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Denna bruksanvisning ar avsedd for CardioChek Plus analysatorer, v1.12 eller senare.

Medfdljande material
REF 3107  CardioChek® Plus analysator for patientndra testning, v1.12 eller senare (1)

Nodvandiga material som ej medfoljer

Tillimplig steril, automatiskt urstandsattande lansett for engangshruk

PTS Panels® testremsor finns for prov med enstaka eller flera analyter
Produktens tillgdnglighet varierar beroende pd land

Lotpecifikt MEMo Chip® medfdljer testremsorna

PTS Collect™ kapillarror, laboratoriepipett eller kapilldr bloduppsamlare—
i ldmplig volym, specifika fr PTS Panels testremsor.
Se bilagan for testremsorna for information om erfordrad provstorlek.

Spritservetter

Kompresser eller bomullstussar

Forband

Tillval
Testsystemet CardioChek Plus kan anvandas med valbara PTS Connect™-l6sningar,
som innefattar: skrivare och andra valbara programvaruldsningar.
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Inledning

CardioChek Plus system Avsedd anvéiindning

CardioChek Plus analysator ar en liten, barbar analysator som ger sjukvardspersonal mdjlighet
att utfora patientnara testning. Analysatorn &r avsedd for anvandning pa flera patienter och &r
endast avsedd for in vitro-diagnostisk anvéndning.

Analysatorn CardioChek Plus anvénder bade ljusreflektansteknik och elektrokemisk
biosensorteknik for att mata den enzymatiska kemiska reaktionen. Nar blod appliceras pa
en reflektanstestremsa orsakar en kemisk reaktion en fargforandring pa testremsan. Nar
blod appliceras pa en elektrokemisk testremsa produceras en elektrisk strom. Fargen eller
strommen méts och jamfors med en kalibreringskurva som finns lagrad i et lotspecifikt
MEMo Chip. Analysatom CardioChek Plus omvandlar farg- eller stromavldsningen till ett
testresultat och visar resultatet pa skarmen.

Analysatorn CardioChek Plus ar, tillsammans med lampliga testremsor, avsedd for kvantitativ
bestamning av glukos, totalt kolesterol, HDL-kolesterol (hdgdensitetslipoprotein) och
triglycerider i vendst helblod och kapillart helblod frén fingertoppen. Analysatorn CardioChek
Plus beraknar ett kolesterol-/HDL-forhdllande och uppskattade varden av LDL-kolesterol
(I3gdensitetslipoprotein) och icke-HDL-kolesterol.

« Kolesterolmdtningar kan anvandas till screening och dvervakning av forhgjda
kolesterolvérden i blodet och for att underlatta diagnostiseringen av storningar i lipid-
och lipoproteinmetabolism.

« HDL-métningar (lipoprotein) kan anvéndas till screening, dvervakning eller
underlattande av diagnostisering av lipidrubbningar.

« Matningar av triglycerider kan anvandas till screening, vervakning eller underldttande
av diagnostisering av storningar i lipidmetabolism eller olika endokrina stomingar.

+ Glukosmatningar kan anvandas for till screening, dvervakning eller underlattande av
diagnostisering av stomingar i kolhydratomsattningen.

Analysatorn CardioChek Plus &, ndr den anvénds tillsammans med ett MEMo Chip, ett
automatiserat system. Denna bruksanvisning ar avsedd for sjukvardspersonal som utfor
patientndra testning.



Testsystemet CardioChek Plus kan anvéndas med en skrivare eller programvaruldsning
som finns som tillval. Utrustningen fér inte anvandas pd nagot sétt som inte anges i
denna bruksanvisning.

Analysatorn &r en komponent i ett testsystem som innefattar PTS Panels® eGLU
testremsor, PTS Panels glukostestremsor och PTS Panels lipidprofiltestremsor. Med
PTS Panels testremsor medfoljer ett lotspecifikt MEMo Chip som innehaller analysens
kalibreringskurva och annan viktig information om analysen. PTS Panels testremsor
sdljs separat och finns som testremsor for enstaka eller flera analyter.

