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Mission® Sistema de Monitoramento do Colesterol
Instrugbes Importantes de Seguranga

. Se o0 medidor estiver ligado com um adaptador de CA, desconecte
0 equipamento imediatamente ap6s 0 uso.

. Mau uso do equipamento elétrico pode causar electrocusséo,
queimaduras, incéndio e outros incidentes.

. Nao coloque o equipamento em liquidos, nem com possibilidade
de cair em liquidos. Se o equipamento ficar molhado,
desconecte-o antes de toca-lo.

. Se o medidor estiver ligado com um adaptador de CA, néo deixe o
equipamento desacompanhado enquanto estiver conectado.

. Use o equipamento somente para a finalidade descrita nas
instrucdes de uso.

. N&ao use acessdrios que ndo sejam fornecidos ou recomendados
pelo fabricante.

. N&ao use o equipamento se ndo estiver funcionando corretamente
ou se sofreu algum dano.

. Nao deixe o equipamento ou seu corddo flexivel entrar em
contato com superficies quentes demais para tocé-las.

. N&ao use o equipamento onde aerossois (sprays) estejam sendo
usados: ou onde oxigénio estiver sendo administrado.

. Nao utilize o equipamento na area externa.

. Guarde estas instrugdes
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Secdo 1l Introducao

O Sistema de Monitoramento do Colesterol Mission® é destinado a
determinagdo quantitativa do Colesterol Total (CHOL), Colesterol de
Lipoproteinas de Alta Densidade (HDL), Triglicerideos (TRIG), e a razédo
calculada de CHOL/HDL e Colesterol de Lipoproteinas de Baixa Densidade
(LDL) no sangue venoso total e capilares, plasma e soro. Os profissionais
também podem avaliar o risco da Doenga Coronaria em dez anos com este
sistema. Facil de operar, o sistema consiste de um medidor portatil que
analisa a intensidade e a cor da luz refletida da area do reagente de um
dispositivo de teste, garantindo resultados rapidos e precisos.

Com o Sistema de Monitoramento do Colesterol Mission® vocé tem
resultados em menos de 2 minutos. O medidor pode armazenar até 200
resultados, e os registros podem ser transferidos para o computador para
futura analise usando a porta USB. O medidor pode ser operado por 4
baterias AAA (1.5V) ou um adaptador de CA opcional.

Para garantir resultados precisos:

® |eia cuidadosamente as instrugdes e complete o treinamento
necessario antes do uso.

® Use o chip do codigo que esta incluido em cada caixa do dispositivo de teste.

® Somente use Dispositivos de Teste de Colesterol Mission® com o
Medidor de Colesterol Mission®.

® Somente para o diagndstico in vitro. Seu sistema de monitoramento
sanguineo do colesterol somente deve ser usado externamente no
corpo para finalidades de teste.
Para uso profissional e de auto-diagnédstico.
Para uso profissional: Pode testar sangue capilar recente, sangue venoso
total em EDTA ou heparinizado, soro ou plasma heparinizado. Para uso de
auto-diagndstico: Somente testar sangue capilar recente da ponta do dedo.

® Para auto-diagnostico, consulte seu médico ou profissional de
cuidados com a saude antes de fazer quaisquer ajustes nas suas
rotinas do medicamento, dieta ou atividade.

® Mantenha fora do alcance das criangas.
Nota: Neste Manual do Usuério, as partes ou fungdes do medidor

vao aparecer em negrito. Itens que aparecem nos visores
sado identificados por negrito italico.
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Secédo 2 Inicio da Operacao

Antes de testar, leia as instru¢cdes cuidadosamente e conhega todos os
componentes do Sistema de Monitoramento do Colesterol Mission®.
Conforme o tipo de embalagem, alguns dos componentes devem ser
adquiridos separadamente. Verifique a lista de contelido na caixa externa
para detalhes sobre os componentes incluidos na mesma. Os seguintes
itens s&o necessarios para desempenhar um teste:

Frente Tréas Frente Tréas

m...-. Cholesterol ' H i i
|
|
|
|
|
|

Dispositivo de Teste Dispositivo de Controle

Chip do Cédigo

b —~—

Lancetas estéreis

Medidor de Colesterol

—
Baterias AAA Lanceta de Seguranga

e ) Solugéo de Controle

Tubos Capilares para a
Transferéncia/Conta-Gotas

-@

Dispositivo de pungéo Embalagem para transporte




Medidor do Colesterol: Lé os dispositivos de teste e exibe as
concentragdes calculadas de CHOL, HDL, TRIG e LDL e valores de
CHOL/HDL.

Dispositivos de Teste: Parte do sistema, eles s&o inseridos no medidor
para medir as concentragbes de CHOL, HDL, TRIG e LDL calculado e
valores de CHOL/HDL.

Coédigo do Chip: Calibra automaticamente o medidor com o numero de
cédigo quando inserido no medidor.

Tubos Capilares para a Transferéncia/Conta-Gotas: Coleta o sangue
capilar do teste do sangue da ponta do dedo para resultados precisos (10uL
em um teste individual e 35pL para teste 3-1).

Baterias AAA: Alimentam o medidor.

Embalagem para Transporte: Proporciona portabilidade para testagem.
Manual do Usuario: Prové instrugdes detalhadas sobre o uso do Sistema
de Monitoramento do Colesterol.

Guia de Referéncia Réapida: Proporciona uma visdo geral breve do
Sistema de Monitoramento do Colesterol e seus procedimentos de teste.
Folheto Informativo dos Dispositivos de Teste: Prové instrugbes
detalhadas sobre os Dispositivos de Teste do Colesterol.

Dispositivo de Pungao: Usado com lancetas estéreis para picar a ponta
do dedo na coleta de amostra de sangue. O dispositivo de pungdo
embalado apresenta varias configuracdes de profundidade, permitindo aos
usuarios ajustar a profundidade da pungdo e minimizar o desconforto. O
mesmo pode ejetar também as lancetas usadas.

Folheto Informativo do Dispositivo de Puncgdo: Prové instrugbes
detalhadas sobre o uso do dispositivo de pungé&o.

Lancetas Estéreis: Utilizadas com o dispositivo de pungédo para retirar
amostras de sangue no teste individual. Lancetas estéreis sao inseridas no
dispositivo de pungao em cada retirada de sangue e descartadas apds o uso.
Lancetas de Seguranca: Utilizadas para retirar as amostras de sangue de
teste 3-1 e teste individual. Descartar ap6s o uso.

Dispositivo de Controle: Garante a adequagédo da operagdo do medidor
verificando se o medidor pode detectar um valor pré-calibrado.

Folheto Informativo do Dispositivo de Controle: Prové instrugdes
detalhadas sobre o uso do Dispositivo de Controle.

Solugédo de Controle: Verifica o bom funcionamento dos testes e avalia se
o dispositivo de teste e o medidor estdo trabalhando adequadamente em
conjunto.

Cartdo de Garantia: Cartdo incluido no pacote, deve ser preenchido e
retornado ao distribuidor para qualificar-se para a garantia de 2 anos do medidor.



Secdo 3 Componentes

O Medidor de Colesterol Mission® |& os dispositivos de teste e exibe as
concentragdes de CHOL, HDL, TRIG e o valor de LDL calculado e a razdo de
CHOL/HDL. Use este diagrama para familiarizar-se com todas as partes do
medidor.

Medidor

1  Porta USB 7  Canal do Dispositivo

2 Tela de Cristal Liquido (LCD) 8 Suporte do Dispositivo de Teste
3 Chip do Codigo 9 Setas Direcionais

4  Botdo da Seta Direita » 10  Abertura do Cdédigo Chip

5  Botéo Liga/Desliga (I) 11  Tampa da bateria

6  Botdo da Seta Esquerda «

Exibicdo do Medidor

Durante os testes, o Medidor de Colesterol Mission® vai exibir os icones
mostrando o status, opgdes disponiveis e solicitagdes do teste:



3—HH ﬁ%ﬁﬁﬁ
4—No.BEE ? 14= ,,: .
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11— CHOL/HDL TRIG LDL %
13— v/ X mmHg mg/dL\\ —2
8— MEM CODE| mmol/L €8 — 1

| |
9 12 10

14

1 Baterias 8 Memodria

2 icone de audio 9  Cédigo

3 Data 10  Unidades de Medida

4 Numero do Teste 11  Item de teste

5 Simbolo da Gota de Sangue 12 Pressdo Sanguinea Sistdlica
6 Detalhes do Resultado do Teste 13  Opgao Sim/Néo

7  Simbolo do Dispositivo de Teste 14  Opgbes de Género, fumante e

néo fumante e Infarto do
Miocardio
Bateria: Aparece quando a bateria deve ser substituida
icone de Audio: Aparece quando o som é ligado
Data: Mostra a data atual ou a data do teste
NUmero do Teste: Indica o tipo de amostra e o nimero atribuido do teste
Area do Resultado do Teste: Exibe o resultado do teste ou opgdes do menu
Meméria: Indica que esta sendo recuperado um resultado de teste da memaria
Cdédigo: Mostra o nimero de cédigo dos dispositivos de teste
Unidades de Medida: Exibe as unidades do resultado do teste

Dispositivo do Teste e Simbolos da Gota de Sangue: Indica quando
inserir o dispositivo de teste ou aplicar uma amostra

Item de Teste: Mostra qual item esta sendo testado

Pressdo Sanguinea Sistélica: Necessaria para a analise de risco de
CHD. Calculo de CHD é para uso profissional somente

Opcdo Sim/N&do: Exibe resposta para questdes de sim/ndo durante a
analise de risco de CHD. Calculo de CHD é para uso profissional somente
OpgGes de Género, fumante e ndo fumante e Infarto do Miocardio:

Necessario para a analise de risco de CHD. Caélculo de CHD ¢é para uso
profissional somente.



