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YourTrusted

STATEMENT

We, ACON Laboratories, Inc. having a registered office at 5850 Oberlin Drive #340, San Diego, CA
92121 assign SRL Sanmedico having a registered office at A. Corobceanu street 7A, apt. 9, Chisindu,
MD-2012, Moldova, as authorized representative in correspondence with the conditions of directive

98/79/EC.

We declare that the company mentioned above is authorized to register, notify, renew or modify the
registration of medical devices on the territory of the Republic of Moldova.

This authorization will be valid for one year after the date of this statement.

Date: June 1, 2021

Signature: .
,da_?._._ I

Qiyi Xie, Md, MPH

Sr. Officer, Regulatory & Clinical Affairs
ACON Laboratories, Inc.

Ph: 858-875-8011

Email: gxie@aconlabs.com

Digitally signed by Monastirschii Viorica §
Date: 2022.06.15 10:07:03 EEST R
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

ACON LABORATORIES, INC. | 5850 OBERLIN DRIVE #340 | SAN DIEGO, CA 92121 | T 858.875.8000 | F 858.875.8098 | aconlabs.com
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

*‘k ‘A’** Benannt durch/Designated by

¥ Yc¢  Zentralstelle der Lander 3

* !._& * far Gesundheltsschutz 2
A — bei Arzneimitteln und 3

* & *‘;'? Medizinprodukten
Ky K ZLG-BS-245.10.07

Product Scrvice

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

No. V1 104507 0003 Rev. 01

Manufacturer: ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340
San Diego CA 92121
USA

Product Category(ies): In Vitro diagnostics for the detection of
human infections and tumor markers, blood
glucose measuring self-testing systems,
self-testing devices

for clinical chemistry, hematology and
pregnancy and ovulation

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device families in accordance with IVDD Annex V. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of List A devices an additional Annex IV (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report no.: SH1974310
Valid from: 2019-10-24
Valid until: 2022-09-12

Date, 2019-10-24 / W

Stefan Preif
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 4
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrake 65 « 80339 Munich » Germany TV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

www.zlg.de

Yc¢  Zentralstelle der Lander
1 W ot
- * Medizinprodukten
Full Quality Assurance System

fur Gesundheitsschutz
*ﬁr*vﬁ* ZLG-BS-245.10.07
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)

*vk *** Benannt durch/Designated by
EC Certificate
(List A and B and devices for self-testing)
No. V1 104507 0003 Rev. 01

Model(s): For Detail Models see attachment

Facili ies): ACON Laboratories, Inc.
tY( ) 5850 Oberlin Drive, #340, San Diego CA 92121, USA

ACON Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

AZURE Institute, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

Page 2 of 4
TUOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 » 80339 Munich « Germany

Product Service
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** S\\"j‘(* Benannt durch/Designated by

* Zentralstelle der Lander 3
, TR 5 fur Gesundheitsschutz 2
" == x bei Arzneimitteln und 3
* * Medizinprodukten §

*v’z *** ZLG-BS-245.10.07

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

Product Service

No. V1 104507 0003 Rev. 01

For the product(s)/product category (ies):

On Call Plus Blood Glucose Monitoring System,

On Call Plus Blood Glucose Test Strips,

On Call EZ Il Blood Glucose Monitoring System,

On Call Redi Blood Glucose Monitoring System,

On Call Redi Il Blood Glucose Test Strips,

On Call Advanced Blood Glucose Monitoring System,

On Call Advanced Blood Glucose Test Strips,

On Call Platinum Blood Glucose Monitoring System,

On Call Platinum Blood Glucose Test Strips,

On Call Chosen Blood Glucose Monitoring System,

On Call Chosen Blood Glucose Test Strips,

On Call Vivid Blood Glucose Monitoring System (OGM-101),
On Call Vivid Blood Glucose Test Strips (OGS-101),

On Call Vivid Pal Blood Glucose Monitoring System (OGM-102),
On Call Sharp Blood Glucose Monitoring System (OGM-121),
On Call Sharp Blood Glucose Test Strips (0GS-121)

On Call Plus Il Blood Glucose Monitoring System (OGM-171),
On Call Plus 1l Blood Glucose Test Strips (OGS-171),

On Call Extra Blood Glucose Monitoring System (OGM-191),
On Call Extra Blood Glucose Test Strips (OGS-191),

On Call GK Dual Blood Glucose & Ketone Monitoring System (OGM-161),
On Call Blood Ketone Test Strips (OGS-161),

D-ONE Blood Glucose Monitoring System,

D-ONE Blood Glucose Test Strips,

Urinalysis Reagent Strips (Urine),
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UTI Urinary Tract Infection Test Strips,
Toxoplasma IgG EIA Test Kit,
Toxoplasma IgM EIA Test Kit,

Rubella IgG EIA Test Kit,

Rubella IgM EIA Test Kit,

CMV IgG EIA Test Kit,

o=

Page 3 of 4
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body ¢ Ridlerstrae 65 « 80339 Munich « Germany TUV®
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** 7\\’* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

| 4 N ) fur Gesundheitsschutz

* = X bei Arzneimitteln und
‘)’( * Medizinprodukten

*‘k *s’i’* ZLG-BS-245.10.07

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

www.zlg.de

Product Service

No. V1 104507 0003 Rev. 01

CMV IgM EIA Test Kit,

Total PSA EIA Test Kit,

PT Coagulation Monitoring System (CCM-121),

PT Coagulation Test Strips (CCS-121),

Cholesterol Monitoring System (CCM-111),

CHOL Total Cholesterol Test Devices (CCS-111),

TRIG Triglycerides Test Devices (CCS-112),

HDL High Density Lipoprotein Test Devices (CCS-113),

3-1 Lipid Panel Test Devices (CCS-114),

Cholesterol CTRL Control Devices,

Cholesterol Monitoring System (CCM-101),

CHOL Total Cholesterol Test Strips (CCS-101),

PT/INR Monitoring System (CCM-151),

PT/INR Test Strips (CCS-151),

Hemoglobin Testing System (CCM-141),

Hemoglobin Test Strips (CCS-141),

hCG Pregnancy Rapid Test Cassette (Urine),

Pregnancy Rapid Test Midstream,

On Call Extra Mobile Blood Glucose Monitoring System (OGM-281)
On Call Sure Blood Glucose Monitoring System (OGM-211)

On Call Sure Sync Blood Glucose Monitoring System (OGM-212)
On Call Sure Blood Glucose Test Strips (0GS-211)

On Call GU Dual Blood Glucose & Uric Acid Monitoring System (OGM-201)
On Call Blood Uric Acid Test Strips (0GS-201)

LH Ovulation Rapid Test Cassette (Urine)

Ovulation Rapid Test Midstream

§ -
<g
(X

o™

i -
[~
[T

|l ©

'_50
(=)
Qa
<

)

™
e
[~

N

| &
L 2
-

<L

| R
=
©
=

|
o.
7T
o

| &
o
2

Ovulation & Pregnancy Test Combo Pack

On Call Extra Voice Blood Glucose Monitoring System (OGM-291)
Early Detection Pregnancy Test

Digital Pregnancy Test

Page 4 of 4
TUOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE &

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrae 65 « 80339 Munich « Germany TV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

<

*5‘} * ** Benannt durch/Designated b
Zentralstelle der Lander

f!._& Sr fOr Gesundheltsschutz

bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

*v’%*** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, IIb or IlI)

No. G1 104507 0002 Rev. 01

www.zlg.de

Product Scrvice

Manufacturer: ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340
San Diego CA 92121
USA

Product Category(ies): Lancets, Safety Lancets

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: SH1974310
Valid from: 2019-10-24
Valid until: 2023-09-06

Date, 2019-10-24 / W

Stefan Preif
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body  Ridlerstrae 65 » 80339 Munich « Germany TUV®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

** *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander
* E._ * fur Gesundheitsschutz

= bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

X% *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or IIl)

No. G1 104507 0002 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Facility(ies): ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340, San Diego CA 92121, USA

ACON Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

AZURE Institute, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstraiie 65 » 80339 Munich « Germany




Declaration of Conformity

ACON Laboratories, Incorporated
5850 Oberlin Drive #340
San Diego, CA 92121, USA

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that the
in vitro diagnostic device:

Mission ® U120 Smart Urine Analyzer (U117-101, U117-111)

classified as Others in the directive 98/79/EC,

meets all the provisions of the directive 98/79/EC on in vitro diagnostic
medical devices which apply to it

The self-declaration is according to Annex i
(excluding Section 6) of the Directive.

Authorized Representative:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

P}

in San Diego, CA, USA

-
K

Signed this 11" day of December, 2019
Yo
_.z. 'l.:."__ o 4.1 p— —-—-»--;.._____.b

Qiyi Xie, MD, MPH
Senior Staff, Regulatory Affairs & Clinical Affairs
Acon Laboratories, Inc.

: (858) 875-8000 - Fax: (858) 875-8099

5850 Oberlin Drive #340 - San Diego, CA 92121, USA - Tel
E-mail: info@aconlabs.com



Declaration of Conformity

ACON Laboratories, Incorporated
5850 Oberlin Drive #340
San Diego, CA 92121, USA

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that the
in vitro diagnostic device:

Mission ® Liquid Urine Control (U021-011, U021-021, U021-031)

classified as Others in the directive 98/79/EC,

meets all the provisions of the directive 98/79/EC on in vitro diagnostic
medical devices which apply to it

The self-declaration is according to Annex lll
(excluding Section 6) of the Directive.

Authorized Representative:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

Signed this 11" day of December, 2019
in San Diego, CA, USA

Ly

"
e *

I

7 Qiyi Xie, VD, MBH
Senior Staff, Regulatory Affairs & Clinical Affairs
Acon Laboratories, Inc.

E-mail: info@aconlabs.com



Letter of Declaration
To whom it may concern:

We Acon Laboratories,Inc., who is the legal manufacturer of Blood Glucose
Monitoring System (Including Glucose Meter, Glucose test strip, Control
Solution, Lancet and lancing device etc, to test the glucose level of human
blood),have registered office at 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121
USA, here to declare that:

® On Call® Plus Strips correspond with On Call® Plus Blood Glucose
Monitoring System.

® We currently have in stock the tender required quantity of Meters, Strips
and Lancets (1000/50000/50000).

This clarification letter will only be used for product registration, tender
submission, sales and marketing of On Call® Plus Blood Glucose Monitoring

System in Moldova it should not be used for any other business or non-

business purposes.

rketing Sales Manager
Diabetes Care

Acon Laboratories,Inc.

i g -875- : 1-858-200-0729 E-mail: info@aconlabs.com
i im Road, San Diego, CA 92121, U.S A. Tel: 1-858-875-8000 Fax:
e Please vissi;t our website for details: www.aconlabs.com
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Scrvice

Certificate
No. Q5 104507 0001 Rev. 01

Holder of Certificate: ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340
San Diego CA 92121
USA

Certification Mark:

. ENISO 13485 f

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate:  Design and Development,
Manufacture and distribution of

In Vitro Diagnostic Test Kits and Reagents for
the Determination of Infectious Diseases,
Clinical Chemistry, Drugs of Abuse,
Tumor/Cardiac Marker,

Fertility/Pregnancy and Blood Glucose
Monitoring System,

Lancing Devices and Lancets

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.
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Report No.: SH1974310
Valid from: 2019-10-24
Valid until: 2022-09-06

Date, 2019-10-24 WW%

Stefan Preif3
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body » Ridlerstraie 65 « 80339 Munich « Germany TOV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 104507 0001 Rev. 01

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2 of 2

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(1ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340, San Diego CA 92121, USA

ACON Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

ACON Laboratories, Inc.
6865 Flanders Dr., Suite B, San Diego CA 92121, USA

AZURE Institute, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich » Germany

Product Service




ACON Laboratories, Inc.

