Informacije o proizvodu Lactate Scout senzori za jednokratnu
upotrebu sa Lactate Scout i Lactate Scout+ analizatorom kojim
se odreduje nivo laktata u krvi. Molimo Vas procitajte pazljivo
pre koriSéenjal

NAMENA C€o
Jedino se Lactate Scout senzori mogu koistiti sa Lactate Scout analizatorom
za odredivanje koncentraciie laktata u kapilarnoj krvi. Samo za in vitro
aplikaciju! Lactate Scout senzori i Lactate Scout analizator mogu koristiti
pojedinci za samotestiranje i medicinsko osoblje.

UPOZORENJA [
Progitajte uputstvo za upotrebu i umetak u pakovanju pre koriS¢enja Lactate
Scouta. Izbegnite svaki rizik gde postoji opasnost od gutanja senzoral DrZite
van domaSaja dece! Uvek nosite rukavice kada sprovodite merenje na
drugoj osobi! Rukovanje sa krvi nosi sa sobom rizik od infekcija.

Molimo vodite ra¢una da sve $to sadrZi ili je bilo u kontaktu sa krvi ( kao $to
su senzori, lancete i vata) se sigurno odlaZe i da je sve $to je bilo u kontaktu
sa krvi ukljucujuci i uredaj dezinfikuje kako treba.

SKLADISTENJE EATR Gl
Drzite senzore zasticene od vlage i direkine sunceve svetlosti! Drzite
ih u frizideru! Cuvajte senzore iskljucivo u originalnim pakovanjima i na
specifikovanoj temperaturi od -18 °C do +8 °C. Rok trajanja senzora
na nalepnici boCice mora se proveravati. Jednom kada se senzorska
bocica otvori senzori su stabilni idu¢ih 90 dana ili ukoliko specificirani rok
trajanja kra¢i. Van frizidera mogu biti usladisteni na temperaturi ispod
25 °C / 77 °F maksimalno 30 dana. Transport i skladistenje senzora
dozvolien samo u originalnim bocicama! Izvadite potrebne senzore za
koris¢enje i ponovo zatvorite bocicu kako bi ostali senzori ostali zasticeni.
Pre kori§¢enja senzora koji su bili u frizideru drZite zatvorenu bocicu na
temperaturi okruZenja barem 20 min. Prilikom kori§¢enja, analizator i senzori
moraju biti na istoj temperaturi.

NETACNI REZULTATI TESTA / OMETANJA

Necistoce kao §to su znoj, alkohol ili dezinfektivna sredsta na kozi mogu
dovesti do problema prilikom uzimanja uzorka ili mogu falsifikovati rezultat.
Vodite ratuna da je mesto uboda pazljivo oci§¢eno vodom i osuseno
pre svakog uzorkovanja. Koristite samo sveZe krvne uzorke za merenje!
Koriécenje lekova kao $to je Paracetamol ili u slucaju bolesti, infekcije, dijeta,
obroka bogatih uglienim hidratima, fizickog ili mentalnog stresa moze uticati
na rezultat testa.

RUKOVANUJE (ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU) ®
Nakon ¢i¢enja i uboda, potrebno je nov, nekoricen Lactate Scout senzor
umetnuti u Lactate Scout analizator. Dakle, drzZite senzor po sredini i ne
dodirujte vrh! Ruke vam moraju biti Giste i suve. Prilikom umetanja senzora,
kalibracioni kod ¢e se nakratko pojaviti na ekranu. Proverite da li je identi¢an
kao i kod od$tampan na bogici koriS¢enog senzora. Obavezno proverite rok
trajanja! Ocistite prvu kap krvi i koristite drugu kapljicu za merenje. Spustite
Lactate Scout analizator sa vrhom umetnutog senzora od vrha na dole da
sveza kap krvi ne dodiruje kozu!

Zahtevana koli¢ina uzorka (0.2 pl) ¢e se automatski povuci. Kada se na
ekranu prikaze LAC, merenje je u toku i rezultat ¢e se prikazati nakon 10
sekundi. Uklanjanjem senzora automatski pohranjujete rezultat ( ukljucujuéi
datum, vreme i ostale podatke), i Lactate Scout analizator se iskljucuje.
Poruka greske: Za ocitanja iznad 25.0 mmol/L, pojavijuje se oznaka
L,HI%i oznaka ,LO" za oitanja ispod 0.5 mmol/L. U slu¢aju problema sa
rukovanjem ili kvara na uredaju pojavljuje se poruka greske (Er 1 - 6*, kao
$to je opisano u uputstvu).

Zdravstvena napomena: Ne postoji poznati rizik za zdravije prilikom
kori§¢enja Lactate Scout senzora prema datim uputstvima. Ukoliko postoji
i najmanja nelagodnost nakon kori$¢enja kontaktirajte lekara odmah. Osobe
koje su sklone jakom krvarenju ili infekcijama, moraju konsultovati lekara
obi¢no pre uzorkovanja.

IZVODBENJE PODACI

Mema metoda: Enzimsko - Amperometrijsko otkrivanje laktata

Reagens za senzor: Laktatna oksidaza, elektronski posrednik, aditivi

Preciznost:

+3 % (minimalna standardna devijacija: + 0.2 mmol/L) za Hct raspon 35 - 50%
+4 % (minimalna standardna devijacija: + 0.3 mmol/L) za prosireni Hct raspon
Koligina uzorka: 0.2 pl