Uso do Medidor e Precauc¢des

Nao coloque agua nem outros liquidos sobre ou dentro do medidor.
Mantenha a limpeza do Canal do Dispositivo.

Mantenha o medidor seguro e evite exp6-lo a temperaturas extremas
e umidade.

Nao deixe o medidor cair ou fica molhado. Se o medidor cair ou ficar
molhado, confirme que o medidor esta funcionando corretamente
executando a Verificagdo Optica. Consulte os detalhes da
Verificagdo do Sistema Optico.

N&o abra o medidor. Abrir o medidor vai anular a garantia.
Consulte a Manutengao para detalhes de limpeza do medidor.
Mantenha o medidor e todas partes associadas longe das criangas.

Nota: Siga as precaugdes adequadas e todas as regulamentagdes
locais no descarte do medidor e de baterias usadas.

Todos Avisos de Prevengdo dos Sistemas de
Monitoramento do Colesterol com Respeito ao EMC

1.

O instrumento foi testado quanto a imunidade a descarga
eletrostatica como especificado no IEC 61000-4-2. No entanto, o
uso deste instrumento em um ambiente seco, especialmente se
materiais sintéticos estdo presentes (roupas sintéticas, tapetes, etc),
pode trazer danos através de descargas estaticas ocasionando
resultados errados.

Este instrumento estd em conformidade com os requisitos de
emissdo e imunidade descritos em EN 61326-1 e EN 61326-2-6.
Nao use este instrumento na proximidade de fontes de radiacdo
eletromagnética forte, uma vez que podem interferir com a operagéo
adequada do medidor.

Para uso profissional, o ambiente eletromagnético deve ser avaliado
antes da operagao deste dispositivo.

Dispositivos de Teste

Os Dispositivos de Teste de Colesterol Mission® sdo dispositivos de plastico
que trabalham com o Medidor de Colesterol Mission® para medir a
concentragdo de lipidos no sangue total, plasma e soro.

O dispositivo de teste aparecera da forma mostrada abaixo:
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Frente Tras
Setas de Insergéo

Setas Direcionais
Area do teste

Area de Aplicagao
da Amostra

Alga

Dispositivos de teste, incluindo dispositivos de teste do Colesterol total CHOL,
dispositivos de teste Lipoproteina de Alta Densidade HDL, dispositivos de teste
de Triglicerideos TRIG e dispositivo de teste Painel de Lipidios 3-1.

Dispositivos do teste de Painel de Lipidios 3-1 podem detectar CHOL, HDL e
TRIG com um Unico dispositivo simultaneamente. A razdo de CHOL/HDL e o
valor de LDL também podem ser calculados pelo medidor simultaneamente.

Seta de Insergdo: As setas localizadas na parte frontal do dispositivo de
teste indicam a direcdo em que o dispositivo de teste deve ser inserido no
medidor.

Area de Aplicagdo da Amostra: Depois do dispositivo ser inserido no Canal
do Dispositivo, aplique o volume de amostra correto (10uL para dispositivos
de teste individuais ou 35uL para dispositivos de teste 3 -1) na regido central
do dispositivo de teste.

Alca: Situada na extremidade do dispositivo de teste, a alga é usada para
inserir e retirar o dispositivo de teste do medidor.

Area do Teste: Localizada na parte traseira do dispositivo de teste. O
medidor ira detectar e ler esta area para dar os resultados dos niveis lipidicos.

Setas Direcionais: Localizadas centralmente na area de aplicagéo da amostra.
Quando ¢é inserido um dispositivo de teste, as duas setas devem estar
paralelas com as duas setas no suporte do medidor para garantir que o
dispositivo de teste esteja inserido corretamente.

Aplicacdo de Amostra

Para melhores resultados, preencha a Area de Aplicagdo da Amostra com o
volume correto da amostra (10uL para dispositivos de teste individuais ou 35uL
para dispositivos de teste 3-1). Podem ocorrer resultados incorretos se a
amostra ndo for aplicada corretamente, ou se a Area de Aplicagdo da Amostra
nao for preenchida com a quantidade correta, como mostrado nas fotos abaixo.



Antes de testar
Frente Lado \.\Freme Frente Lado
Correto Rorret; " Incorreto-
Sangue nao suficiente Muito sangue

Apos a aplicagdo da amostra, certifique-se que a Area de Aplicagdo da
Amostra estd completamente coberta. A Area de Aplicagdo da Amostra
deve permanecer coberta durante todo o teste. Se a Area de Aplicagdo da
Amostra n&o estiver toda coberta ou se houver excesso na amostra cobrindo

a Area de Aplicagdo da Amostra, repita o teste com um novo dispositivo de
teste.

Nota: Se a amostra aplicada na Area de Aplicagdo da Amostra ndo
for suficiente, ndo adicione mais no dispositivo de teste. Em
vez disso, teste novamente com um novo dispositivo. Se
aparece o erro E-5 ou outro erro na tela, elimine o dispositivo
utilizado e teste novamente com um novo dispositivo.

Numero do Cédigo

O numero de codigo [CODE| nimero do lote [LOT], data de expiragdo da
embalagem fechada e quantidade de teste \/ estdo impressos em cada
embalagem de dispositivos de teste. Sempre que um novo pacote for
aberto, marque a data no rétulo. Calcule a data de expiragdo de um frasco
aberto, adicionando trés meses. Registre esta data de expiragéo no rétulo.

Mission*®
cHlestarol Tast Devices

—— Rer cravane
Mission

; wien
Chal st Devices -
i e a2

Tor) s9001

-

. oy A CON

Precaucdes do Dispositivo de Teste e Instrucbes de Uso

® Dispositivos de Teste devem ser armazenados em seu reservatério
protegido com uma tampa apertada ou na embalagem de aluminio
para manté-los em condigdes de funcionamento.

® N&o armazene dispositivos de teste fora de sua embalagem.
8



Dispositivos de teste devem ser armazenados na embalagem original
hermeticamente fechada.

® Nao transferir dispositivos de teste para uma nova embalagem ou
qualquer outro recipiente.

® Recoloque a tampa no reservatério do dispositivo de teste
imediatamente apds a remocgéo de um dispositivo de teste.

® Um novo recipiente de dispositivos de teste pode ser usado por 3
meses apos ser aberto. A data de expiracdo dele aberto é de 3
meses apos a primeira data de abertura do reservatério. Escreva a
data de expiracdo no rétulo aberto do reservatério apds a abertura.
Descarte o recipiente depois de trés meses de sua primeira abertura.
Uso apds este periodo pode resultar em leituras imprecisas.

® Somente para o diagnéstico in vitro. Dispositivos de teste devem ser
usados somente externamente para fins de teste.

® Nao utilize dispositivos de teste que estejam rasgados, dobrados ou
danificados de alguma maneira. N&o reutilize os dispositivos de
teste.

® Antes de realizar um teste, certifique-se que o numero de cédigo no
visor do medidor corresponde ao numero indicado na reservatério do
dispositivo de teste ou na embalagem de aluminio, e na impresséo a
tinta a laser no chip do cédigo.

Consulte o folheto informativo do dispositivo de teste para mais detalhes.

Dispositivos de Controle

Os Dispositivos de Controle CTRL de Colesterol Mission® s&o dispositivos de
plastico contendo um bloco de referéncia cinza que funciona com o Medidor de
Colesterol Mission® para garantir que o sistema Optico esteja funcionando
corretamente. Depois do dispositivo de comando ser inserido no medidor, o
sistema optico do medidor detecta a intensidade da cor do dispositivo de
controle. O medidor exibe YES (SIM) ou no (néo) para indicar se o contador
esta funcionando corretamente.  Consulte os detalhes do Sistema Optico.

O dispositivo de teste aparecera da forma mostrada abaixo:



Frente Tras

Precaucfes

Armazene no reservatério fechado na temperatura ambiente ou na
geladeira em 2-30°C (36-86°F). Mantenha distante da luz solar direta,
temperaturas extremas e umidade.

Dispositivos de Teste devem ser armazenados em seu reservatério
protegido com uma tampa apertada ou na embalagem de aluminio
para manté-los em condi¢des de funcionamento.

Nao congelar, nem refrigerar.

Mantenha o dispositivo de controle limpo. N&o toque a area reagente
do dispositivo.

Retire apenas o dispositivo de controle suficiente para uso imediato.
Coloque o dispositivo de controle de volta e feche o reservatério
apertado com tampa imediatamente apés o uso. Nao utilize um
dispositivo de controle contaminado, descolorido ou danificado.

Nao use apos a data de expiragao.
Somente para o diagnostico in vitro.

Armazenamento e Manipulagéo

Armazenar os dispositivos de teste em um lugar fresco e seco.
Armazene longe do calor e da luz solar direta.

Transporte e armazene no seu reservatério fechado em 2-30°C
(36-86°F) com menos de 90% de umidade.

Nao congelar, nem refrigerar.

Recoloque a tampa no reservatério dos dispositivos imediatamente
apés a remogdo de um dispositivo. Dispositivos expirados podem
produzir resultados de teste incorrectos.