10125 Mesa Rim Road. - San Diego, CA 92121 - USA
Tel: (858) 875-8000 - Fax: (858) 875-8099 - E-mail: info@aconlabs.com

November 11" 2016

CERTIFICATION LETTER

This letter is to certify that, Vitalie Goreacii, employed by Sanmedico SRL located at: Republic of
Moldova, city Chisinau, str. Petricani 88/1 of. 10, MD-2059, have received all required training and
is enabled and authorized to provide services with installation, commissioning, and maintenance to
the products listed below:

Mission® U120 Urine Analyzer

Mission® U120 Ultra Urine Analyzer

Mission® U500 Urine Analyzer

Mission® PT/INR Coagulation Monitoring System
Mission® Cholesterol Monitoring System
Mission® Ultra Cholesterol Monitoring System
Mission® HB Hemoglobin Testing System
Mission® Plus HB Hemoglobin Testing System
OnCall® Glucose Meter

For further questions or inquiries regarding this matter, please refer to the contact information
below.

International Account Mana
ACON Laboratories Ifcs A.
jalvarenga@aconlabs.com
+1 858 875 8085




l'Plus -l

Blood Glucose Monltorlng System

Specification

Specification

Feature

Technology Biosensor/Electrochemical, Glucose oxidase (GOD)
Result Calibration Plasma-equivalent

Test Time 10 seconds

Sample Size 0.5 pL

Sample Type Fresh capillary whole blood

Hematocrit Range 25-60%

Glucose Test Range 20 - 600 mg/dL (1.1 - 33.3 mmol/L)

Memory Storage 300 results with date and time
Test Averaging 7,14, 30-day averages
Data Transfer USB

Control Solution 3 levels
Audio Feature

Automatic Shutoff

Optional beep for sample detection, error messages

2 minutes after last action

Battery One (1) CR 2032 3.0V coin cell battery
Battery Life 1,000 measurements
Operating Conditions 41-113 °F (5 - 45°C) and 10 - 90% relative humidity

Strip Storage Temperature 2-35°C

24 months (6 months after first opening)

Expiration Date

Catalog
Product Name Catalog No. Contents
1 Meter 10 Test Strips 1 Control Solution 1 1 Lancing Device
®
a%ﬁﬂgriﬁfgugvlasltoe?:ﬁj Glucose | G113-111v + 1 Manual 1 Carrying Case 1 Quick Reference Guide 1 Warranty Card
10 Lancets 1 Code Chip 1 Clear Cap (for testing on forearm and palm)
G113211v+ | 1Meter 1 Control Solution 1 1 Carrying Case )
On Call® Plus 1 Manual 1 Warr.anty Ca.rd 1 Quick Refere[lce Guide
Blood Glucose Meter G113-214 v 1 Meter 1 Lancing Device 1 Control Solution 1
1 Manual 1 Carrying Case 1 Quick Reference Guide
10 Lancets 1 Warranty Card 1 Clear Cap (for testing on forearm and palm)
50 Test Strips (25/vial) 1 Code Chip 1 Package Insert
G133-111v T - = :
50 Test Strips (50/vial) 1 Code Chip 1 Package Insert
G133-112 v 100 Test Strips (25/vial) 1 Code Chip 1 Package Insert
On Call® Plus ] G133-114 v 10 Test Strips (10/vial) 1 Code Chip 1 Package Insert
Blood Glucose Test Strips G133-115V 25 Test Strips (Individually Foil Wrapped) 1 Code Chip 1 Package Insert
G133-117 Vv 50 Test Strips (Individually Foil Wrapped) 1 Code Chip 1 Package Insert
G133-118V 25 Test Strips (25/vial) 1 Code Chip 1 Package Insert
On Call® Plus Blood Glucose 2 $ :
Test Strips and Lancets G133-211V 50 Test Strips (25/vial) 50 Lancets (25/bag) 1 Code Chip 1 Package Insert
ggngfl’;ﬂasﬁ’;ﬂ%glﬁod Glucose G123-311 vt 1 Control Solution 0 1 Control Solution 1 1 Control Solution 2 1 Package Insert
On Call® Lancets G124-10A VT 100 Lancets (25/bag)
On Call® Lancing Device G124-11AV 1 Lancing Device 1 Package Insert
On Call® Diabetes : G124-13At 1 USB Data Transfer Cable 1 Installation Disk
Management Software Kit

V CE Marked for sale in the European Community c € 0123 T US 510(k) Cleared and CLIA Waived

)
I
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ACON Laboratories, Inc., 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, USA « Tel: 1-858-875-8000 » Fax: 1-858-200-0729 # E-mail:_info@aconlabs.com

1150944001 Please visit our website for details: www.acondiabetescare.com

© 2017 ACON Laboratories, Inc.
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0.5 pL Blood Sample
Accurate & Reliable Results
25 - 60% HCT Range

US 510(k) & CE

=
Q
®
=
1))

(M)
n

IIL
I
@

Ei




==On-Call Plus

Blood Glucose Monitoring System

Accurate and Reliable

Extensive clinical studies proved the accuracy of On Call® Plus Blood Glucose Monitoring System with fresh capillary
blood samples, which can comply with EN ISO 15197: 2015.

Fingertip Blood Testing

550 Consensus Error Grid Analysis
— Clinical Trial - Fingertip Capillary Blood, by Technican
[ ] .

i‘;’ 500 E D ¢ B A ACON On Call® Plus Blood Glucose Monitoring System vs. YSI

E 450 A®

= H o System Accuracy Results for Glucose Concentration = 100 mg/dL
» 3 400
30 gl el x S
&3 350 : Within £5% Within +10% Within +15%
£e s B 290 / 462 (62.8%) 4327462 (93.5%) | 462 /462 (100.0%)
S5
S e 250 System Accuracy Results for Glucose Concentration <100 mg/dL

<]
z=
8 o 200 J c Within +5 mg/dL Within +10 mg/dL Within +15 mg/dL
‘tg 150 145 /198 (73.2%) 193 /198 (97.5%) 198 / 198 (100.0%)

[{3 100 System Accuracy Results for both Glucose Concentration

8 s D > 100 mg/dL and < 100 mg/dL

= Within £15% or +15 mg/dL

0

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 658 / 660 (99.7%)

YSI Reference Glucose - Plasma (mg/dL)

Forearm Blood Testing

550 Consensus Error Grid Analysis
<) el o c B r Clinical Trial - Forearm Capillary Blood, by Technican
!,f,, 500 ACON On Call® Plus Blood Glucose Monitoring System vs. YSI
£
—= 450
£ s ? A System Accuracy Results for Glucose Concentration = 100 mg/dL
@2 400
& 350 ¥ Within + 5% Within + 10% Within + 15%
e
E‘E g 300 ] B 202 / 444 (45.5%) 375 / 444 (84.5%) 440 / 444 (99.1%)
e
IS 'g 250 System Accuracy Results for Glucose Concentration <100 mg/dL
Z=
Sg 200 J c Within 5 mg/dL Within £10 mg/dL Within +15 mg/dL
q Q
g 150 - 110 / 168 (65.5%) 154 / 168 (91.7%) 168 / 168 (100.0%)
(0]
3 100 - D System Accuracy Results for both Glucose Concentration
S 5 2100 mg/dL and < 100 mg/dL
o

Within +15% or +15 mg/dL
608 / 612 (99.3%)

0

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550
YSI Reference Glucose - Plasma (mg/dL)

Palm Blood Testing

__ 550 Consensus Error Grid Analysis

§ 500 E D c B A Clinical Trial - Palm Capillary Blood, by Technican

g’ ACON On Call® Plus Blood Glucose Monitoring System vs. YSI

—= 450

A
u § 400 g d System Accuracy Results for Glucose Concentration = 100 mg/dL
3
% @ 350 ® Within +5% Within £10% Within £15%
£ o
8€ 300 @ B 219 / 444 (49.3%) 395 / 444 (89.0%) 441 / 444 (99.3%)
=g =
gé 250 System Accuracy Results for Glucose Concentration < 100 mg/dL
o 200
Q g J c Within 5 mg/dL Within +10 mg/dL Within +15 mg/dL
150
& 130/ 168 (77.4%) 166 / 168 (98.8%) 168 / 168 (100.0%)
100
g D System Accuracy Results for both Glucose Concentration
s 50 2100 mg/dL and < 100 mg/dL
0 —_———, Within +15% or £15 mg/dL
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 609/ 612 (99.5%)
YSI Reference Glucose - Plasma (mg/dL)

Key Features

On Call Plus

b-2t P RE

(15

CE certificate

[ ®P J us

Blood Glucose Monitoring System

0.5 pL blood sample

25 - 60% HCT range

. 2 - 35°C strip storage temperature

Optional individually packaged
test strips available

Alternative testing sites including
fingertip, forearm and palm
@ Automatic detection of insufficient sample
. 300 test memory with date and time

7, 14, 30 - day averages calculation

Easy PC data transfer and smart App data analysis

Authority Certificate

Health Canada certificate

USFDA CFG certificate




Mission’ U120 Smart Analyzer Mission

High Accuracy and Reliability

‘Automatic calibration before each test
— o Up to 120 tests per hour in Continuous Mode
'Reads strips with up to 14 parameters, including
'Microalbumin/Creatinine/Calcium
‘Minimaltraining required
'Robust construction
Print up to 3 copies per test for record keeping
Data Managementready

Includes RS232C and USB ports for data transfer
to an external computer or LIS

o@ ‘u .:h

Internal Thermal Large Display Robust Keyboard
Printer Screen
Number Té't)ﬁ of  parameter Order Parameter
Catalog of P (First parameter is
Number — Parame-  ,/,,  closestto strip ASC GLU BIL KET SG BLO PH PRO URO NT LEU ALB CRE Ca
ters handle)
Smart
) Asc/Glu/Bil/Ket/SG/ o o o * * * * * ¢ * *
u031-111 u HA BlolpHIPro/Uro/NitLeu
) 10U Glu/Bil/Ket/SG/Blo/pH/ o o * * % % % * * *
U031-101 10 10SG  Pro/Uro/Nit/Leu
i} Glu/Bil/Ket/SG/Blo/pH/ . % - o & & * * *
U031-091 9 U Pro/Uro/Nit
8u Glu/Bil/Ket/Blo/pH/ o 5 5 * * * * *
Pro/Uro/Nit
U031-081 8
8N GIu/Ke;tlSG/BIo/pH/ o * * * * * * *
Pro/Nit/Leul
] Glu/Ket/Pro/pH/ * * * * * * *
U031-071 7 TNITOB o1 i eu
U031-061 6 6NE/60OB  Glu/Pro/pH/Blo/Nit/Leu * * * * * *
5HE Blo/pH/Pro/Ket/Glu * * * * *
U031-051 5
5NE/50B  Glu/Pro/Nit/Blo/Leu @ * * * *
4PE/4NL  Glu/Pro/Nit/Leu * * * *
U031-041 4
4SE Glu/SG/pH/Pro * * * *
U031-031 3 3PE  GlulpH/Pro * * *
3KE Glu/Ket/Pro S * *
U031-021 2 2GE/2GP  Glu/Pro * *