Memi raspon: 0.5 - 25.0 mmol/L

Informacién de producto acerca de los sensores Lactate Scout
desechables y de uso unico, junto con el analizador Lactate
Scout y Lactate Scout+ para determinar el contenido de lactato
en la sangre entera. Lea la informacién atentamente antes de
utilizarlos.
USO PREVISTO C€ o3[
Los sensores Lactate Scout solo se utilizan con el analizador Lactate Scout
para determinar la concentracion de lactato en la sangre capilar. Solo para
aplicacion in vitro. Los sensores Lactate Scout y el analizador Lactate Scout
pueden ser utilizados por pacientes para el autoandlisis y por personal
sanitario.
AVISOS DE ADVERTENCIA [
Lea el manual de instrucciones y el folleto del paquete antes de utilizar el
Lactate Scout. Evite cualquier riesgo de que alguien pueda tragarse los
sensores. Mantener fuera del alcance de los nifios. Utilice siempre guantes
al realizar una medicién en ofra persona. La manipulacién de la sangre
conlleva por lo general el riesgo de infecciones. Asegurese de que los
elementos que contienen o han entrado en contacto con la sangre (como
sensores, lancetas y gasas) se desechan de manera segura y de que todos
los elementos y dispositivos que han estado en contacto con la sangre se
desinfectan correctamente.
ALMACENAMIENTO s 47271
iMantenga los sensores protegidos de la humedad y de la luz solar directa!
iMantener refrigerado! Almacene los sensores tnicamente en el recipiente
original y dentro del rango de temperatura especificado de -18 °C a +8 °C.
Debe respetarse la fecha de caducidad de los sensores que aparece en la
etiqueta del recipiente del sensor. Una vez abierto el frasco, los sensores
se mantienen estables durante 90 dias o hasta la fecha de caducidad
especificada, si es anterior. En ausencia de refrigeracion, almacenar
por debajo de 25 °C / 77 °F durante un maximo de 30 dias. Transporte y
almacene los sensores Unicamente en el frasco original. Saque solo los
sensores necesarios para uso inmediato y cierre de nuevo el frasco para
mantener continuamente protegidos el resto de los sensores. Antes de
utilizar los sensores refrigerados, mantenga el frasco cerrado a temperatura
ambiente durante al menos 20 minutos. Cuando se utilizan, el analizador y
los sensores deben estar a la misma temperatura.
RESULTADOS INCORRECTOS DE LA PRUEBA / INTERFERENCIAS
Las impurezas como el sudor, el alcohol o los desinfectantes en la piel
pueden causar problemas al tomar la muestra o falsificar el resultado.
Asegurese de limpiar con agua y secar cuidadosamente la zona de la
puncién antes de cada recogida de muestras. Utilice Unicamente muestras
de sangre fresca para la medicion. El uso de medicamentos como, por
ejemplo, Paracetamol o la presencia de enfermedades, infecciones, dietas,
alimentacion rica en carbohidratos o el estrés mental pueden afectar de
forma individual al resultado de la prueba.
UTILIZACION (PARA USO UNICO Y DESECHABLES) ®
Tras limpiar la zona de toma de muestras y realizar la puncion, se debe
insertar un nuevo sensor Lactate Scout sin utilizar en el analizador Lactate
Scout. Por tanto, sujete el sensor por la mitad y no toque la punta. Las manos
deben estar limpias y secas. Al insertar el sensor, se mostrara brevemente
el codigo de calibracion. Asegurese de que es idéntico al codigo impreso en
el frasco de sensores utilizado. Compruebe también la fecha de caducidad.
Limpie la primera gota de sangre y utilice la segunda gota para la medicion.
Baje el analizador Lactate Scout con la punta del sensor insertado dirigida
hacia la gota de sangre fresca sin tocar la piel. El volumen de muestra
necesario (0,2 pl) se tomara automaticamente. Cuando aparece LAC en la
pantalla, la medicion continta y el resultado se muestra después de 10 s. Al
retirar el sensor, el resultado se guarda automéaticamente (incluida la fecha,
la hora y otros datos) y se apaga el analizador Lactate Scout.
Mensajes de error: Si las lecturas son superiores a 25,0 mmol/L, aparecera
“HI" y en las lecturas inferiores a 0,5 mmol/L, aparece “LO". En caso de
problemas con la manipulacién o de funcionamiento incorrecto, aparecera
un mensaje de error (Error 1 a 6*, como se describe en el manual).
Consejos sobre la salud: No existen riesgos para la salud conocidos
derivados de la utilizacion de los sensores Lactate Scout segin las
instrucciones. Si aun asi se experimentan molestias tras su utilizacion,
péngase en contacto con el médico inmediatamente. Las personas
propensas al sangrado excesivo 0 a las infecciones, deben consultar al
médico antes de la puncién y de la toma de muestras.
DATOS DE RENDIMIENTO
Método de medicién: Deteccion enzimatico-amperométrica de lactato
Reactivo por sensor: Lactato-oxidasa, mediador de electrones, aditivos
Precision:
+3 % (desviacion estandar minima: + 0,2 mmollL) para el rango de Het del 35 al 50%
+4 % (desviacion estandar minima: + 0,3 mmolL) para el rango de Het ampliado
Volumen de la muestra: 0,2 pl
Rango de medicion: 0,5 - 25,0 mmol/L

Produktinformation om  Lactate  Scout-sensorer,  fér

SV engangsbruk tillsammans med Lactate Scout och Lactate
Scout+ analysator for att faststélla laktat i helblod. Las igenom
denna information noga fére anvandning!

AVSEDD ANVANDNING C€o
Lactate Scout-sensorer ar endast avsedda for anvandning med Lactate
Scout-analysator for att faststélla laktatkoncentrationen i kapillart helblod.
Endast fér in vitro-anvandning! Lactate Scout-sensorema och Lactate
Scout-analysatomn kan anvéndas av savél privatpersoner for sjélvtestning
som sjukvardspersonal.

VARNINGAR [
Las bruksanvisningen och bipacksedeln fore anvandning av Lactate Scout.
Undvik risken att sensorer svaljs! Forvara utom rackhall for barn! Anvand
alltid handskar nar matningar utfdrs pa en annan person! Hantering av blod
kan medféra risk for infektioner. Se till att artiklar som innehaller eller varit i
kontakt med blod (t.ex. sensorer, lansetter och tvatt-/torktussar) kasseras pa
sakert satt och se til att alla artiklar och anordningar som har haft kontakt
med blod desinficeras ordentligt.