Nota: A data de expiragdo esta impressa em um formato Ano-Més.
Por exemplo, 2011-01 é janeiro de 2011.
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Solucéo de Controle

A Solugdo de Controle de Colesterol Mission® contém estabilizantes,
conservantes e produtos quimicos. Lipoproteina de alta densidade (HDL) e
triglicérides (TRIG) estdo incluidos na mesma solugdo de controle. Colesterol
total (CHOL) é uma solugdo de controle individual. Para confirmar que o
dispositivo de teste e o medidor estéo trabalhando juntos corretamente e que o
teste estd sendo executado corretamente, a solugéo de controle é inserida no
recipiente da amostra do dispositivo de teste Mission® Cholesterol que foi
inserido no medidor. Consulte a segdo Controle de Qualidade, no Manual do
Usuario para mais informagoes.

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

Nota: O intuito da Solugdo de Controle de Colesterol Mission® é fazer a
validagdo do teste de colesterol durante o uso do Medidor de
Colesterol Mission®. Os dois niveis de solugdes de controle
devem ser testados e devem corresponder aos valores
designados que estdo impressos nos frascos.

Consulte o folheto da solugdo de controle antes de usar os controles. O
frasco da solugdo de controle é rotulado com a faixa aceitavel que é
determinado para este lote de solugdo de controle. O sistema estara
funcionando adequadamente se o resultado exibido pelo medidor estiver
dentro da faixa aceitavel impressa no rétulo do frasco. Se o resultado ndo
estiver dentro da faixa, consulte as Instrugoes de Uso contidas na embalagem
da Solugéo de Controle para mais informagdes.
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Precaucfes

Definir o tipo de amostra como sangue total (bL) antes do teste com a
solugéo de controle.

Certifique-se que a solugdo de controle e todos os materiais de teste
atingiram a temperatura de funcionamento de 20-40°C (68-104°F) antes
do teste. As solugdes de controle e teste de materiais somente serao
precisas dentro desta faixa de temperatura.

Use a solugéo de controle antes da data de expiracdo indicada no
frasco.

Descarte a solugéo de controle se a mesma estiver turva.

Use a Solugédo de Controle de Colesterol Mission® com o Medidor de
Colesterol Mission® e os seus respectivos dispositivos de teste.

Verifique se o dispositivo de teste esta firmemente encaixado e se a
solugéo de controle esta bem fechada antes do uso.

O dispositivo utilizado deve ser descartado de acordo com os
regulamentos locais apds o teste.

Verifique o codigo do chip antes de executar um teste. Certifique-se de
sempre usar o codigo do chip que acompanha cada caixa de
dispositivos de teste.

Armazenamento e Manuseio

Armazene a solugéo de controle refrigerada ou a temperatura ambiente
a 2-30°C (36-86°F).

Nao congelar.

Se a solugdo de controle estiver refrigerada, deixe-a chegar em
temperaturas entre 20-40°C (68-104°F) antes do seu uso.

Cada solugdo de controle tem um vencimento de 4 meses depois que o
frasco for aberto pela primeira vez. Registre a data de validade no rétulo
do frasco.

Nota: A data de vencimento esta impressa no formato Ano/Més.

Por exemplo, janeiro de 2016: Janeiro, 2016.



Secao 4 Configuracéo Inicial
Antes do teste, certifique-se de seguir os seguintes procedimentos.

Ligar o Medidor

O medidor pode ser operado usando um adaptador de CA certificado ou 4
baterias AAA (1,5 V).

Para usar o medidor com as baterias, insira 4 baterias AAA (1,5 V) no
compartimento da bateria na parte traseira do medidor.

Para usar o medidor com um adaptador de energia, utilize um cabo USB para
conectar a Mini porta USB do adaptador de alimentagdo a porta USB na parte
superior do medidor. Em seguida, conecte o adaptador em uma tomada primaria
de 100-240V CA, 50-60 Hz.

O medidor também pode ser alimentado a partir de um computador pessoal
com um cabo USB.

—
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O medidor desliga-se automaticamente depois das baterias serem inseridas.
O medidor ir4 mostrar a tela de configuragdo de data e tempo. Consulte a

Configuragdo do Medidor e Opgdes para mais detalhes. Apds a data e hora
terem sido definidas, o medidor desliga-se automaticamente.

Pressione (U para ligar o medidor. A tela exibira brevemente todos os
simbolos do LCD. Observe na inicializagdo do LCD para garantir que todos
os segmentos e elementos de visualizagdo estao ligados. icones ou elementos
nao podem estar ausentes. Apos a inicializagao, certifique-se de que nenhum
segmento ou icone ficou permanentemente ligado. Apds a verificagdo de
diagnéstico de alimentagéo sera exibida a Tela Inicial.

O medidor desliga automaticamente apds 5 minutos de inatividade.



Codificacdo do Medidor

Cada vez que um nova caixa de dispositivos de teste & usada, o novo chip
do codigo incluido na caixa deve ser inserido no medidor. Compare o
numero de cédigo no chip do cédigo da caixa com o numero do codigo
impresso no reservatério do dispositivo de teste ou na embalagem de
aluminio. Os resultados podem ser imprecisos se os dois nimeros nao
forem idénticos. Insira o novo chip de cddigo na ranhura do chip do
codigo do medidor. Deve faciimente encaixar no lugar. O chip do
codigo deve permanecer no medidor. Na&o tirar até que seja necessaria
uma nova caixa de dispositivos de teste. O numero de cédigo ird aparecer
na tela inicial apos a inicializagao.
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Se o chip do c6digo no estiver devidamente inserido na ranhura do chip
do codigo ou se ele estiver ausente, o medidor ira exibir trés tracos como
mostrado abaixo.

CODE




Secao 5 Configuracao do Medidor e

Opcoes

Com o medidor desligado, pressione e segure b por 4 segundos para
entrar no modo Configuracdo do Medidor, mostrado a seguir.

My
™
=

Pressione <« ou » para exibir varios submodos de configuragao:

No. SEt Configuragdo do nimero de teste. O numero de teste pode
ser definido de 1 até 99.

CHE Modo de Verificacdo Optica. Consulte os detalhes da
Verificagao do Sistema Optico.

SEt Configuragdo do sistema, incluindo data, hora, restauragéo do
numero de teste, unidades, audio, tipo de amostra e CHD.

PC Modo de Transferéncia de Dados. Consulte
Dados/Comunicagéo.

dEL Modo de Exclusdo de  Memédria. Consulte
Dados/Comunicacéo.

Elt Sair dos modos de configuragdo e salvar as alteragdes quando
O for pressionado. O medidor retornara automaticamente
para a Tela Inicial.

Pressione para entrar no modo quando o submodo desejado for exibido.
Configuracédo do Niumero de Teste

Na tela No. SEt, pressione b para introduzir & Configuragdo do Nimero
de Teste.




No.

My
=
et

O numero de teste pode ser definido de 1 até 99.

No.

<

Pressione <« ou » até que o numero de teste correto seja exibido. Para ir
rapidamente ao numero de teste desejado, pressione e segure € ou ».

Pressione para salvar e voltar para a tela de Configuracéo do Medidor.

Nota: Quando o medidor atingir o nimero de teste 99, o proximo
ndmero de teste sera 1.

Configuracéo do Sistema

Da tela SEt, pressione 0] para entrar na Configuragao do Sistema.

A

o’
e
et

Configuragcdo da Unidade

A primeira opgéao define as unidades em mg/dL ou mmol/L. Pressione «
ou P para alternar entre as duas configuragdes.
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mg/dL

mmol/L

Configuragao Horaria

A segunda opgéo ajusta o reldégio, no modo de 12 ou 24 horas. Pressione
<« ou W para alternar entre as duas configuragdes.

LILL | o
i
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W
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Pressione para salvar e voltar para a tela de Configuragéo da Data.
Configuracdo de Data

A terceira opgédo define o modo de data em A-M-D, M-D-A ou D-M-A.
Pressione <« ou P para alternar entre as trés configuragdes.

)1 A

I__hi__ Tl Wi TT__ L TT__ i __LJ
e ( A

Pressione para salvar e voltar para a tela de Configuragao do Ano.

Nota: A data de vencimento esta impressa no formato Ano-Dia o
Dia-Ano conforme o modo previamente selecionado. O ano
ndo sera mostrado no ecrd devido ao espago limitado. O
ano somente sera mostrado durante a transférencia de dados,
como a impressao, o exportagdo de dados no computador.
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Configuragado de Ano

O ano aparecera na parte superior do ecra e a letra Y identificara o ano.
Pressione « ou P até que o nimero de teste correto seja exibido.

I'_jl_l (] "3

Pressione para salvar e inserir a Configuragdo de Més e Dia.
Configuracao de Més e Dia

O més e o dia serdo exibidos na parte superior da tela separados por um
Unico trago (-), com o més piscando. A letra M tambem aparecera para
identificar o mes. Pressione « ou » até que o més correto seja exibido.

ot Y]
[ Ay | [N

Pressione para salvar. O dia ira se iluminar e a letra D identificara o dia.
Pressione « ou P até que o dia correto seja exibido.

[ N | T
[ Uy Sy u

Pressione a seguir 0] para salvar e voltar para a tela de Configuragdo
Horéria.



Configuracdo Horéria

A hora e os minutos serdo exibidos na parte superior da tela separados por
dois pontos, com a hora piscando.

[
AM

Pressione <« ou » até que a hora correta seja exibida. Pressione 0] para
salvar e prosseguir para os Minutos.