2CE ALB/CRE * *



Specifications

Features

Analyzer Type

Methodology

Detection

Calibration

Throughput

Memory

Strip Incubation Time

Wavelength of Monochromatic LED
Strips Available

Strip Combinations Per Analyzer
Analyzer Ports

Data Entry Capabilities
Connection Capabilities
Available Languages on the Screen
Operating Conditions

Storage Conditions

Power Source

Dimensions (L x W x H)

Display Dimensions (W xH)

Weight

Ordering Information

Product Catalog Components
Name Number P
U120 Urine U117-101 1 Urine Analyzer
Analyzer 1 Strip Holder
2 Printer Paper Rolls
1 Quick Start Guide
Printer uUl21-101 4 Printer Paper Rolls
Paper
Rolls

[

|
‘Illl‘h
I
]|

PN 2170004101 - Date 7/17

Specifications
Semi-automatic
Reflectance Photometry
Photosensitive Diode

Automatic

Single Test Option: 60 tests/hour , Continuous Test Option: 120 tests/hour

Last 2,000 results

1 Minute

525 nm and 635 nm

2-14 parameters (108 mm x 5 mm)

17 Combinations

RS232C Port for Barcode Reader or Data Transfer , USB Port for Data Transfer , 25 Pin Parallel Port for External

Printer

Operator/Patient ID - Manual Entry and Barcode Reader

(Up to 20 characters)

USB or RS232C Data Transfer Cable (optional) , RS232C Barcode Reader (optional) , Optional External Printer (not

included)

English, French, Italian , Portuguese, Spanish

0-40°C (32 - 104°F);<85% RH

-5 - 50°C (23-122°F);<90% RH

100 - 240 Volts AC, 50-60 Hz

27.2cm x 18 cm x 10.5 cm (10.7» X 7» x 4.1»)

11cm x 6.5 cm (4.3” x 2.67)

1.9 kg (4.2 Ibs.) without batteries or power supply

Carton Dimensions (L x W x H) & Weight

2 Fuses (2.0A)
1 Power Cord
1 Instruction Manual

CE Marked for sale in the European Community and 510(k) Cleared

Number of
Kits/Carton

49 cm x 28 cm x 22.5cm ; 3.4 kg

19.3" x 11" x 8.9”;, 7.5 Ibs

Thermal Paper
(0.06 m x 20 m):
200 results/roll

Sticker Paper
(0.06 m x 9 m):
100 results/roll

aconlabs.co

12.0 cm x 12.0 cm x 6.5 cm; 0.36kg

4.7"x4.7"x2.6";, 12.70z

63.0 cm x 37.0 cm x 30.0 cm; 19.4
kg

50

24.8" x 14.6” x 11.8; 42.8 Ibs

ACON Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121,

USA.
Tel: 1.858.875.8000

©2017 ACON Laboratories, Inc.
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Mission® Urinalysis Reagent Strips
and Urine Analyzers

Obtain reliable and
cost-effective results
with Mission®
Urinalysis Reagent
Strips and Urine
Analyzers!

* Accurate
* Reliable

* Convenient

Global Diagnostics for Local Markets™




Urinalysis Reagent Strips

Simple and Accurate
+ Analytical sensitivity better than or comparable to market leaders
* High guality color chart ensures accurate visual reading

Flexible

= Compatible for visual and analyzer reading
* More than 30 different combinations available

Multiple Packaging Options and Long Shelf Life
= Canister Packaging
+ Available in 25, 50, 100 and 150 strips per kit
= 2 year shelf life for unopened canisters which offers cost savings and convenience for high volume testing
+ 3 month shelf life for strips in opened canisters
« Pouch Packaging New!
* Single-strip Pouch
+ Individually packaged strips with 1, 3, 6 and 20 strips and 1 color chart per kit for OTC or low volume testing
+ Unigue packaging maintains 2 year shelf life for all strips in the kit compared to 3 months for remaining strips in an
opened canister
* Multi-strip Pouch
+ Canister Refill Kits with 25 strips/pouch uniguely packaged to save cost for low volume testing and extended shelf
life by using the canister for refills

! fﬁ@

Step 1: Immerse strip into urine Step 2: Remove excess urine Step 3: Obtain results by analyzer or visual reading
: g R 01500 ; J 0 00 or Additio B BLO PRO 0 B

U031-131 13 13C NA 100" v v | NA | NA A * | % | x| % [ %] Kk [*]| x| x| * * | %
uo31-111 11 1A 100 v v v v S * | % | x| x |[H]| *|%| * | *|%]|x

10U v v v S * || % || % [*]| % | % | x| *
u031-101 10 10A o v v v v A d | % | % | % | K| % K| x| x| *

10C 100" v v v s * * | % | * [%]| * * | % | * | *
U031-091 9 =1V 100 v v v v 5 * | k| % | *| * |*| % | * | %

8uU v v v A * | * | * * |%| % | % | %

U031-081 8 B8N 100 v v v v S * d | k| % || * * | ®

8S v v v A * k| % (x| % | * | % | %

U031-071 7 N 100 v v v v A * * % | %| * * | %
BN BNE 4 v v * * | % | * * | *

U031-061 6 6U BUE i Y 70 I & * x| * S
5B 5BE v v * * * | % | *

1031-051 5 it S 100 v M B A * - N ol
58 5SE v v * * | k [*| %
sU SUE v v * * * | * | *
48 4SE v v v * * * | *
4B 4BE v v * * [k | *
4K 4KE v v v * * *| *

Has it g 4G 4GE g v v v 8 * * * *
4N 4ANE v v ¥ * * * | *
4P 4PE v v v % * & |
3P 3PE v v v * * | %

vo31-031| 3 i ARE 100 v ¥ |V |5 A - . *
3G 3GE v v v * * *
3N 3NE v v v * * | %
2G 2GE v v v * 5
2K 2KE v v v * *
2N 2NE v v v * *

Uo31-021 2 2B 2BE 100 v o 77 L A * *
2U 2UE v v ¥ * | *
28 2SE v v v * *
2C 2CE 100" v v 4 * | *
1B 1BE v v *
1P 1PE v v v *

U031-011 1 1G 1GE 100 v v v v A *
1K 1KE v v v *
1R 1RE v v v *

+Type of Strip: ¢ Also available in canisters of 25, 50 and 150 strips
Visual Strip Size ® Mot available in camisters of 150 strips

1-6 Parameters: 5 mm x 80 mm; 7-11 Parameters: 5 mm x 108 mm;
12-13 Parameters: 5 mm x 121 mm
U120/U500 Strip Size

1-11 Parameters: 5 mm x 108 mm : »
"E" means extended strip length for 1-6 Parameters CE Marked for sale in the European Community c €
Cleared for US 510(k)

A Single-strip Pouch available in 1,3, 6 and 20 strip kit
Canister Refill Kit, with 25 strips per pouch or canister, available in 3-pouch and 1- canister kit, or 4-pouch kit



U120 Urine Analyzer

Accurate
\ « Up to 120 tests/hour in Continuous Test Option
| « Capable of reading 1 strip at a time in Single Test Option
« Test modes include Routine, STAT and QC
+ Automatic calibration for accurate results and easy operation
Reliable
« Can read up to 4 Strip combinations with 8, 8, 10, 11 parameters, additional strips with 1-11 parameters available upon request
« Minimal training required

i Convenient Operation
N - » Saves and recalls the last 2,000 results automatically
r i = « Audible beep signals operator to dip strips in urine
- W = - * Can print up to 3 copies per test for convenient reviewing and easy record keeping

« Option to print results on sticker paper for quick and simple record management
Easy Data Management
+ Includes RS232C port for easy data transfer to an external computer or LIS
+ Optional Barcode Reader to record patient |D
Unique Lockout Functions mew!
* Strip Lockout
= + Prevents using strips of another brand on the U120 Urine Analyzer
* Requires barcode reader scan or manual entry of the canister code
r * User Lockout
* Eliminates unapproved users from testing
* Up to 10 lab operators can perform testing, but only the lab administrator can change analyzer settings
* QC Lockout
* Prevents testing without passing QC
« QC tests can be performed once every 8 hours, day, week or month
* Analyzer will alert when to run QC test
+ |f QC tests fail, analyzer will switch to STAT mode and list "E” at the end of each test number

Specifications

Feature Specifications

Analyzer Type Manual
Reflectance Photometry

Methodology

Detection Photosensitive Diode

Single Test Option: 60 tests/hour

T
hroughput Continuous Test Option: 120 tests/hour

Test Modes Routine, STAT and QC
Lockout Functions Strip Lockout: Available Upon Request. User/QC Lockout: Included with option to turn ON/OFF
Memory Last 2,000 results

Strip Incubation Time
Wavelength of Monochromatic LED
Standard Strips

1 Minute
525 nmand 635 nm
8,9, 10, 11 Parameters (5 mm x 108 mm)

Additional Strips Available
Total Combinations Per Analyzer

1-11 Parameters (5 mm x 108 mm); see URS Parameters

4 Combinations

Standard RS232C Port for Barcode Reader or Data Transfer
USB Port for Data Transfer
25Pin Parallel Port for External Printer

Analyzer Ports

Internal Thermal Printer (included)
Optional External Printer (not included)

RS232C Barcode Reader (optional)
USB or RS232C Data Transfer Cable (optional)

Code 128, Code 39, Codabar (NW.T7), Interleaved 25, UPC-A, UPC-E,
EAN 8 EAN 13

Automatic

Capabilities

Major Readable Barcodes

Calibration

Available Languages on the Screen

English and additional language(s)

Operating Conditions

0-40°C {32-104°F); £85% RH

Storage Conditions

-5-50°C (23-122°F), =90% RH

Power Source

100-240 VAC, 50-60 Hz

Dimensions (Lx Wx H)

272cmx26.9cmx14.6cm (10.7"x 10.6"x5.7")

Display Dimensions (L x W)

10.8cmx57cm(4.2"x 2.2

Weight

2.6 kg (5.7 Ibs)

Ordering Information

7 Kit Box Dimensions Carton Dimensions Number of
ProductName Sarog - sompoaents (L x W x H) & Weight (L % W X H) & Weight Kits/Carton
1 Urine Analyzer 2 Fuses (2.04) 42.0cmx 41.5cmx 31 cm; 5.0kg
U120 Urine Analyzer ut1-1019T 1 Strip holder 1 Power Cord 1
2 Printer Paper Rolls THuck Start Sulde, 16.4"%16.2" x12.1"; 176.4 0z
1Urine Analyzer 2Fuses (2.0A) 44.5cmx 44.5cm x 40.0cm; 5.5 kg
U120 Urine Analyzer U111-111¢T 1 Strip holder 1 Power Cord
i od ade i . 1 Serial Splitter Cable (RS232C) 1
2 PrinterPaper Rolls 1 Quick Start Guide 17.5" x17.5"x 15.7"; 194 oz
1 Barcode Reader (RS232C) 1 Instruction Manual
Jt : g 23.6cmx108cmx?8cm'0.482m 63.0cmx 37.0cm x30.0cm; 12.0kg
Barcode Reader U221-111 1 Barcode Reader (RS232C) 1 Serial Splitter Cable (RS232C) 53 %43 X317 1700z TAE %X 146 1115, 4233 02 22
Thermal Paper (0.06 m x 20 m): 200 resultsfroll 12.0cmx12.0cmx6.5cm; 0.36ka] 63.0cmx 37.0cm x 30.0 cm; 19.4 kg
Printer Paper Rolls U121-101 4 Printer Paper Rolls . . 4.7 x4.7°x2.0° 12,702 2.8 %146 x 11.6.694.302 50
Sticker Paper (0.06 mx 9 m): 100 1 temll 120cmx12.0ecmx6.5cm: 0.dkg | 63.0cm» 37.0cm x30.0 cm; 21.4 kg
il : 47" x4 7"x26" 1410z 24 8" x 146" % 118" 684 3 0z; 754 9%
& Jt 16.0cmx 13.0cmx 3.5cm; 0.147 kg| 25.0cm x 21.0cm x 15.0 cm; 1.36 kg
U120 Data Transfer Kit U221-131 1 Data Transfer Cable (RS232C) 1 Package Insert ST sb T xT 4530z 58 %83 X507 48052 | 8

v’ CE Marked for sale in the European Community c €

t Cleared for US 510(k)



