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Introduktion

Avsedd anvindning av CardioChek PA-systemet

CardioChek PA-testsystemet (som bestar av CardioChek PA-analysatorn och PTS Panels-

testremsorna) dr avsett att anvandas for kvantitativ faststallning av mangden glukos,

total kolesterol, HDL-kolesterol (hdgdensitetslipoprotein) och triglycerider i vendst

helblod och kapillért helblod fran fingertoppen. Systemet &r avsett for bruk pa flera

patienter i en professionell vardmiljo. Systemet bor endast anvandas med automatiskt

urstandsattande lansetter for engangsbruk. Systemet &r endast avsett for in vitro-

diagnostik.

» Métningar av kolesterol anvands i samband med diagnos och behandling av

sjukdomar som involverar forhdjda kolesterolvérden i blodet och storningar i
fettomsdttning och lipoproteinmetabolism.

Matningar av HDL (lipoprotein) anvands i samband med diagnos och behandling
av lipidsjukdomar (sasom diabetes mellitus), ateroskleros och diverse lever- och
njursjukdomar.

Matningar av triglycerider anvénds i samband med diagnos och behandling av
patienter med diabetes mellitus, nefros, leverobstruktion, andra sjukdomar som
involverar fettomsattning samt diverse endokrina sjukdomar.

Matningar av glukos anvands i samband med diagnos och behandling av
sjukdomar som péverkar kolhydratsomsattning, déribland diabetes mellitus,
neonatal hypoglykemi och idiopatisk hypoglykemi, samt pankreatisk karcinom i
Langerhanska Garna.

Ett kolesterol-/HDL-forhallande och uppskattade vérden av LDL-kolesterol
(I3gdensitetslipoprotein) berdknas av CardioChek PA-analysatorn.

CardioChek PA-analysatorn fran PTS Diagnostics ar avsedd for in vitro-diagnostik med
helblodprov. Detta patientndra testsystem dr avsett for yrkesmassigt bruk.
CardioChek PA-testsystemet har en valbar skrivare och en CardioChek Link®-
programvaruldsning som mdjliggdr datarapportering.



CardioChek PA-analysatorn dr snabb, bérbar och driftsaker. Analysatorn &r en
komponent i ett testsystem som omfattar PTS Panels-testremsor. | forpackningen med
PTS Panels-testremsor medfoljer ett partispecifikt MEMo Chip som innehaller analysens
kalibreringskurva och annan viktig information om analysen. PTS Panels-testremsorna
saljs separat och finns som testremsor for enstaka eller flera analyter.

Testsystemet anvénder reflektansfotometriteknik. En enzymatisk reaktion pa
testremsan framkallar en fargforandring som detekteras av analysatorn nar helblod har
applicerats.

| denna bruksanvisning finns all information du behdver for att utfora patientnéra
analyser med CardioChek PA-testsystemet. Innan du borjar testa ska du ldsa hela
bruksanvisningen och forpackningsbilagan som medfdljer PTS Panels-testremsorna.

Glém inte att skicka in det bifogade garantikortet till PTS Diagnostics for att vara saker
pa att fa produktuppdateringar och annan viktig information.

Det finns flera olika analyttestremsor som kan anvandas med
CardioChek PA-testsystemet. Alla testremsor finns inte tillgangliga i alla

lander. Las anvisningarna som medfoljer i forpackningen till varje
PTS Panels-testremsa innan anvandning.

0Om du har frégor eller behdver ytterligare hjalp med CardioChek PA-testsystemet kan du
kontakta PTS Diagnostics (telefontider: 06.00 till 21.00 amerikansk dstkusttid). Anvénd
foljande kontaktinformation:

PTS Diagnostics
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

Direkt: +1-317-870-5610 - Avgiftsfrittinom USA: +1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

E-post: customerservice@ptsdiagnostics.com « Webbplats: ptsdiagnostics.com

Viktiga sakerhetsanvisningar

Anvéndare bor iaktta standardiserade forsiktighetsatgarder vid hantering eller
anvandning av denna analysator. Alla delar av glukoskontrollsystemet bor betraktas
som potentiellt smittfarliga da de ar kapabla att dverfora blodburna patogener

mellan patienter och vardpersonal. Mer information finns i “Guideline for Isolation
Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007,
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.

Analysatorn ska rengdras och desinfekteras efter varje anvandning pa en patient.
Systemet far endast anvéndas for att testa flera patienter om standardiserade
forsiktighetsatgarder och tillverkarens desinfektionsprocedurer foljs.

Endast automatiskt urstandsattande lansetter for engangsbruk fér anvéndas med denna
analysator.



Om CardioChek PA-testsystemet (® sk

P4 skarmen visas testresultat, meddelanden, tid, datum och sparade resultat.

CardioChek PA-testsystem och driftprincip
CardioChek PA-testsystemet bestdr av tre huvuddelar. Dessa dr analysatorn, Knappen Enter ')
PTS Panels-testremsorna och ett partispecifikt MEMo Chip. Tryck pa knappen for att sa pa analysatorn eller bekréfta aktuellt menyval.

Analysatorn anvander ljusreflektansteknik for att méta den enzymatiska kemiska

reaktionen. Nér blod appliceras pa en reflektanstestremsa sker en kemisk reaktion @ Oppning for testremsa

som framkallar en fargfrandring pa testremsan. Denna farg mats och jamfors med Oppningen for testremsor sitter lingst ned pa analysatorns framsida.
en kalibreringskurva som finns i det partispecifika MEMo Chip. Analysatorn omvandlar Testremsan och/eller kontrollremsan fors in med de upphdjda linjerna
fargen till ett testresultat (ju morkare farg, desto hogre analytkoncentration). riktade uppat.

Testresultatet visas pa skarmen.

MEMo Chip-port
MEMo Chip-porten sitter [dngst upp pa analysatorn.

@ Knappen Nasta B9
Tryck pa knappen for att sla pa analysatorn eller fortsatta till ndsta

menyalternativ.
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MEMo Chip

Varje frpackning med PTS Panels-testremsor innehaller ett fargkodat och partispecifikt
MEMo Chip. Detta MEMo Chip innehaller relevanta installningar for varje test. Langst
ned pa chipet sitter en etikett som anger testnamnet och partinumret. Se alltid till att
du for in MEMo Chip i porten léngst upp pa analysatorn med fingerskaran vénd uppét
(och partinummerkoden vand nedat).

Hur fungerar MEMo Chip?

MEMo Chip innehaller rétt instaliningar for det

testremseparti som du anvander.

MEMo Chip:
« lagrar testremsans utgangsdatum
« berdttar for analysatorn vilket test/vilka tester som ska koras
« innehdller kalibreringskurvan och partinumret for det specifika testremsepartiet
« styr testsekvenser och tidmétningar
« tillhandahaller testets matningsintervall

Riktlinjer for anvandning av MEMo Chip

+ MEMo Chip maste foras in for att ett test ska kunna utforas.

« Anvénd endast det MEMo Chip som medfdljer i varje testremseforpackning.
Partinummerkoden pa testremseampullen, MEMo Chip och analysatorns skarm
maste stimma dverens med varandra.

+ Om utgangsdatumet i MEMo Chip har passerats visar analysatorn EXPIRED LOT
(UTGANGET PARTI).

+ Om du tappar bort ditt MEMo Chip ska du ringa PTS Diagnostics kundtjénst och be
om ett ersattningschip eller anvanda ett MEMo Chip frdn en annan ampull med
samma partinummer.