Nota: O medidor exibira AM ou PM se a configuragédo de tempo 12H
é escolhida.

Minutos vai piscar. Pressione € ou P até que os Minutos corretos
sejam exibidos. Pressione 0] para salvar e prosseguir para Configuragdo
de Redefinigdo do Numero de Teste.

Configuracao de Restauragdo do NUumero de Teste

Pressione <« ou » para ligar/desligar (On ou OFF) a restauragdo de nimero
de teste. O numero de teste ird restaurar para 1 a cada novo dia de
testagem quando a restauragédo do niumero de teste estiver ligada.

No.5EE No.5EE
M _ ow | FICLC
LI L)

Pressione para salvar e voltar para a tela de Configuracéo de Audio.
Configuracéo de Audio

Pressione <« ou » para selecionar audio On ou OFF. O Simbolo de
Audio sera exibido no visor quando o som estiver ligado. Pressione b
para salvar e voltar para a Configuragado de CHD.
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Configuracdo de CHD

Pressione <« ou » para configurar CHD em On ou OFF. Quando CHD
esta definido em On, o medidor pode entrar na avaliagdo do risco de Doenga
Cardiaca Coronaria. Pressione (O para salvar e voltar para a
Configuragdo do Tipo de Amostra.

Para uso profissional: Vocé pode usar essa fungéo para avaliar o risco dos
pacientes.

Esta fungdo néo é projetada para uso de auto-diagndstico. Ela apenas pode
ser utilizada por profissionais.

LHI LH

n_ o | I
LU Ly

Configuracdo do Tipo de Amostra

Pressione <« ou » para configurar o tipo em bL ou SE. Quando o tipo de
amostra for definido como bL, solugdo de controle, sangue capilar fresco,
EDTA ou sangue venoso heparinizado pode ser usado. Quando o tipo de
amostra é definido como SE: podem ser utilizados o soro e o plasma
heparinizado. Pressione 0] para salvar e retornar para a tela de
configuragéo.
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Nota: bL significa Sangue Total, SE significa Plasma e Soro.

SE é para uso profissional somente.

Pressione € ou P até Elt ser exibido. Pressione O para sair da
configuragdo. Atela ira ficar branca por pouco tempo e, em seguida, exibira
a Tela Inicial.
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Secao 6 Testagem

Antes de realizar qualquer teste, o usuario deve rever o Manual do Usuario do
Sistema de Monitoramento de Colesterol Mission® para instrugdes detalhadas.
Os passos seguintes mostram como usar cada componente para medir a
concentragéo de lipidios.

Coleta de Amostra

® Para um auto-diagndstico, use apenas de sangue capilar fresco da
ponta do dedo. Por favor, consulte Auto-Diagnéstico na pagina 23 para
mais detalhes.
® Para testes profissionais:
1. Somente testar sangue capilar fresco da ponta do dedo. Por favor,
consulte Auto-Diagndstico na pagina 23 para mais detalhes.
2. Use amostras de sangue venoso total EDTA ou heparinizado, soro
ou plasma heparinizado. Consulte o Testagem Profissional abaixo.

Nota: Antes do teste, escolha uma superficie de trabalho limpa e
seca. Revise o procedimento e garanta que todos os itens
necessarios para obter uma quantidade suficiente de sangue
estejam disponiveis.

Testagem Profissional (Teste com sangue total venoso
heparinizado ou EDTA, soro e plasma heparinizado)

Para sangue total venoso heparinizado ou EDTA, soro e plasma
heparinizado, misture a amostra bem, em seguida, colete a amostra (10 L
para o teste individual, 35 pL para teste 3-1) nos tubos de transferéncia
capilar de plastico/vidro ou pipeta. Aplique na regido central da Area de
Aplicagdo da Amostra do dispositivo. N&o toque nos dispositivos de teste
com a pipeta ou tubo.
® Amostras devem ser testadas no prazo de 8 horas apds a coleta.
® Misture bem as amostras antes do teste, a fim de garantir que os
componentes celulares sejam distribuidos uniformemente.
® Permita que a amostra atinja a temperatura de funcionamento (15-40°C, ou
59-104°F) durante cerca de 15 minutos, se a amostra tiver sido refrigerada.
® N&o sdo recomendados anticoagulantes com excegdo de EDTA e
heparina.
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Nota: Consulte o NCCLS Documentos H3-A6, Colegédo de
Diagndstico de Amostra de Sangue por Puncéo Venosa.

Auto-Diagnéstico (Teste com sangue da ponta do dedo)

Limpe a primeira gota de sangue. Aplique uma leve pressdo para obter
uma segunda gota de sangue. Colete o sangue capilar (10 pL para o teste
individual, 35 pL para teste 3-1) usando um Tubo Capilar de Transferéncia ou
pipeta.

Para uso com um Tubo Capilar de Transferéncia, segure o tubo ligeiramente
para baixo e toque a ponta do Tubo Capilar de Transferéncia para tirar a
amostra de sangue. A agao capilar automaticamente transferira a amostra
até a linha de enchimento, parando em seguida.

Nota: O Tubo Capilar de Transferéncia ira preencher
automaticamente. Assegure-se de que o sangue esteja
cobrindo a entrada de ar do tubo, ou sera dificil espremer o
sangue. Nunca esprema o Tubo Capilar de Transferéncia na
amostragem.
Alinhar a ponta do Tubo Capilar de Transferéncia com o furo central da Area
de Aplicagédo da Amostra dos dispositivos de teste para aplicar a segunda
gota de sangue (cerca de 10 pL de teste individual, 35 yL para teste 3-1).

Nota: Nao toque no dispositivo de teste com a pipeta ou tubo. O
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sangue capilar deve ser testado imediatamente apos
coletado. E recomendado a utilizagdo de um Tubo Capilar
de Transferéncia ou pipeta para resultados precisos.

As amostras de sangue podem ser obtidas usando um dispositivo de pungéo
ou uma lanceta de seguranga.

Nota: Para teste 3-1, por favor use a lanceta de seguranga.

Para os testes individuais, vocé pode usar o dispositivo de
pungéo ou a lanceta de seguranca.

Dispositivo de Pungéo (Para testes individuais)

Para mais detalhes, consulte as instrugdes a seguir.

Tudo de disparo Suporte de lanceta

Lanceta esteril

4 -
—— ‘
) Tab de seguranca
Botdo de ejegdo
Botdo de emissdo Configuracdes Tampa do
da profundidade dispositivo de
da puncéo puncgéo

Para a obtengdo de uma gota de sangue da ponta do dedo, ajustar a
profundidade de penetragdo do dispositivo de pungdo para reduzir o
desconforto.

Desenrosque a tampa do dispositivo de pungdo. Insira uma lanceta estéril
no suporte da lanceta e empurre-a até inserir a lanceta completamente no
suporte da lanceta.
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Segure firmemente a lanceta no suporte da lanceta e torga a aba de seguranca
da lanceta até ela soltar. Em seguida, puxe a aba de seguranga para fora da
lanceta. Guarde a aba de seguranga para a eliminagdo da lanceta.

Enrosque com cuidado a tampa de volta no dispositivo de pungdo. Evite
contato com a agulha exposta. Verifique se a tampa estd totalmente
encaixada no dispositivo de puncéo.

Ajuste a profundidade de perfuragdo, girando a tampa do dispositivo de
pungdo. Ha um total de 6 configuragées de profundidade de perfuragdo.
Para reduzir o desconforto, use a configuragcdo mais baixa que ainda resulta
em uma gota de sangue adequada.

Use as configuragdes 1 e 2 para pele delicada, 3 e 4 para a pele normal, ou 5
e 6 para a pele calejada ou grossa.

T |

Nota: Maior pressao do dispositivo de pungédo contra o dedo
também vai aumentar a profundidade da pungéo.
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Puxe o barril de armar de volta para ajustar o dispositivo de pungdo. Isto
faz um clique. O dispositivo agora esta carregado e preparado para obter
uma gota de sangue.

Antes do teste, certifique-se que a mao do paciente esta quente e
descontraida antes de coletar a amostra de sangue capilar. Use agua
morna para aumentar o fluxo de sangue, se necessario. Massageie a mao
do pulso até a ponta do dedo algumas vezes para estimular o fluxo
sanguineo.

Limpe o local de teste com um cotonete embebido em élcool ou lavando as
maos com agua morna e sabdo e depois seque o local do teste
completamente.

Manter o dispositivo de pungéo no lado do dedo a ser lancetado com a
tampa descansando sobre o dedo. Aperte o botéo de liberagéo para picar a
ponta do dedo. Um clique deve ser ouvido quando o dispositivo de pungéo
ativar. Suavemente massageie a partir da base do dedo até a ponta do
dedo para obter o volume de sangue requerido. Evite esfregar a gota de
sangue. Para atenuar a dor, lance os lados dos dedos. Recomenda-se
mudar de local. Pungées repetidas no mesmo local pode fazer os dedos
doloridos e calosidades.
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Nota: Certifique-se que a mao do paciente estd quente e
descontraida antes de coletar a amostra de sangue capilar.
Use agua morna para aumentar o fluxo de sangue, se
necessario.

N&o use um cotonete contendo iodo. Isto pode dar resultados
imprecisos.

Eliminagao da Lanceta

Desenrosque a tampa do dispositivo de puncdo. Coloque a aba de
seguranga da lanceta em uma superficie dura. Insira com cuidado a agulha
da lanceta na aba de seguranga.

