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Vielen Dank, dass Sie sich zur Messung lhrer Blutgerinnungswerte
fir das LabPad®INR entschieden haben.

Fir die Nutzung dieses Gerdtes bendtigen Sie geeignete
Mikrokivetten: Tsmart® INR Einmal-Mikrokivetten von Avalun.

@ Vorsicht

Diese Anleitung enthdlt alle Informationen, die Sie zum
optimalen Gebrauch dieses Gerdtes bendétigen. Bitte lesen Sie
dieses Dokument vollstandig durch, bevor Sie das Gerdt zum
ersten Mal verwenden.

Die mit diesem Symbol gekennzeichneten und gelb
hervorgehobenen Informationen sind speziell fir Sie
vorgesehen. Sie sollten diese Informationen lesen, bevor Sie
das Gerdt verwenden.

1 Einfiihrung

Das LabPad® INR st ein in-vitro-diagnostisches (IVD)
Selbsttestgerdt zur Bestimmung der Blutgerinnungszeit und
Anzeige des INR-Wertes (International Normalized Ratio), der
Prothrombinzeit (PT) und des Quick-Wertes (QT).

Das LabPad® INR wurde speziell im Hinblick auf die verbesserte
Uberwachung Ihrer Therapie mit oralen Gerinnungshemmern in
Form von Vitamin-K-Antagonisten (VKA) optimiert.

Bevor Sie das Gerdt verwenden, missen Sie lhren Arzt
konsultieren, um sicherzugehen, dass keine Gegenanzeigen fir
seine Verwendung bestehen.



Der Arzt wird fir Sie einen therapeutischen Zielbereich
mit unterem und oberem Grenzwert bestimmen. Dieser
therapeutische Zielbereich kann im Gerdt gespeichert (siehe
Abschnitt 4.7 Therapeutischer Bereich fiir INR-Messungen) und
bei der Ergebnisanzeige abgerufen werden (siehe Abschnitt
5.4 Durchfiihren eines Tests und Anzeige des Ergebnisses).
Ihr Arzt wird lhnen auch mitteilen, wie oft Sie den INR-Test
durchfiihren sollten und was zu tun ist, wenn das Testergebnis
vom angegebenen therapeutischen Bereich abweicht.

Sollten Sie sich in einer Anpassungsphase befinden und eine
Heparinbehandlung erhalten, empfiehlt sich die Anwendung
eines anderen Messverfahrens. Grundsatzlich wird Ihnen
geraten, stets die Anweisungen und Empfehlungen lhres Arztes
zu befolgen. Wenden Sie sich im Zweifelsfalle an lhren Arzt.

1.2 Messverfahren

Verwendungsprinzip

Die Tsmart® INR
Mikrokiivette in das

[
LabPad® INR einstecken: Blutstropfen auf das
ch halbrunde Plattchen
auftragen.




Die Tsmart® INR Einmal-Mikrokivette enthalt ein lyophilisiertes
Reagenz auf Thromboplastinbasis. Wenn die Blutprobe auf das
zuvor in das Gerdt eingeschobene Mikrokivettenpldttchen
getropft wird (siehe Abschnitt 5 Durchfiihrung eines INR-
Tests), wird sie durch Kapillarwirkung aufgenommen und mit
dem Reagenz vermischt. Zu diesem Zeitpunkt beginnt die
Gerinnungsreaktion.

Das LabPad®INR beginnt, die Bewegungen der roten Blutzellen
zu analysieren, die zum Stillstand kommen, sobald sich das
Gerinnsel in der Mikrokiivette bildet. Anhand der verstrichenen
Zeit zwischen dem Auftragen des Blutstropfens und der
Gerinnselbildung koénnen die INR, PT oder der Quick-Wert
berechnet werden.

Messprinzip

Datamatrix mit allen

Daten zur Durchfihrung
des INR-Tests inkl.
Verfallsdatum

" . o . .
dem halbrunden Mikrokanal und Anzeige des INR-Ergeb-
Mikrokiivettenpleittchen nisses am Gerdtedisplay

Nachdem der Test durchgefiihrt wurde, wird die gebrauchte
Mikrokivette entsorgt; das Gerat ist fir einen neuen Test bereit.

Das Testergebnis wird am Display des Gerdtes angezeigt.
Das LabPad® INR kann so konfiguriert werden, dass dieses
Ergebnis lber Bluetooth zuséatzlich an eine andere Anwendung
(beispielsweise auf dem Smartphone) ibertragen wird; dies setzt
das vorherige Herunterladen einer entsprechenden App voraus.
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Im Karton finden Sie folgende Komponenten:

3

@ avalun

1) Das LabPad® INR Testgerdt

2) Ein Akkuladegerat mit Netzteil und Mikro-USB-B-Kabel
3) Ein Etui

4) Eine Bedienungsanleitung

5) Eine Kurzanleitung

Vergewissern Sie sich, dass diese Elemente in der Packung
enthalten sind. Sollte dies nicht der Fall sein, wenden Sie sich
bitte an lhren Handler.



Betriebsbedingungen und Vorkehrungen fiir eine
sichere Verwendung

Um eine ordnungsgemdRe Verwendung des Gerdts sowie lhre eigene
Sicherheit zu gewéhrleisten, befolgen Sie bitte die nachstehenden
Anweisungen.

Verwenden Sie das LabPad® INR an einem ausreichend beleuchteten
Ort bei einer Umgebungstemperatur von 15 bis 32 °C.

Verwenden Sie das LabPad® INR nur, wenn die relative Luftfeuchtigkeit
geringer als 85 % ist.

Um einen Test durchzufiihren, legen Sie das Gerét auf eine stabile,
flache und erschitterungsfreie Oberflache.

Stecken Sie niemals einen anderen Gegenstand als eine Tsmart®
Mikrokivette in den Einsteckbereich, auch nicht beim Reinigen.

Verwenden Sie zum Entfernen der Tsmart® INR Mikrokivette
ausschlieBlich die blaue Taste an der Gerdteseite.

Lassen Sie das Gerat niemals fallen, da dies zu einer Beschadigung
des Gerats und einer Funktionsstérung fiihren kénnte.

Transportieren Sie das LabPad® INR in dem zu diesem Zweck
mitgelieferten Etui.