Testsystemet anvénder reflektansfotometri och elektrokemisk biosensorteknik.
Reflektanstestremsor anvander en enzymatisk reaktion for att framkalla en
fargforandring som detekteras av analysatorn ndr helblod har applicerats.
Elektrokemiska testremsor méter en elektrisk strom ndr helblod appliceras.

| denna bruksanvisning finns all information du behdver for att utfora patientnéra
analyser med testsystemet CardioChek Plus. Innan du horjar testa ska du ldsa hela
bruksanvisningen och bilagorna (anvéndarinstruktioner) som medféljer PTS Panels
testremsor.

Glom 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
testsystemet CardioChek Plus. Testremsorna som beskrivs i detta

avsnitt ar endast exempel pa testremsor som finns tillgangliga. Alla
testremsor finns inte tillgangliga i alla lander. Las anvisningarna i
bilagan som medfdljer varje PTS Panels testremsa fore anvandning.

0Om du har frégor eller behdver ytterligare hjalp med CardioChek Plus testsystem kan
du kontakta PTS Diagnostics (telefontider M—F, 8:00 till 20:00, Eastern Time, USA) med
foljande kontaktuppgifter:

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 ska betraktas
som potentiellt smittfarliga och kapabla att dverfora blodburna patogener mellan
patienter och sjukvardspersonal. 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 desinficeras efter varje anvandning pa en patient.
Systemet far endast anvéndas for att testa flera patienter om standardiserade
forsiktighetsatgarder och tillverkarens desinfektionsprocedurer foljs.

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

VIKTIGT: Om nagon allvarlig incident intréffar i samband med anvéndning av
produkten ska den rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten dr etablerad.



Om CardioChek Plus testsystem

CardioChek Plus testsystem och driftprincip
(ardioChek Plus testsystem bestar av tre huvuddelar. De innefattar analysatorn
CardioChek Plus, PTS Panels testremsor och ett lotspecifikt MEMo Chip.

Analysatorn anvander bade ljusreflektansteknik och elektrokemisk biosensorteknik

for att méta den enzymatiska kemiska reaktionen. Nér ett blodprov appliceras pa en
reflektanstestremsa sker en kemisk reaktion som framkallar en fargforandring pd
testremsan. Nar blod appliceras pa en elektrokemisk testremsa produceras en elektrisk
strom. Fargen eller strommen mats och jamfors med en kalibreringskurva som finns
lagrad i ett lotspecifikt MEMo Chip. Analysatorn omvandlar farg- eller stromavlasningen
till ett testresultat (ju morkare férg eller starkare elektrisk strom, desto hogre
analytkoncentration). Testresultatet visas pa skarmen.

®
©
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Skarm
Pé skarmen visas testresultat, meddelanden, tid, datum och sparade resultat.

Knappen Enter Q
Tryck pa knappen for att sla pd analysatorn eller bekréfta aktuellt menyval.

Oppning for reflektanstestremsa

Oppningen for reflektanstestremsor sitter langst ned mitt pa analysatorns
framsida. Reflektanstestremsan och/eller kontrollremsan sticks in har med den
slata sidan nedat.

MEMo Chip-port
MEMo Chip-porten sitter Idngst upp pa analysatorn.

USB-port
En port som endast mdjliggdr kommunikation med en CardioChek/
PTS Connect-skrivare.

Knappen Nasta D
Tryck pé knappen for att sla pd analysatorn eller fortsatta till ndsta

menyalternativ.

Oppning for elektrokemisk testremsa

Oppningen for elektrokemiska testremsor sitter precis till héger om 8ppningen
for reflektanstestremsor. Den elektrokemiska testremsan sticks in har med pilen
vand uppat och pekande mot analysatorn.