U500 Urine Analyzer

Accurate and Efficient
= Upto 500 tests/hour for medium/large volume sample testing
= Professional accuracy equivalent to market leader
= Automatic strip detection and alignment for better efficiency
* Test modes include Routine, STAT and QC
Easy to Operate
+ Large touch screen LCD offers simple menu navigation
* Unigquely designed strip platform/waste tray unit for easy one-step cleaning

Convenient
+ Automatic calibration and waste disposal reduce hands-on time
= Can read strips with 8, 9, 10, 11 parameters, additional strips with 1-11 parameters available upon request
= Strip selection of up to 4 combinations for analyzer reading
= Stores up to 2,000 records and automatically flags abnormal results
» Capable of printing results on sticker paper for quick and easy record management
Data Management Capability
* Includes RS232C port for easy data transfer to an external computer or LIS
*» Optional Barcode Reader to record patient ID

Unique Lockout Functions o' Seen!
= Strip Lockout
* Prevents using strips of another brand on the U500 Urine Analyzer
* Requires barcode reader scan or manual entry of the canister code
* User Lockout
= Eliminates unapproved users from testing
* Up to 10 lab operators can perform testing, but only the lab administrator can change analyzer settings
* QC Lockout
* Prevents testing without passing QC
* QC tests can be performed once every & hours, day, week or month
= Analyzer will alert when to run QC test
« If QC tests fail, analyzer will switch to STAT mode and list “E” at the end of each test number

Specifications

Feature Specifications
Analyzer Type Semi-Automatic
Methodology Reflectance Photometry
Detection Photosensitive Diode
Throughput 500 tests/hour (Measuring cycle: 7 seconds/test)
Test Modes Routine, STAT and QC
Lockout Functions Strip Lockout: Available Upon Request: User/QC Lockout: Included with option to turn ON/OFF
Memory Last2 000 Records
Strip Incubation Time 1 Minute
Wavelength 525and 635 nm

Standard Strips
Additional Strips Available
Total Combinations Per Analyzer

8,9,10, 11 Parameters (5 mmx 108 mm)

1-11 Parameters (5 mm x 108 mm); see URS Parameters
4 Combinations

Up to 150 Strips

Standard RS232C Port for Barcode Reader or Data Transfer
25 Pin Paralle| Port for External Printer

Internal Thermal Printer (included)

Waste Disposal Capacity

Analyzer Ports

Capabilities RS5232C Barcode Reader (optional)

Optional External Printer (not included)

RS232C Data Transfer Cable (optional)

Major Readable Barcodes

Code 128, Code 39, Codabar (NW-7), Interleaved 25, UPC-A, UPC-E, EAN 8, EAN 13

Calibration

Automatic

Available Languages on the Screen

Enaglish and additional language(s)

0-40°C (32-104°F); =85% RH

-5-50°C (23-122°F), =80% RH

100-240 VAC, 50-60 Hz
36.6cmx283emx195em (14 4" x 11 1"x7.7")
11.5emx9.0cm (4.5"x 3.5

40kg (8.81bs)

Ordering Information

Operating Conditions

Storage Conditions

Power Source

Dimensions (L x Wx H)
Display Dimensions (L x W)
Weight

Number of
KitsiCarton

Carton Dimensions
(L xWxH) & Weight

Kit Box Dimensions

Components (L xW x H) & Weight

Catalog No.

Product Name

1 Urine Analyzer 2 Fuses (2.0A) :
G LA etodd 1 Strip PlatformMWaste Tray 1 Pawar.Gard S1.0cmx42.0cmx38.5cm; Tkg :
: 2 Printer Paper Rolls 1 Instruction Manual 201" X16.5" x 15.2"; 2469 0z
1 Urine Analyzer 2 Fuses (2.04) 55.0cmx 55.0cmx55.0cm; 9.2 kg
U500 Urine Analyzer § 1 Strip Platform/\Waste Tray 1 Power Cord
it Uz11-111Y 1
with Barcode Reader 2 Printer Paper Rolls 1 Serial Splitter Cable (RS232C)
1 Barcode Reader (RS232C) 1 Instruction Manual 21.7" x21.7"x 21.7",324.5 02
+ . , 23.6cmx10.8cmx 7.8 cm; 0. 482!(9] 63.0 cm % 37.0 cm x 30.0 em; 12 ki 22
Barcode Reader uz21-111¥ 1 Barcode Reader (RS232C) 1 Serial Splitter Cable (RS232C) S v i3 T ooz T TRy 11.8_r9_". 9350
Thermal Paper (0.06 m x 20 m): 200 resultsiroll 120cmx12.0ecmx6.5cm; 0.360 kg] 63.0cm x 37.0 cm x 30.0 cm; 19.4 kg
Printet Paper Rolls B 4 Printer Paper Rolls 477x4.7"x2.6% 12 7oz 248 4 146" 118" 684307 50
Sticker Paper (0.06 m x 8 m): 100 results/roll 120emx120ecmx6.5cm; 0.40kg | 63.0cm x 37 0 cm x 30.0 cm; 21.4 kg |
47" x4 7" %2 6" 14 102 248" x 146" % 118" 684 3 oz, 754 9 0z
- - v 16.0cmx13.0cmx3.5¢cm; 0.147kal] 250cm x21.0cm x 150 cm: 1.36 kg |
U500 Data Transfer Kit uz221131 1 Data Transfer Cable (RS232C) 1 Package Insert BT x4 550z S BT x50 B 0oz 8

We also offer other rapid diagnostic and medical products:

Blood Glucose Monitoring Systems, Immunoassay EIA/ELISA and more.

\/CE Marked for sale in the European Communit
p y
t Cleared for US 510(k)

| s sm—  — &
S
— —-— e T — —

ACON Laboratories, Inc., 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, U.S.A. « Tel: 1-858-875-8000 + Fax: 1-858-200-0729 + E-mail: info@aconlabs.com
Please visit our website for details: www.aconlabs.com

1150449703 © 2011 ACON Laboratories, Inc.



Mission®

Urine Controls

Simply validate
visual and analyzer
urinalysis with
Mission® Liquid and
Dry Strip Urine
Controls!

* Reliable
* Quick and Easy

* Available in Liquid
and Dry Strip

Mission
Sission

[ ]
- Dry Strip

*  Mission

Global Diagnostics for Local Markets™



Mission® Urine Controls

Reliable _
« Use with Mission® and Mission" Expert Urinalys and Urine Analyzers for optimum quality

Validate urinalysis results and prevent procedure errors

Control Level 1 provides negative results for LEU, NIT, URO, PRO, pH, BLO, SG, KET, BIL, GLU, ASC. ALB™ and

CRE™

Control Level 2 provides positive results for LEU, NIT, URO, PRO, pH, BLO, SG, KET, BIL, GLU, ALB™ and CRE™

with negative results for ASC

Quick and Convenient Testing
+ Ensures accurate results for all parameters
+ Obtain g
= Competitiv

ny setting

Two Types of Urine Controls Available

Liquid Urine Control
* Ready-to-u ithout dissolving in illed waty
« 24 months shelf life for unopened controls at 2
« Two Packaging Opti
* Dropper Tip Bottles-Current packaging now available in separate positive and negative |
+ Dropper tip bottles provide efficient use of the control solution

d up to 40 tim
+ Diptube-New packaging able in separate posi
+ Diptube packaging allows for qui q sim
+ Simply dip the strip into the control solution and read result:
» Caontrol can be used up to 20 times within 30 days at room temperature

Dry Strip Urine Control

-

i

Specifications

Specifications
Liquid Diptube Urine Control
LEU, NIT, URD, PRO, pH, BLO, §G, KET, BIL, GLU, ASC, ALB, CRE (13)
Negative: LEU, NIT, URO, PRO, pH, BLO, SG, KET, BIL. GLU, ASC, ALB, CRE
Positive: LEU, NIT, URO, PRO, pH, BLO, SG, KET, BIL, GLU, ALB and CRE, Negative ASC
Mission® Urinalysis Reagent Strips, Mission” Expert Uninalysis Reagent Strips

Features

Product Name Liquid Urine Control Dry Strip Urine Control

Test Parameters

Level 1
Level 2
Compatible Urine Strips

Solution D
Levels

Refer o insert
2-30°C

Reading Time/Stability Refer o insert Refer to insert
Storage Temperature 2-8°C 2-8'C
Unopened Control Shelf Life 24 months

30 days at 15-30°C or
until the expiration date at 2-8°C

20 tests/diptube

24 months 24 months

30 days at 15-30°C or
until the expiration date at 2-8°C

20 or 40 tests/bottle

Opened Control Stability 2-30°C: 3 months for Dry Strip; 8 hours for Control Solution for all parameters

Maximum Tests per Unit 12 tests/control solution of 1 dry strip

Ordering Information

Carton Dimensions
(LxWxH) & Weight

Kit Box Dimensions

Components (LxWxH) & Weight

Product Name

Catalog No.