Verwenden Sie zum Aufladen der Akkus nur das mitgelieferte
Ladegerat. Verwenden Sie keinesfalls ein beschddigtes Ladegerat.

Beachten Sie die Hinweise zur Aufbewahrung und Reinigung des
Geréts.

Halten Sie das Gerdt von Kindern fern.

Sollte das Gerdt auf andere Weise als in dieser Anleitung beschrieben
verwendet werden, so kann der vom Gerdt gewdhrleistete Schutz
moglicherweise nicht aufrecht erhalten werden.
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Bitte beachten Sie die weiterfiihrenden Empfehlungen in
Abschnitt 5 Durchfiihren eines INR-Tests.

Bei dem intelligenten LabPad® INR Messgerdt handelt es sich um
ein technologisch komplexes Gerdt, das vor der Durchfiihrung
eines Tests automatisch mehrere Qualitatskontrollen durchfihrt.

Sollte ein Problem festgestellt werden, das die Durchfiihrung
des Tests behindert, wird eine entsprechende Fehlermeldung
am Display des Gerdtes angezeigt. Die Standardfehlermeldung
lautet ,,Fehler XX", wobei ,XX" der Referenznummer des Fehlers
entspricht (siehe Abschnitt 8 Fehlermeldungen).

Zusétzlich zu dieser Fehlermeldung wird das folgende Symbol
angezeigt

Schlagen Sie in Abschnitt 9 beziiglich der MaRnahmen zur
Fehlerbehebung nach (siehe Abschnitt 9 Fehlerbehebung).
Beim Einstecken der Tsmart® INR Mikrokivette in das LabPad®
INR wird ihr Verfallsdatum automatisch Uberpriift. Auch wird
die Temperatur wdhrend der Messung geregelt, um optimale
Bedingungen fir die biologischen Reaktionen herzustellen.

(D Vorsicht

Die Kontrolle des Verfallsdatums der Tsmart® INR Mikrokiivetten
funktioniert nur dann ordnungsgemaR, wenn zuvor das Datum
und die Uhrzeit konfiguriert wurden (siehe Abschnitt 3 Erste
Verwendung und allgemeine Hinweise zum Gebrauch).
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2 LabPad® INR Uberblick
2.1 Das Geridt

Das LabPad

Piktogramme fiir Hersteller, IVD, CE-Kennzeich-
nung, Verweis auf Bedienungsanweisungen

smart® Einsteckbereich

Tsmart® Auswurftaste

Farbdisplay

Navigationstasten

Bestdtigungstaste

Mikro-USB-Verbindung

=

Produktreferenznummer, Seriennummer, Barcode

12



Bedienelemente des Gerats:

Die griinen Dreiecktasten dienen zum Navigieren
durch die Seiten nach oben oder nach unten.

Durch Driicken der mittleren Betriebstaste wird die
Auswahl bestatigt.

@ Hinweis

Diese mittlere Betriebstaste wird auch verwendet, um das
Gerdt ein- oder auszuschalten und das Einstellungsmeni
aufzurufen. Driicken Sie hierzu die Taste mindestens 2
Sekunden lang (siehe Abschnitt 3 Erste Verwendung und
allgemeine Hinweise zum Gebrauch).

Statusleiste

Uhrzeit
Akkuladeanzeige

Bluetooth-Verbindungsanzeige

13



Hauptdisplay
Bereich fiir
o Anzeigebereich
Meldungsbereich
iTsmart flir neuen Test einsteckenO

B

2.3 Stromversorgung

Das LabPad® INR kann per Akku oder uber
das Stromnetz betrieben werden. Fiir den
Betrieb iiber das Stromnetz schliefen Sie das
beiliegende Kabel am Mikro-USB-Anschluss
unten am Gerdt und das Akkuladegerat
(Netzteil) an eine Steckdose an. Das
beiliegende Kabel ist konform mit der Norm
IEC 61010.

- -
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Zum Aufladen des Akkus schlieRBen
®4h Sie das mitgelieferte Kabel am USB-
Verbindung unten am Gerdt und das
7 Akkuladegerit an eine Steckdose an.
Die Steckdose, an die das Gerdt
angeschlossen wird, muss sich in der
Ndhe des Gerdtes befinden und Lleicht
zugdnglich sein, damit der Stecker des
Ladegerédts in einem Notfall schnell von
der Steckdose abgezogen werden kann.

Der Akku ist voll aufgeladen, wenn die Ladeanzeige rechts oben
am LabPad®INR Display vollstdndig weil} ist. Die Akkulaufzeit des
Gerats reicht fir 40 bis 70 Tests oder 3 Monate ohne Verwendung.

Um den Akkuladezustand zu lberpriifen, driicken Sie die mittlere
Betriebstaste.

Akkuanzeige

— - - @
100% 75% 50% 25%

Je nach dem Ladezustand des Akkus ist die Anzeige oben rechts
am Display entweder vollstandig, zu 75 %, zur Halfte oder zu 25
% weil.

(.

Die Anzeige wird rot, wenn die Akkuladung des LabPad® INR nicht
ausreicht, um einen Test durchzufiihren. SchlieRen Sie in diesem
Fall das Ladegerdt umgehend an eine Steckdose an.
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=

Ein Blitzsymbol zeigt an, dass der Ladevorgang im Gange ist.

@ Hinweis

Unabhdngig vom Ladezustand des Akkus kann ein INR-Test
jederzeit durchgefihrt werden, wenn das Gerdt an eine
Steckdose angeschlossen wird.

@ Hinweis

Das Gerat sollte nicht bei geringer Akkuladung aufbewahrt
werden. Wenn sich der Akku vollstdndig entladt, gehen zwar
die gespeicherten Daten nicht verloren, jedoch muss das
Gerdt neu konfiguriert werden (siehe Abschnitt 3.1 Erste
Verwendung und Initialisierung).

Eine rote, bildschirmfiillende Akkuanzeige
weist auf eine kritische Akkuladung hin, die
zum automatischen Abschalten des Gerats
fahrt.

SchlieBen Sie in diesem Fall das Ladegerat
umgehend an eine Steckdose an.
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2.4 Die Tsmart® INR Mikrokiivette

Ismart

Breites halbrundes Pléttchen, auf das der
Blutstropfen aufgetragen wird

Mikrokanal in der Mitte enthdlt
das Reagenz und saugt den
Blutstropfen auf

Datamatrix mit allen Daten zur Durchfiihrung des
INR-Tests inkl. Verfallsdatum
(siehe Abschnitt , Qualitdtskontrolle“)

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Mikrokivette,
die alle Informationen fiir eine optimale Verwendung enthalt.