MEMo Chip-porten sitter langst upp i mitten pé analysatorn.
MEMo Chip ska foras in i porten med fingerskaran vand uppat
(och partinummerkoden vand nedat). Tryck bestamt, men
forsiktigt, tills MEMo Chip ar helt infort.

Viktigt: Var forsiktig s att kontakten inte bdjs.

PTS Panels-testremsor
PTS Panels-testremsor r utformade for specifika analyter. En testremsa forsin i
analysatorn och blod appliceras sedan i blodappliceringsfonstret for reflektanstest.

Som tidigare beskrivits framkallar den pafdljande kemiska reaktionen en fargforandring
som analysatorn mater och jamfor med kalibreringskurvan som finns lagrad pa det
partispecifika MEMo Chip. Analysatorn omvandlar férgavlasningen till ett testresultat,
som sedan visas pa skarmen. Varje forpackning med PTS Panels-testremsor innehaller
en bilaga med en bruksanvisning och information som & specifik for varje test.

Lds igenom alla anvisningar innan du utfor ett test.

Exempel pa reflektanstestremsor

Applicera blod i
appliceringsfonstret

Det finns flera olika analyttestremsor som kan anvandas med
CardioChek PA-testsystemet. Testremsorna som beskrivs i detta avsnitt ar
endast exempel pa de testremsor som finns tillgingliga. Alla testremsor
finns inte tillgéngliga i alla lander. Las anvisningarna som medfdljer i
forpackningen till varje PTS Panels-testremsa innan anvandning.

n



PTS Panels lipidpaneltestremsor — procedurens begransningar
Studier har genomforts for att testa gmnen som skulle kunna stora dessa tester.
Resultaten visas nedan.

1.

KONSERVERINGSMEDEL: EDTA och heparin i uppsamlingsrdr for vendst blod
paverkade inte testremsornas resultat.

. LAKEMEDEL: Dopamin och metyldopa sénkte resultaten for alla lipider.

PTS Panels glukostestremsor — procedurens begransningar

1.
2.

Analysatorn far inte anvéndas for att testa allvarligt sjuka patienter.
Blodprover fran patienter i chocktillsténd, allvarligt dehydrerade patienter
och patienter i hyperosmolart tillstdnd (med eller utan ketos) har inte testats.
Det rekommenderas inte att sadana prover testas med detta system.

. Farinte anvéndas pa patienter med allvarlig hypotoni.

3. METABOLITER: Extremt hdga doser av askorbinsyra (C-vitamin) sankte resultaten 4. KONSERVERINGSMEDEL: Blodprover som har konserverats med fluorid eller
foralla lipider. oxalat bor inte anvéndas vid tester med detta system.

4. HEMATOKRIT: Ingen hematokriteffekt observerades i prover pa mellan 30 och 5. NEONATAL ANVANDNING OCH SYRESATT BLOD: Denna produkt har inte
45%EVF.

. NEONATAL ANVANDNING: Denna produkt har inte testats med neonatalt blod.

Detta testsystem br inte anvindas med sadana prover.

. HANDKRAMER/KOSMETIKA: Kosmetika som handkramer och annan lotion

innehdller ofta glycerol. Anvéndning av sadana produkter kan orsaka felaktiga
resultat.

. Resultaten som visas ar avrundade.

testats med neonatalt eller syresatt blod. Detta testsystem bor inte anvéndas
med sadana blodprover.

. Paracetamol (Tylenol) och dopamin kan paverka testet sa att resultatet blir hégre

an den faktiska glukosnivan. Alla Iakemedel har inte testats.

. METABOLITER: Detta testsystem dr specifikt avsett for glukos. Andra sockerarter

och nedbrytningsamnen, sasom askorbinsyra (C-vitamin), har inga betydande
effekter pd testresultaten vid normala blodkoncentrationer.

8. HEMATOKRIT: Hematokritvarden pa dver 55 % eller under 30 % kan felaktigt
sanka glukosresultatet.
Varje testremsa far endast anvéndas till ett test. Remsorna fér inte dteranvéndas. 9. ALTITUD: Altituden paverkar inte testresultaten under 3 048 meter (10 000 fot)
Anvand en ny remsa vid varje test. Anvénd endast farskt kapillért helblod fran ett finger over havet.
eller vendst helblod (EDTA eller heparin). Funktionstesterna utfordes med helblod som 10. DEHYDRERING: Allvarlig dehydrering eller stor vattenforlust kan leda till

preserverats med EDTA och heparin. Anvand inte serum eller plasma, savida detta inte
anges i anvisningarna som medfdljer forpackningen. | forpackningen till varje testremsa
medfdljer en bilaga med anvisningar som avser den specifika testremsan.

missvisande laga resultat.

Observera: Lds forpackningsbilagan som medfdljer varje testremsa avseende
information om procedurens begransningar.

Endast automatiskt urstandséttande lansetter for engangsbruk fér anvéndas med denna

analysator.
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Forberedelser
Anvandning och byte av batteri Sa har satter du i/byter batterier:
CardioChek PA-analysatorn kréver tva (2) alkaliska AAA-batterier pa 1,5V av hog kvalitet. 1. Gppna batteriluckan pa CardioChek PA-analysatorns baksida genom att trycka
ned och skjuta luckan i pilens riktning (mot MEMo Chip-porten).
Nar ska batterierna bytas 2. Taut de gamla batterierna ur facket och kassera dem enligt lokala bestammelser.
Nér batterierna behdver bytas visas ett meddelande om detta pa analysatorns skarm. 3. Sitti nya batterier i batterifacket med de positiva (+) polerna ritt riktning

Nér det star REPLACE BATTERIES (BYT BATTERIER) pa skdrmen kan inga fler tester
utforas forrdn batterierna har bytts. Byt alltid till alkaliska batterier av hdg kvalitet.
Det rekommenderas att ha en uppséttning extrabatterier till hands. For att forldnga
batterilivslangden ska testremsan avldgsnas sa snart ett resultat visas. Uppgifter om
tid/datum och resultat som sparas i minnet raderas inte vid batteribyte.

enligt markeringarna pa fackets insida.

4. Sétt tillbaka batteriluckan. For att kontrollera att batterierna har satts i pa rétt
sdtt kan du trycka pa ndgon av de tva knapparna pa analysatorns framsida for att
sla pa CardioChek PA-analysatorn.

Varning: Kassera de gamla batterierna enligt lokala bestimmelser. E\/
Nér meddelandet REPLACE BATTERIES (BYT BATTERIER) visas ska batterierna bytas ut
mot 2 stycken nya alkaliska AAA-batterier av samma marke. Menyer i CardioChek PA-analysatorn
NiCd-batterier eller laddningsbara batterier far inte anvéndas.
Var forsiktig: Om batterierna sdtts i pd fel sitt kan det leda till forkortad
batterilivslingd eller att analysatorn skadas.

Féljande diagram visar en layout dver menyerna i CardioChek PA-analysatorn. Detaljerad
information om hur varje meny ska anvandas foljer. Anvand fdljande knappar for att
navigera bland menyerna:

Knappen Enter I}
Tryck pa knappen for att sl pd analysatorn eller bekréfta aktuellt menyval.

Knappen Nasta [
Tryck pa knappen for att sla pa analysatorn eller fortsatta till ndsta menyalternativ.