Level 1: 3 x 10 mL /boltle; Level 2: 3 x 10 mL/bottle B5 mm x 55 mm x 60 mm; 107 g 400 mm x 270 mm x 345 mm; 5.2 kg 198
Level 1: 3 x 5 mL/bottle; Level 2: 3 x 5 mL/bottle BSmmx 55 mm x 80 mm; 75 g 400 mm x 270 mm % 345 mm; 4.2 kg 198
L1021;011: Catiio Level 1 1 x 10 mU/bottle: Level 2 1 x 10 mLibottle 55 mm x 28 mm x 60 mm; 41 g 400 mm x 270 mm x 345 mm; 6.6 kg 228
Level 1: 1 x 5 mU/botlle; Level 2: 1 x 5 mL/bottle 55 mm x 28 mm x 60 mm; 31 g 400 mm x 270 mm % 345 mm; 5.5 kg 228
Liquid Urine Control i 6 % 10 mL/boltle 85 mm x 55 mm x 60 mm; 107 g 400 mm % 270 mm x 345 mm; 5.2 kg 198
U021-021: Level 1: 6 x 5 mLibottle B5 mm x 55 mm x 60 mm; 75 g 400 mm x 270 mm x 345 mm; 4.2 kg 198
U021-031: Level 2 2 x 10 mL/bottle 55 mm x 28 mm x 60 mm; 41 g 400 mm x 270 mm x 345 mm; 6.6 kg 228
2 x 5 mLibottle 55 mm x 28 mm x 60 mm; 31 g 400 mm x 270 mm x 345 mm; 5.5 kg 228
UbthriiBanibo Level 1: 2 x 12 mL/diptube; Level 2: 2 x 12 mLidiptube 130 mm x 55 mm x 55 mm; 101 g 385 mm x 255 mm x 320 mm; 4.7 kg 30
Liquid Diptube i Level 1: 1 x 12 mU/diptube; Level 2: 1 x 12 mUidiptube 130 mm x 55 mm x 55 mm; 62 g 385 mm x 255 mm x 320 mm); 3.5 kg 30
Urine Control ¥ U021-081: Level 1! 4 x 12 mUdiptube 130 mm x 55 mm x 55 mm; 101 g 385 mm x 255 mm x 320 mm; 4.7 kg 30
U021-091: Level 2 2 x 12 mLU/diptube 130 mm x 55 mm x 55 mm; 62 g 385 mm x 255 mm x 320 mm; 3.5 kg 30
F— EEEE % i E %E EEEE;EEEEEEE 100 mm % 51 mm x 110 mm; 126.g | 280 mm x 280 mm x 260 mm; 3.6 kg 24
Egﬂgtgpomm! 't Lewal 2 1%10 strigsfcanrsierl 100 mm x 51 mm x 110 mm; 106 g 280 mm x 280 mm x 260 mm; 3.1 kg 24
U021-051: Level 1; 2 x 25 strips/canister 100 mm x 51 mm x 110 mm; 126 g | 280 mm x 280 mm x 260 mm; 3.6 kg 24
U021-061: Level 2 2 x 10 strips/canister 100 mm x 51 mm x 110 mm; 106 g | 280 mm x 280 mm x 260 mm; 3.1 kg 24

ACON Laboratories, Inc., 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, U.S.A. - Tel: 1-858-875-8000 + Fax: 1-858-200-0729 + E-mail: info@aconlabs.com

1150531002

v CE Marked for sale in the European Community c €

t FDA 510(k) Cleared

We also offer other rapid diagnostic and medical products for:
Blood Glucose Monitoring Systems, Clinical Chemistry including Urinalysis, Immunoassay EIA/ELISA and more.

Contact us for worldwide distribution and custom manufacturing (OEM) opportunities

Lt

Please visit our website for details: www.aconlabs.com

©2011 ACON Laboratories, Inc.




CUPRINS

Informatii importante cu privire la sistemul de
monitorizare a glicemiei On Cal Plus

Clucometrul On Call Plus si

Banda de Testare On Call Plus
Glucometrul On Call Plus modul de functionare
Afisajul Glucometrului On Call Plus
Banda de testare On Call Plus

Solutia de control On Call Plus
Instalarea bateriei

Configurarea glucometrului

Etapa 1 Introducerea Ne de cod

Etapa 2 Setarea parametrilor necesare
Semnal Sonor

Realizarea testului cu Solutie de control
Teste de sange

Etapa 1 Obtinerea picaturii de sange
Etapa 2 Realizarea unui test de glicemie
Mesajele "HI” si "LO”

Utilizarea sistemului On Call Plus
Memoria Glucometrului

Vizualizarea rezultatelor salvate
Curatarea memoriel

Intretinerea ethnic3

Remedierea defectiunilor

Specificatii tehnice

——
=
| —



Cum trebuie sa utilizati sistemul On Call Plus
Sistemul este realizat cu intentia de a fi utilizat in exteriorul corpului (cu
alte cuvinte, numai diagnosticare in vitro)
Sistemul este utilizat pentru masurarea glicemiei (nivelul zaharului in
sange) din probe prelevate din brat, antebrat , mana , coapsa , gamba ,
sau degete)
Glucometrul On Call Plus trebuie fi utilizat numai impreuna cu
solutia de control On Call Plus, cu benzile de testare On Call Plus. Utilizarea altor
marci de benzi de testare, solutii de control, impreuna cu acest glucometru aduc la
rezultate eronate.

Utilizati Glucometrul On Call Plus pentru:
* Testarea glicemiei.
» Testarea numai cu probe de sdnge curente.

Nu utilizati glucometrul On Call Plus pentru:
* Diagnosticarea diabetului.

* Testarea nou nascutilor.

» Testarea sangelui arterial.




Avertisment: Va rugam sa cititi toate instructiunile oferite in
acest Manual de Utilizare si exersati procedurile de testare
inainte de utilizarea sistemului On Call Plus .

Monitorizarea glicemiei trebuie fi facuta sub ingrijirea medicului.

Banda de festare

Glucomeftru cip

ol

Dispozitivul de infepare

e ~—"

Lantefa

Solutie de controf




Clucometrul On Call Plus si
Modul in care functioneaza

Portuf benzei de
fesfare

Inlocuirea bateriei

Displayul L&D

Cip

fntrare pentru cip

Butonul M

Butonul 8§

USE Forf

Displayul LCD Afiseaza rezultatele testului dvs. si alte informatii importante

Butonul S este folosit pentru reamintirea rezultatelor testelor anterioare

sl efectueaza alte functii de selectii din meniu.

Butonul M este folosit pentru pornirea glucometrului si efectueaza alte functii de
selectii din meniu.

Portul Benzii de Testare Inserati aici capitul Partii Superioare a noii

Benzii de Testare On Call Plus

inlocuirea bateriei Instalati baterie indreptat spre dvs.
Numarul bateriei CR 2032 3.0V.
USB Port Transmite informatiile la calculator prin cablu suplimentar, pentru a

vizualiza, analiza si imprima rezultatele salvate. Cablu trebuie fi comandat separat.




Afisaiul Clucometrului On Call Plus

Simbolul # Simbolul Rezultatului Testului cu Solutia de control
Aﬁ??ﬂé faptul c& ati Afisears faptil cd
prirnit reziltat cu ati rrarcat un
:0133'3_(1‘3 u:or;tro{al remiltat de testare
gstull, sau caca cu solutia de
donfi sd mdepa.tt?.p control al testulul.
rezultatul gresit din Simboll solutiei de
valonle medn control apard
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Glucometrul este
pregatit e 2 mmom. mg/dL
va aplica singe sau
solufia de control. MEM CIODE
Simbolul Bateriei
Apare cind trebuie -
s fnlocuiti batertile Code
Glucometrulm dws.
Apard inpreund cu
codul bensn de testare
Afisarea rezualtatelor
Afizeard rezultatele mg/dL or mmol/L
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masurare.
Confirmati daca
MEM Glucometrul dvs. este
Afiseari remltatele e setat la unitatea dws.
testelor stocate i preferatd de masurare.
memoria Slucometnabhu
Drws.




LBanda de Testare On Call Plus

Locul pentru apricierea probei
Aplicati in acest loc sdnge sau solutie de control

H. ===

Fereastra de control Benzile de contact
Asigurati-va, ¢ ati aplicat o Introduceti banda de testare cu
cantitate suficientd de sénge partea opusd in slot

Aplicati solutia de control sau picatura de sange pe varful corespunzator ale Benzii
de Testare.

Nu aplicati sange pe ambele suprafete ale benzii de testare.

Atingeti cu picatura de sange locul de aplicare pe banda de testare pana cand
Fereastra de control se va umple complet.

= =

CORECT GRESIT

In cazul in care fereastrd de control nu s-a completat, nu aplicati o cantitate
suplimentara de sange pe banda de testare. Acest lucru poate aduce la rezultate
incorecte. Indepartati banda de testare si efectuati testarea din nou.

CORECT GRESIT

Benzele de testare pot fi folosite doar o data. Descarcati benzile de testare folosite.
Continuati sa umpleti banda de testare in timp de pana la 60 de sec.

( 1
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AVERTISMENT: Capacul sau flaconul cuprinde agenti de uscare care pot fi
daunatori daca sunt inhalati sau inghititi si pot distruge pielea sau produce iritatii ale
ochilor.
Informatii Importante privind Banda de Testare
e Sistemul On Call Plus trebuie pastrat in loc uscat, la temperatura
de 15-30°C
e Feriti de actiunea directa a rezelor de soare si calduri
e Depozitati Benzile de testare doar in flaconul lor original. Nu le transferati
intr-un alt flacon sau recipient
e Nu depozitati niciodatd Benzile de Testare individuale in afara flaconului
e Dupa ce ati luat 0 noud banda de testare din flaconul sau, inchideti imediat
capacul flaconului
e Nu folositi benzile de testare dupa data de expirare a acestora. Aceasta poate
determina rezultate eronate
e Nu indoiti, taiati sau modificati forma Benzei de Testare

Solutia de control On Call Plus

Solutia de control On Call Plus este un lichid care contine o cantitate determinata de
glucoza care este folosita pentru a va:
e Asigura ca Glucometru dumneavoastra si benzile de testare functioneaza
corespunzator
e Daca nu sunteti siguri,cd glucometru si benzile de testare indica rezultatul
corect
e TInainte de a utiliza banda de testare din flaconul nou
e Dupa curatarea glucometrului dvs.

Solutia de control On Call Plus este valabilda timp de 3 luni de la deschiderea
recipientului.Calculati perioada de 3 luni in avans fata de data la care ati deschis noul
recipient cu solutia de control. Aceasta reprezintd data la care trebuie sa aruncati
recipientul. Notati aceasta data pe partea laterala a recipientului cu solutia de control.

Informatii importante privind Solutia de control
e Folositi numai pentru diagnosticarea in vitro. Nu folositi pentru baut sau pentru
injectare.
e TInainte de a folosi agitati flaconul
e Nu adaugati apa sau orice alt fel de lichid in solutia de control
e Se specificd faptul ca testele pentru SOLUTIA DE CONTROL prezinta
rezultate corecte doar cand sunt folosite la temperaturi intre 15 - 40°C




e Rezultatele testelor pentru Solutia de control nu reflectd nivelul glicemiei dvs.
Rezultatele testului pentru solutia de control trebuie sd se incadreze in valorile
indicate pe eticheta recipientului Benzei de testare.

e Folositi doar solutia de control On Call Plus impreuna cu glucometrul On Call
Plus

Instalarea bateriei
Aveti nevoie de o baterie cu numarul CR 2023 3.0V.
1.Scoateti suportul pentru baterie din partea stanga a glucometrului.
2.Instalati in suport o baterie noud cu semnul pozitiv (+) indreptat spre dvs.
3.Inchideti suportul pentru baterie.

Conficurarea gslucometrului inainte de inceperea testarii

ETAPA 1- introducerea numirului de cod

Pentru codificarea glucometrului instalati cipul pe care il veti gasi in flaconul nou.
Fiti pregatit de a ajusta codul de pe ecranul Glucomatrului astfel incat sa se
potriveasca cu numarul de cod de pe flaconul Benzii de testare

Asigurati-va ca numarul de cod de pe cip se potriveste cu numarul de cod de pe
partea laterala a flaconului al Benzii de testare.

CODE

135
[CTer sl

NOta: Daci ati introdus banda de testare in Glucometrul fara cip, pe ecran va aparea
inscriptia "CODE”

Ftapa 2 Setarea parametrilor necesare




Setati ora si data pentru a vizualiza rezultatele, stocate in memoria glucometrului, cu
timpul si data corecta .