2.5 Einstecken der Mikrokiivette

‘ «Klick»
1) »p» » 0
- -

Betdtigen Sie zum Einstecken der Mikrokiivette nicht die
seitliche blaue Taste.
17



2.6 Entsorgen der Mikrokiivette

Durch Driicken der seitlichen blauen Taste
’ {_ wird die Tsmart® INR Mikrokivette nach

0
-

3 Erste Verwendung und allgemeine
Hinweise zum Gebrauch
3.1 Erste Verwendung und Initialisierung

der Verwendung zur Entsorgung entfernt
(siehe Abschnitt 5.5 Entsorgen der
Mikrokuvette).

*  Wenn Sie das LabPad® INR zum ersten Mal verwenden,
schlieRen Sie das Gerdt an eine Steckdose an, oder laden
Sie zuerst den Akku mindestens eine Stunde.

e Stecken Sie die Tsmart® INR Mikrokiivette erst ein,
nachdem die Initialisierung beendet wurde.

Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal verwenden, driicken Sie die
mittlere Betriebstaste.DasLabPad®INRschaltetsichein, zeigteine
BegriBungsmeldung an und startet den Initialisierungsvorgang.
Im Anschluss daran kénnen Sie die Sprache einstellen.

18



Setzen Sie den Initialisierungsprozess fort, indem Sie
mitden Dreiecktasten nach oben oderunten navigieren
und mit der mittleren Betriebstaste Ihre Auswahl .
bestatigen, um zum nachsten Schritt Gberzugehen. v

Welcome

Configuration (-
Language

LabPad®
aoPad X T

@ ( . Frangais
LB Deutsch

1) Das LabPad® INR schaltet sich ein.

2) Wahlen Sie die gewiinschte Bedienersprache.

3) Wenn Sie die Bedienersprache dndern, wird das Gerat neu
gestartet. Lesen Sie die im Display nacheinander angezeigten
Anweisungen aufmerksam durch. Driicken Sie ,Fortsetzen", um
mit den nachfolgenden Schritten fortzufahren.

Configuration B
Datum einstellen 4) Stellen Sie Datum und Uhrzeit ein.
AAAA/MIV/DD Das Datumsformat lautet 1JJJ/MM/TT
(Jahr/Monat/Tag).

p Lok 01/01 Unterlduft Ihnen bei der

Datumseinstellung ein Fehler, kdnnen
Sie diesen im Meni ,Einstellungen®
korrigieren  (siehe  Abschnitt 4

Einstellungen).
Verwenden# und @ oK
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Configuration (—) Configuration (-

Zeitformat einstellen Zeit einstellen

Zeitformat 24 h |

[0): 05

Verwenden # und @ OK Verwenden # und @ OK

Nach diesem Vorgang wird der Startbildschirm angezeigt, und
das Gerdt konfiguriert sich von selbst.

12:24 C_BJ

0 Vielen Dank, dass Sie sich fiir das

LabPad entschieden haben.
LabPad® Konfiguration

LabPad vX.X o0 '

@ avalun’

Welcome

2017/01/01

20



(D Vorsicht

Achten Sie darauf, dass Datum und Uhrzeit korrekt sind.
Sollte hier ein Fehler bestehen, miissen Sie diesen im Meni
.Einstellungen" korrigieren (siehe Abschnitt 4 Einstellungen).

5) Wenn dieser Bildschirm angezeigt wird, ist das Gerdt zur
Verwendung bereit.

Ihr LabPad ist einsatzbereit!

1

L Tsmart fr neuen Test einstecken

= 2017/01/01

Nach der Konfiguration schaltet sich das Gerdt wie folgt ein:

)
== e automatisch, wenn Sie eine

1)
. —> \../ —» | Tsmart® Mikrokiivette einstecken.
-~

21



* Wenn Sie die mittlere Betriebstaste
2 Sekunden driicken.

* Wenn Sie das Gerdt mit dem
beiliegenden USB-Kabel anschlielRen.

Das Gerat schaltet sich automatisch aus, wenn es 2 Minuten nicht
verwendet wird; um diese Frist fiir das automatische Ausschalten
zu andern, befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt 4.5

Ausschalten.
Zum Ausschalten des Gerdats konnen Sie auch 2 Sekunden die

mittlere Betriebstaste driicken und dann , Ausschalten™ wahlen.

25
i& B

Einstellungen

(] 2017/01/01
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@ Vorsicht

Bei einer vollstdndigen Ricksetzung gehen alle im
Speicher befindlichen Ergebnisse definitiv verloren,
und die personlichen Einstellungen werden durch die
Werkseinstellungen ersetzt.

Vor einem Zurlcksetzen des Gerdts muss die Akkuladung geprift
werden. Bei roter Ladeanzeige [—_) schliefen Sie das Gerdt an
eine Steckdose an.

‘ SS Zum Zurlcksetzen des Gerdts dricken
v Sie beide Navigationstasten gleichzeitig
mindestens 5 Sekunden lang.

Ein erster Bestatigungsbildschirm wird eingeblendet.

12:24 (-

Vollstdndige Riicksetzung

Méchten Sie wirklich den ge-
samten Speicher I6schen und
Werkseinstellungen wiederher-
stellen?

Bestatigen

Abbrechen

S 2017/01/01
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Nach Ihrer Bestdtigung wird ein zweiter Bestatigungsbildschirm
angezeigt.
12:24 (-

VolIstdandige Riicksetzung

WARNUNG
Sie l6schen gerade den
gesamten Speicher und stellen
die Werkseinstellungen wieder
her

Bestatigen

Abbrechen

s 2017/01/01

Nachdem Sie den Vorgang durch Driicken der mittleren
Betriebstaste bestdtigt haben, startet das Gerdt neu, und Sie
missen die Schritte zur ersten Verwendung und Konfiguration
erneut durchfihren (siehe Abschnitt 3.1 Erste Verwendung und
Initialisierung).