FORVARING g 410
Forvara sensorerna skyddade fran fukt och direkt solljus! Forvaras i kylskap!
Forvara sensorema endast i originalférpackningen och inom det angivna
temperaturomradet pa -18 °C till +8 °C. Sensoremnas utgangsdatum som
ar angiven pa etiketten pa sensorbehdllaren maste observeras. Nar
sensorflaska har dppnats ar sensorema stabila i 90 dagar eller tills angiven
utgangsdatum om det infaller tidigare. Forvaras utanfér kylskap under 25 °C i
hogst 30 dagar. Transportera och forvara sensorerna endast i orginalflaskan!
Ta endast ut de sensorer som behdvs for omedelbar anvandning och
stang flaskan darefter for att fortsatta skydda resterande sensorer. Innan
kylsképskalla sensorer anvénds ska den stdngda flaskan forvaras i
rumstemperatur i minst 20 min. N&r analysatorn och sensorerna anvands
ska de ha samma temperatur.

FELAKTIGA TESTRESULTAT/STORNINGAR

Fororeningar som svett, alkohol eller desinfektionsmedel p& huden kan
orsaka problem med provtagningen eller ge felaktiga resultat. Se till att
punkteringsstéllet &r ordentligt rengjort med vatten och torrt foére varje
provtagning. Anvand endast prover med farskt blod for matning! Intag av
lakemedel som paracetamol, eller sjukdomar, infektioner, dieter, kolhydratrik
kost, fysisk eller mental stress kan enskilt paverka testresultaten.
HANTERING (FGR ENGANGSBRUK) ®
Efter rengdring och punktering av provtagningsstéllet ska en ny oanvand
Lactate Scout-sensor foras in i Lactate Scout-analysatorn. Hall darfor fast
sensorn i mitten av sensorn och vidrér inte spetsen! Handerna ska vara rena
och torra. Kalibreringskoden visas kortvarigt nar sensorn férs in. Sakerstall
att den Overensstammer med koden som &r tryckt pa den anvanda
sensorflaskan. Kontrollera @ven utgangsdatumet! Badda bort den forsta
bloddroppen och anvéand den andra droppen for matningen. For Lactate
Scout-analysatorn med den inférda sensoms spets nedat mot den farska
bloddroppen och vidrér inte huden! Den provtagningsméangd (0,2 _I) som
behdvs kommer att tas upp automatiskt. Méatningen fortsétter nar displayen
visar LAC och resultatet visas efter 10 s. Resultatet sparas automatiskt nar
sensorn tas bort (inklusive datum, tid och andra uppgifter) och Lactate Scout-
analysatorn sténgs av.

Felmeddelanden: For véarden 6ver 25,0 mmol/l visas "HI” (hdgt) och
for varden under 0,5 mmol/l visas "LO” (lagt). Vid hanteringsproblem
eller felfunktioner visas ett feimeddelande (Er 1-6, enligt beskrivningen i
handboken).

Halsoanmarkning: Det finns inga kanda halsorisker med att anvanda
Lactate Scout-sensorer enligt givna instruktioner. Om obehag upplevs
efter anvandningen ska en lakare kontaktas omedelbart. Personer med
benégenhet for kraftig blédning eller infektion bor konsultera en lakare innan
punktering och provtagning utfors.

PRESTANDADATA

Matmetod: Enzymbaserad amperometrisk detektion av laktat

Reagens per sensor: Laktatoxidas, elektronmediator, tillsatser

Precision:

+3 % (minimal standardavvikelse: +0,2 mmoll) for Het-omrade 35-50 %

+4 % (minimal standardavvikelse: +0,3 mmol/l) for fériangt Het-omrade
Provtagningsmangd: 0,2 pl

Matomrade: 0,5-25,0 mmol/l

Informazioni relative ai sensori Lactate Scout monouso da
IT utilizzare esclusivamente con gli analizzatori Lactate Scout e
Lactate Scout+ per la determinazione del lattato nel sangue
intero. Leggere attentamente le seguenti informazioni prima
_ delluso.