1.Glucometrul dvs. dupa pornirea pentru prima data va intra automat in regimul de
configurarea. Tastati butonul ”’S”

2. In primul rand setati ceasul in 12- sau 24- format de timp. Tastati butonul *M”
pentru a alege formatul dorit, apoi tastati butonul ”S” pentru a salva rezultatul si a
continua prin setarea anului, lunii si datei curente.

c4YH ™ (2H

3.Pe partea de sus a ecranului va aparea anul. Tastati butonul ”"M” pana cand veti
vedea valoarea corecta a anului. Dupa alegerea anului tastati butonul ’S” pentru a
salva rezultatul, apoi Incepeti setarea datei. Tastati butonul ”M” pana cand veti vedea
valoarea corecta a datei. Dupa alegerea datei tastati butonul ”’S” pentru a salva
rezultatul, apoi Incepeti setarea orei.

Luna Zina

o HH (0- i0-cf

4. Pe partea de sus a ecranului va aparea ora. . Tastati butonul ”"M” pand cand veti
vedea valoarea corecta a orei. Dupa alegerea orei tastati butonul ’S” pentru a salva
rezultatul, apoi incepeti setarea minutelor.
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semnal sonor

Glucometru are semnal sonor. Dupa pornirea glucometrului, dupa ce ati aplicat pe
banda de testare o cantitate suficienta de proba, la primirea rezultatul final - veti auzi
un semnal sonor scurt. Dupa o eroare Glucometrul va emite trei semnale sonore
scurte. Verificati codul de eroare de pe ecran pentru a determina cauza.

Aud Hiyd (&
UF

F oo lln

Tastati butonul ”M” pentru a activa sau dezactiva semnalul sonor. Tastati butonul ”S”
pentru a salva alegerea dvs. Dupa tastarea butonului ”’S” glucometrul se va opri.

Cfectuarea unui Test cu Solutia de Control

Test de control al calitdtii confirma ca Benzile de Testare si Glucometrul lucreaza
impreuna intr-un mod corespunzator. Efectuati un Test cu Solutia de control cand:

o Utilizati Glucometrul pentru prima data

e TInainte de a lucra cu benzile de testare dintr-un nou flacon

e Daca nu sunteti siguri ca Glucometrul sau Benzile de Testare functioneaza in
modul corespunzator

e (el putin o data pe sdptamana

1.Inserati partea superioara a Benzii de testare in Glucometrul dvs. Glucometrul va
porni

11
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,B BB DAY aB BB e

L4 mmol/L  mg/dL
MEM CODE

2.Verificati daca toate segmentele sunt afisate pe ecran

3.Dupa aceasta Glucometrul dvs. va intra in modul de testare. Asteptati ca
Glucometrul sa va afiseze simbolurile pentru data, ora, picatura de sange si Banda
de Testare. in mijlocul ecranului va aparea numarul de cod. Numirul de cod de pe
ecran trebuie sd se potriveasca cu numarul de cod de pe flaconul Benzii de Testare.
Clipirea simbolurilor de Banda de Testare si picatura de sange va indica faptul ca
banda de testare aste amplasata corect si este posibil sa aplicati solutia de control.
Glucometrul nu va porni in cazul,in care banda de testare nu va fi introdusa corect.

028 050"~

(385

CODE

4.Tastati butonul ”M” pentru a marca acest test ca un test de control. Dupa tastarea
butonului ”M” pe ecran va aparea simbolul Solutiei de Control.

0-28 050

35

5.Agitati recipientul cu solutia de control. Picurati o picdtura de solutie pe o suprafata
neabsorbanta. Atingeti incet varful de banda de testare in picatura de solutie de

12
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control. In cazul in care functia mesajului sonor este activa, Glucometrul va produce
un mesaj sonor cand banda de testare va fi plina.

Nota:

e Nu aplicati Solutia de Control din recipientul direct pe Banda de Testare

e Daca Solutia de Control nu va umple complet gaura de testare, nu adaugati a
doua picatura. Indepartati banda de Testare si incepeti un nou test cu o noua
banda de testare.

6.Atunci cand o cantitate suficienta de solutie va fi aplicata, Glucometrul dvs. va
incepe numararea de la 9 pana la 1, dupa ce va va arata rezultatul. Comparati
rezultatele testului cu solutia de control, cu valorile indicate pe eticheta flaconului
pentru banda de testare. Rezultatele dvs. pentru solutia de control trebuie sa se
incadreze in valorile indicate pe partea laterala a flaconului pentru banda de testare.

028 oS0™

il -t

——
-_CTRL 1 SAT i
4547 wow 81-121 mgdL
o 11421 e

4.5.6.7 mmolL

mmoil mgdlL

(S| S

Rezultatele de testare sunt afisate in mmol/L sau mg/dl

7.Dezinstalati s1 aruncati banda de testare.

Dupa testare, pe ecranul dvs. trebuie sa apara simbolul #, el va va arata ca testarea a
fost efectuata cu Solutia de Control.

13
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Rezultatele testului care nu se incadreaza in valorile CTRL1 pot fi determinate de:

O solutie de control sau banda de testare expirata.

Testul pentru Solutia de control a fost realizat n afara regimului nominal de
temperaturd, cuprins intre valori de la 151a 40°C

Codul de pe flaconul pentru Banda de Testare nu corespunde cu codul
initializat pe ecranul Glucometrului

Asigurati-va ca comparati rezultatele testului cu valorile CTRL1

Verificati daca ati efectuat corect testarea

Daca ati facut testarea in mod corect, dar rezultatele intotdeauna depasesc spre
numarul seriei de control CTRL1, contactati distribuitorul dvs.

14
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Teste de sange

Etapa 1

Pentru a obtine rezultatul cu folosirea sistemei On Call Plus aveti nevoie de o mica
picatura de sange, pe care le puteti obtine din varfurile degetelor, mana sau brat.
Inaintea testarii alegeti o suprafati curati si uscata. Pentru a asigura rezultatele
precise, spalati-va pe maini cu apa si sapun. Asigurati-va ca nu existd urme de crema
sau lotiune pe suprafata testata.

Miner de Locul pentru Capac transparent
armare lanceta (pentru testarile in
zone alternative)

Lanceta stirila “-_1——-
o éie

Tip de protectie

|

Buton de Setarea adancimii Capac de
declansare de intepare protectie
(1 )
L » )



Cum si obtineti picitura de sange din varful degetului
Setati adancimea inteparii pentru a reduce disconfortul.

1. Indepartati capacul de protectie de pe dispozitivul de intepare. Inserati o noua
lanteta stirila On Call Plus in dispozitivul de intepare.

2. Mentineti cu fermitate Dispozitivul de intepare, apoi rotati tip de protectie de la
lanteta si eliminati-I.

3. Rasuciti cu atentie capacul de protectie. Aveti grijd sd nu atingeti acele expuse
de pe dispozitivul de intepare. Asigurati-va ca capacul de protectie acopera
complet dispozitivul de intepare.

%
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4. Dispozitivul de intepare On Call Plus va oferd 5 nivele diferite de setari. Pentru
a reduce disconfortul, utilizati cea mai mica setare pentru a obtine o picdtura de
sange.

Nivele de setari:

1 si 2 pentru pielea sensibila

3 pentru pielea normala

4 si 5 pentru pielea aspra

Nota: O mare presiune pe deget mareste adancimea inteparii.

5. Trageti manerul de imbinare pana cand veti auzi un clic. Acum sunteti pregatiti
sa realizati testul de glucoza.

6. Inaintea testarii spalati-va mainile cu sdpun. Uscati-va mainile. Pentru a aduce
sangele la suprafata locului de testare, frecati locul de testare pentru cateva
secunde pana cand simtiti ca se incalzeste.

17
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7. Tineti capacul transparent pe suprafata de testare. Apdsati butonul de
declansare. Ridicati dispozitivul de intepare. Aveti grija sa nu intindeti proba de

sange de pe suprafata de testare.

Cum sia obtineti picatura de sange din mana sau brat

Important:Daca doriti sa luati o proba de sange din méana sau din brat trebuie sa
fiti constienti, ca rezultatele pot fi diferite. Pentru a face testarea in termen de 2
ore dupa masa sau dupa introducerea insulinei, folositi varful degetului pentru a
obtine un rezultat precis.

1. Efectuati pasii din sectiunea 1 si 2 ” Cum sa obtineti picitura de singe din
varful degetului”
2. Rasuciti cu atentie capacul transparent in locul capacului de protectie.

3. Trageti manerul de imbinare pana cand veti auzi un clic. Acum sunteti pregatiti

sa realizati testul de glucoza.
4. Intindeti-vd mana sau bratul. Evitati zonele cu vene, alunite proeminente ,

zonele cu oase sau cu tendoane.

18
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Pentru a aduce sangele la suprafata locului de testare, frecati locul de testare pentru
cateva secunde pana cand simtiti ca se incalzeste.

5. Tineti capacul transparent pe suprafata de testare. Apdsati butonul de
declansare. Nu ridicati. Continuati sa tineti dispozitivul pe suprafata de testare
pentru a obtine cantitatea suficientd de sange.

indepirtarea lantetei

1. Scoateti capacul dispozitivului de intepare cu lantetd. Introduceti acul lantetei
in tip de protectie.

2. Tastati butonul de declansare si asigurati-va ca lanteta se afla in starea
descarcata. Scoateti lantetd din dispozitivul de intepare. Acoperiti-va
dispozitivul de intepare cu capac de protectie.

Ffectuarea unui test de glicemie

19
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1. Inserati o noud bandi de testare in Glucometru pani cand aceasta se opreste.
Daca functia semnalului sonor este activata, atunci veti auzi un semnal sonor
scurt. Acest semnal va informa ca dispozitivul e pornit.

Asigurati-va ca numarul de cod de pe cip coincide cu numarul de cod de pe
partea laterala al flaconului Benzii de testare.

T B

(385

CODE

2. Clipirea simbolurilor benzii de testare si picaturii de sange va va renunta ca
Banda de Testare este inserata corect si puteti sd aplicati picatura de sange.
In cazul in care banda de testare este introdusa incorect, dispozitivul nu va
porni

3. Pozitionati Banda de Testare usor inclinata pe mostra de sange. Daca functia
semnalului sonor este activata, atunci veti auzi un semnal sonor care va va
informa ca testarea a inceput.

Nota:
e Nu apasati Banda de Testare pe zona de testare
e Nu aplicati nici o picatura de sange pe partea laterala a Benzii de Testare
e Nu radeti sange pe banda de testare
e Nu aplicati sdnge pe Banda de Testare atunci, cand banda de Testare se
afla in afara Glucometrului.
e Nu aplicati a doua picatura de sange pe Banda de Testare

4. Dispozitivul va incepe numararea de la 9 pana la 1, apoi va va arata rezultatul

.Pentru a marca rezultatele gresite si pentru a le exclude din medie de 7, 13, si
30 de zile, tastati sSimultan butoanele M si S. Pe ecranul va aparea simbolul #

20
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care va arata cd acest rezultat nu va fi luat in considerare din medie de 7, 13 si
30 de zile. Daca rezultatul este marcat in mod accidental, tastati din nou pe
butoane M si S pentru a elimina semnul. Repetati testarea cu o noua banda de
testare.

Daca pe ecranul dvs. va aparea un mesaj de eroare, adresati-va pe pagina 25.
Ghidul de indepartarea defectelor. Daca pe ecranul va aparea eroarea de felul
“HI” sau ”LO”, uitati-va 1n sectiune "HI” si ”LO” de mai jos.