4 Einstellungen

Folgende Parameter kénnen am LabPad® eingestellt werden:

*  Sprache der Bedienoberfldche
*  Datums- und Uhrzeitformat

e Datum und Uhrzeit

*  Helligkeit des Displays

*  Ausschalten

*  MaReinheit

*  Therapeutischer INR-Bereich

*  Speichermanagement

*  Bluetooth-Verbindung

24



Zum Zugriff auf die ,Einstellungen" dricken Sie die mittlere
Betriebstaste 2 Sekunden und wahlen ,Einstellungen™.

@ 25 Einstellungen

Zuriick
> ar > LabPad

Messungen

Speichermanagement

Bluetooth

Einstellungen USB-Verbindung

- 2017/01/01 2 2017/01/01

Um Sprache, Datums-/Uhrzeitformat, Datum, Uhrzeit, Helligkeit
und die automatische Abschaltung zu &ndern, wahlen Sie
.LabPad".

Um die Art des Speichermanagements fiir Testergebnisse
festzulegen, wahlen Sie ,,Speichermanagement".

Um einen INR-Bereich und eine MaReinheit festzulegen, wdhlen
Sie ,Messungen". Wenn das automatische Speichermanagement
nicht aktiviert ist, kénnen Sie die Ergebnisse unter ,Messungen®
manuell ldschen (siehe Abschnitt 4.8 Speichermanagement).

A Wahlen Sie die gewilnschten Parameter mit den
® Navigationstasten aus, und betdtigen Sie die mittlere

Betriebstaste, um die Auswahl zu bestdtigen und zum
V' hichsten Schritt Uberzugehen.
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@ Vorsicht

Wenn Sie die Bedienersprache dndern, wird das Gerdt neu
gestartet.

12:24 -
Sprache auswahlen

' Labpadt

Francais ® avalun®
Deutsch

= 2017/01/01

2017/01/01

Nachdem die Sprachauswahl bestétigt wurde, kdnnen Sie mittels
der Navigationstasten zwischen den weiteren Parametern wahlen
oder uber ,Zuriick™ zum vorhergehenden Meni zurtickkehren.



1) Datumsformat 2) Zeitformat
24 h oder 12 h (am/pm)

12:24 -
Datumsformat einstellen

s () Hinweis

Grau | Griin

I =12n ¢ =24n

TT/MM/))))
W/MM/TT

2017/01/01

Zuerst wird das Datum, dann die Zeit eingestellt.

Unterlauft lhnen dabei ein Fehler, bestdtigen Sie die Eingabe,
und beginnen Sie erneut von vorne mit der Einstellung von Da-
tum und Uhrzeit.

12:24 (- 12:24 [L_B]

Datum einstellen Zeit einstellen

IN/MM/TT

pIoXRl/01/01 i 05

Verwenden : und @ OK Verwenden : und @ OK

= 2017/01/01 ) 2017/01/01
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12:24 (-

ieelligheit Die Helligkeit ist standardmaRig auf die
héchste Stufe eingestellt.
Sie kdnnen diese Stufe verringern, um
den Stromverbrauch zu reduzieren.
Minimal
Mittel

Stellen Sie die Zeit ein, nach deren Ablauf das Gerat automatisch
abgeschaltet wird.

12:24 [L_BJ
Ausschalten

Ausschalten nach:

2 Min.
5 Min.

1Stunde

()
s 2017/01/01

Wenn Sie eine Zeit ab 30 Minuten wahlen, missen Sie zusatzlich
eine Zeit fir das Einschalten des Bildschirmschoners festlegen.

28



12:24 -
Display-Timeout

Bildschirmschoner nach:

2 Min.

5 Min.

10 Min.
Nie

= 2017/01/01

Die Standardeinstellung sieht vor, dass bei einer Messung zuerst
der INR-Wert angezeigt wird. Sie konnen diese Einstellung
jedoch andern, sodass das gleiche Ergebnis in Sekunden (PT,
Prothrombinzeit) oder Prozent (QT, Quick-Wert %) angezeigt
wird. Driicken Sie hierzu die mittlere Betriebstaste und dann die
entsprechenden Navigationstasten (siehe Abschnitt 6.2 Priifen
von Ergebnissen).

Damit die Ergebnisse zuerst in einer anderen Einheit angezeigt
werden, wahlen Sie ,Messungen" und dann ,Maleinheit".
Wahlen Sie ,Prothrombinzeit" (PT) oder ,Quick-Wert" (QT);
diese Auswahl gilt dann fir alle zukinftigen Messungen. Sie
kdnnen diese Einstellung beliebig dndern, indem Sie die hier
beschriebenen Schritte befolgen.
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12:24 - 12:24 - 12:24 (-

INR Quick-Wert PT Prothrobinzeit
2017/01/01 um 12:12 2017/01/01 um 12:12 2017/01/01 um 12:12
% Sekunden
Verwenden 4 und ®OK Verwenden 4 und@ OK Verwenden % und @ OK
2 2017/01/01 B 2017/01/01 s 2017/01/01
INR-Testergebnis QT-Testergebnis PT-Testergebnis

Liegt das Testergebnis aulerhalb des Messbereichs des Geréts
(siehe Abschnitt 13 Technische Daten), wird eine Fehlermeldung
angezeigt (siehe Abschnitt 8 Fehlermeldungen).

Der therapeutische Bereich darf nur in Absprache mit Ihrem Arzt
gedndert werden (siehe Abschnitt 1.1 Bestimmungsgemadle
Verwendung).

Zum Einstellen eines therapeutischen Bereichs wahlen Sie
.Messungen", ,MaReinheit" und dann ,,INR™.

1) Aktivieren Sie ,Therapeutischer Bereich".
12:24 C_B]

INR

s (D Hinweis
uAus ' An

A
Verwenden v und @ OK

8 2017/01/01
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2) Geben Sie mithilfe der Navigationstasten den Mindest- und
dann den Hochstwert ein.

Die Standardeinstellung lautet 2.0 bis 2.5. Der Mindestwert kann
maximal auf 3.5 und der Héchstwert maximal auf 4.5 eingestellt
werden. Wenn Sie den Mindestwert erhdhen, wird der Hochstwert
gleichzeitig erhoht, sodass ein Intervall von mindestens 0.5
bestehen bleibt.

Nachdem der Wertebereich eingestellt wurde, gilt dieser fiir alle
zukiinftigen Messungen. Er kann so oft wie erforderlich gedndert
werden, indem Sie das Verfahren ab Schritt 1 befolgen.