FINALITA D'USO C€ o3 wo)
| sensori Lactate Scout devono essere utilizzati esclusivamente con
I'analizzatore per la determinazione del lattato nel sangue capillare Lactate
Scout. Solamente per applicazioni in vitro. | sensori e I'analizzatore Lactate
Scout possono essere utilizzati personalmente dal soggetto per I'autoanalisi
oppure da personale sanitario.
AVVERTENZE
Leggere attentamente il manuale d'istruzioni prima dell'utilizzo di Lactate
Scout. Evitare che i sensori possano essere ingeriti. Tenere lontano dalla
portata dei bambini. Ricordarsi di utilizzare sempre i guanti quando si effettua
I'analisi su una terza persona. La manipolazione del sangue comporta rischio
d'infezione. Accertarsi che i componenti che contengono o sono venuti a
contatto con il sangue (come sensori, lancette e salviette disinfettanti)
vengano smalfiti in condizioni di sicurezza e verificare che tutti i componenti
e i dispositivi entrati a contatto con il sangue siano disinfettati correttamente.
CONSERVAZIONE HKoasee 47072
Proteggere i sensori dallumidita e dalla luce solare diretta. Tenere in
frigorifero. Conservare i sensori soltanto nel contenitore originale ed entro
i limiti di temperatura specificati, ovvero da -18 °C a +8 °C. E necessario
rispettare la data di scadenza dei sensori indicata sull'etichetta del
contenitore. Dopo l'apertura del flacone i sensori rimangono stabili per
90 giorni o fino alla data di scadenza indicata, se questa & precedente.
In assenza di refrigerazione conservare a una temperatura inferiore
a 25 °C per un massimo di 30 giorni. Trasportare e conservare i sensori
esclusivamente nel flacone originale. Prelevare i sensori necessari dal
flacone immediatamente prima dell'uso e richiudere il flacone subito dopo
per garantire la protezione dei sensori rimanenti. Prima di utilizzare i sensori
conservati in frigorifero, ricordarsi di lasciare il flacone chiuso a temperatura
ambiente per almeno 20 minuti. Al momento dell'utilizzo 'analizzatore e i
sensori devono essere alla stessa temperatura.
RISULTATI ERRATI/INTERFERENZE
Leventuale presenza di sudore, alcol o sostanze disinfettanti sulla
pelle potrebbe interferire negativamente con il prelievo del campione
o falsificare la lettura del risultato. Accertarsi che il sito del prelievo sia
accuratamente pulito con acqua e asciugato prima di ogni puntura.
Utilizzare solo campioni di sangue fresco. L'assunzione di medicinali
(quali paracetamolo) cosi come malattie, infezioni, diete, alimenti ricchi
di carboidrati e stress psicofisico possono influenzare i risultati del test.
UTILIZZO (PRODOTTO MONOUSO)
Dopo aver pulito e punto il sito di prelievo inserire un sensore nuovo
nellanalizzatore Lactate Scout. Tenere il sensore nella parte centrale
evitando di toccarne le estremita. Le mani devono essere pulite e asciutte.
Inserendo il sensore, lo strumento visualizza brevemente il codice di
calibrazione. Accertarsi che sia identico al codice stampato sul flacone di
sensori utilizzati. Controllare anche la data di scadenza. Tamponare la prima
goccia di sangue e usare la seconda per I'analisi. Accostare I'estremita del
sensore inserito nell'analizzatore Lactate Scout alla goccia di sangue con
un movimento dall'alto verso il basso, senza toccare la pelle. Il volume di
sangue richiesto (0,2 pl) verra aspirato automaticamente. Durante I'analisi
il display visualizza LAC. Il risultato viene visualizzato dopo 10 secondi.
Rimuovendo il sensore, il risultato viene memorizzato automaticamente (con
data, ora e altre informazioni) e 'analizzatore Lactate Scout si spegne.
Messaggi di errore: per concentrazioni superiori a 25,0 mmol/L viene
visualizzato “HI", mentre per concentrazioni inferiori a 0,5 mmol/L viene
visualizzato “LO”. In presenza di problemi d'uso o malfunzionamenti viene
visualizzato un messaggio di errore (Er 1 - 6, come descritto sul manuale).
Consigli per la vostra salute: se usati secondo le istruzioni, i sensori
Lactate Scout non presentano alcun rischio per la salute. Tuttavia, in caso
di malessere dopo l'uso contattare immediatamente un medico. | pazienti
soggetti a emorragie o infezioni devono consultare il medico prima di
procedere alla puntura e al prelievo.
DATI DI PERFORMANCE
Metodo di analisi: determinazione enzimatica amperometrica del lattato
Reagente per sensori: lattato ossidasi, mediatore di elettroni, additivi
Accuratezza:
+ 3 % (deviazione standard minima: + 0,2 mmol/L) per il range Hct 35-50%
14 % (deviazione standard minima: + 0,3 mmol/L) per il range Hct esteso
Volume del campione: 0,2 il
Range di misura: 0,5 - 25,0 mmol/L
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Produktinformation for Lactate Scout sensorer til engangsbrug
D A med Lactate Scout og Lactate Scout+ til bestemmelse af

Laktat i fuldblod.

Laes venligst denne information omhyggeligt inden brug!

ANVENDELSE C€ 03]
Lactate Scout sensorer ma kun anvendes sammen med Lactate Scout
instrumentet for in-vitro-bestemmelse af koncentrationen af Laktat
i kapilleerblod. Bade instrument og sensorer kan anvendes af bade
privatpersoner og sundhedsfagligt personale.

ADVARSLER [
Lees instruktionsmanual og pakningsindleeg fer anvendelse af Lactate
Scout. Undga risiko for at sensorerne bliver slugt. Holdes uden for berns
reekkevidde. Brug altid handsker under blodprevetagning og analysering
pa en anden person. Handtering af blod kan medfare risiko for infektioner.
Serg for at alle forbrugsdele (sensorer, lancetter, vattamponer) bliver sikkert
bortskaffet og serg for at alle dele og instrumenter, der har veeret i kontakt
med blod bliver korrekt desinficeret.

OPBEVARING o 470
Opbevar sensoreme beskyttet mod fugt og direkte sollys! Opbevar dem i
keleskab. Sensorerne ma kun opbevares i den originale beholder og inden
for det specificerede temperaturinterval -18 °C til +8 °C. Sensorernes
udlgbsdato pa sensormaerkaten skal iagttages. Efter anbrud af beholderen
er sensoremne holdbare 90 dage eller indtil udlgbsdato, hvis denne er fer.
Hvis der opbevares uden kel, ber sensoreme opbevares under 25 °C
i maks. 30 dage. Transportér og opbevar sensorerne i originalbeholderen.
Tag kun det nadvendige antal sensorer ud og luk laget omhyggeligt straks
derefter, for at beskytte de resterende sensorer.

For brug af kelede sensorer, opbevares beholderen ved omgivelsemes
temperatur i mindst 20 min. Sensorer og instrument begr have samme
temperatur ved analysering.

FEJLMALINGER/INTERFERENS

Selv sma meengder sved, spyt, desinfektionsvaeske eller alkohol pa
hudoverfladen kan fere til problemer med provetagningen og lede fil
forkerte, forhgjede maleresultater. Sgrg derfor for at provetagningsstedet er
renset omhyggeligt med vand og terret, for pravetagning. Anvend kun friskt
kapillzerblod til maling!