MEMo Chip

Varje forpackning med PTS Panels testremsor innehller ett fargkodat och lotspecifikt
MEMo Chip. MEMo Chip innehaller relevanta installningar for varje test. Langst ned
pa chipet sitter en etikett som anger testnamnet och lotnumret. Se alltid till att

fora in MEMo Chip i porten langst upp pa analysatorn med fingersparet vént uppét
(och lotnummerkoden vénd nedét).

Hur fungerar MEMo Chip?

MEMo Chip innehéller rétt installningar for

den testremselot du anvénder. '
MEMo Chip:

« lagrar testremsans utgangsdatum

« berdttar for analysatorn vilket test/vilka
tester som ska kdras

«innehaller kalibreringskurvan och lotnumret for den specifika testremseloten
« styr testsekvenser och tidmatningar
« tillhandahéller testets métintervall

Riktlinjer for anvandning av MEMo Chip
+ MEMo Chip maste sattas in for att ett test ska kunna koras.

« Anvénd endast det MEMo Chip som medfoljer i
varje forpackning av testremsor. Lotnummerkoden
pa testremseampullen, pa MEMo Chip och pa
analysatorns skdrm maste stimma dverens med
varandra.

Om utgangsdatumet i MEMo Chip har passerat visar CardioChek 7 Plus
analysatorn EXPIRED LOT. N
+ Om du tappar bort ditt MEMo Chip ska du ringa

PTS Diagnostics kundtjanst och be om ett erséttningschip eller

anvanda ett MEMo Chip fran en annan ampull med samma

lotnummer.

MEMo Chip-porten sitter ldngst upp i mitten pa analysatorn. MEMo Chip ska séttas in i
porten med fingerskaran vand uppét (och lotnummerkoden vand nedat). Tryck bestamt
men forsiktigt tills MEMo Chip ar helt insatt.

Viktigt: Var forsiktig s att kontakten inte bojs.

n



PTS Panels® testremsor

PTS Panels testremsor dr utformade for specifika analyter. En testremsa fors in i
analysatorn och blod appliceras sedan i blodappliceringsfonstret for reflektanstester
eller pa testremsans spets for elektrokemiska tester. Som tidigare beskrivits framkallar
den paféljande kemiska reaktionen en fargforéndring eller en elektrisk strom som
analysatorn méter och jamfor med kalibreringskurvan som finns lagrad pa det
lotspecifika MEMo Chip. Analysatorn omvandlar férgavlasningen eller métningen av den
elektriska strommen till ett testresultat, som sedan visas pa skarmen. Med alla

PTS Panels testremsor medfoljer en bilaga med bruksanvisningar och information som
ar specifika for varje test. Lds igenom alla anvisningar innan du utfor ett test.

Exempel pa reflektanstestremsor Exempel pé en elektrokemisk testremsa

Applicera blod i
appliceringsfonstret

Applicera blod pa spetsen

Det finns flera olika analyttestremsor som kan anvandas med
testsystemet CardioChek Plus. Testremsorna som beskrivs i detta avsnitt

ar endast exempel pa testremsor som finns tillgangliga. Alla testremsor
finns inte tillgangliga i alla lander. Las anvisningarna i bilagan som
medfdljer varje PTS Panels testremsa fore anvandning.

Begransningar

PTS Panels eGLU testremsor — procedurens begransningar

VIKTIGT: Denna produkt har inte testats med neonatalt eller arteriellt blod.
Anvénd inte detta testsystem till sadana prover.

1. Analysatorn far inte anvandas for att testa allvarligt sjuka patienter.

2. Blodprover fran patienter i chocktillstand, allvarligt dehydrerade patienter och
patienter i hyperosmolart tillstand (med eller utan ketos) har inte testats. Det ar
inte rekommenderat att sadana prover testas med detta system.

3. KONSERVERINGSMEDEL: Blodprover som har konserverats med fluorid eller
oxalat bor inte anvéndas vid tester med detta system.