Pressione o botéo de liberagdo para se certificar de que a lanceta estd na
posicdo estendida. Deslize o botdo de ejegdo para a frente para ejetar a
lanceta usada. Coloque a tampa do dispositivo de pungédo de volta no
dispositivo de pungao.
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Nota: Para uso profissional, por favor consulte o NCCLS
Documentos H04-A6, Colegao de Diagndstico de Amostras
de Sangue Capilar.

Lancetas de Seguranca (Para teste 3-1 e testes individuais)
Gire cuidadosamente e retire a tampa de protegao.

Apos a limpeza da pele, mantenha a lanceta firmemente contra o local da
pungéo.

Pressione a lanceta contra o local da pungéo firmemente para langar a pele.
Descarte a lanceta em recipiente apropriado para objetos afiados.

Massageie suavemente a regido na diregéo do local da pungéo para coletar
o volume de sangue necessario.

<=

Processamento do Teste

Certifigue-se de que o medidor estd configurado corretamente, conforme
descrito nas segdes anteriores. Ligue o medidor. A tela exibira
brevemente todos os simbolos do LCD. Observe na inicializagdo do LCD
se todos os segmentos e elementos de visualizagéo estéo ligados. icones ou
elementos ndo podem estar apagados. O medidor ira mostrar brevemente
uma tela em branco. Certifigue-se de que ndo existem segmentos ou
icones permanentemente ligados.

No.BE0 2 1§29
>“'“.'“l
<€

CHOL/HDL TRIG LDL %
v/ X mmHg mg/dL\
IMEM CODE mmol/L €2
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Apos a inicializagao sera exibida a Tela Inicial. Verifique se o chip do cédigo
estda inserido. Compare o nimero mostrado no visor com o nimero do cédigo
impresso no rétulo do reservatério ou na embalagem de aluminio. Consulte
a Configuragao Inicial. O simbolo do dispositivo de teste pisca quando o
medidor esta pronto para o dispositivo ser inserido.

Verifique se o tipo de amostra exibido vai piscar no LCD do medidor é o
mesmo tipo da amostra testada. Se nao for, defina o tipo de amostra correta.
Consulte a Segao 5 para configuragéo do Tipo de Amostra.

Testes

Para uso com um dispositivo de teste, insira um Canal do Dispositivo na
mesma diregdo indicada pelas setas do dispositivo.  Verifique se o
dispositivo de teste esta inserido completamente até o final do Canal do
Dispositivo, até que as setas posicionais estejam paralelas com as duas
setas no Suporte de Dispositivo.

O simbolo da gota de sangue pisca quando o medidor esta pronto para a
amostra ser aplicada. Aplicar a amostra de sangue (10 uL para o teste
individual, 35 pL para teste 3-1) na regido central da Area de Aplicagéo da
Amostra do dispositivo de teste.
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Nota: Para o teste de sangue capilar, use a segunda gota de sangue

para obter resultados precisos.

O medidor irda comecar a testar automaticamente e aparecem trés tragos em

uma linha piscando no visor indicando que o teste estad em andamento.

No.hAc
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CHOL HDL TRIG

AM

Os resultados serdo apresentados em 2 minutos. Pressione » para ver os

resultados.
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Nota: A data de vencimento esta impressa no formato Mes-Dia ou
Dia-Mes Ano conforme o modo previamente selecionado.

Remova o dispositivo de teste usado. O medidor ira voltar a Tela Inicial e esta
pronto para a insergéo de outro dispositivo de teste para realizar um novo teste.
30
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Nota: Descartar todas as amostras de sangue, dispositivos de teste
utilizados e materiais com cuidado. Tratar todas as amostras
de sangue, como se fossem material infeccioso. Siga as
devidas precaugdes e obedega a todos os regulamentos
locais ao descartar as amostras de sangue e materiais.

Realize a limpeza diaria quando o teste diario for concluido. Consulte a
secao Manutengao.

O medidor desliga-se automaticamente apés 5 minutos de inatividade ou
quando © for pressionado. Se o medidor é alimentado com um adaptador
de CA, desligue o medidor antes de remové-lo da tomada. Retire as
baterias se nao for usar o medidor por um longo periodo.
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Secdo 7 Doenca Coronaria (CHD)

Avaliacdo de Risco

Nota: Esta fungdo é para uso profissional somente. Esta fungdo nio é
para o uso auto-diagndstico.

Se CHD esta definidko em On durante a configuragcdo, o Sistema de
Monitoramento do Colesterol Mission® pode avaliar o risco de doenga
cardiaca coronariana em dez anos, com base nos resultados do teste de um
teste 3-1.

Na tela de resultados de LDL, pressione » para entrar na tela de avaliagéo
do risco de CHD.

CHI
No.h {1 ?

Pressione para introduzir o método de avaliagdo. O sistema dispde de
dois métodos para a avaliagdo: FRA e PRO.

FRA (Framingham Heart Study) é popular nos Estados Unidos e é adequado
tanto para homens e mulheres com idades entre 20-79 anos de idade.

PRO (método Procam) é popular nos Estados Unidos e é adequado para
homens com idades entre 35-65 anos de idade.

FRA PRD

Pressione para escolher o método.
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Se FRA for escolhido, pressione 0] para inserir as informagdes sobre sexo,

idade, fumante ou ndo fumante, Pressdo Arterial Sistolica (PAS) e tratamento

da presséo arterial.

SER SE
* T

SMOHE SHORE

L
jL

MEM MEM

(
oLl

mmHg
MEM
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Se PRO for escolhido, pressione &b para inserir as informagdes sobre idade,
fumante ou ndo fumante, Diabético (DB), Infarto do Miocardio e Pressédo
Sanguinea Sistélica (SBP).
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MEM
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Pressione para inserir todas as entradas. A proporgao de risco de CHD
sera exibida na tela.

CHI
No.h ifi

(a4

(et

%

Pressione e segure b para retornar a tela de teste.

De acordo com o Programa Nacional de Educagdo sobre o Colesterol
(NCEP), o ATP Ill de 2001, o risco de 10 anos é definido em trés niveis:

CHD<10%, risco baixo
10%<CHD<20%, risco médio
CHD>20%, risco alto

Resultados abaixo dos intervalos de teste exibirdo "<___ " e resultados
acima dos intervalos exibirdo "> __ ". Quando as concentragdes de
amostras estdo acima dos intervalos de teste, os valores de CHOL/HDL, LDL
e CHD (calculado com o método PRO) exibirdo "- -". Quando a concentragéo
de TRIG na amostra for superior a 400mg/dL valores de LDL exibirdo "- -".
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Secao 8 Dados/Comunicacao

Transmissao de Dados

Conecte o cabo USB na porta USB localizada na parte superior do medidor e
conecte a outra extremidade do cabo USB a um computador ou uma
impressora .

Nota: O computador deve ter um software compativel instalado para
receber e processar os dados transmitidos a partir do medidor.

Para a transferéncia de dados para um computador, na tela de configuracéo,
pressione « ou » até que PC seja exibido. Consulte a Configuragdo do
Medidor e Opgdes para mais detalhes. Pressione b para ativar o modo
de Comunicagao de Dados. MEM sera exibido.

r
L

-,

EM

Pressione para transmitir os dados para um PC certificado externo. Apds
a transmissdo de dados ser concluida, o medidor ira voltar ao Menu de
Configuragéo.

Os dados poderéo ser usados usando a impressora Mission®. Os resultados
poderao ser impressos diretamente apds cada ensaio ou pode-se imprimir
toda a informagdo que estiver na memoria do aparelho. Favor consultar o
folheto informativo do dispositivo para mais detalhes.

Nota: Até 200 registros de teste sdo automaticamente armazenados
na memoria. Depois dos 200 registros de teste armazenados,
o registro mais antigo de teste sera substituido por um novo
registro. Por exemplo, se 200 registros estdo armazenados
na memoria, o seguinte resultado do teste (201) substitui o
primeiro resultado na memoria.
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Exclusao de Dados

Para apagar todos os dados do banco de dados do medidor, entre no Menu
de Configuragdo. Consulte a Configuragdo do Medidor e Opgdes para mais
detalhes. Pressione « ou » até dEL ser exibido.

_{
l

.‘
=
i

Pressione para permitir a exclusdo de dados, MEM sera exibido.

_
l

D
=
'-

IMEM
Pressione (O ate que o medidor retorne ao Menu de Configuragao.

Meméria/Banco de Dados

A partir da tela inicial de teste, pressione <« ou P para entrar na
memoria/banco de dados.

ICHOL HDL TRIG

EM

Pressione » para entrar na tela do Elt. Pressione 0] para retornar a tela
de teste.
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Pressione <« ou P para visualizar a memoria a partir dos testes
correspondentes: individual ou 3-1.

TRIG HDL HOL HOL HDL TRIG

Pressione (O para entrar na tela de memodria selecionada. A tela mostrara
os resultados mais recentes. Pressione « ou » para escolher o niumero de
resultados e visualizar cada registro na sequéncia de data/hora. Para ver
os resultados do teste 3-1, pressione 0] para inserir o registro. Em
seguida, pressione <« ou » para ver os resultados de CHOL, HDL, TRIG,
CHOL/HDL, LDL e CHD, se estiver ativada a avaliagdo CHD.

Nota: A data de vencimento estd impressa no formato Mes-Dia o
Dia-Mes Ano conforme o modo previamente selecionado.
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Pressione e segure o para retornar a Tela Inicial.