Observera: Tryck ned ' och B samtidigt i tre sekunder for att stanga av
analysatorn.
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RUNTEST
(KORTEST) | """~

(valjmed 'TJ)

 USE CODE
(ANVAND KODNUMMER)

INSERT STRIP
(FOR IN REMSA)

MEMORY uTILITY
""" inng) |- B verkvg) [ B
(vélj med ) (vélj med H)
- [ CHEM (KEMD* EP CKSTRIP (KONTROLLREMSA)
(vélj med ')
> CHOL (KOLESTEROL) P RUNCONTROL (KOR KONTROLL)

B> 6LU (GLUKOS)
I HDL (HDL-KOLESTEROL)
B> TRIG (TRIGLYCERIDER)

@ LIPIDS (LIPIDER)
B® EXIT (AVSLUTA)

- - - B (ONTROL (KONTROLL)

- EXIT-----
(AVSLUTA)

i éterqa till
MEMORY (MINNE)
B Gtergd till
CHEM (KEMI)

*Minnesresultat visas endast for kemiska test som redan har utforts.

B CLEAR MEMORY (RENSA MINNE)

EXIT ---  m atergd till UTILITY
(AVSLUTA) - (VERKTYG)
I étergd till CKSTRIP
(KONTROLLREMSA)

SETTINGS
(INSTALLNINGAR)

(vélj med )

[B® PRINT(SKRIVUT)

B SOUND (LJUD)

B SETTIME (STALLINTID)

[ SETDATE (STALL IN DATUM)
IB® UNITS (ENHETER)**

B2 BT ---- g dtergd till
(AVSLUTA) SETTINGS
(INSTALLNINGAR)
IE® dterga till PRINT
(SKRIVUT)

**0m enheterna dr lasta visas inte skarmen UNITS (ENHETER).
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Sa har stanger du av analysatorn

Tryck ned bada knapparna (Enter och Nésta) samtidigt i tre sekunder for att sténga av
analysatorn. Efter tre minuter av inaktivitet (dd ingen testremsa eller kontrollremsa ar
inford) paborjar analysatorn en nedrakning pé 10 sekunder och sténgs sedan av. For
att stoppa avstangningen kan du trycka pa ndgon av knapparna. Du kan &ven ta ut
batterierna for att stanga av analysatorn.

Sprakinstallning

Forsta gangen analysatorn sl&s pa uppmanas du att stalla in sprak, datum och tid.
Sprakmenyn bestar av foljande alternativ: Engelska (ENGLISH), spanska (ESPANOL),
italienska (ITALIANO), tyska (DEUTSCH), franska (FRANCAIS), portugisiska (PORTUGSE),
hollandska (NEDERL), kinesiska (H 3Z) och ryska (PYCCKIN).

Observera: Sprak kan variera beroende pa vilken analysatorversion som anvands.

Sa har staller du in sprak (forstagangsanvandare)

. SIa pa analysatorn genom att trycka pa nagon av knapparna (Enter eller Nésta).
. Pé skarmen star det LANGUAGE. Tryck pa Enter.

. ENGLISH visas. Tryck pa Enter om du vill anvénda engelska.

. Forandra sprak trycker du pa Nésta tills det Gnskade spraket visas och trycker
sedan pa Enter. Stall in datum och tid genom att gd vidare till avsnitten
Sa har stéller du in tid samt Sa hér staller du in datum.

B R L

Sa hir aterstaller du sprakinstallningen
1. Stdng av analysatorn.

2. Tryck ned Enteri cirka 5 sekunder under tiden analysatorn startar tills LANGUAGE

visas.

3. Tryck pé Enter. Tryck pa Enter igen for att valja engelska eller tryck pa Nésta for
att bldddra igenom sprakalternativen.

4. Tryck pa Enter for att vlja det dnskade sprék som visas.

18

Sa hér staller du in tid

1.

v W N

Om analysatorn ar avsténgd trycker du pa nagon av knapparna for att sla pa
analysaton. Vanta tills det star antingen INSTALL MEMO CHIP (FOR IN MEMO
CHIP, om ett aktuellt MEMo Chipinte r infort) eller INSERT STRIP (FOR IN REMSA,
om ett aktuellt MEMo Chip dr infort). Tryck pa Enter. Pd skdrmen star det

RUN TEST (KOR TEST).

. Tryck pé Nasta tills SETTINGS (INSTALLNINGAR) visas.

. Tryck pd Enter. Tryck p Néista tills SET TIME (STALL INTID) visas.

. N&r du trycker pd Enter visas tidsformatet: 12/24 timmar.

. Tryck pa Nasta for att véxla mellan att visa 12-timmarsformat med AM/PM

eller 24-timmarsformat. Tryck pé Enter for att bekréfta tidsformatet som visas.
Pé skdrmen visas HOUR (TIMME) och timtalet. Om 12-timmarsformatet har valts
visas AM/PM langst ned till vanster pa skarmen.

. Tryck pa Nasta for att oka timtalet.
. Tryck pd Enter for att bekrafta timtalet som visas. P& skarmen visas MINUTE

(MINUT) och minuttalet.

. Tryck pa Nasta for att oka minuttalet.
. Tryck pé Enter for att bekréfta minuttalet som visas. P& skérmen visas SET TIME

(STALLINTID).
Stall in datum genom att ga vidare till Sa hér staller du in datum, steg 4.

. Tryck pa Nasta tills EXIT (AVSLUTA) visas for att avsluta. Tryck pa Enter.
. Tryck pé Nasta for att &terfora skarmen till RUN TEST (KOR TEST).
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Sa har stiller du in datum

1. Om RUN TEST (KOR TEST) visas fortsétter du till steg 3. Om analysatorn &r
avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att sla pa analysatorn. Vanta
tills det star INSTALL MEMO CHIP (FOR IN MEMO CHIP) eller INSERT STRIP (FOR IN
REMSA) pa skérmen.

. Tryck p Nasta. Pa skérmen star det RUN TEST (KOR TEST).

. Tryck pé Nasta tills SETTINGS (INSTALLNINGAR) visas. Tryck p& Enter.
. Tryck pé Néista tills SET DATE (STALL IN DATUM) visas.

. Nér du trycker pd Enter visas manaden i numerisk form.

. Tryck pa Nasta for att ga till ndsta manadssiffra.

~N oA WwN

. Tryck pé Enter for att bekréfta manaden som visas. Pa skarmen visas DAY (DAG)
och dag i manaden i numerisk form.

8. Tryck pd Nasta for att ga till nésta dag.

9. Tryck pa Enter for att bekrifta dagen som visas. P skarmen visas YEAR (AR) och
aret i numerisk form.

10. Tryck pé Nasta for att g till ndsta ar.

11. Tryck pé Enter for att bekréfta dret som visas. P& skarmen visas SET DATE (STALL
INDATUM).

12. Tryck pa Nésta tills EXIT (AVSLUTA) visas. Tryck pa Enter.
13. Tryck pa Nasta for att dtervanda till skarmen till RUN TEST (KOR TEST).

Sa hir stéller du in enheter
CardioChek PA-analysatorn har eventuellt levererats med forinstallda enheter.

Observera:

Om menyn SETTINGS (INSTALLNINGAR) inte visar UNITS (ENHETER) &r analysatorn
last i forinstallda enheter.

Enheterna kan inte dndras om systemet har ldsts.

Om du vill kontrollera aktuell konfigurering av analysatorns enheter kan du kdra
ett test med en kontrollremsa i liget RUN TEST (KOR TEST) och sedan notera vilka
enheter som visas.