Indtaget medicin (f.eks. Paracetamol) sével som sygdom, infektion, dieet, fedt
maltid, fysisk eller psykisk stress kan influere forskelligt p& analyseresultatet.
HANDTERING (TIL ENGANGSBRUG)

Efter omhyggelig rengering og indstik tages en ny og ubrugt Lactate Scout
sensor frem fra beholderen - hold pa sensorens midte og rer ikke spidsen!
Haenderne ber veere rene og terre. Nar sensoren indszettes i Lactate Scout,
vises en kalibreringskode kortvarigt. Kontrollér at koden er identisk med
koden pa beholderen til sensorerne. Kontrollér ogsa udlgbsdato!

Fjern den ferste bloddrabe og hold Lactate Scout med den isatte sensor
nedad, sa spidsen af sensoren feres ind i bloddraben. Undga bergring
med huden! Den ngdvendige maengde blod (0,2 L) suges automatisk op
automatisk. Nar LAC vises i displayet er analyseringen i gang og resultatet
vises efter ca. 10 sek. Nar sensoren fiemes lagres resultatet i instrumentets
hukommelse (sammen med dato og tid m.m.) og Lactate Scout slukkes.
Fejlmeddelelser: Ved resultater sterre end 25,0 mmol/L vises "HI”
i displayet og ved resultater mindre end 0,5 mmol/L vises "LO". Ved
handteringsproblemer eller  fejifunktioner vil der fremkomme en
fejimeddelelse i displayet (Er 1 - 6, som beskrevet i manualen).
Helbredsbemaerkning: Der er ingen kendte helbredsrisici ved at anvende
Lactate Scout sensorer, ndr de anvendes i henhold til instruktioneme. Hvis
der, trods det, foles ubehag efter brug, ber en lsege konsulteres. Personer,
som lider af forgget bladnings- eller infektionsrisiko, ber konsultere en leege
inden analysen gennemfares.

YDELSESDATA

Malemetode:  Enzymatisk-amperometrisk detektion af Laktat

Sensor reagens: Lactate Oxidase, elektron-mediator, additiver

Praecision:

+3 % (min. Standard Deviation: + 0,2 mmol/L) for Hct 35-50%

+4 % (min. Standard Deviation: + 0,3 mmollL) for udvidet Hct-omrade
Provevolumen: 0,2 pL

Maleomrade:  0,5-25,0 mmol/L

Product information about the Lactate Scout sensors for single,
disposable use with the Lactate Scout and Lactate Scout+
analyzer to determine lactate in whole blood. Please read
carefully before using!

INTENDED USE C€os
Lactate Scout sensors are only to be used with the Lactate Scout analyzer to
determine the lactate concentration in capillary blood. For in-vitro-application
only! The Lactate Scout sensors and the Lactate Scout analyzer can be used
by individuals for self-testing and by health personnel.

WARNING NOTICES (
Read the instruction manual and package insert before using the
Lactate Scout. Avoid any risk of sensors being swallowed! Keep away from
children! Always wear gloves when you are carrying out a measurement on
another person! The handling of blood generally carries the risk of infections.
Please make sure items containing or contacted by blood (such as sensors,
lancets and tissues) are safely disposed and make sure that all items and
devices that have been in contact with blood are desinfected properly.
STORAGE EOETR Gl
Keep the sensors protected from moisture and direct sun light! Keep
refrigerated! Store the sensors only in the original container and within the
specified temperature range of -18 °C to +8 °C. The expiration date of the
sensorsonthe label ofthe sensorcontainermustbe observed. Once the sensor
vial is opened the sensors are stable for 90 days or until the specified expiry
date if it is sooner. Without refrigeration store below 25 °C/ 77 °F for maximal
30 days. Transport and store the sensors only in the original vial! Take out
the required sensors forimmediate use only and close the vial again, to keep
the other sensors protected continually. Before using refrigerated sensors,
keep the closed vial at ambient temperature for at least 20 min. When used,
analyzer and sensors should be at same temperature.

WRONG TEST RESULTS / INTERFERENCES

Impurities like sweat, alcohol or disinfectant on the skin may cause problems
with the sample uptake or falsify the result. Ensure that the puncture site is
cleaned carefully with water and dried before every sampling. Use only fresh
blood samples for measurement! The intake of drugs like i.e. Paracetamol
or diseases, infections, diets, carbonhydrate-rich food, physical or mental
stress can influcence the test result individually.

HANDLING (FOR SINGLE, DISPOSABLE USE) ®
After cleaning and puncturing of the sampling area, a new, non-used Lactate
Scout sensor has to be inserted into the Lactate Scout analyzer. Therefore,
hold the sensor in the middle and do not touch the tip! The hands should be
clean and dry. By inserting the sensor, the calibration code will be displayed
briefly. Ensure that it is identical to the code as printed on the used sensor
vial. Also check the expiry date! Blot away the first drop of blood and use
the second drop for the measurement. Lower the Lactate Scout analyzer
with the tip of the inserted sensor from top down to the fresh drop of blood
do not touch the skin! The required sample volume (0.2 pl) will be uptaken
automatically. When the display shows LAC, the measurement proceeds
and the result will be displayed after 10 s. By removing the sensor, the result
will be stored automatically (incl. date, time and other data), and the Lactate
Scout analyzer switches off.

Error messages: For readings above 25.0 mmollL, ,HI* appears, and
,LO" for readings lower than 0.5 mmol/L. In case of handling problems or
malfunctions, an error message will appear (Er 1 - 6*, as described in the
manual).

Health note: There are no known health risks when using Lactate Scout
sensors according to the instructions. If even so discomfort is felt after usage
a physician should be contacted immediately. Persons prone to excessive
bleeding or infection, should consult a doctor generally before puncturing
and sampling.