Se nenhum dado for armazenado, o medidor exibira um trago ( - ) e MEM.
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Secdo 9 Sistema de Verificacdo Optica

Pressione <« ou » na Tela de Configuragdo para selecionar o modo de
Verificagao Optica, como mostrado abaixo.

‘-
<=mVam,
=

=
A/

Nota:
® QO dispositivo de controle é destinado a verificar o sistema 6ptico.
® Permite que os dispositivos de controle e o medidor alcancem a
temperatura de funcionamento (15-40°C, ou 59-104°F) antes do teste.
® A verificagdo Optica devera ser realizada sob condigdes de
iluminagéo normal de laboratério. Nao realize sob a luz solar ou
condig¢des de iluminagéo extremas.
Pressione para entrar neste modo. O medidor ira piscar o simbolo do
dispositivo de teste, como mostrado abaixo.

™™

‘-
<mVam,
T
| — — |

Insira um dispositivo de controle no Canal do Dispositivo. Siga a diregcdo
indicada pelas setas no dispositivo. Certifique-se de que o dispositivo de
controle esta inserido completamente.

Pressione para iniciar a verificagdo optica. Se no medidor aparece YES
(SIM), o medidor esta normal. Se no medidor aparece no (n&o), significa
que o medidor néo esta funcionando adequadamente.
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Se no medidor aparece néo, verifique se ha contaminagéo no dispositivo de
controle ou se esta danificado. Se houver quaisquer sinais visiveis de
danos ou contaminagdo, descarte o dispositivo de controle e teste
novamente usando um novo dispositivo.

Pressione (O para retornar a Tela de Configuragao.
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Secao 10 Controle de Qualidade

Cada laboratério deve usar suas proprias normas e procedimentos para a
avaliagdo. Testes de amostras/controles conhecidos em cada um dos
seguintes eventos de acordo com regulamentos estaduais e/ou federais,
locais ou requisitos de acreditagdo:
® Cada novo dia de testagem
® Quando um novo pacote de dispositivos de teste for aberto
® Quando um novo operador usa o medidor
® Quando os resultados do teste ndo parecem ser precisos
® Depois de realizar manutengéo ou servigo no medidor
Se os testes de CQ ndo fornecerem os resultados esperados, execute as
seguintes verificagdes:
® Certifique-se de que os dispositivos de teste utilizados ndo estédo
expirados.
® Certifique-se de que os dispositivos de teste sdo recentes de um novo
reservatorio ou embalagem.
® Certifique-se de que os controles ndo estdo expirados.

® Repita o teste para garantir que nao foram cometidos erros durante o
teste.

Solucgéo de Controle dos Testes

O teste da Solugdo de Controle de Colesterol Mission® é executado
exatamente da mesma forma que o procedimento utilizado para testes feitos
utilizando com sangue total. dos testes sanguineos.

Nota: Certifique-se que a Solugdo de Controle e todos os materiais de
teste atingiram a temperatura de funcionamento de 20-40°C
(68-104°F) antes do teste. Os testes somente poderdo ser
executados com precisdo quando as solugbes de controle e
teste de materiais estiverem dentro desse intervalo de
temperatura.

1. Ligue o medidor e pressione « ou » na tela de configuracdo para
confirmar a selegao do modo bL conforme mostrado abaixo. Consulte
o Configuragé@o do Tipo de Amostra no Manual do Usuario para mais
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informacgdes.

SHVFLE

)
(X

)t

2. Inserir o chip codificado dentro do medidor. Consulte a segéo
Codificagdo do Medidor no Manual do usuario para obter mais
detalhes. Verifique se o dispositivo de teste esta firmemente encaixado
e se a solugdo de controle esta bem fechada antes do uso.

3. Compare o numero do codigo do chip mostrado no visor do aparelho
com o numero do cédigo impresso no rétulo do dispositivo de teste e
assegure-se de que os dois numeros sao idénticos para evitar
resultados imprecisos.

04 OHS
REF  C131-2041 NO.hBE “
- 201410 -y WV Wy
s JA2
amy ZamN "=
ICHOL HDL TRIG
CODE| 382 @i
| ; L CODE |

4. Espere até que o medidor mostre um simbolo/icone de dispositivo de
teste no visor. Introduza o dispositivo de controle completamente
dentro do Canal do Dispositivo na mesma diregdo das setas impressas
no dispositivo.

5. Quando o simbolo da gota de sangue estiver piscando no medidor,
abra a tampa do frasco da solugdo de controle e posicione-o
totalmente de cabega para baixo (vertical). Aperte suavemente o
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frasco da solugdo de controle e descarte a primeira gota. Se houver
bolhas na gota anterior, aperte o frasco e descarte outra gota até que
néo haja mais bolhas na gota. Aperte a opgéo da préxima gota para
a amostra no dispositivo de teste enquanto o frasco estiver
verticalmente de cabega para baixo. Use cerca de 35 pL da solugédo de
controle do dispositivo de teste 3-1 ou aproximadamente 10 pL da
solugdo de controle para um dispositivo de teste individual.
Assegure-se que a solucdo de controle foi aplicada diretamente no
dispositivo de teste e que ndo ha bolhas na solugéo de controle. Ja
que o volume necessario da amostra do dispositivo de teste 3-1 &
muito maior do que o necessario para o dispositivo de teste individual,
ha dois tipos de frascos diferentes com conta-gotas diferentes.
Verifique as etiquetas na solugédo de controle do frasco e na caixa do
kit para se certificar que vocé esta usando o frasco correto para cada
tipo de dispositivo de teste, tipo 3-1 ou testes individuais.

Nota:

®  Certifique-se de que o frasco esta completamente na posigéo
vertical ao aplicar a solugéo de controle no dispositivo de teste. O
volume sera inconsistente se o frasco néo estiver completamente
na posigao vertical.

® Aperte o frasco suavemente para que a solugdo de controle
possa gotejar completamente na ponta do frasco e cair
livremente no recipiente da amostra. Evite tocar o dispositivo com
a ponta do frasco para evitar a dispensacdo de uma gota
incompleta.

. Para o teste tipo 3-1, dois tipos de solugdes de controle precisam ser
testadas, em dois dispositivos de teste individuais. Lembre-se de
mudar para um novo dispositivo de teste quando a solugéo de teste
tiver sido testada no primeiro dispositivo.
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Interpretacdo de Resultados

Os resultados devem estar dentro da faixa impressa no rétulo do frasco e
esta faixa é especificada para cada lote de solugdo de controle. Se os
resultados estiverem dentro da faixa de controle especifico, isso indicara que
o Medidor de Colesterol Mission® estd funcionando corretamente e os
procedimentos estdo sendo executados corretamente.

Se os resultados ndo estiverem dentro da faixa, consulte o Folheto na
Embalagem da Solugéo de Controle para mais instrugdes.
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Secao 11 Manutencgao

A manutengdo adequada é recomendada para melhores resultados.

Limpeza Geral

Para melhores resultados, o medidor deve ser limpo apos cada dia de teste.

Superficie do Medidor

Um pano de algoddo pode ser utilizado para limpar a superficie do medidor.
Use um pano de algodao umido se necessario.

Um pano macio e seco pode ser utilizado para limpar o LCD e a area do sensor.
Recomenda-se que o medidor seja guardado na caixa de transporte apds cada
utilizagao.

Evite o contato de liquidos, residuos, ou solugdes de controle no medidor
através do Canal do Dispositivo, Ranhura do Chip do Cédigo ou Porta USB.

Suporte do Dispositivo de Teste

Remover o Suporte do Dispositivo de Teste, pressionando o meio do
Suporte do Dispositivo de Teste e deslize-o tirando do medidor.
Limpe-o com um pano Umido ou um detergente suave. Seque com outro
pano macio, seco. Deslize o Suporte do Dispositivo de Teste de volta
para o medidor colocando-o de modo plano no medidor. Pressione
firmemente para baixo os dois lados da Suporte do Dispositivo de Teste
com o seu polegar e empurre-o até que se encaixe no lugar.

Nota: Nao utilize solventes organicos, tais como gasolina ou diluente.
Isto danificaria o medidor.

Area do Sensor do Medidor

Remover o Suporte do Dispositivo de Teste como descrito na segéo
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anterior. Limpe o Area do Sensor do Medidor com um cotonete. NZo
risque a janela transparente que cobre os sensores.

Nota: Na&o usar alvejante nem alcool para limpar a Area do Sensor
do Medidor. Isto danificaria o medidor.

Processo de Desinfeccéo

O processo de desinfecgdo deve ser realizado antes de cada teste para
evitar possiveis transmissdes de doencas infecciosas através de agentes
patogénicos do sangue.

Limpeza Antes da Desinfeccéo e Modo de Desinfecc¢ao

Antes da desinfeccéo, use toalhas descartaveis registradas EPA /produtos
de limpeza com ingredientes ativos de alcool isopropilico para limpar o
medidor. Use estas toalhas descartaveis/produtos de limpeza para remover
quaisquer manchas/detritos. A limpeza antes da desinfec¢do garante que
as manchas ou os residuos sejam removidos antes da desinfec¢do para uma
esterilizagéo eficaz.

Para a desinfecgdo, use toalhas descartaveis limpas registradas EPA
/produtos de limpeza com ingredientes ativos de alcool isopropilico para
limpar o medidor. Molhe toda a superficie externa do medidor
completamente. A superficie externa do medidor deve permanecer
visivelmente molhada por um minuto inteiro. Depois de limpar, deixe o
medidor secar com ar completamente antes de usar o medidor novamente.