4. VENOSA PROVER: For att minimera glykolys maste vendsa helblodsprover
testas inom 20 minuter efter provtagningen. Kraftigt lipemiska prover paverka
vissa metoder. Allvarligt sjuka patienter ska inte testas med denna metod, eller
ska testas med extrem forsiktighet.

5. Paracetamol (Tylenol) och dopamin kan paverka testet sa att resultatet blir hogre
dn den faktiska glukosnivan. Alla lakemedel har inte testats.

6. METABOLITER: Detta testsystem dr specifikt avsett for glukos. Andra sockerarter
och reducerande dmnen, sasom askorbinsyra (C-vitamin), har inga betydande
effekter pa testresultaten vid normala blodkoncentrationer.

7. HEMATOKRIT: Hematokritvarden pa dver 55 % eller under 30 % kan felaktigt
sanka glukosresultatet.

8. ALTITUD: Testning vid altituder pa upp till 3 048 meter dver havet (10 000 fot)
(7001060 hPa) har ingen effekt pa resultaten.

9. DEHYDRERING: Allvarlig dehydrering eller stor vattenforlust kan leda till
missvisande laga resultat.
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PTS Panels glukostestremsor — procedurens begransningar
VIKTIGT! Denna produkt har inte testats med neonatalt eller arteriellt blod.
Anvénd inte detta testsystem till sddana prover.

1. Analysatorn far inte anvéndas for att testa allvarligt sjuka patienter.

2. Blodprover fran patienter i chocktillstdnd, allvarligt dehydrerade patienter och
patienter i hyperosmolért tillstand (med eller utan ketos) har inte testats. Det &r
inte rekommenderat att sddana prover testas med detta system.

3. Farinte anvéndas pa patienter med allvarlig hypotoni.

4. KONSERVERINGSMEDEL: Blodprover som har konserverats med fluorid eller
oxalat bdr inte anvéndas vid tester med detta system.

5. Paracetamol (Tylenol) och dopamin kan paverka testet sa att resultatet blir hogre
an den faktiska glukosnivan. Alla lakemedel har inte testats.

6. METABOLITER: Detta testsystem dr specifikt avsett for glukos. Andra sockerarter
och reducerande &mnen, sésom askorbinsyra (C-vitamin), har inga betydande
effekter pa testresultaten vid normala blodkoncentrationer.

7. HEMATOKRIT: Hematokritvérden pd dver 55 % eller under 30 % kan felaktigt
sanka glukosresultatet.

8. ALTITUD: Testning vid altituder pd upp till 3 048 meter dver havet (10 000 fot)
(700-1 060 hPa) har ingen effekt pa resultaten.

9. DEHYDRERING: Allvarlig dehydrering eller stor vattenforlust kan leda till
missvisande l3ga resultat.

PTS Panels Lipid Panel testremsor - procedurens begransningar

VIKTIGT: Denna produkt har inte testats med neonatalt eller arteriellt blod.

Anvénd inte detta testsystem till sddana prover.

Studier har genomfGrts for att testa dmnen som skulle kunna stora testerna. Resultaten
visas nedan.

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

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

3. METABOLITER: Extremt hoga doser av askorbinsyra (C-vitamin) sankte
resultaten for alla lipider.

4. HEMATOKRIT: Ingen hematokriteffekt observerades i prover pd mellan 30 %
och 45 % HTC.

5. HANDKRAMER/KOSMETIKA: Kosmetika som handkramer och annan lotion
innehaller ofta glycerol. Anvandning av sadana produkter kan orsaka felaktiga
resultat.

6. Resultaten som visas ar avrundade.

Varje testremsa far endast anvéndas till ett test. Remsorna fér inte ateranvéndas.
Anvand en ny remsa vid varje test. Anvénd endast farskt kapillért helblod fran ett
finger eller vendst helblod (EDTA eller heparin). Prestandatestning utfordes med
vendst helblod som konserverats med EDTA och heparin. Anvénd inte serum eller
plasma, sdvida inte detta anges i anvisningarna som medfdljer férpackningen. Med
varje testremsa medfoljer en bilaga som innehaller bruksanvisningar for den specifika
testremsan.