Om analysatorns enheter inte ar forinstallda kan du folja stegen nedan for att
andra enheterna till mg/dl, mmol/l eller g/I:

1.

v B W N

Om RUN TEST (KOR TEST) visas fortsatter du till steg 3. Om analysatom &r avstingd
trycker du pa nagon av knapparna for att sl& pa analysator. Vénta tills det star
INSTALL MEMO CHIP (FOR IN MEMO CHIP) eller INSERT STRIP (FOR IN REMSA) pa
skdrmen.

. Tryck pa Enter. P& skérmen stér det RUN TEST (KOR TEST).

. Tryck pé Nasta tills SETTINGS (INSTALLNINGAR) visas.

. Tryck pé Enter. P& skdrmen visas PRINT (SKRIV UT).

. Tryck pé Nasta tills UNITS (ENHETER) visas. Om UNITS (ENHETER) inte visas pd

skdrmen &r enheterna pa denna analysator l3sta och kan inte dndras. Om UNITS
(ENHETER) visas pa skarmen fortsdtter du till nasta steg.

. Tryck pd Enter. P4 skarmen visas mg/dl. Om du vill anvanda mmol/l eller g/I

trycker du pd Nasta tills onskad enhet visas pa skérmen.

. Tryck pd Enter for att vélja dnskade enheter. Pa skarmen visas da UNITS (ENHETER).
. Tryck pé Nasta tills EXIT (AVSLUTA) visas.

. Tryck pé Enter for att atergd till SETTINGS (INSTALLNINGAR).

. Tryck pé Nasta for att &tergd till RUN TEST (KOR TEST).
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Sa har staller du in ljudet
CardioChek PA-analysatorns ljud ar forinstallt till BEEP ON (LJUDSIGNAL PR). Fdlj stegen
nedan for att sI& pa eller stanga av ljudet:

1. Om RUNTEST (KOR TEST) visas fortsitter du till steg 3. Om analysatorn ir
avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att sla pd analysatorn. Vanta
tills det str INSTALL MEMO CHIP (FOR IN MEMO CHIP) eller INSERT STRIP (FOR IN
REMSA) pa skarmen.

. Tryck pé Nista. P& skérmen star det RUN TEST (KOR TEST).
. Tryck p& Nasta tills SETTINGS (INSTALLNINGAR) visas.
. Tryck pa Enter och sedan pa Nésta tills SOUND (LJUD) visas.

. Tryck pé Enter. P& skdrmen stdr det BEEP ON (LJUDSIGNAL Ph) K3l eller BEEP OFF
(LIUDSIGNAL AV) K],

6. Tryck pa Nasta for att valja antingen BEEP ON (LUDSIGNAL PA) ¥J eller BEEP OFF
(LIUDSIGNAL AV) K].

7. Tryck pa Enter for att bekréfta ljudalternativet som visas.

8. Tryck pd Nasta tills EXIT (AVSLUTA) visas.

9. Tryck pa Enter for att dterfora skérmen till SETTINGS (INSTALLNINGAR).
10. Tryck p& Nasta for att &tergd till RUN TEST (KOR TEST).

v s W N
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Introduktion till CardioChek PA och skrivarsystemet

CardioChek PA-analysatorn (med programvaruversion 2.55 eller senare) har stod for
tva utskriftsformat — etikett eller papper — pa CardioChek/PTS Connect™-skrivaren
eller den barbara skrivaren. Om du vill se information om CardioChek PA-testsystemets
programvara slar du pd analysatorn genom att trycka pd ndgon av knapparna.
Programvaruversionen visas da pa skarmen.

Sa har konfigurerar du CardioChek PA for utskrifter

Fullstandig information finns i varje skrivares bruksanvisning.

Testa skrivaren

1. Om analysatorn &r avstangd trycker du pa ndgon av knapparna for att sld pa
analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP (FOR IN MEMO CHIP) eller
INSERT STRIP (FOR IN REMSA) pa skérmen.

Observera: Om RUN TEST (KOR TEST) visas fortsatter du till steg 3.

. Tryck pé Nasta. P4 skarmen stér det RUN TEST (KOR TEST).

. Tryck pé Nasta tills SETTINGS (INSTALLNINGAR) visas.

. Tryck pa Enter och sedan pa Nésta tills PRINT (SKRIV UT) visas.

. Tryck pa Enter och sedan pa Nésta tills TEST PRINTER (TESTA SKRIVARE) visas.
. Tryck pa Enter for att utfora en provutskrift.

o LT AW N

Sa har skriver du ut resultat fran minnet
(Upp till 30 testresultat per kemiskt test och upp till 10 kontrollresultat lagras at gangen)

1. SIa péd CardioChek PA-analysatorn genom att trycka pa ndgon av knapparna.
. Tryck pé Enter tills RUN TEST (KOR TEST) visas.

. Frdn menyn RUN TEST (KOR TEST) trycker du p& Nasta.

. MEMORY (MINNE) visas. Tryck pa Enter.

. Tryck pd Enter for att valja CHEM (KEMI).

. Tryck pé Nasta for att vélja testtyp, exempelvis LIPIDS.

. Tryck pé Nasta for att vélja datum/tid for det testresultat som du vill skriva ut.
. Tryck pa Enter for att skriva ut angivet antal kopior av resultatet.

. Dukan skriva ut kontrollresultat genom att vélja CONTROL (KONTROLL) istéllet
for CHEM (KEMI) och sedan vélja resultattyp enligt ovan.

O O N oYU~ W N
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Kontroll av systemet

Analysatorns kontrollremsa
Du kan kontrollera analysatorns funktion och optik genom att anvénda en av de tva graa
kontrollremsorna. Tva stycken sddana remsor medfdljer i analysatorns transportlada.
Kontrollremsorna verifierar att CardioChek PA-analysatorns elektroniska och optiska
system fungerar som de ska. Utfor denna verifiering genom att fora in kontrollremsan i
analysatorn. Analysatorn ldser av den gré kontrollremsans reflektans och visar PASSED
(GODKANT) om avldsningen ligger inom det godtagbara intervallet. Nér kontrollremsan
inte anvands ska den forvaras i analysatorns transportlada. Vi rekommenderar att
verifiering med kontrollremsa utfors:

« dagligen

« om analysatorn har tappats

« nar ett resultat inte dverensstammer med forvantade

resultat.

Kontrollremsa

Sa hir anvander du analysatorns
kontrollremsa:
1. SI& pa analysatorn genom att trycka pd ndgon av knapparna.
2. Nar INSTALL MEMO CHIP (FOR IN MEMO CHIP) eller RUN TEST (KOR TEST) visas
trycker du pd Nasta tills UTILITY (VERKTYG) visas. Tryck pa Enter.
3. Tryck pé Enter ndr CHECK STRIP (KONTROLLREMSA) visas.
4. Hallikontrollremsans nederkant och for in remsan med den réfflade sidan
uppat i testremsedppningen nar INSERT STRIP (FOR IN REMSA) visas.
5. Analysatorn bor visa PASSED (GODKANT). (Om FAILED (EJ GODKANT) visas
pa skdrmen ska du Idsa anmarkningen i slutet av detta avsnitt.) Avldgsna
kontrollremsan och forvara den i analysatorns transportlada.

6. Tryck pa Nasta tills EXIT (AVSLUTA) visas. Tryck pa Enter.
7. Tryck pd Nasta tills RUN TEST (KOR TEST) visas.
8. Tryck pé Enter. Analysatorn &r redo att utfora tester.

Observera: Om FAILED (EJ GODKANT) visas pa analysatorn:

1.

