berechnet die Konzentration von Blutzucker, Harnsaure und Kreatinin in
der Blutprobe, indem es den Reaktionsstrom, die Umgebungstemperatur, die
Probenimpedanz und andere Parameter misst.
M Nutzungsbeschrankungen
Informationen zu Produktspezifikationen und -beschréankungen finden Sie
in den den Teststreifen und QC-Lésungen beiliegenden Anweisungen .
MErklarung zur Netzwerksicherheit
*Datenschnittstelle - Bluetooth
Ubernimmt das Standard-Bluetooth-Protokoll
Zweck: Datenweitergabe
*Benutzerzugriffskontrolle
Benutzer kénnen mit einem autorisierten Gerét Daten per Bluetooth
Ubertragen.
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Problem zu beheben, bewertet Eaglenos die mdglichen Auswirkungen dieser
Anderungen auf das Messgerit. Auf Grundlage dieser Beurteilung wird
entschieden, ob das Update durchgefihrt wird.

Die folgenden Grafiken, Symbole und Abkilrzungen kénnen auf
Produktverpackungen, Etiketten, Displays und Bedienungsanleitungen
erscheinen. lhre Bedeutung wird in der folgenden Tabelle erlautert:

Beschreibung Beschreibung

Anweisungen einsehen Seriennummer

Mindesthaltbarkeitsdatum Vorsicht
Biogefahrdung Warnungen
In-vitro-Diagnostikum Hersteller

Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln Trocken halten

Stapelschichtbegrenzung Hier nach oben

=R A 22

Herstellungsdatum c CE-Kennzeichnung

i =E ko |

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/ Europaischen Union|

Wenn Sie ein Problem mit lhrem elektrochemischen Handmessgeréat
haben , reparieren oder justieren Sie das Messgerat nicht selbst. EAGLENOS
SCIENCES, INC. stellt Ihnen beim Kauf dieses Produkts eine Garantiekarte
zur Verflgung. Bitte lesen Sie sie sorgféltig durch und flllen Sie sie vollstan-
dig aus .
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