028 050~  [028 050
L
.

bl {0

mmol/L mg/dL

5. Dupa primirea rezultatelor, notati-va in agenda dvs. rezultatele corecte, cu
implicarea datei si orei, apoi comparati-le cu indicatorii valizi, stabiliti de catre
medicul dumneavoastra.

6. Extrageti si aruncati Banda de Testare .

Mesaljele “°HI*” (**Ridicat®™) si *°LO* (**Scazut™)

Glucometrul dvs. masoara concentratia de glucoza de intre 1.1 pana la 33.3 mmol/L
(de la 20 pana la 600mg/dl). Mesaje "HI” si ”LO” indica rezultatele in afara acestui
interval.

Daca pe ecranul dvs. va aparea mesajul "HI” , valoarea concentratiei masurate este
mai mare decat 33.3 mmol/L (600 mg/dL). Repetati testarea pentru a avea siguranta
ca ati facut testarea in mod corespunzator. Daca sunteti siguri ca dispozitivul dvs.
functioneaza corect, dar dupa testarea repetatd pe ecranul dvs. apare mesajul ”HI”,
aceastd indica un nivel ridicat de glucoza in sange. Neaparat adresati-va medicului
dvs.
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0-28 1050

(
(

Daca pe ecranul dvs. va aparea mesajul ”LO”, valoarea concentratiei masurate este
mai mica de 1.1 mmol/L (20mg/dl). Repetati testarea pentru a avea siguranta ca ati
facut testarea in mod corespunzator. Daca sunteti siguri c¢d dispozitivul dvs.
functioeaza corect, dar dupa testarea repetata pe ecranul dvs. apara mesajul "LO”,
aceasta indica un nivel scdzut de glucoza in sange. Neaparat adresati-va medicului
dvs.

-28 OS50

) I
L LI

Cum trebuie sa utilizati sistemul On Call Plus
Sistemul este realizat cu intentia de a fi utilizat in exteriorul corpului (cu
alte cuvinte, numai diagnosticare in vitro)
Sistemul este utilizat pentru masurarea glicemiei (nivelul zaharului in
sange) din probe prelevate din brat , antebrat , mana , coapsa , gamba ,
sau degete)
Glucometrul On Call Plus trebuie fi utilizat numai impreuna cu
solutia de control On Call Plus, cu benzile de testare On Call Plus. Utilizarea altor
marci de benzi de testare, solutii de control, impreuna cu acest glucometru aduc la
rezultate eronate.

Utilizati Glucometrul On Call Plus pentru:

* Testarea glicemiei.

* Testarea numai cu probe de sange curente.
Nu utilizati glucometrul On Call Plus pentru:

22
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* Diagnosticarea diabetului.
* Testarea nou nascutilor.
* Testarea sangelui arterial.

Memoria GClucometrului

Glucometrul dvs. pastreaza in memoria sa 300 de inscrieri. Fiecare inscriere include
in sine rezultatul testarii, data si ora. Daca Tn memoria sunt acumulate mai mult decat
300 de teste, cea mai veche inregistrare va fi stearsa automat pentru a face loc pentru
noua.

Glucometrul dvs. va calcula rezultatele medii pentru ultimele 7, 14 si 30 zile.

Vizualizarea rezultatelor salvate
Pentru a vizualiza rezultatele salvate:

1. Tastati butonul M pentru a porni dispozitivul si pentru a intra in modul de
memorie. Pe ecranul dvs. va apdrea ultima Inregistrare sau cuvantul "MEM”.

028 mS0™ |08 050~
C Misau| (011
mg/s

mmol/L dL
MEM

Daca folositi dispozitivul pentru prima datd, pe ecranul dvs. va apdrea trei linii
punctate(---), cuvantul "MEM?” si unitatea de masura. Aceasta inseamna ca nu
aveti in memorie rezultatele stocate.
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mmol/L mg/dL
MEM MEM

. Data si ora va aparea pe ecranul impreund cu rezultatele care sunt stocate in
memorie. Simbolul # pe ecranul dvs. va indica faptul ca inregistrarile marcate
nu sunt luate 1n considerare la mediile de 7, 14 si 30 zile.

. Pentru a vizualiza rezultatele stocate tastati butonul M.

. Pentru a vizualiza rezultatele medii tastati butonul S. Pe ecran vor aparea
cuvintele ’DAY AVE”. Daca nu doriti sa vizualizati rezultatele medii nivelului
glucozei , tastati din nou pe butonul S, pentru a opri ecranul.

. In timp ce va aflati in regimul memoriei, tastati butonul M pentru a muta prin
mediile de 7,14 si 30 zile. Dispozitivul dvs. va calcula media selectata.
Numarul de inregistrari, folosite in mediile DAY AVE, va fi indicat pe ecranul
dispozitivului.

128 2 in 128 2 In

E E sau| ( |
"

mmol/L mg/dL

. Daca numarul rezultatelor stocate in memorie glucometrului este mai putin
decat 7, 14 sau 30 de zile, in locul lor va fi mediate toate rezultatele nemarcate
in prezent stocate Tn memoria.

Daca folositi glucometrul pentru prima oard, pe ecranul dvs. nu va aparea nici o
indicatie. Aceasta va Insemna ca nu aveti nici un rezultat inscris.

. Tastati butonul S pentru a opri ecranul.

Curitarea memoriei

Fiti foarte atenti cAnd incepeti curdtarea memoriei. Aceasta operatiune este
ireversibila. Pentru a curata memoria procedati in felul urmator:
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1. Tastati butonul M in timp ce dispozitivul este deconectat si tineti-l timp de 3
secunde. Dispozitivul va intra in regimul curatarii.

dEL

2. Pentru a curata memoria tastati Simultan butoanele M si S si tineti-le timp de 2
secunde.

3. Pe ecranul va aparea "MEM” s1 ’---”, memoria glucometrului va fi eliminata si
dupa un timp el se va dezactiva.

4. Daca ati intrat in regimul curatarii memoriei dar nu doriti sd eliminati
rezultatele, tastati butonul S. Glucometrul va dezactiva fara indepartarea
rezultatelor.

intretinerea tehnici
Bateriile

Glucometrul este livrat cu o baterie CR 2032 3, 0V. In cazul, in care bateria dvs.
nu asigura suficienta energie, simbolul baterici ( EE®) apare pe ecranul pana cand
schimbati bateria. Daca pe ecranul va aparea simbolul ”E-6, dispozitivul nu va
lucra pana cand nu veti schimba bateria.

Instructiuni:

. Inainte de a schimba bateria opriti glucometrul.

Apasati clapeta pentru baterie pentru a o deschide.

3. Indepartati bateria veche. Instalati baterie noua cu semnul pozitiv (+) indreptat
spre dvs.

N -

4. Inclinati clapeta bateriei inapoi.
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5. Dupa ce ati schimbat bateria reinstalati ora. Pentru instalarea orei vedeti
punctul Setarea dispozitivului inainte de testare pe pagina 10.

ingrijirea slucometrului dvs.

Pentru a evita patrunderea murdariei , prafului, sangelui, a solutiei de control, apei
sau a oricarui alt lichid pe banda de testare a glucometrului si in porturile de date,
curatati suprafata exterioara a Glucometrului folosind o carpa imbibata cu una
dintre urmatoarele solutii:

e Detergent/sdpun lichid si apa
e 70% alcool isopropil

Nu scufundati niciodata Glucometrul in apa sau in orice alta solutie lichida.

Pemedierea defectiunilor

ECRANUL CAUZA ELIMINAREA
Bateria este
descarcata . . .
Schimbati bateria
sau
deteriorata
Daca dispozitivul a
Dispozitivul nu fost mentinut la
orneste . . temperaturile
P 7 Dispozitivul P .
scazute, asteptati 30
este foarte . < x
de minute pana
rece . N
cand o sd ajunga la
temperatura
camerei.
N Indepartati bateria
Dispozitivul p .
. pe timp de 30 de
pornit, .
E-O0 secunde, apoi
eroare de R AR .
intoduceti-o Thapoi
autocontrol ) e o
si porniti dispozitivul
Daca alaturi de
dispozitivul dvs. se
afla un telefon
Eroarea de .
. mobil,sursa de unde
E-1 calibrarea . . .
. N radio, pozitionati pe
interna . A
dispozitivul intr-un
alt loc, apoi repetati
testarea
£ n timpul Repetati testarea si
testarii sigurati-va ca banda
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banda de

de testare se afla in

testare era locul sau
eliminata
Repetati testarea si
aplicati proba de
Poba de testere dupa ce pe
E-3 testare era ecranul dvs. va
aplicata prea | aparea simbolurile
devreme "picatura de
sange/banda de
testare”
Bande de .
Repetati testarea cu
testare este <
E-4 o o noud banda de
contaminata
e testare
sau utilizata
- Repetati testarea si
Insuficienta aplicati pe banda de
E-5 probei de plicat p .
testare o cantitate
testare . «
suficienta de proba
Temperatura
ambiantei a
depasit NN
pa Deplasati-va intr-un
HI .t temperatura ¢ v
. loc racaros
obosnuita de
lucru a
dispozitivului
Temperatura
ambiantei e
mai jos decat
temperatura | Deplasati-va intr-un
LO .t . .
obisnuita loc mai calduros
prin care
dispozitivului
lucreaza
Rezultatele testelor
Bateria se totusi va fi corecte,
descarca dar trebuie sa
inlocuiti bateriile
-6 Bateriile sunt | Tnlocuiti bateria si
consumate repetati testarea
Cipul nu este -
—-_— . Instalati cipul
instalat Hep
Daca cipul este
Cipul este deteriorat, utilizati
deteriorat unul nou cu codul
E-7 sau corect. Daca cipul a
indepartat in fost indepartat in
timpul timpul testarii,
testarii instalati cipul si

repetati testerea.
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Daca problema
Eroore - .
E-8 dispozitivului persista, contactati
distribuitorul dvs.
Asigurati-va, ca
Cipul instalat folositi banda de
E-9 nu apartine testare On Call
Acon Labs Plus.Daca problema
On Call Plus persista, contactati
distribuitorul dvs.
Eroare de Pentru a solutiona
E-10 comunicare problema contactati
distribuitorul dvs.

Specificatiile tehnice

Caracteristica

Descriere

Limita rezultelor

1.1-33.3 mmol/L
(de la 20 pana la
600mg/dL)

Calibrare Echivalent plasma
Proba Singe integral capilar
Volumul minim de m
proba
Timp de testare 10 secunde

Sursa de alimentare

O baterie CR 2032 3.0V

Durata bateriei

12 luni sau 1000 de
testari

Unitatea de masura

mmol/L sau mg/dI

Memorie

300 de teste cu data si
ora

Oprirea automata

Dupa expirarea 2 minute
dupa ultima actiune a
utilizatorului

Dimensiunile
dispozitivului

88mm x 54mm x 20.5mm

Dimensiunea
Ecranului

35mm x 32.5mm

Greutate

49.5 gr (cu bateria
inclusa)

Temperatura de
operare

5-45C (41-113'F)

Hematocrit

30-55 %

——
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Partea | Introducere

Analizatorul de urind Mission® U120 Smart citeste test-stripurile de urina.
Stocheaza rezultatele si imprima rapoartele fara a avea nevoie de antrenament
special.