Endast automatiskt urstandséttande lansetter for engangsbruk far anvéndas med
denna analysator.
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Konfiguration

Batterianvandning och byte av batteri
Analysatorn CardioChek Plus behdver fyra (4) alkaliska AA-batterier pa 1,5 volt och av
hdg kvalitet.

Nar ska batterierna bytas ut

Nér batterierna behdver bytas visas ett meddelande om detta pa analysatorns

skarm. Nar det star REPLACE BATTERIES pa skérmen kan inga fler tester utfras

forrdn batterierna har bytts. Byt alltid till alkaliska batterier av hdg kvalitet. Det
rekommenderas att ha en extra uppsattning batterier till hands. For att forlanga
batterilivslangden ska testremsan avldgsnas sd snart et resultat visas. Uppgifter om tid/
datum och resultat som sparas i minnet raderas inte vid batteribyte.

Nér meddelandet REPLACE BATTERIES visas ska batterierna bytas ut mot 4 nya
alkaliska AA-batterier av samma marke. Omfattande och fullsténdig testning har
inte gjorts med andra typer av batterier. Anvand dérfor inte andra typer av batterier,
t.ex. nickel-kadmiumbatterier eller laddningshara batterier. Var forsiktig! Om
batterierna stts i pd fel sitt kan det leda till forkortad batterilivsldngd eller att
analysatorn skadas.

Installera/byta ut batterierna

1. Oppna batteriluckan p baksidan av CardioChek Plus-analysatorn genom att
lossa spérren och dra bort luckan frdn analysatorns baksida.

2. Taut de gamla batterierna ur facket och kassera dem enligt lokala bestimmelser.
3. Sattinya batterier i batterifacket med de positiva (+)

polerna i rétt riktning enligt markeringarna pa fackets M__+)

insida. - a4
4. Sitt tillbaka batteriluckan. Tryck pa ndgon av de tva + m -

knapparna pé analysatorns framsida for att sla pa (+ m -

analysatorn CardioChek Plus och for att kontrollera att
batterierna har satts i pa ratt satt.

Varning: Kassera de gamla batterierna enligt lokala bestammelser. E

Menyer i CardioChek Plus analysator

Diagrammet nedan visar en layout dver menyerna i CardioChek Plus analysator v1.12
eller senare. Detaljerad information om hur varje meny anvénds foljer. Anvand foljande
knappar for att navigera i menyerna:

Knappen Enter Q
Tryck pa knappen for att sla pa analysatorn eller bekréfta aktuellt menyval.

Knappen Nista [P
Tryck pa knappen for att sla pa analysatorn eller fortsatta till nasta menyalternativ.

Stang av
Tryckned & och B samtidigt i tre sekunder for att stinga av analysatorn.
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Menykarta for MapCardioChek Plus v1.12 eller senare

Tryck pa ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn. Huvudmenyn visas.

Huvudmeny

[PATIENT TES

v CHECK STRIP

¥ QUALITY CONTROL
EIMEMORY

%% SETTINGS

‘2 INFORMATION
07:54 AM

[INSTALL MEMO CHIP

&

04:41 PM
MEMo Chip :
installerat
v
S ——
P323

087202019

06:17 PM 087202019

v
INSERT STRIP [}

04:48 PM 081202019

Remsa insatt

v

[APPLY SAMPLE [

4

04:49 PM

08/20/2019
Prov applicerat :
v
ITESTING ‘

&

*0m enheterna ar lasta visas inte skarmen UNITS.
** Skrivaren kanske inte finns tillganglig i alla lander.

04:50 PM 0872072019

@ PATIENT TEST
v
¥ QUALITY CONTROL
CIMEMORY

2% SETTINGS

2 INFORMATION
07:54 AM

08/20/2019

08/20/2019

Kontrollremsa insatt

QP
Tryck pd ndgon av knapparna nar
PASSED eller FAILED visas.