Um die Funktion ,Therapeutischer Bereich® zu deaktivieren,
waéhlen Sie in Schritt 1, Aus".

s Medizinisches Fachpersonal:

Stellen Sie keinen therapeutischen Bereich ein, wenn das
LabPad® INR fiir das Management mehrerer Patienten
verwendet wird.

4.8 Speichermanagement

Wahlen Sie in  den  Einstellungen die  Option
.Speichermanagement”. Die Standardeinstellung fiir das
Speichermanagement lautet ,Automatisch®, was bedeutet, dass
bei vollem Speicher automatisch das dlteste Ergebnis geldscht
wird, um das neue Testergebnis speichern zu kénnen.

Wenn Sie den Speicher manuell verwalten mochten, deaktivieren

Sie die Option ,Automatisch®, und bestdtigen Sie Ihre Auswahl
mit der mittleren Betriebstaste.
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12:24 -
Speichermanagement

Automatisch .
Speichermanagement

Automatisch

Verwenden# und @ 0K

= 2017/01/01

Wenn das automatische Speichermanagement ausgeschaltet
ist, erscheint im Meni ,Messungen" eine neue Option, mit der
Sie eine Ergebnisserie, beim dltesten Ergebnis beginnend, zum
Loschen auswahlen kdnnen. Wahlen Sie unter ,,Messungen" die
Option ,Ergebnisse l6schen". Daraufhin wird der unten gezeigte
Bildschirm eingeblendet.

12:24 )
Navigationsanzeige
3von 10 L L

gR 6 01/01 '

INR 04/21

2.3
NR
2.

| 04/20

i Tsmart fiir neuen Test einstecken

2 2017/01/01
‘ Wadhlen Sie mit den Navigationstasten eine Reihe an
Ergebnissen, die geléscht werden sollen.
Es wird ein Bestdtigungsbildschirm angezeigt. Hier missen
Sie lhren Befehl durch Dricken der mittleren Betriebstaste
bestatigen, damit das Léschen wirksam wird.
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(D Vorsicht

Das Loschen von Ergebnissen ist definitiv.

@ Hinweis:

Wenn das automatische Speichermanagement deaktiviert
und der Speicher voll ist, konnen mit dem Gerdt keine
neuen Messungen vorgenommen werden (siehe Abschnitt 8
Fehlermeldungen).

5 Durchfiihrung eines INR-Tests

Bevor Sie die erste Messung mit dem Gerat durchfihren, muss
dieses konfiguriert werden (siehe Abschnitt 3 Erste Verwendung
und allgemeine Hinweise zum Gebrauch).

Legen Sie lhr LabPad® INR auf eine stabile, flache und
erschiitterungsfreie Oberflache. Legen Sie alles bereit, was Sie
fir den Test brauchen:

Eine Tsmart® INR in ihrem Schutzbeutel; vergewissern
Sie sich, dass das Verfallsdatum der Mikrokivette nicht
abgelaufen ist. Das Datumsformat lautet 1J1J-MM-TT (Jahr-
Monat-Tag).

Eine Einmallanzette oder ein Lanzettiergerdt mit einer
neuen Nadel. Achten Sie darauf, dass die Lanzette/
das Lanzettiergerdt fir INR-Messungen geeignet ist;
empfohlen wird eine 21G-Lanzette. Befolgen Sie die
Herstelleranweisungen, oder bitten Sie eine medizinische
Fachkraft um Rat.

Verbandsmull oder ein Papiertuch;
ein Pflaster. 33



(s Medizinisches Fachpersonal

Verwenden Sie zusatzlich Einmalhandschuhe. Verwenden Sie
fir medizinisches Fachpersonal vorgesehene Lanzetten oder
Lanzettiergerate.

5.3 Auftragen des Blutstropfens auf die
Mikrokiivette

s Medizinisches Fachpersonal

Achten Sie darauf, dass die Hand des Patienten warm und
entspannt ist. Die Blutprobenentnahme sollte vorzugsweise
am Ring- oder Mittelfinger erfolgen. Desinfizieren Sie den
Finger, und lassen Sie ihn trocknen, bzw. trocknen Sie ihn mit
einem weichen, fusselfreien Pad oder Tuch.

J‘d

Waschen Sie sich die Hdnde mit warmem Wasser
und Seife, und trocknen Sie sie grindlich mit
einem weichen, fusselfreien Tuch ab.

Auf der Haut verbleibendes Wasser oder Desinfektionsmittel
kann eine Verdinnung des Blutstropfens und somit eine
Verfalschung des Ergebnisses bewirken.
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1) Offnen Sie den Beutel, um die Mikrokiivette zu entnehmen,
und fiihren Sie diese in den Einsteckbereich des LabPad® ein
(siehe Abschnitt 2.5 Einstecken der Mikrokivette).

Die Qualitdtskontrolle der Mikrokivette erfolgt automatisch.
Wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist, wird der Fehlercode 7
zusammen mit dem Symbol angezeigt (1) (siehe Abschnitt 8
Fehlermeldungen).

In diesem Fall missen Sie die Mikrokivette austauschen (siehe
Abschnitt 5.5 Entsorgen der Mikrokivette) und das Verfahren
erneut beginnen.

Es folgt ein kurzes Aufwarmverfahren.

In der Mitte der Mikrokivette bemerken Sie méglicherweise ein
rotes Ldmpchen. Dies ist Teil des normalen Prozesses.

12:24 [ »

Anwdrmen ‘
Bitte warten

2017/01/01

INR

Rotes Ldmpchen
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2) Wenn das Blutstropfen-Symbol

nvR | angezeigt wird, miissen Sie innerhalb
- von 2 Minuten die Fingerbeere
D punktieren und Blut auf das halbrunde
# Mikrokiivettenplattchen geben.

Blutstropfen in einem
Schritt auftragen

120 o

Blutstropfen

- 2017/01/01

Achten Sie darauf, dass lhre Hand warm ist. Massieren Sie
bei Bedarf sanft lhren Finger, vorzugsweise den Ring- oder
Mittelfinger. Streichen Sie dabei in Richtung Fingerspitze, um das
Austreten des Blutstropfens zu erleichtern.