PERFORMANCE DATA

Measurement method: Enzymatic-amperometric detection of lactate
Reagent per sensor: Lactate oxidase, electron mediator, additives
Precision:

+3 % (minimal standard deviation: + 0.2 mmol/L) for Hct range 35 — 50%
+4 % (minimal standard deviation: + 0.3 mmol/L) for extended Hct range
Sample volume: 0.2 pl

Measuring range: 0.5 - 25.0 mmol/L

Produktinformation zu Lactate Scout Sensoren  fiir
Einmalgebrauch mit dem Lactate Scout- und Lactate Scout+
Messgerat zur Bestimmung von Laktat im Vollblut. Bitte vor
Gebrauch sorgfaltig lesen!

VERWENDUNGSZWECK CE€ o3 [wo]
Lactate Scout Sensoren werden zusammen mit dem Lactate Scout Messgerat
eingesetzt zur Bestimmung des Laktatgehaltes in kapillarem Vollblut. Die
Anwendung erfolgt auRerhalb des Kérpers (In-Vitro-Diagnostikum). Lactate
Scout Messgerat und Sensoren sind geeignet fiir die Eigenanwendung und
zur Anwendung durch medizinisches Personal.

WARNHINWEISE [l
Vor Gebrauch Bedienungsanleitung des Lactate Scout Messgerats lesen!
Nicht einnehmen! Von Kindern femhalten! Bei Messungen an Dritten stets
Schutzhandschuhe tragen! Der Umgang mit Blut bringt grundsétzlich
Infektionsrisiken mit sich. Stellen Sie sicher, dass Lanzetten, Tupfer und
Sensoren nach Gebrauch sicher entsorgt werden und sorgen Sie flir
ordnungsgeméafe und ausreichende Desinfektion aller Gegensténde und
Geréte, die mit Blut in Kontakt gekommen sind.

AUFBEWAHRUNG R s 40700
Vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen! Kiihl lagem! Die
Sensoren grundsatzlich nur in verschlossener Originaldose aufbewahren und
im vorgeschriebenen Temperaturbereich zwischen -18 °C bis +8 °C lagem.
Das Verfallsdatum der Sensoren auf dem Etikett der Sensordose ist unbedingt
zu beachten. Nach dem ersten Offnen der Sensorendose sind die Sensoren
fiir 90 Tage verwendbar, oder bis zum angegebenen Verfallsdatum, sofem
dieses friher ist. Maximale Lagerdauer ohne Kiihlung (<25 °C) 30 Tage.
Sensoren nur in Originaldose lagern! Sensoren zur unmittelbaren Messung
einzeln entnehmen und Sensorendose sofort wieder verschlieBen! Achten
Sie vor Verwendung auf ausreichende Temperaturanpassung von Gerat
und Sensoren. Nach Lagerung im Kihlischrank Sensoren mind. 20 min in
verschlossener Dose an die Umgebungstemperatur anpassen lassen.
VERFALSCHUNG DER MESSWERTE / INTERFERENZEN

Fremdstoffe wie SchweiB, Alkohol oder Desinfektionsmittelreste auf der
Haut kénnen die Probenahme erschweren und das Messergebnis stark
beeinflussen. Achten Sie darauf, unmittelbar vor jeder Probenahme die
Probestelle mit Wasser zu reinigen und abzutrocknen. Fiir die Messung ist
ausschlieflich frisch gewonnenes Blut zu verwenden! Durch die Einnahme
von Medikamenten (z.B. Paracetamol) wie auch durch Krankheiten,
Infektionen, Diét, kohlenhydratreiche Nahrung, hohe kdrperliche Belastung
oder Stress kann das Messergebnis in individuell unterschiedlichem Malke
beeintrachtigt werden.

HANDHABUNG (EINVALGEBRAUCH) ®
Nach Reinigung und Lanzettierung der Probestelle ist ein neuer,
ungebrauchter Lactate Scout Sensor in das Lactate Scout Messgerat
einzusetzen. Die Sensoren dabei nur in der Mitte mit sauberen, trockenen
Fingem anfassen! Vergewissem Sie sich, dass der vom Gerédt kurz
eingeblendete Kalibrationscode mit dem auf der Sensorendose aufgedruckten
Code Ubereinstimmt und das Haltbarkeitsdatum eingehalten wird! Den
ersten Blutstropfen wegwischen und den zweiten Tropfen fiir die Messung
verwenden. Das Lactate Scout Messgerat ist mit eingesetztem Sensor
von oben an die Probe heranzufiihren, bis (iber die Spitze des Sensors die
benétigte Probemenge (0,2 pl) automatisch eingezogen wird. Vermeiden Sie
den direkten Kontakt des Sensors mit der Haut! Nach Probeaufnahme beginnt
unmittelbar die Messung (Anzeige ,LAC") und endet nach 10 Sekunden mit
der Anzeige des Messergebnisses. Durch Herausziehen des Sensors wird
der Messwert automatisch zusammen mit Datum, Uhrzeit und weiteren
Parametern gespeichert und das Messgerat abgeschaltet.
Fehlerbehandlung: Messergebnisse tber 250 mmollL werden mit HI*,
Messergebnisse unter 0,5 mmol/L mit ,LO" gekennzeichnet. Bei Stérungen
oder technischen Problemen erscheint eine Fehlermeldung (,Er 1 - 6°), deren
nahere Beschreibung und mégliche Behebung Sie der Bedienungsanleitung
entnehmen konnen.

Gesundheitshinweise:  Beeintrachtigungen  der  Gesundheit  durch
Lactate Scout Sensoren sind weder bekannt noch zu erwarten. Sollten
dennoch Beschwerden bei Gebrauch eintreten, ist unverziiglich ein Arzt
zu verstandigen! Personen mit hohem Blutungs- und Infektionsrisiko solite
grundsatzlich vor Blutentnahme &rztlichen Rat einholen!