Nota: Evite inserir as toalhas descartaveis/produtos de limpeza no
interior da Ranhura do Chip de Cédigo e a Porta USB ao
realizar a limpeza antes e durante a desinfecgdo.
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Frequéncia da Desinfec¢éo

O processo de desinfecgdo do medidor deve ser realizado para os 2
primeiros anos de uso do medidor. Isso garante que o medidor ira operar
adequadamente com desinfecgdo normal nos 2 primeiros anos de vida do
medidor. Verifique regularmente se as operacdes eletronicas do medidor
estdo normais. Observe no visor de LCD se exibe todos os segmentos
quando o medidor for ligado antes do teste.

Substituicdo das Baterias

Quando piscar o icone da bateria significa que
as baterias estdo fracas e devem ser substituidas o
mais rapido possivel. Uma mensagem de erro E-4
aparecera se as baterias estiverem muito fracas para
realizar mais testes. E necessario a substituigao das
baterias para que o medidor funcione novamente.

Certifiqgue-se que o medidor esta desligado antes de remover as baterias.
Desligue o medidor para localizar a tampa da bateria. Pressione a aba da
tampa da bateria na parte superior e levante a tampa para abrir. Remova e
descarte as baterias velhas. Insira quatro baterias AAA novas no respectivo
compartimento, conforme a orientagdo de cima para baixo , como indicado
na parte inferior do compartimento da bateria.

Feche a tampa da bateria e certifique-se do encaixe. Verifique o medidor
novamente e restaure o ajuste do relégio se necessario, depois de substituir
as baterias para garantir que o horario foi definido corretamente. Consulte
a Configuragao Inicial.

Nota: N&o descarte baterias com o lixo doméstico. Siga os
regulamentos locais para a eliminagéo.
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Secao 12 Precaucdes

Siga as precaugdes listadas abaixo para garantir resultados precisos e bom
funcionamento do medidor.

A protecao fornecida pelo equipamento podera ficar prejudicada se for
utilizada de maneira nao definida neste manual de instrugdes.

Use Iluvas para evitar o contato com amostras biolégicas
potencialmente perigosas durante o teste.

Evite armazenar ou operar o medidor sob a luz solar direta, em
temperaturas excessivas, ou alta umidade. Consulte o Anexo 1
Especificagbes do Medidor para os requisitos de condigdo
operacional.

Mantenha o equipamento limpo. Limpe-o frequentemente com um
pano macio, limpo e seco. Use um pano Umido, se necessario.

N&o limpe o aparelho com substancias como gasolina, solvente de
tinta ou outros solventes organicos para evitar qualquer dano ao
medidor.

Nao limpe o LCD ou a area do sensor com agua. Limpe suavemente
com um pano macio, limpo e seco.

O canal do dispositivo deve ser mantido limpo. Limpe suavemente
com um pano macio, limpo e seco todos os dias. Use um pano umido,
se necessario. Consulte a segdo Manutengao.

Siga todos os regulamentos locais ao descartar o aparelho ou seus
acessorios.

Nao utilize o aparelho ou os dispositivos fora dos intervalos de
temperatura de operagdo: 15-40°C (59-104°F); < 90% RH.
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Secao 13

Solucéao de Problemas

Visor

Causas

Solugéo

A area do sensor esta
danificada, suja, ou bloqueada
ao ligar, e também o dispositivo
de teste utilizado deixado no
medidor.

Verifique se a area do sensor esta limpa e
se nado ha objetos cubrindo a area do
sensor. Consulte a Manutengdo Reiniciar o
medidor. Contate o seu distribuidor local
se a janela da area do sensor estiver
quebrada.

- E Dispositivo de teste foi | Repita o teste e certifique-se que o
removido durante o teste. dispositivo de teste continua no lugar.
F - 3 A amostra foi aplicada no | Repita o teste e aplique a amostra apos o
= dispositivo de teste muito cedo. | simbolo da gota de sangue aparecer.
As baterias e§tao Os resultados dos testes continuam a ser
descarregadas, mas ainda

apresentam energia suficiente
para executar mais 20 testes.

precisos, contudo substitua as baterias
assim que possivel.

As baterias estdo fracas e o
medidor ndo vai permitir mais
testes até que as baterias
sejam substituidas.

Substitua as baterias ou conecte o medidor
com o adaptador de CA, em seguida, repita
o teste.

Amostra insuficiente.

Repita o teste. Aplicar amostra suficiente.
Use cerca de 10 pL (para testes
individuais) e 35 pL (para teste 3-1) da
amostra.

Dispositivo de teste expirado
ou data incorreta.

Certifique-se que os dispositivos de teste
estéo dentro do prazo de validade impressos
no rétulo da embalagem, se os dispositivos
de teste ainda estiverem dentro do prazo de
validade, verifique se a data foi inserida
corretamente.

L]
0
o

Chip de cddigo foi removido
durante o teste.

Insira o chip do cddigo adequado.
Confirme que o chip do cdédigo
corresponde ao cédigo do dispositivo de
teste e repita o teste.

Fr
.
oo

O tipo de dispositivo de teste
ndo coincide com o chip do
caédigo.

Use o dispositivo apropriado que
corresponde ao seu tipo de chip do cédigo.

x
e

A temperatura ambiente ¢é
superior a 40°C (104°F)

=
23
FF

A temperatura ambiente &
superior a 15°C (59°F)

Coloque o medidor em um ambiente
adequado, onde a temperatura esteja
entre 15-40°C (59-104°F)
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coDE

Nenhum chip do cédigo no
medidor.

Chip do cdédigo esta danificado
ou inserido incorretamente.

Insira o chip do cédigo que acompanha o
pacote de dispositivos de teste.

Se o chip do cédigo estiver danificado, use
um novo chip do cédigo com o nimero de
cadigo correto.

Se o chip do cddigo tiver sido inserido
incorretamente, remova o chip do cédigo e
insira-o na ranhura do chip do cédigo.
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Apéndice 1 Especificacdes do Medidor

Recurso Especificacbes

Metodologia Fotometro de Refletancia

Tempo de Teste <2 min

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

Amostra Sangue total, plasma e soro

Volume da Lo

Amostra 10 yL para teste individual, e 35 pL para teste 3-1.
Fonte de | 4 baterias AAA (1,5V).

Alimentacéo Adaptador de CA (Mini USB, 5V cc, 50 mA)
Dura(;ao das 85 horas ou 1.000 testes

baterias

Unidades de

Medida mg/dL, mmol/L

Memoria 200 registros

Desligamento

5 minutos apods a ultima utilizagdo
Automatico P ¢

Tamanho do

Medidor 137 mm x 79 mm x 26 mm (5,4” x 3,11” x1,02")

Tamanho do

. 50 mm x 50 mm (1,97” x1,97")
Visor

Peso 1459 (sem baterias)

Condigdes de
Armazenamento | 0-50°C (32 -122°F); < 90% RH
do Medidor

Condigdes de

~ 15 - 40°C (59 -104°F); < 90% RH
Operacao

Conectores do | Cabo USB para Transferéncia de Dados ou de Alimentagéo
Medidor (opcional)
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Apéndice 2

indice dos Simbolos

[13]

Constulte as instrugdes

Somente para o
diagnéstico in vitro

para uso
Catalogo # SN NUmero de Série
Representante
Ml | Fevricanee [Ec [ReP] | °°P
Autorizado

Ndmero do lote

Prazo de validade

W/

Conteudo suficiente
para <n> testes

Armazenar entre
2-30°C (36-86 °F)

Esterilizado por
radiagédo

Numero do Cédigo

il

Nao descarte junto com
o lixo doméstico

Porta USB

Fragil, manusear com

cuidado

Este lado para cima

\/
E/ v

Mantenha longe da luz
solar e do calor

Manter Seco

Nao devera ser
reutilizado

Numero do modelo
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Apéndice 3 Garantia

Atencao, preencha o cartdo de garantia incluido na embalagem. Envia para o seu
distribuidor local dentro de 30 minutos a contar da data de compra para registrar o seu
medidor.

Para seus registros, escreva a data de compra do seu kit de iniciagcdo aqui:

Nota: Esta garantia aplica-se apenas ao comprador original do medidor. N&o se
aplica aos outros materiais incluidos com o medidor.

ACON Laboratories, Inc. garante ao comprador original que este medidor estara livre
de defeitos de materiais e m&o de obra por um periodo de dois anos (24 meses). Os
dois anos comegam a contar da data posterior seja da compra original ou instalagao,
exceto conforme descrito abaixo. Durante o periodo de dois anos declarado: ACON
deve substituir o medidor sob garantia com um medidor recondicionado ou, a seu critério,
fazer a reparagdo do medidor defeituoso sem qualquer custo. ACON ndo sera
responsavel pelos custos de transporte incorridos na reparagéo de um medidor.

Esta Garantia esta sujeita as seguintes excegdes e limitagdes:

Esta garantia € limitada a reparacéo ou substituicdo devido a defeitos de pegas ou mao
de obra. Pegas necessarias sem defeitos sdo substituidas a um custo adicional. No
caso de abuso, acidentes, alteragéo, uso indevido, negligéncia, falha de operagdo do
medidor, ou se a manutencao tiver sido executada por alguém diferente da ACON, a
mesma nao é obrigada a fazer reparos nem substituir quaisquer pegas necessarias.
Além disso, ACON né&o sera responsabilizada pelo mau funcionamento ou danos no
medidor causados pela utilizacdo de dispositivos ndo fabricados pela ACON. ACON
reserva-se o direito de efetuar alteragdes no modelo deste medidor, sem a obrigagédo de
incorporar tais mudangas nos medidores fabricados anteriormente.