Analizatorul de urina Mission® U120 Smart face un auto-test de fiecare data cind
este pornit. Un cititor de bare optional inregistreaza ID-ul pacientului. Cititorul de
bare verifica codul de bare de pe canistra cu stripuri. Utilizeaza doar stripuri
Mission® pentru rezultate corecte.

Utilizarea prevazuta

Analizatorul de urind Mission® U120 Smart este prevazut pentru a fi utilizat
impreuna cu test-stripurile Mission® pentru detectarea semi-cantitativa in urina a
urmatorilor analiti: Albumin, Creatinine, Glucose, Bilirubin, Ketone (Acetoacetic
acid),Specific Gravity, pH, Blood, Protein, Urobilinogen, Leukocytes, Ascorbic
Acid si Calcium , precum si detectarea calitativa a Nitrite. Aparatul este prevazut
doar pentru utilizare profesionala invitro. Masurarile pot fi utilizate in evaluarea
generald a sanatatii si ajutd in diagnosticarea si monitorizarea bolilor sistemice sau
metabolice ce afecteaza functia rinichilor, in depistarea tulburarilor endocrine si a
bolilor sau tulburdrilor tractului urinar.

Partea Il _Componentele analizatorului
Tastatura
Ecran cu cristale lichide (LCD)
Capacul imprimantei
Rotita imprimantei(pentru hirtie)
Hirtie pentru imprimanta
Imprimanta
Suport pentru strip
Canalul de suport pentru strip
Oprire suport pentru strip
10. Cerc alb pentru calibrare
11. Montare suport pentru strip
12. Port USB
13. Port extern imprimanta
14. Port standard RS232C
15. Priza de alimentare
16. Intrerupitor

LCoNOOR~WODE
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Mission" 120 Smart

Partea III Pornirea initiala
Amplaseaza analizatorul pe o suprafatd dreapta. Permite 80x50 cm spatiu liber din
toate directiile pentru acces.
Conecteaza cablul de alimentare la o priza. Apasa intrerupatorul (16) localizat in
partea din spate, pentru a porni aparatul. Analizatorul de urina Mission® U120
Smart va face un auto-test. Analizatorul va afisa ecranul de mai jos.

Mission U120 Smart Urine Analyzer

Analyzer is self testing
Please wait a moment

2016 ACON Laboratories, Inc.
All rights reserved




Daca trece auto-testul, va aparea ecranul initial.

03-16-16 —
15:19 &
=
000

Press MENU or START
Press Enter for ID Admin

Nota: Ecranul nu va afisa daca functia de blocare stripuri nu este inclusa.

Daca auto-testul nu trece, un ecran de eroare va aparea. Analizatorul nu poate fi
operat. Apasa intrerupatorul Off apoi On pentru a re-testa. Vezi partea X pentru a
corecta eroarea.

Apasa Menu pentru a accesa Test Settings(setari test), Analyzer Configuration
(configurarea analizatorului) , Database functions (functii baza de date), Self-Test
(auto-test) si QC test (test control calitate).

Nota: Foloseste sagetile de pe tastatura pentru a selecta Exit sau butonul Cancel
cind Exit nu este valabil.

Apasa Start pentru a incepe testarea stripului. Apasa Enter pentru ID Admin.

Partea IV Setari analizator
Apasd Menu din ecranul initial pentru a afisa ecranul de mai jos.

MENU
Test Settings
Analyzer Configuration
Database
Self Test
QC Test
=P Exit
Press ENTER to change

Selecteaza optiunile, apasind A,V pina cind sdgeata (=) e linga optiune.
Apasd Enter pentru a afisa optiunile intr-un nou ecran sau navigheaza prin setarile
de mai jos . Selecteaza EXit si apasa Enter pentru a te intoarce la ecranul initial.
Setari test

Selecteaza Test Settings pentru a afisa meniul de mai jos .

Test Settings
Type of Strip 10U

Mode Routine
Test Number 000001

Continuous Test On
Operator 01
Units Conventional

=P EXijt
Press ENTER to change




Apasa Agy VY pentru a selecta o optiune. Apasa Enter pentru a afisa sau
schimba setarile de mai jos. Selecteaza EXit si apasa Enter pentru a te intoarce la
Main Meniu (Meniu Principal).

Setarile valabile in meniul Test Settings si descrierile lor sunt dupa cum urmeaza.

10U este un exemplu de Type of Strips (tipul stripurilor).
Type of Strips (tipul stripurilor) 10U

Mode (mod) Routine, Stat, QC
Test Number (numar test) User selected number (numarul selectat de catre utilizator)
Daca User Login e off, ID-ul Operatorului va fi 01 pana la 10
Operator ID Daca User Login este activat, ID-ul Operatorului va fi 11 pana la
20, si pana la 100 pentru administrator
Units (unitati) Unitati Conventionale sau Standard International (SI)

Tipul Stripului

Selecteaza Type of strip si apasa Enter pentru a schimba tipul stripului. Fiecare
nume al tipului de strip defineste numarul de parametri (analiti) ai testului. Daca
User Login este activat, ID-ul Operatorului va fi 11 pana la 20, aceasta setare nu
poate fi schimbata.

Nota : Asigurati-va ca tipul de strip selectat corespunde cu tipul ce urmeaza sa fie
utilizat. Altfel, va aparea un mesaj de eroare.

Modul(tipul) Testului

Exista optiunea a trei tipuri / moduri de testare. Apasa Enter cind Mode este
selectat pentru a face schimbatri.

Nota: Modul testului poate fi schimbat in timpul testarii normale pentru Stat Tests.

Routine Test (Testare normala)

Utilizat pentru testarea normala a urinei. Numarul implicit de teste este de la 1 la
99999. Se reseteaza automat la 1 in fiecare zi daca Auto Number Reset este setat
pe Yes.

Stat Test

Utilizat pentru testari urgente ale urinei. Numarul implicit de teste este de la
100001 1a 199999. Se reseteaza la 100001 automat in fiecare zi daca Auto
Number Reset este setat pe Yes. Analizatorul va schimba automat modul pe Stat
Test si nu poate fi schimbat daca QC Test (test de control al calitatii) a esuat.
QC Test(test de control al calitatii)

Utilizat pentru a testa controalele pozitive /negative. Daca QC Lockout (blocarea
QC) este activa, acest test va derula automat. Numarul testelor e de la 200001 la
299999. Se reseteaza automat la 200001 1in fiecare zi daca Auto Number Reset
este setat pe Yes.

Nota: Asigurati-va ca modul QC Test este utilizat pentru a testa controalele
pozitive si negative . Daca utilizati oricare alt mod va raporta ca pentru un
specimen obisnuit §i nu va corect daca a trecut sau a esuat QC testul.

Numarul Testului
Selecteaza Test Number si apasa Enter.




Test Number

Old Number: 100012

New Number: 100012

Press ENTER to confirm
CANCEL to exit

Introduceti noul numar de test. Apasa Enter pentru a confirma. Apasa Cancel
pentru a sterge orice schimbari si a pastra numarul existent.

Prima cifra din numar va depinde de modul testului. Prima cifra va fi “0” pentru
Routine, ,,1” pentru Stat si ,,2”” pentru QC Test . Aceasta prima cifra este fixa si
nu poate fi schimbata din acest ecran. Testele care vor rula dupa ce acest numar
este schimbat vor fi setate secvential de la noul numar.

Nota: Specimenilor poate fi atribuit acelasi numar de test. Vor putea fi identificati
dupa data §i ora din baza de date.

Test Continuu

Selecteaza Continuous Test si apasa Enter pentru a schimba setarile in Off sau
On. Cind selectia este corecta , selecteaza EXit si apasa Enter pentru a te intoarce
in Main Meniu (meniu principal).

Continuous Test- Off (Single Test Mode)

Testeaza cite un strip. Modul Single Test testeaza 60 teste/ora.

Continuous Test-On

Testeaza stripurile unul dupa altul. Modul Continuous Test testeaza 120 stripuri /

al

ord. Cind Continuous Test este On , va fi afisat acest simbol

Operator 1D

Selecteaza Operator ID si apasa Enter pentru a creste numarul cite unu. Dupa 10
se reintoarce la 01 . Daca User Login este activ si ID-ul Operatorului este de la 11
la 20 , aceasta setare nu poate fi schimbata. Selecteaza EXit si apasa Enter pentru a
te intoarce in Main Meniu.

Unitati

Selecteaza Units si apasa Enter pentru a schimba setarile in unitati Conventional
sau Sl. Daca User Login este activ si ID-ul Operatorului este de la 11 la 20,
aceasta setare nu poate fi schimbata. Selecteaza EXit si apasa Enter pentru a te
intoarce iIn Main Meniu.

Nota: Rezultatele arbitrare vor fi intotdeauna imprimate.

Configurarea Analizatorului

Selecteaza Analyzer Configuration din Main Meniu pentru a afisa ecranul de
mai jos.

Analyzer Configuration
Printer Setup

Sound : On
Barcode reader : No
Language : English

B D

Date/Time
Auto Number Reset Yes

=p- Exit
Press ENTER to change

=)
S
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Apasa Ay VY pentru a misca sageata — si a face schimbari. Dupa ce toate
schimbarile sunt facute, selecteaza EXit si apasa Enter pentru a salva si a te
intoarce In Main Meniu. Daca User Login este activ si ID-ul Operatorului este de
la 11 la 20, aceast meniu nu poate fi schimbat.

Setari Imprimanta
Selecteaza Printer Setup pentru a afisa ecranul de mai jos.

Printer Setup

Select Printer: Internal
Print Darkness: 5

Printer Mode: Normal
Auto=Print: On
Print Copies: 1
= EXit
Press ENTER to change

Apasa Asy ¥ pentru a misca sageata — si a selecta optiunile afisate. Apasa
Enter pentru a schimba optiunea , precum este aratat mai jos:

Select Printer(selecteaza imprimanta).............cceeeeiireniennenennnn. Internal sau External

Print Darkness(gradul de intunecare al imprimarii)....................... 11a9

Printer Mode(modul de imprimare).................. Normal sau Expand Fonts(extindere fonturi)
Auto Print (Imprimare auto)................cceenvene On sau Off

Print Copies(numarul de copii imprimare)............. 1la3

Selecteaza EXit si apasa Enter pentru a salva schimbarile . Ecranul se va intoarce la
meiul anterior.

Select Printer

Internal imprima rezultatele pe o imprimanta interna.

External imprima rezultatele pe o imprimanta externa. Simbolul EXT vasi afisat
in toate ecranele. Contacteaza distribuitorul local pentru o listd cu imprimante si
cabluri pentru imprimanta .

Gradul de intunecare al imprimarii

Print Darkness e de la,,1” 1a,,9”. Cel mai intunecat e ,,9”, dupa 9 se intoarce la
,,1”’. In modul implicit are valoarea ,,5”.

Moduri de imprimare

Modul Normal imprima in dimensiunea standard a fonturilor si economiseste
hirtia. Expand imprima in dimensiuni mai mari fonturile si utilizeaza mai multa
hirtie.

Auto-print

Auto-print setat pe On va imprima rezultatele dupa fiecare test, iar ¢ este afisat
pe ecran. Auto-print setat pe Off are nevoie de apasarea butonului Print pentru a
imprima rezultatele , = nu va fi afisat.

Print copies (Copii imprimare)



Aceasta functie defineste numarul de copii ale rezultatelor imprimate o singura
data. Print copies poate fi setat de la 1 la 3.

Sound (Sunetul)
Selecteaza Sound si apasa Enter
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