120 Sekunden Countdown

Stechen Sie seitlich in eine Fingerbeere |hrer dominanten Hand:
der rechten Hand, wenn Sie Rechtshander, und der linken Hand,
wenn Sie Linkshander sind. Verwenden Sie die Lanzette oder das
Lanzettiergerdt mit der anderen Hand, um einen Blutstropfen
zu gewinnen. Es sind mindestens 3 ul Blut erforderlich, um den
mittleren Mikrokanal der Kiivette zu fiillen. Quetschen Sie dabei
nicht Ihren Finger, da dies zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren

kdnnte.
» X » Vv

\}/\\T;



Der mittlere Mikrokanal ist so beschaffen, dass das Blut beim
BerUhren der Plattchenmitte direkt aufgesaugt wird. Nahern
Sie sich mit lhrem Finger vorsichtig dem Plattchen, um einen
Blutstropfen aufzutragen. Der Finger kann das Pldttchen
berihren; um es ordnungsgemdll zu befillen, darf jedoch der
Finger nicht auf das Plittchen gepresst werden. Das Befiillen
muss in einem Schritt erfolgen.

X o

@ Vorsicht

Quetschen oder driicken Sie nicht lhren Finger.

Bringen Sie den Blutstropfen in einem Schritt auf.

Wenn Sie lhren Finger quetschen oder driicken oder das
Blut in mehreren Schritten auftragen, kdnnten dadurch die
Ergebnisse verfalscht werden.

Wenden Sie leichten Druck am Finger an, und streichen Sie
zur Fingerspitze hin, um das Austreten des Blutstropfens zu
erleichtern.

Stechen Sie mit einer Lanzette oder einem Lanzettiergerdt in
die Seite der Fingerbeere.

Fihren Sie den Finger vorsichtig an das Plattchen heran, so
dass er sich knapp oberhalb des Pléttchens befindet. Pressen
Sie den Finger nicht auf die Mikrokivette.
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Halten Sie den Finger iber das Plattchen bis die Displayanzeige
wechselt und ein Piepton erklingt. Am Display wird angezeigt, dass
die Messung im Gang ist.

Wischen Sie bei Bedarf Gberschissiges Blut ab, und bringen Sie
das Pflaster an.

Die Messung erfolgt automatisch innerhalb von 2 Minuten, und
das Ergebnis wird in der unter den ,Einstellungen® festgelegten
MaReinheit angezeigt (siehe Abschnitt 4.6 MaReinheit). Ein
Piepton erklingt, wenn das Ergebnis angezeigt wird; dieser halt an,
bis die Mikrokiivette entfernt wird.

o 2 . 3 INR-Wert

Therapeutischer Bereich

A Tsmart auswerfen
2017/01/01

&‘;Io



Wenn das Testergebnis im therapeutischen Bereich liegt,
befindet sich die runde Markierung im griinen Bereich; (o) ; liegt
das Ergebnis jedoch auRerhalb dieses Bereichs, befindet sich die
Markierung im roten Bereich (o) .

Befolgen Sie in diesem Fall das mit lhrem Arzt vereinbarte
Verfahren, oder kontaktieren Sie eine medizinische Fachkraft.
Wenden Sie sich im Zweifelsfalle an Ihren Arzt.

Wenn wahrend der Messung das Symbol @ neben einer Zahl
angezeigt wird, ist ein Fehler aufgetreten, und der Test kann
nicht durchgefihrt werden. Bitte schlagen Sie in Abschnitt 8
Fehlermeldungen nach, wo vermutete Ursachen und Lésungen
erldutert werden.

Zum Entfernen der Mikrokiivette nehmen Sie Ihr LabPad® zur
Hand, halten Sie es mit der Frontseite zum Boden (iber einen
Abfalleimer oder anderen geeigneten Behalter, und driicken Sie
die seitliche blaue Taste.

-

Die Mikrokiivette wird geldst und fallt von selbst heraus. Sammeln
Sie die Mikrokivette nach Moglichkeit in einem Spezialbehdlter
fir biologische Abfille.

Sollte die Mikrokivette festsitzen und nicht von selbst
herausfallen, wiederholen Sie diesen Schritt, driicken Sie die
seitliche blaue Taste erneut, und halten Sie sie etwas langer als
beim ersten Mal gedriickt. 39



@ Vorsicht

Versuchen Sie nicht, die Tsmart® INR
selbst herauszuziehen, da dadurch die

@ Mikrokivette beschddigt werden und
ein Teil von ihr im Gerat zuriickbleiben
kénnte.

Nach dem Entfernen der Tsmart® INR Mikrokivette erscheint am
Display die Liste der Ergebnisse mit dem letzten Ergebnis ganz
oben.

INR 01/01 '
2.3

LTsmart flir neuen Test einstecken

S 2017/01/01

Informationen zum Ubertragen eines Ergebnisses finden Sie in
Abschnitt 7 Ergebnisse Uber Bluetooth versenden.
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6 Abrufen von gespeicherten Ergebnissen

Alle Ergebnisse werden automatisch im Gerdtespeicher
aufgezeichnet. Dieser kann bis zu 1.000 Messungen speichern.

Zum Auffinden eines Ergebnisses
navigieren  Sie  mithilfe  der

T Dreiecktasten durch die
01/01 '

2.3 Ergebnisliste.
INR 04/21

INR 04/20

LTsmart fiir neuen Test einstecken

Um sich schnell innerhalb der Ergebnisliste fortzubewegen,
driicken Sie eine der beiden Dreiecktasten, und halten Sie sie
gedriickt, bis das gewiinschte Ergebnis angezeigt wird.

12:24 -

1von 10
MY A

Navigationsanzeige

Driicken Sie die mittlere Betriebstaste, um alle Details zu einem
bestimmten Ergebnis anzuzeigen (Datum und Uhrzeit des Tests,
Ubertragungsstatus und Umrechnung in andere Einheiten).
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12:24 - 12:24 ) 12:24 B

INR PT Prothrobinzeit Quick-Wert

2017/01/01 um 12:12 2017/01/01 um 12:12 2017/01/01 um 12:12

123 4 21 35
| >

30
20

I Sekunden %
\/erwenden# und @OK \/erwenden# und @ OK Verwenden # und @ OK

Wenn ein therapeutischer Bereich festgelegt (siehe Abschnitt
4.7 Therapeutischer Bereich fiir INR-Messungen) und mindestens
zwei INR-Ergebnisse mit diesem Bereich gespeichert wurde
(siehe Abschnitt 6 Abrufen von gespeicherten Ergebnissen),
kénnen Sie einen statistischen Trend des INR-Bereichs anzeigen.
Wahlen Sie im Meni ,Einstellungen®™ die Option , Messungen"
und dann ,Statistik".