Rengdr CardioChek PA -analysatorns testremsedppning (ddr kontrollremsan
fors in i analysatorn). Se avsnitt 8, Underhall och rengéring.

. Inspektera kontrollremsan for att vara saker pa att den inte ar smutsig eller skadad.

Anvand reservkontrollremsan och upprepa testet.

. Seavsnitt 9, Felsokning, i denna bruksanvisning.
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Kvalitetskontrolltest

Kvalitetskontroll

Kontroller (aven kallade “kvalitetskontrollmaterial”) &r Iosningar for vilka ett forvéntat
analytkoncentrationsintervall har faststallts. Kontrollerna testas for att kontrollera
testsystemets prestanda: CardioChek PA-analysator, MEMo Chip och PTS Panels-
testremsor. Anvand kvalitetskontrollmaterial som levereras av PTS Diagnostics.

Se intervallkortet som medfdljer kontrollerna eller besok
http://www.ptsdiagnostics.com for kontrollspecifikationer.

Vardpersonal ska fdlja arbetsplatsens riktlinjer och principer avseende kvalitetsforsakran
och anvéndning av kvalitetskontrollmaterial.

Kvalitetskontrollmaterialen bor anvandas:
« vid varje ny leverans
« vid varje nytt partinummer
« enligt lokala och nationella foreskrifter.

Viktigt: Kontrollera utgdngsdatumet som dr tryckt pa kontrollflaskorna.
Kontrolldsningar vars utgangsdatum har passerat far inte anvandas.

Se anvisningarna nedan nar du ska utfora ett kvalitetstest.

For att utfora ett kontrolltest behaver du:
« (CardioChek PA-analysator
« PTS Panels-testremsor
« Kvalitetskontrollmaterial
« Kvalitetskontrollanvisningar
« Intervallkort for kvalitetskontroll

Sa hir utfor du ett kvalitetskontrolltest
Se bruksanvisningen som medfdljer kvalitetskontrollmaterialen.

Om kvalitetskontrollresultaten inte ligger inom intervallet
VIKTIGT: Patienttester far inte utforas forran kontrollresultaten ligger inom
korrekt intervall.

1. Sakerstdll att testremsedppningen ar ren.

2. Setill att varken testremsornas eller kontrollernas utgangsdatum, som &r tryckt
pa etiketten, har passerat.

3. Setill att MEMo Chip dverensstammer med testremsepartiet.
4. Upprepa testet med nytt material.
5. Ring kundtjénst for att fa hjalp.
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Korning av test

Testa blod
En bilaga medfdljer varje testremseforpackning. Las noga igenom hela bilagan till
testremsorna och detta avsnitt i bruksanvisningen innan du gor ett test.

Testmateriel
For att utfora ett blodtest behover du:
« (ardioChek PA-analysator
« PTS Panels-testremsor
« Partispecifikt MEMo Chip
« Steril automatiskt urstandsattande lansett for engangsbruk
« Pipett eller kapillér bloduppsamlare
« Kompress eller bomullstussar
« Alkoholservett

Du maste anvanda helblod for att utfora tester med analysatorn. Anvénd inte analysatorn
i direkt ljus. Det ar mycket viktigt att hdlla analysatorn pa en plan, stabil yta och inte flytta
den medan tester utfdrs. Se avsnitt 8, Underhall och rengdring, for mer information.

Anvandbara tips om hur du far en fin droppe blod
1. Instruera patienten att tvitta handerna med varmt vatten och tval.

2. Skélj noga och torka torrt. Om en alkoholservett anvénds ska fingret fa lufttorka
innan testet utfors. En ren kompress kan anvéndas for att torka bort alkoholen.

3. Vérm fingrarna for att oka blodfladet.

4. Latarmen hanga ned en kort stund ldngs patientens sida sa att blodet rinner till
fingertopparna.

Sa har samlar du in ett blodprov fran ett fingerstick
Anvéndaren bor ta pa sig ett par nya, rena handskar innan ett test utfors pa
varje ny patient.

1. Rengor fingret. Se till att fingret r alldeles torrt.

2. Anvdnd en ny, steril engangslansett for att punktera huden.

3. Gorett sticki fingret pa sidan av fingerspetsen och inte mitt i. Se bilden.

4.  Forattfa fram en droppe blod trycker du forsiktigt pé fingret med bérjan i anden
ndrmast handen och fortsatter i riktning mot spetsen. (Trycket ska vara
intermittent och det &r viktigt att inte mjélka fingret.)

Punktera fingret med lansetten, torka bort den forsta droppen
blod med en kompress och anvénd den andra bloddroppen
for testet. Bloddroppen ska hanga ned fran fingret sa att

den blir léttare att samla upp med en pipett eller kapilldr
bloduppsamlare.

5. Folj de specifika anvisningar som finns i forpackningsinlagan
for testremsorna for varje test avseende provapplicering och
volymomréden. Vid reflektanstest anvander du en pipett eller
kapillar bloduppsamlare for att sékerstalla att en tillracklig
volym av blod har applicerats pa testremsan.

6. Setill att testremsan har forts in hela végen in i testremsedppningen
omedelbart fore testningen.

7. Testremsan och lansetten far endast anvéndas en géng. Endast automatiskt
urstandsattande lansetter for engangsbruk fér anvandas med denna produkt.
Kassera dem pa korrekt satt.

Forsiktighetsatgard! Hantera och kassera alla material som kommer i kontakt med
blod enligt allmanna forsiktighetsatgarder och riktlinjer. Alla delar av systemet bor
betraktas som potentiellt smittfarliga da de &r kapabla att dverfdra blodburna patogener
mellan patienter och vardpersonal.

Det rekommenderas att anvindaren foljer de praktiska riktlinjerna i:
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), som finns pa
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/. “Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline-Third Edition” Clinical and Laboratory

Standards Institute (CLSI) M29-A3.
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Snabbreferens — sa har utfor du ett test Minne
1. Tryck pa ndgon av knapparna for att sla pa analysatom.

2. Taut MEMo Chip ur forpackningen med testremsor.

3. Forin MEMo Chipi porten Idngst upp pa analysatom
med fingerskaran vénd uppat (och partinummerkoden
vand nedat).

Testresultat sparas automatiskt i CardioChek PA-analysatorns minne. Analysatorn kan
spara upp till 30 resultat av varje kemiskt test och 10 resultat av kontrolltester. Analysatorn
kan visa resultaten i ordningen frén det allra senaste till det &ldsta. Varje resultat visas
tillsammans med tid och datum. Resultat som har sparats i minnet raderas inte ndr du

30

Néir INSERT STRIP (FOR IN REMSA) visas ska du ta ut

en testremsa ur ampullen och omedelbart sétta tillbaka
locket.

Forin remsan. Se till att testremsan har forts in helt och
att skarmen visar APPLY SAMPLE (APPLICERA PROV).
Ta en droppe blod genom att folja rétt teknikforfarande.
(Om vendst blod anvénds ska du samla upp blodet i

ett EDTA- eller heparinrdr. Vand roret forsiktigt upp

och ned 5-7 ganger s att blodet blandas ordentligt.
Samla omedelbart upp provet med kapilléror eller
precisionspipett och dispensera korrekt mangd* pd
testremsan enligt bruksanvisningen (bilagan) till
testremsan.)

Hall kapillérroret i bldsan och placera rret ovanfor
blodappliceringsfonstret pa testremsan. Var forsiktig sa
att du inte ror vid testremsan med kapillérrret. Tryck

forsiktigt pa bldsan och dispensera hela provet pd remsan.