LEISTUNGSDATEN

Messverfahren: Enzymatisch-amperometrisch mittels Laktatoxidase
Reagenz pro Sensor: Laktatoxidase, Elektronenmediator, Additive

Prézision:

+3 % (minimale Standardabweichung: + 0,2 mmollL) firr Hkt Bereich 35— 50%

+4 % (minimale Standardabweichung: + 0.3 mmollL) fir erweiterten Hkt Bereich

Probevolumen: 0,2 pl
Messbereich: 0,5 - 25,0 mmol/L

Information produit concernant les capteurs Lactate Scout
a usage unique a utiliser avec I'analyseur Lactate Scout et
Lactate Scout+ pour mesurer la concentration en lactate dans
le sang total. Merci de lire cette notice attentivement avant
utilisation !
DOMAINE D’UTILISATION C€ o3 [Wp]
Les capteurs Lactate Scout sont destinés a étre utilisés avec 'analyseur
Lactate Scout pour déterminer la concentration en lactate dans le sang
capillaire. Pour application in vitro uniquement ! Les capteurs Lactate Scout
et l'analyseur Lactate Scout peuvent étre utilisés par des particuliers a des
fins d'auto-test et par le personnel de santé.
MISES EN GARDE [
Lire le manuel d'utilisation et la notice incluse dans I'emballage avant
dutiliser Lactate Scout. Eviter tout risque d'ingestion des capteurs ! Tenir
hors de portée des enfants ! Toujours porter des gants lors de la réalisation
d'une mesure sur une autre personne ! La manipulation de sang implique
généralement un risque d'infection. Veiller a ce que les éléments contenant
ou entrant en contact avec du sang (tels que les capteurs, lancettes et tissus)
soient éliminés en toute sécurité et vérifier que tous les éléments et appareils
entrés en contact avec du sang sont correctement désinfectés.
CONSERVATION Fosec 4708
Conserver les capteurs a I'abri de 'humidité et de la lumiere directe du soleil
! Conserver les capteurs uniquement dans leur conteneur d'origine et dans
la plage de température indiquée (-18 °C a 8 °C). Respecter la date de
péremption des capteurs indiquée sur I'étiquette du conteneur de capteurs.
Conserver au réfrigérateur ! Une fois le flacon de capteurs ouvert, les
capteurs restent stables pendant 90 jours ou jusqua la date de péremption
indiquée, au premier des termes échus. En l'absence de réfrigération,
conserver a des températures inférieures a 25 °C / 77 °F pendant 30 jours
maximum. Transporter et conserver les capteurs uniquement dans leur
flacon d'origine ! Sortir les capteurs requis immédiatement avant utilisation
et refermer le flacon afin d’assurer une protection permanente des autres
capteurs. Avant d'utiliser des capteurs réfrigérés, conserver le flacon fermé
a température ambiante pendant au moins 20 mn. Lors de leur utilisation,
I'analyseur et les capteurs doivent étre a la méme température.
RESULTATS DE TEST ERRONES / INTERFERENCES
Les impuretés telles que les traces de sueur, d'alcool ou de désinfectant
sur la peau risquent d'altérer le prélevement d’échantillon ou de fausser le
résultat. Vérifier que le site de ponction est soigneusement nettoyé a l'eau
et séché avant chaque prélevement. Utiliser uniquement des échantillons
de sang frais pour effectuer une mesure ! La prise de médicaments (par
exemple du paracétamol), les maladies, les infections, les régimes, une
alimentation riche en glucides, le stress physique ou psychologique peuvent
chacun avoir des répercussions sur le résultat du test.
MANIPULATION (A USAGE UNIQUE) ®
Une fois la zone de prélevement nettoyée et ponctionnée, il convient
dinsérer un capteur Lactate Scout neuf dans I'analyseur Lactate Scout.
Ainsi, saisir le capteur par le milieu et ne pas toucher la pointe ! Vos mains
doivent étre propres et séches. Au moment de l'insertion du capteur, le code
d'étalonnage apparait brievement. Vérifier qu'il correspond au code figurant
sur le flacon du capteur utilisé. Vérifier également la date d'expiration
! Eponger la premiére goutte de sang et utiliser la deuxieme goutte pour
effectuer la mesure. Abaisser I'analyseur Lactate Scout en ramenant la
pointe du capteur inséré jusque sur la goutte de sang frais, sans toucher la
peau ! Le volume d'échantillon requis (0,2 pl) est prélevé automatiquement.
La mention LAC affichée a I'écran indique que la mesure est en cours et
le résultat apparait au bout de 10 secondes. Une fois le capteur retiré, le
résultat est automatiquement conservé (date, heure et autres données) et
I'analyseur s'éteint.
Messages d’erreur : pour les résultats de mesure supérieurs a 25 mmol/L,
la mention « HI » apparait, ainsi que la mention « LO » pour les résultats de
mesure inférieurs @ 0,5 mmol/L. En cas de probleme de manipulation ou
de dysfonctionnement, un message d'erreur s'affiche (« Er 1 - 6 », décrite
dans le manual).
Informations sanitaires : aucun risque connu pour la santé n'est associé
a une utilisation conforme aux consignes des capteurs Lactate Scout. En
cas de géne ressentie apres utilisation, il est recommandé de consulter un
médecin sans attendre. Il est recommandé aux personnes sujettes a des
saignements excessifs ou des infections de consulter un médecin avant
chaque ponction et prélevement.
DONNEES DE PERFORMANCE
Méthode de mesure : détection ampérométrique enzymatique du lactate
Réactif par capteur : lactate oxydase, médiateur électronique, additifs
Précision :
+3 % (écart type minimal : + 0,2 mmol/L) pour plage Hct de 35 a 50 %
+4 % (écart type minimal : + 0,3 mmol/L) pour plage Hct élargie
Volume d’échantillon : 0,2 pl
Plage de mesure : 0,5 - 25 mmol/L

Tam kandaki laktati tespit etmek igin Lactate Scout ve Lactate

TR Scout+ analizériiyle tek kullanim igin Lactate Scout sensorleri
hakkinda Urlin bilgileri. Kullanmadan once litfen dikkatle
okuyun!