12:24 - 12:24 -
Einstellungen Measurements

Zuriick Zuriick

LabPad Maleinheit

Bluetooth
USB-Verbindung

] 2017/01/01 4 2017/01/01



@ Hinweis

Die Statistik bezieht sich lediglich auf die Ergebnisse der
Tests, die mit der letzten therapeutischen Bereichseinstellung
durchgefiihrt wurden.

Diese Statistik wird in Form von farbigen Tortengrafiken mit
den prozentualen Anteilen an Ergebnissen angezeigt, die
jeweils unterhalb, oberhalb und innerhalb des therapeutischen
Bereichs liegen. Mit den Navigationstasten kdnnen Sie ggf. den
dargestellten Zeitraum modifizieren.

Um zum Meni ,Einstellungen™ zurlckzukehren, dricken Sie
erneut die mittlere Betriebstaste.

7 Ergebnisse iiber Bluetooth versenden
Die Testergebnisse kdnnen Uber Bluetooth an ein Tablet oder
Smartphone Ubertragen werden, das den Bestimmungen der
Norm IEC 60950 entspricht. Damit |hr Tablet oder Smartphone
via Bluetooth mit lhrem LabPad® INR kommunizieren kann,
missen Sie zuvor eine kompatible App installieren.

7.1 Bluetooth-Konfiguration

1) Sorgen Sie dafir, dass auf dem Gerat, das mit dem LabPad®INR
verbunden werden soll, Bluetooth aktiviert ist.
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2) Wahlen Sie im Mend ,Einstellungen" die Option ,,Bluetooth"
(siehe Abschnitt 4 Einstellungen).

12:24 [
Einstellungen

Zuriick
LabPad

Messungen
Speichermanagement

Bluetooth

USB-Verbindung

- 2017/01/01

3) Aktivieren Sie Bluetooth, und bestdtigen Sie Ihre Auswahl mit
der mittleren Betriebstaste.

12:24 -
Bluetooth
Bluetooth ' '
@

Verwenden : und @ OK
- 2017/01/01

@ Hinweis

Das Ein- oder Ausschalten des LabPad® INR hat keine
Auswirkungen auf die letzte Bluetooth-Einstellung; je nach
Einstellung bleibt sie aktiviert oder deaktiviert.
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4) Am folgenden Bildschirm kdnnen Sie ein neues Gerdt
anschlieBen oder zum Meni ,Einstellungen™ zurlckkehren.
Wahlen Sie die gewiinschte Option durch Driicken der mittleren
Betriebstaste aus.

12:24 -
Bluetooth
Verbinden mit:
Neues Gerat

Bekanntes Gerat

Zuriick
\/erwenden# und @ OK
= 2017/01/01

Das Symbol fir die Bluetooth-Verbindung wird dann oben links
im LabPad® INR Display angezeigt.

6 12:24 (-

5) Wenn die Option zum Verbindungsaufbau mit einem neuen
Gerdt ausgewahlt wird, wird ein 6-stelliger PIN-Code zusammen
mit der Meldung ,Warten auf Verbindungsaufbau" angezeigt.
Sie missen diesen PIN-Code am neuen Gerdt eingeben, um eine
Verbindung herzustellen (beachten Sie die Bedienungsanleitung
des Gerdts, und befolgen Sie die angegebenen Schritte).
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Bluetooth

Warten auf Verbindungsaufbau
XXXXXX

2017/01/01

Sobald die Verbindung aktiv ist, wird eine Bestatigungsmeldung
angezeigt, und das Symbol fir die aktive Bluetooth-Verbindung
erscheint oben links im Display.

Wahlen Sie zweimal ,,Zuriick®, um das Meni ,Einstellungen” zu
verlassen. Nun kdnnen Sie einen Test vornehmen.

T

Einstellungen

Ausschalten
Zurlick
=
LabPad
Messungen

Speichermanagement

Bluetooth

USB-Verbindung —
instellungen

~ 2017/01/01 ~ 2017/01/01



Wenn sich ein Gerat, das zuvor mit lhrem LabPad® INR verbunden
war, in der Nahe befindet, wird die Bluetooth-Verbindung
automatisch aktiviert; und oben links im Display erscheint das
Bluetooth-Symbol. In diesem Fall werden jegliche Ergebnisse,
die auf Ubertragung warteten, umgehend vom LabPad® INR an
das andere Gerdt Ubertragen.

Nachdem die Tsmart® INR Mikrokiivette entfernt wurde (siehe
Abschnitt 5.5 Entsorgen der Mikrokivette), wird die Ergebnisliste
unter Angabe des Ubertragungsstatus angezeigt:

>B ober >R

12:24
|NR 01/01 '

INR 04/21
2.9 )
INR 04/20

3.2 '

iTsmart fiir neuen Test einstecken

- 2017/01/01

47



Um das Datum und die Uhrzeit der Ubertragung einzusehen,
wdhlen Sie ein Ergebnis aus. Am Display erscheint nun Folgendes:

3 12:24 C_B)

Datum und Uhrzeit des Tests

2017/01/01 em12:10

23
[ ]
[

Datum und Uhrzeit der
Bluetooth-Ubertragung

3.0
2.0

I $ 2017/01/01 at 12:30

A
Usar = @OK
= 2017/01/01

8 Fehlermeldungen

Tritt ein Fehler auf, wird das Symbol @ gefolgt von ,,Fehler XX*,
angezeigt.
In der folgenden Tabelle sind die verschiedenen Fehlertypen
erldutert.
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9 Fehlerbehebung

Versuchen Sie niemals, das Gerat zu 6ffnen.

Q Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den
b Handler.

Wenn Sie eine Beschddigung des Gerdtes
_>‘. (Sprung im Display-Glas, defekte Seitentaste

usw.) bemerken, wenden Sie sich an lhren
Handler.