Nér provet har applicerats pa remsan visas resultaten pa
analysatorns skarm efter cirka 90 sekunder, beroende pa
vilken typ av testremsa som anvands.

CardioChek p
p—

CHOL
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byter batterier.

Sa hdr granskar du resultat som har sparats i minnet:

1.

Tryck pa ndgon av knapparna for att sld pa analysatorn. Om det star INSTALL
MEMO CHIP (FOR IN MEMO CHIP) pé skérmen fortséitter du till steg 2. Om det str
INSERT STRIP (FOR IN REMSA) pa skérmen trycker du pé Enter.

. Tryck pa Nasta tills MEMORY (MINNE) visas.
. Tryck pa Enter. CHEM (KEMI) visas.
. Tryck pé Enter och sedan pa Nésta for att vlja nskat kemiskt test.

Observera: Testnamnet visas inte forrdn det kemiska testet har utforts
minst en gang.

. Tryck pa Enter for att visa testresultaten med tid och datum.

a. For att hdmta kontrollresultat trycker du péd Nasta tills EXIT (AVSLUTA) visas.
Tryck pa Enter. Tryck pa Nasta tills CONTROL (KONTROLL) visas.

b. Tryck pa Enter nér dnskat kontrolltest visas.

¢ Om du exempelvis vill granska resultaten av en lipidpanel gar du till skirmen
CHEM (KEMI), trycker du pé Nasta tills LIPIDS visas och trycker sedan pa Enter.
Tid och datum visas. Tryck pa Enter nér dnskad testtid och -datum visas.
Tryck pa Nésta for att bladdra igenom resultaten.

9. Avldgsna testremsan och kassera den pé ratt sitt. 6. Foratt avsluta trycker du pa Nasta tills det star EXIT (AVSLUTA) pa skarmen och
10, Om analysatorn &rinaktiv i ver 3 minuter pabériar trycker sedan pd Enter. Upprepa detta steg tills du kommer tillbaka till RUN TEST
den en nedrakning pa 10 sekunder och stangs sedan (KORTEST).
av automatiskt.
* Se varje specifik forpackningsbilaga till avseende om provvolym och provapplicering.

Varje testremsa far endast anvindas till et test. Testremsorna far inte &teranvindas. Anvind en ny remsa vid varje test.
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Sa hdr rensar du resultat som ar lagrade i minnet:

1.

Tryck pa ndgon av knapparna for att sI& pa analysatorn. Vénta tills det star
antingen INSTALL MEMO CHIP (FOR IN MEMO CHIP) eller INSERT STRIP
(FOR IN REMSA) pé skérmen.

. Tryck pé Enter och sedan pa Nasta tills UTILITY (VERKTYG) visas. Tryck pé Enter.
. Tryck pd Nasta tills CLEAR MEMORY (RENSA MINNE) visas. Tryck pé Enter.
. Tryck pa Nasta tills CLEAR, YES (RENSA, JA) visas pa skarmen. Tryck pé Enter.

Pa skarmen visas ERASE (RADERA) och sedan CLEAR MEMORY (RENSA MINNE).

. For att avsluta trycker du pa Nésta tills det star EXIT (AVSLUTA) pa skédrmen och

trycker sedan pd Enter. Tryck pa Nésta tills du kommer tillbaka till RUN TEST
(KORTEST).

Underhall och rengoring

Forvaring och hantering

« Hantera CardioChek PA-analysatorn forsiktigt, och se till att inte tappa den.

« Analysatorn far inte forvaras eller anvéndas i direkt ljus, sdsom solljus,

strélkastarljus, under en lampa eller intill ett fonster.

« Analysatorn, eller nagot materiel eller tillbehdr, far inte exponeras for hdg
luftfuktighet, extrem varme, kyla, damm eller smuts. Analysatorn ska forvaras vid
temperaturer pa 10-40 °C (50-104 °F) och mellan 20-80 % relativ luftfuktighet.
Analysatorn far inte forvaras i frys.

Om forvaringstemperaturen dr lagre an 20 °C (68 °F) ska du lata enheten anta
rumstemperatur pa 20 °C (68 °F) innan den anvands. Om enheten har forvarats i
extrema forhallanden ska du I&ta den std i minst 30 minuter i rumstemperatur s&
att dess temperatur jamnas ut.

« Kontrollremsans yta far inte repas eller skadas.

« Lés forpackningsbilagan som medféljer testremsorna avseende forvarings- och
hanteringsinformation som galler for varje testremsa.

Rengoring och desinfektion

Rengdring och desinfektion av analysatorer som kommer i kontakt med blod eller
blodprodukter ar av yttersta vikt for att undvika dverforing av blodburna patogener
mellan patienter och vérdgivare.

VIKTIGA SAKERHETSANVISNINGAR: Det &r ytterst viktigt att ordentligt rengéra
och desinfektera analysatorer som anviands med blodprodukter varje gang de
anvands och mellan varje patient. Dessutom ska du, for att undvika dverforing
av blodburna patogener, endast anvianda automatiskt urstandsattande
lansetter for engangsbruk. Se referenserna i slutet av detta avsnitt for mer
information.
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Frekvens: Rengor alltid efter varje anvandningstillfalle. Rengdr och desinfektera
alltid innan forvaring och mellan varje patienttest. Las produktetiketten fran
desinfektionsmedlets tillverkare.

Rekommenderat desinfektionsmedel: Super Sani-Cloth®-servetter eller annat
desinfektionsmedel med samma EPA-registreringsnummer (EPA-registreringsnummer
9480-4, Professional Disposables International, Inc. (PDI), Orangeburg, NY,

USA), samt som har samma koncentration av aktiva amnen (0,25 %) och en

kontakttid pa 2 minuter. De aktiva dmnena i detta desinfektionsmedel &r
n-alkyldimetyletylbenzylammoniumklorider. Super Sani-Cloth har testats och

funnits vara effektiva enligt rekommenderade riktlinjer nér de anvands med detta
system. Endast detta desinfektionsmedel far anvandas. Anvandning av andra
desinfektionsmedel kan medfora att analysatorn skadas. Anvénd inte
blekmedel, peroxid eller fonsterputsmedel pa analysatorn. Om du har fragor
eller vill veta var du kan kdpa desinfektionsservetterna kan du ringa PTS Diagnostics
kundtjanst pd +1-877-870-5610 (USA) eller +1-317-870-5610. Ett stort antal
distributorer séljer detta desinfektionsmedel. Om du inte kan kdpa desinfektionsmedlet
via din vanliga leverantdr kan du kontakta oss for att fa hjalp.

Hela ytan pa apparatinsatsen ska rengdras och desinfekteras.

@ Skdrm @ MEMo Chip-port
Knappen Enter a

Oppning for testremsa
(Optisk enhet och optiskt glas)

Rengoringsanvisningar
Rengdring avldgsnar synligt smuts, organiskt material och, viktigast av allt,
blodprodukter. Utfor alltid rengdringen innan desinfektionen.

1. Se bilden ovan. Rengdr och desinfektera alla ytor pa analysatorn.

2. Anvénd de rekommenderade servetterna.

3. Taennyservett, vrid ur Gverflodig vatska och rengor genom att torka forsiktigt.
4. Lét lufttorka eller torka av med en bomullskompress.
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Desinfektionsanvisningar
Efter rengdringen ar nésta steg att desinfektera enheten. Du ska alltid bade
rengora och desinfektera.