KULLANIM AMACI C€o
Lactate Scout sensérleri sadece Lactate Scout analizérilyle, kilcal kandaki
laktat konsantrasyonunu tespit etmek igin kullaniimalidir. Yalnizca in-vitro
uygulama igindir! Lactate Scout sensorleri ve Lactate Scout analizérii hem
bireyler hem de saglik personeli tarafindan kullanilabilir.

UYARILAR [
Lactate Scoutu kullanmadan 6nce kullanim kilavuzu ve prospektisii
okuyun. Sensorlerin yutulma riskini 6nleyin! Cocuklardan uzak tutun! Bagka
bir kiside 6lgiim yaparken daima eldiven takin! Kanin tutulmasi genellikle
enfeksiyon riski ortaya cikarir. Liitfen kan igeren veya kan temas eden
6gelerin (6rnedin sensorler, lansetler ve bezler) glivenli bir sekilde bertaraf
edilmesine dikkat edin ve kana temas eden tim 6ge ve cihazlarin diizgtin bir
bicimde dezenfekte edilmesini saglayin.

SAKLAMA Foasec 47278
Sensorleri nemden ve dogrudan giines Isi§indan uzak tutun! Buzdolabinda
tutun! Sensérleri sadece orijinal kabinda ve -18 °C ile +8 °C arasindaki
belitilen sicaklik araliginda saklayin. Sensér kaplarinin  etiketindeki
sensorlerin son kullanim tarihine dikkat edilmesi gerekir. Sensor tlpl
aclldiktan sonra sensorler 90 giin boyunca veya belirtilen son kullanim
tarihine kadar (hangisi daha dnceyse) saglam kalir. Buzdolabi yoksa 25 °C /
77 °F sicaklikta en fazla 30 gin tutun. Sensérleri yalnizca orijinal flakonunda
tastyin ve saklayin! Gereken sensérieri yalnizca hemen kullanim igin gikarin
ve diger sensorlerin sirekli olarak korunmus olmasi igin flakonu tekrar
kapatin. Dondurulmus sensérleri kullanmadan 6nce, tlpli en az 20 dakika
boyunca ortam sicakliginda bekletin. Analizér ve sensérler kullanildiklarinda
ayni sicaklikta olmalidir.

YANLIS TEST SONUGLARI/ ENTERFERANSLAR

Ciltte ter, alkol veya dezenfektan gibi kirlilikler, numune alinmasinda sorunlara
veya sonucun hatall ¢lkmasina neden olabilir. Her bir émeklemeden dnce
delme yerinin suyla dikkatle temizlendiginden ve kurudugundan emin olun.
Olglim icin yalnizca taze kan émekleri kullanin! Parasetamol gibi ilaglarin
alinmasi veya hastaliklar, enfeksiyonlar, diyetler, karbonhidrat bakimindan
zengin yiyecekler, fiziksel veya ruhsal stres test sonuclarini ayri ayn
etkileyebilir.

KULLANIM (TEK KULLANIM IGINDIR) ®
Omekleme alanini temizledikten ve deldikten sonra, Lactate Scout
analizériine yeni, kullanimamig bir Lactate Scout sensérii takilmalidir. Bu
nedenle, sensorii ortada tutun ve ucuna dokunmayin! Elleriniz temiz ve kuru
olmalidir. Sensor takildiginda kalibrasyon kodu kisa slreyle gosterilir. Bu
kodun, kullanilan sensdr flakonunun tizerine basili kodla ayni oldugundan
emin olun. Ayrica son kullanma tarihini kontrol edin! llk kan damlasini silin ve
6lclim icin ikinci damlayi kullanin. Lactate Scout analizériin takili sensériin
ucuyla yukaridan asagdi taze kan damlasina kadar indirin; cilde dokunmayin!
Gerekli 6rek hacmi (0,2 pl) otomatik olarak alinacaktir. Géstergede LAC
ibaresi gériindligiinde, 6lglim devam eder ve sonug 10 sn sonra gdsterilir.
Sensor gikarildiginda, sonug otomatik olarak kaydedilir (tarih, saat ve diger
veriler dahil) ve Lactate Scout analizorii kapanir.

Hata mesajlan:: 25,0 mmol/l Gstiindeki dlgtimlerde “HI", 0,5 mmol/l altindaki
Slclimlerdeyse “LO” gériindr. Isleme sorunlari veya ariza durumunda bir hata
mesajl gorindr (kilavuzda tarif edildidi gibi Er 1 - 67).

Saglik notu: Lactate Scout sensérlerinin talimatlara gore kullanimasi
durumunda bilinen bir sadlik riski bulunmamaktadir. Bdyle olsa bile, kullanim
sonrasinda rahatsizlik hissediliyorsa hemen bir doktora bagvurulmalidir.
Asirt kanama veya enfeksiyona egilimli kisiler, delme veya érneklemeden
once genel olarak bir doktora danismalidiriar.

PERFORMANS VERILERI

Olglim ydntemi: Laktatin enzimatik-amperometrik olarak belilenmesi
Sensor bagina reaktif: Laktat oksidaz, elektron medyatorii, katki maddeleri
Hassasiyet:

% 35—50 arasindaki Hct aralii igin + % 3 (minimum standart sapma: + 0,2 mmoll)
genigletiimis Het araligi igin + % 4 (minimum standart sapma: + 0,3 mmoll)

Ornek hacmi: 0,2 pl

Olgim araligr: 0,5 - 25,0 mmol/L