Wenn die Meldung ,,Fehler XX" (XX steht fiir die Referenznummer
des Fehlers) zusammen mit dem Symbol @ angezeigt wird,
schlagen Sie in Abschnitt 8 Fehlermeldungen nach.
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Auftretendes Problem

Das Geradt
funktioniert nicht.

Mégliche Losung

SchlieRen Sie das
Akkuladegerat an,

und priifen Sie das
Akkusymbol: Wenn
das Symbol rot ist,
lassen Sie den Akku
mindestens 4 Stunden
laden.

Akku &sst sich nicht
aufladen.

Wenden Sie sich an
den Handler. Offnen
Sie niemals das Gerat;
es befinden sich keine
Kleinbatterien im
Innern.

Das Gerdt schaltet
sich ein, am

Display erscheinen
jedoch Ziffern und

Halten Sie die mittlere
Betriebstaste mehr
als 20 Sekunden lang
gedriickt.

‘@ 205

bedeutungslose
Buchstaben.
; Halten Sie die mittlere
dD:: 2;2% ist Betriebstaste mehr ‘ @ 205
blockiert. als 20 Sekunden lang

gedriickt.

Die Tsmart® INR
Mikrokivette istim
Innern des Gerdts
zerbrochen.

Offnen Sie das Gerit
nicht. Wenden Sie sich
an den Handler.

N
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10 Lagerung und Transport

Lagern Sie das LabPad® INR an einem trockenen Ort; weitere
Einzelheiten zu den zuldssigen Temperaturen fiir das Gerdt siehe
Abschnitt 13 Technische Daten.

Setzen Sie das Gerat keinen Flussigkeitsspritzern aus, da seine
Funktionstiichtigkeit ansonsten beeintrachtigt werden kénnte.
Wenn Sie das LabPad® INR transportieren miissen, legen Sie es in
das mitgelieferte Etui, und achten Sie darauf, dass es sicher darin
aufbewahrt wird, um es vor StéRen zu schiitzen. Uberpriifen Sie
das Gerdt vor dem Auspacken auf mogliche Schaden durch den
Transport; verstandigen Sie ggf. den Handler.

11 Reinigung
@ Vorsicht
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Das LabPad® INR kann mit einem fusselfreien
Tuch, das mit Seifenlauge oder Alkohol
(Ethanol) befeuchtet wurde, gereinigt werden.
Tragen Sie keine Flissigkeit direkt auf das
Gerdt auf, und verwenden Sie auch keine
Sprays. Vor der Verwendung von scheuernden
Reinigungsflissigkeiten wird abgeraten.

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in
den Tsmart® Einsteckbereich eindringt; sollte
dies doch einmal vorkommen, verwenden Sie
das Gerdt nicht mehr, und verstdndigen Sie
umgehend Ihren Handler.

Vermeiden Sie insbesondere die Verwendung
von Spriihflissigkeiten.



12 Garantie

Fur das LabPad® INR gewahrt Ihr Handler eine Garantie. Im Falle
eines Defekts (siehe Abschnitt 9 Fehlerbehebung) wéhrend der
Garantielaufzeit kann das Gerét repariert oder ausgetauscht
werden. Wenden Sie sich diesbeziiglich an Ihren Handler.

13 Technische Daten

Messbereich

Betriebsbedingungen

Lagerungsbedingungen
Transportbedingungen

Speicher

Bluetooth
Schnittstelle

INR 0,8 bis 8
PT 7,2 bis 72 Sekunden
QT 10 bis 110 %

Legen Sie das Gerdt auf eine stabile,
flache und erschitterungsfreie
Oberflache.

Umgebungstemperatur 15 bis 32 °C
Relative Luftfeuchtigkeit <85 %
Das Gerat ist nur in Innenrdumen zu
verwenden.

Temperatur -20 bis +70 °C
Temperatur -20 bis +70 °C

1.000 Messungen

Die Speicherkapazitat ist unabhangig
vom Anschluss oder Nichtanschluss
des Akkuladegerats an eine
Steckdose.

Low Energy
Mikro-USB-B-Verbindung
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Akku

Akkuladegerat

Piepton

Abmessungen

Gewicht
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Lithium-lonen-Polymer 3,7 V 2100 mAh
Konform mit der Norm IEC 62133

100-240V, 50-60 Hz, Eingang 0,2 A,
Ausgang 1,0A,5V DC

Beim Aufladen ist eine Temperatur im
Bereich von 5 bis 40 °C zulassig.

Das Gerédt bietet eine Storfestigkeit
gegenlber Spannungsschwankungen der
Netzstromversorgung von

+/-10 % der Nennspannung.

Das Gerédt bietet eine Storfestigkeit
gegeniiber Uberspannungen

der Netzstromversorgung und
transienten Uberspannungen bis zu
Uberspannungsstirken der Kategorie Il.
Max. Héhe: 2.000 m.

Umgebung: maximale relative
Luftfeuchtigkeit 80 % bei Temperaturen
bis 31 °C, linear bis 40 °C auf 50 % relative
Feuchtigkeit abnehmend.

Anwendbarer Verschmutzungsgrad in der
vorgesehenen Umgebung: 2

Werkseinstellung fiir Pieptonfrequenz:
4.000 Hz

L17,25cm; B 7,21cm; H3,18 bis 2,26cm
230 g netto
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4 Liste der Symbole am Display

Sie kénnen Blut auftragen.

Das Anwarmen oder die
Messung ist im Gang.

Ein Fehler ist aufgetreten.

Akku voll aufgeladen
Akku 3/4 voll

Akku halb voll

Akku 1/4 voll

Akku leer

Akku wird aufgeladen

~glosnloey

Bluetooth-Symbol
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15 Liste der Piktogramme

Produkt mit CE-Kennzeichnung
0086

Hersteller

E

In-vitro-Diagnostikum (VD)

Gebrauchsanweisung beachten

In einem Spezialbehalter fir elektronische Abfalle
entsorgen

Seriennummer

Global Trade Item Number
(Globale Artikelnummer)

Artikelnummer

BAE e w3

o))

0



A
A

Temperaturbegrenzung

Bitte beiliegende Dokumentation beachten

Symbole am Akkuladegerét:

~o

[]

Gleichstrom

Wechselstrom

Gerat der Klasse Il

Svmbol fiir den Laser im Gerdteinnern:

*

Lasergerdt der Klasse |
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