1. Taen ny servett, vrid ur servetten for att avidgsna overflodig vétska och torka alla
delar noggrant.

2. Lat delarna forbli fuktiga i 2 minuter for att forsakra dig om att
desinfektionsmedlet verkar tillrackligt lange for att doda alla blodburna
patogener.

3. Latlufttorka helt.
Observera: Det ar viktigt att analysatorn ar helt torr innan den anvands.

4. Det optiska glaset ska torkas av noggrant med en alkoholservett och sedan torkas
med en kompress for att avlagsna eventuella rester av desinfektionsmedlet.

5. Inspektera glaset ur olika vinklar for att forsakra dig om att det &r rent. Om glaset
inte dr rent ska du upprepa steq 4.

Efter rengdring och desinfektion ska du inspektera analysatorn efter tecken pa skador.
Skador kan bestd av:

« repor pa det optiska glaset
« etsning pa det optiska glaset
» vdtska under det optiska glaset
- vatska som har tréngt in, eller
- kondens
forlorad vidhéftning hos det optiska glaset
vétska under skarmlinsen

forlorad vidhaftning hos skérmlinsen

skador pd malade ytor (krackelering, sprickor, svullnader, formjukningar eller
flagning i plasten 0.s.v.)

« losa delar

VIKTIGT: Lt delarna forbli fuktiga med desinfektionsmedel i tvé minuter. DU FAR INTE
blotldgga, drénka eller sanka ned analysatorn i vétska, eller Ita vétska ansamlas pa
nagon yta. Forsakra dig alltid om att analysatorn &r torr innan den anvénds.

Efter desinfektion ska anvdndarens handskar avldgsnas och hénderna tvéttas noggrant
med tval och vatten innan man gar vidare till ndsta patient.

CardioChek PA-analysatorn har validerats for 11 001 rengdrings- och desinfektionscykler.
Nér analysatorn har rengjorts och desinfekterats 11001 ganger eller nar dess livslangd

(3 &r) har uppnétts, beroende pa vad som intréffar forst, ska du byta ut analysatorn mot en
ny. Anvéndning av denna analysator efter den forvantade livslangden sker pa anvéndarens
egen risk och efter eget gottfinnande och rekommenderas inte av tillverkaren.

Sluta att anvénda analysatorn och kontakta omedelbart kundtjénst for att ersatta
analysatorn om du upptécker nagra tecken pa skador eller funktionsforsamring.

Om du har fragor kan du ringa PTS Diagnostics kundtjanst.

Direkt: +1-317-870-5610 - Avgiftsfrittinom USA: +1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

E-post: customerservice@ptsdiagnostics.com « Webbplats: ptsdiagnostics.com

Referenser:

1. “FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting
Bloodborne Pathogens: Initial Communication” (2010).
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm.

2. “(DCClinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens” (2010). http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html.

3. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) found at http://www.cdc.gov/biosafety/
publications/bmbl5/. “Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition” Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3.
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Felsokning

Meddelande eller problem Sannolik orsak Atgard Meddelande eller problem Sannolik orsak Atgard
Onskat sprak visas inte. Spraket har stallts in felaktigt. Stang av analysatorn. Se avsnitt 3, Forberedelser REPLACE BATTERIES Batterierna behover bytas. Byt utalla batterier mot nya
— S& har &terstaller du sprakinstaliningen. (BYT BATTERIER) AAA-batterier av hdg kvalitet.
Fel datum och/eller tid visas. Datum och tid har inte stallts in pa Se avsnitt 3, Forberedelser — S hr staller du in iArltalyfs.gtqrng a; m,te Utf;: " Eagra 1)
rétt stt. datum och/eller Sa har stéller duin tid. ester forran batteriera har bytts ut
FAILED (E) GODKANT) visas under | Analysatom méste rengdras. Torka av testremsedppningen med en ren, fuktig JEIRSORED Testremsan i m}e fortsin Testa igen med en ny testremsa.
) (TEST AVBRUTET) ordentligt, eller avidgsnades
etttest med kontrollremsa. och luddfri duk. . m
innan testet hade slutforts.
Kontrollera om remsan &r smutsig Anvéind reservkontrollremsan. Om Analysatorn flyttades under
eller skadad. kontrollremsan fortfarande blir underkénd ska testet eller var inte placerad pa
durringa till kundtjanst. en plan, stabil yta.
T00 MUCH LIGHT Testet utfors i direkt jus eller Utfor testet inomhus, pa avstand fran fonster PRINT ERROR Kommunikationskabeln harinte | Kontrollera alla anslutningar. Skriv
(FOR MYCKET LJUS) utomhus. och fran direkt lampljus. (UTSKRIFTSFEL) anslutits pa rétt satt. ut testresultaten som har sparats i
MEMO CHIP ERROR MEMo Chip &r skadat. Anvand ett annat MEMo Chip fran samma parti. minnetigen.
(FEL P MEMO CHIP) Skrivarens hdlje dr inte Sténg skrivarens hélje ordentligt, och
TEST ERROR Otillrécklig méingd prov hartillforts | Testa igen med en ny testremsa och se till att réitt F)rdlenthgt stangt. (Skr[v&rens setill at} skrlva.rens indikatorlampa
(TESTFEL) ptestremsan, provvolym anvinds. indikatorlampa lyser rdd.) lyser gron. Skr|y ut tgstresultaten som
har sparats i minnet igen.
LANGUAGE Analysatorn ar ny eller s& har Se avsnitt 3, Forberedelser — Sa hr stéller " knasi informati Konfiaurat
(SPRAK) prdkaltemativt e st n. duinsprik. Eti vetter/papper saknas i Se in ormationen omkon guratlon. av
skrivaren. skrivarsystemet/anvisningsbladet till
TESTNOT ALLOWED Testet som valts av det MEMo Chip Kontrollera MEMo Chip och se till att rétt systemet som medfoljer skrivaren.
(TESTETTILLATS INTE) som drinstallerat kan inte koras pé MEMo Chip & infort. Ring kundtjanst. - o
analysatom. Resultaten drinte som Testremsorna har inte forvarats | Upprepa testet med en annan
forvantat. pa ratt satt. testremseampull. Utfor kontroller och
LOWTEMP Analysatorns temperatur &r lagredn | Flytta till en varmare milj och utfor testet nér bekrafta att resultaten ligger inom
(LAG TEMPERATUR) godtagbar drifttemperatur. analysatorn har uppnatt réitt temperatur. intervallet,
HIGHTEMP Analysatorns temperatur dr hogre an | Flytta till en godtagbar miljé och utfor testet nér Batterierna ar defekta. Byt batterierna.
(HOG TEMPERATUR) godtagbar drifttemp | har nét rétt o )
Analysatorn har inte forvarats Kontrollera att analysatorn inte
IN§TALL MEMO CHIP MEMo Chip érinte infort ordentligt Satti samma MEMo Chip eller ett nytt chip pé rétt satt. har utsatts for en temperatur eller
(FOR IN MEMO CHIP) eller ar skadat. partt sétt. luftfuktighet som ar for hig eller for
EXPIRED LOT Testremsornas utgangsdatum har | Kontrollera testremsornas utgéngsdatum lag och upprepa testet.
(UTGANGET PARTI) passerat, fel MEMo Chip &rinfort | och se till att rétt MEMo Chip & infort. Testremsedppningen ar smutsig. | Rengor testremsedppningen.
eller datumet ar felaktigt installt. | Kontrollera datuminstéllningen. Se avsnitt o N X
3 R =S TsEl e MEMo Chip harinte samma An\;and MEMo (h‘Ip och testremsor
datum och/eller S& hir stiller duin tid. partinummer som testremsorna. | med samma partinummer.