Aviso De Isencdo De Responsabilidade Das Garantias

Esta garantia substitui e exclui quaisquer outras garantias expressas ou implicitas (de
fato ou por forga de lei), incluindo as garantias de comercializacédo e adequagéo para uso,
que estédo expressamente excluidas, e é a Unica garantia dada pela ACON.

Limitac6es de Responsabilidade

Em nenhum caso a ACON sera responsavel por danos indiretos, especiais ou
consequentes, mesmo se a ACON tiver sido avisada da possibilidade de tais danos.

Para o servigo de garantia, contate o seu distribuidor local.
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Mission®

Sistema de Monitorizagao de Colesterol

Guia de Instrucoes Rapidas

ain

ACON Laboratories, Inc.
0125 Mesa Rim Road

o Configuracao do Medidor

Porta USB
Tela de Cristal
Liquido (LCD)

Botéo de seta Botéo seta direita »

esquerda < Botao Ligar/Desligar &

Cédigo chip — -

Setas de posi¢do Canal do Dispositivo
Suporte para os
dispositivos de teste

w |
- -

= \~ Proteg&o das pilhas
I.F—Aberlura para o Cadigo Chip

0 Instalacao das pilhas

Inserir 4 pilhas AAA (1.5V), o medidor ira ligar-se
automaticamente e mostrar a tela de definicdo de data e horas.
Pressionar 4 ou » e () para terminar a configuracdo, em
seguida o medidor ira desligar-se automaticamente.

EEEEE
OO M 1
KN
CBOD|

A\

Certifique-se em ajustar o ano, data e tempo
corretamente, caso contrario podera obter a
mensagem de erro “E-6".

Nota: A data de vencimento esta impressa no formato
Mes-Dia ou Dia-Mes Ano conforme o modo
previamente selecionado.

0 Entrar no modo de configuracoes

Com o medidor desligado, pressionar o botdo () durante 4
segundos para entrar no modo de configuracdes. Pressionar <«
ou P para mostrar “No. SEt", “CHE”", “SEt", “PC”, “dEL" e “ElIt",
pressionar () para entrar no modo pretendido.

+ GEL |2 [HE
ty N

Eib| | 5EE
t t

deL (& PL

1y

0 Configurar o Sistema

A partir da tela “SEt”, pressionar () para entrar nas Definicdes do
Sistema. Pressionar « ou P para alternar entre o modo 12 e 24
horas. Pressionar () para gravar e avancar para as proximas
definicdes. Repetir este passo para definir a Data / Horas /
Restabelecimento no nimero de teste / Unidades / Som / Risco de
Doenca Coronaria e Tipo de Amostra.

SRMPLE SRMPLE

b | | SE

A\

Certifique-se que seleciona o tipo de amostra
correto, “BL” para sangue, “SE” para plasma e
sérum, sendo que o “SE” é apenas para uso
profissional.

Nota: Consultar o manual de instrugbes para outras
definigoes e modos do aparelho.

0 Sair das Configuracoes

Pressionar O para gravar e voltar para a tela de definicSes.
Pressionar 4 ou P até que apareca o modo “Elt" e de seguida
pressionar ) para sair das configuracdes.

P Kit do Medidor de Colesterol

Mission*

Componentes:
1. Medidor 2. 4 Pilhas AAA 3. Dispositivo de controle

4. Maleta para carregar 5. Bula

6. Cartdo de garantia

7. Lancetas de seguranca

» Aparelho de Colesterol

3in1

+ 3-1— Painel Lipidico

* CHOL — Colesterol Total

* TRIG — Triglicéridos

+ HDL — Lipoproteina de alta densidade
* CTRL — Dispositivo de controle

CHOL HDL TRIG CTRL

e Preparacao do dispositivo de teste

(A

B

Inserir o codigo chip

Inserir o codigo chip na abertura para
o codigo chip até ouvir um ligeiro som.

Nota: Trocar o coédigo chip
sempre que utilizar uma
nova caixa de dispositivos
de teste.

Confirmar que o cédigo chip
igual aoc nimero que aparece
na embalagem ou caixa.

Retirar um dispositivo 4

Retirar um dispositivo de

| N
teste da caixa, e fechar ol <
imediatamente a caixa. = a R4

0 Inserir a peca

Inserir o dispositivo de teste quando o simbolo do dispositivo
piscar na tela.

Nota: Inserir o dispositivo gentilmente. Nao forcar

ou entortar o dispositivo.

Certifique-se que o dispositivo estda completamente
inserido no seu local.

Attention: By approving the enclosed design draft, you (ACON's Customer) accept all responsibility for the accuracy of the design. If an
error is detected following the printing or manufacturing of a material, you (ACON'’s Customer) are responsible for the cost of

e Recolha e Manuseamento da Amostra

Sangue de Picada no dedo

Importante:

Antes de iniciar o teste, limpe a zona de picada com alcool
ou lave com sabdo. Utilize agua morna para aumentar o
fluxo de sangue no local, se necessario. Se seguida seque
as maos e o lugar do teste cuidadosamente.

o Picar o dedo

Pressionar firmemente o dispositivo de lancetas ou a lanceta
contra o dedo. Para causar menos dor, picar a parte lateral do
dedo.

_
"

Nota: No teste 3-1, por favor utilize a lanceta de
seguranga;
No teste individual, pode utilizar o dispositivo de
lancetas ou a lanceta de seguranga.

0 Obter a Amostra

Elimine a primeira gota de sangue de forma a obter resultados
mais precisos. Pressionar gentiimente o dedo para obter uma
segunda gota de sangue.

0 Uso do Tubo Capilar de Transferéncia

I. Introdugao

“Encher
ate a linha

O tubo tem uma entrada
de ar estrategicamente
colocada na zona
lateral de forma a
fornecer entrada de ar e
controle do volume da
amostra.

: 'L_'_i__!E.ntrada de ar

Nota: Os tubos capilares de transferéncia que vém na
embalagem de pecgas de teste 3-1 sdao de 35 L.
Os tubos capilares de transferéncia que vém na
embalagem de dispositivos de teste individual
sao de 10 pL. Nao misture nem utilize os tubos
de forma errada.

Il . Recolher a Amostra

Sem apertar o tubo, segura-lo ligeiramente inclinado de forma
a que a ponta do tubo capilar de transferéncia toque na gota de
sangue. O sangue ira automaticamente subir pelo tubo até a
linha marcada.

Nunca apertar o tubo
_ enquanto recolhe a amosira
<8

Nota: Nunca apertar o tubo enquanto recolhe a
amostra.

Certifique-se que o
sangue cobre o tubo
até a linha marcada,
caso contrario sera
dificil retirar o sangue
do tubo.

Nota: Se a amostra nao chegar até a linha marcada,
nao saira do tubo. Coloque a ponta do tubo
capilar de transferéncia em contacto com a
amostra para que esta suba pelo tubo até a linha
marcada.

Sangue Venoso, Plasma, ou Sérum

(Apenas Uso Profissional)

o Tratar a Amostra

Pode utilizar sangue venoso heparinizado ou com EDTA, sérum,
ou plasma heparinizado.

Nota: Nunca utilize plasma com EDTA.

o Misturar completamente a amostra

Utilize um misturador durante 15 minutos antes de testar, em
seguida faca o teste dentro de 15 minutos.

Misturar mais de 15 minutos

0 Recolher a Amostra

Utilize uma pipeta para recolher
10 pL de sangue do tubo de

amostra para realizar o teste : 4

individual, ou 35 pL de sangue do
tubo de amostra para realizar o
teste 3-1.

Certifique-se em definir a quantidade da pipeta
para 10 |iL se for realizar o teste individual, e
para 35 pL se for realizar o teste 3-1.

Teste Individual

Teste 3-1

o]l @[]~

&

A\

Testar apenas sangue fresco com menos de 8
horas apés recolha. Nunca testes amostra
antigas.

< 8 horas.

o Aplicacao da Amostra e Leitura dos Resultados

o Aplicar a Amostra no Aparelho

Certifique-se que o simbolo de gota de sangue esta
piscando. Aplicar a amostra com o tubo capilar de
transferéncia. Utilize 10 uL de amostra para o teste individual,
ou 35 pL de amostra para o teste 3-1.

Nota: Certifique-se em selecionar
a amostra correta nas
definigoes do aparelho: bL
ou SE.

Por favor utilize o tubo capilar de transferéncia
ou uma pipeta para aplicar a amostra no
aparelho.

-

i
#

Nunca aplicar sangue diretamente do dedo no
aparelho.

0 Teste em andamento

O aparelho ira mostrar trés tracos em uma linha piscando no
visor, o que indica que o teste estda em andamento .

0 Leitura dos Resultados

Os resultados aparecem ao fim de 45-120 segundos. Pressionar
< ou P para ver outros resultados no caso do teste 3-1. O
aparelho ira automaticamente desligar-se em 5 minutos de
inatividade, ou se o botdo () for pressionado.

Nota: A data de vencimento esta impressa no formato
Mes-Dia ou Dia-Mes Ano conforme o modo
previamente selecionado.

Nimero: 1150786701
Data de vigéncia: 2014-07-09

any inventory which is deemed unsuitable for sale and/or not compliant with local regulations .
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