Tolka resultat

Alla testresultat méste beddmas av legitimerad vardpersonal. Beroende pa vilken analyt
som beddms kan hdga eller I3ga resultat ha medicinska foljder.

Om resultatet visar > (hdgre dn) eller < (Idgre &n) eller resultaten inte ar som forvantat
ska testet alltid upprepas pa rétt sitt med en ny, oanvand testremsa. Om ett testresultat
som inte forvéntas visas ska du konsultera foljande tabell.

CLIA-information

Allman CLIA-information (endast USA)

(Ska lasas innan tester utfors)

1. CLIA-undantag. Varje laboratorium eller testningsplats som anvander
PTS Panels-testremsor MASTE ha ett CLIA Certificate of Waiver
(undantagscertifikat) (eller annat verksamhetstillstand fran CLIA) innan

Meddelande eller problem Sannolik orsak Rtgard
Ett visat resultat visar Resultatet ligger under testets Upprepa testet. Utfor kontroller och
< (ldgre an) ett vrde.* matningsintervall. Analysatorn har bekrfta att kontrollerna ligger inom
inte varit placerad pa en plan, stabil intervallet.
yta under testet eller har flyttats under
testet, vilket fatt testremsan att glida
ursitt lége.
Ett visat resultat visar Resultatet ligger dver testets Upprepa testet. Utfor kontroller och
> (storre an) ett varde.* matningsintervall. Analysatorn har bekréfta att kontrollerna ligger inom
inte varit placerad pa en plan, stabil intervallet.
yta under testet eller har flyttats under
testet, vilket fatt testremsan att glida
ursitt lége.
TRIGSTOO HIGH LDL N/A Lipidpaneltestets triglyceridresultat var | Ingen atgérd behdvs. LDL-kolesterol
(FOR HOG TRIGLYCERID 400 mg/dl (4,52 mmol/l) ellerhdgre. | kommer inte att beréknas hos prover
HOS LDL, EJTILLAMPLIGT) med en triglyceridniva pa 400 mg/dl
(4,52 mmol/l) eller higre.
*Se avsnittet om métningsintervall i testremsans forpackningsbilaga for infc ion om specifikt métningsintervall for

aktuell testremsa.

tester utfors. For att erhalla ett Certificate of Waiver eller annan typ av
laboratorietillstand ringer du till ditt relevanta halsodepartement eller PTS
Diagnostics pa +1-877-870-5610 (avgiftsfritt) eller +1-317-870-5610 for att
bestlla en ansokningsblankett (formuldr CMS 116).

. Innan du bérjar utfora tester ska du lsa alla anvisningar, inklusive

kvalitetskontrollinformationen. Underlatenhet att folja anvisningarna, inbegripet
anvisningarna om kvalitetskontroll, leder till att institutionen far en hog
svarighetsstatus och att den maste folja alla géllande CLIA-krav for testning med
hdg svarighetsstatus. Fullsténdig information, inbegripet prestandauppyifter, finns
i den produktspecifika forpackningshilagan och i bruksanvisningen. Glukos- och
lipidpaneltestsystemen dr for narvarande undantagna fran CLIA. Det ursprungliga
(LIA-undantaget utférdades under analysatornamnet BioScanner Plus.

. CLIA-undantaget avser endast testning av helblod (fingerstick och vends EDTA

eller heparin).

USA: Recepthelagd
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Specifikationer

CardioChek PA-analysator

Kalibreringskurva: Indata frin MEMo Chip enligt testremseparti
Batterier: 2 st. AAA 1,5V alkaliska
Drifttemperaturintervall: 10-40 °C (50-104 °F)
Observera: Analysatorns temperatur mdste ligga inom testremsans
temperaturspecifikation for att systemet ska fungera.
Luftfuktighet: Mellan 20 och 80 % relativ luftfuktighet
Matt:
Bredd: 7,62 cm (3,0 tum)
Léngd: 13,97 cm (5,5 tum)
Hojd: 2,54 cm (1,0 tum)
Vikt (utan batterier): 113,4-170,1 g (4-6 0z.)

PTS Panels-testremsor
Lds anvisningarna (forpackningsbilagan) som medfdljer testremsorna for specifik
information om varje kemiskt test.

Valbar CardioChek/PTS Connect™-skrivare/-stromforsorjning
Fullstandig information finns i varje skrivares bruksanvisning.

Kontaktinformation

Hjalp

0Om du behdver hjélp med CardioChek PA-testsystemet kan du kontakta PTS Diagnostics
kundtjanst (man-fre 06.00-21.00 amerikansk dstkusttid) eller din lokala auktoriserade
CardioChek-aterforsaljare.

PTS Diagnostics
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

Direkt: +1-317-870-5610 - Avgiftsfrittinom USA: +-1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

E-post: customerservice@ptsdiagnostics.com « Webbplats: ptsdiagnostics.com
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Garanti Symbolforteckning
1 ars begransad garanti for CardioChek PA-analysator symboler
PTS Diagnostics garanterar endast den ursprungliga koparen att Y
CardioChek PA-analysatorn dr fri frén defekter avseende material och utfdrande under .
en period pd ett ar fran det ursprungliga inkdpsdatumet. For att denna garanti ska 13 se bruksanvisningen X Produkten .ska avfallssorteras
s o S ) e . . som elektrisk och
trada ikraft maste garantiregistreringskortet fyllas i och skickas in till PTS Diagnostics. . . .
Om analysatorn slutar att fungera under denna tidsperiod kommer PTS Diagnostics att ./ﬂf Temperaturbegransning \eAIIeEIEtEi;I.ISkkEtrutStnlng enligt
ersatta analysatorn med en likvérdig analysator, enligt eget gottfinnande, utan kostnad for frextive
koparen. Garantin galler inte om analysatorn modifieras, installeras felaktigt eller anvands Medicinteknisk utrustning e L
pd ett satt som inte dverensstimmer med bruksanvisningen, skadas oavsiktligt eller pa for in vitro-diagnostisk Hall borta fran solljus
grund av forsummelse, eller om négon del installeras eller byts ut pa ett felaktigt sétt av
anvandaren. Serienummer Hall torr
Observera: Om skruvarna pa analysatorns baksida avlagsnas eller skruvas loss Tillverkare contro Kontroll

ogiltiggors garantin. Det finns inga delar som anvindaren sjélv kan serva
inuti hdljet.

i E

Katalognummer Luftfuktighetsbegrénsning

bm!@Waﬁ-'&}

[ecrep]  Auktoriserad representant i otf Partikod
Europeiska gemenskapen
Utgdngsdatum
C E Denna produkt uppfyller kraven
i EU-direktiv 98/79/EC avseende Var forsiktig

medicinteknisk utrustning for
in vitro-diagnostik.
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pts Diagnostics

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA
Direkt: +1-317-870-5610 « Avgiftsfritt inom USA: +1-877-870-5610 « Fax: +1-317-870-5608

E-post: customerservice@ptsdi com ¢ plats: p om
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Tyskland

CardioChek® PA-testsystemet skyddas av ett eller flera patent.
Mer information finns pd www.ptsdiagnostics.com/patents.html.

USA: Rx Only
CardioChek, PTS Panels, MEMo Chip, PTS Connect, and PTS Collect are trademarks of Polymer Technology Systems, Inc. All other

trademarks and product names are the property of their respective owners. © Copyright 2020 Polymer Technology Systems, Inc.
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