PATIENT TEST
" CHECK STRIP
g
P IMEMORY
2% SETTINGS

07:54 AM 08/20/2019 H

0872072019

Folj instruktionerna som medfoljer
kvalitetskontrollmaterialet for
v1.12 eller senare.

Tryck pa Enter nar resultatet visas.

Observera! Exempel pa patienttest med endast Lipid Panel.
Se avsnittet Kora ett test for ytterligare anvisningar.

&F  Tryck pa Enter for att dterga till huvudmenyn nar resultatet visas.

@ PATIENT TEST

@ PATIENT TEST

@ PATIENT TEST

V" CHECK STRIP p v CHECK STRIP v CHECK STRIP
¥ QUALITY CONTROL | ¥ auaLITY conTROL _|¥ auary controL
[W[MEMORY] P\ mEMORY P FmEMORY
2% SETTINGS F-JSETTINGS 4 SETTINGS
‘2 INFORMATION ;7P| 2 INFORMATION Lk 4iNFORMATION}
07:50 AM 0872012019 : 07:54 AM 08/20/2019 07:54 AM 08/20/2019
CHEM PRINT ** (CUSTOMER SERVICE
@ ke @ i @E
01:54 PM___ 08/20/2019 02:30 PM 08/20/2013 08:43 AM 087202019
CONTROL SOUND [ABOUT CardioChek Plus
01:55 PM 087202019 02 P
1302 P ] 082072019, 03:44 PM 0872072019
CLEAR MEMORY UNITS® p [ExtT
02:27 PM 08/20/2019 0328 PM - 06/20/2019 01:56 PM 0872072019
p EXIT SET TIME AND DATE
E‘ ! 'g
01:56 PM 0872072019 1123 AM

08/20/2019

q 01:56 PM

082072019
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Stidnga av analysatorn

Tryck ned bada knapparna (Enter och Nésta) samtidigt och hall ned dem i tre sekunder
for att stanga av analysatorn. Efter tre minuters inaktivitet (da ingen testremsa eller
kontrollremsa har forts in) pborjar analysatorn en nedrakning pa 10 sekunder och
stangs sedan av. Tryck pd ndgon av knapparna for att stoppa avstangningen. Du kan
dven ta ut batterierna for att sténga av analysatorn.

Stalla in sprak

Forsta gangen analysatorn slds 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 (PORTUGUES),
hollindska (NEDERLANDS), kinesiska (H? 3Z) och ryska (PYCCKWIA).

Stalla in sprak (vid forsta anvandning)
1. SIa pa analysatorn genom att trycka pa nagon av knapparna (Enter eller Nasta).
2. Pa skdrmen star det LANGUAGE. Tryck pa Enter.

3. Tryck pé Enter for att vélja ENGLISH eller tryck pa Nésta for att bldddra
igenom sprakalternativen.

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

Aterstilla sprak
1. Stdng av analysatorn.

2. Tryck ned Enteri cirka 5 sekunder medan analysatorn startar tills LANGUAGE
visas.

3. Tryck pé Enter for att vélja engelska ENGLISH eller tryck pa Nésta for att bldddra
igenom sprakalternativen.

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

Stalla in tid och datum

1. Tryck pa ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn. Huvudmenyn visas.

2. Tryck pd Nasta for att bladdra tills SETTINGS & markerat. Tryck pa Enter.

3. Tryck pé Nadsta for att bladdra tills SET TIME AND DATE visas.

Tryck pa Enter for att visa datum och tid, med formatet AAAA/MM/DD och
TT:MM.

4. Tryck pa Enter for att vélja det markerade dret eller tryck pa Nésta for att flytta
fram till ndsta ar. Tryck pa Enter for att valja.

5. Skarmen markerar sedan manaden. Tryck pa Enter for att vélja den markerade
manaden eller tryck pa Nasta for att flytta fram till ndsta manad. Tryck pa Enter
for att vélja.

6. Skarmen markerar sedan dagen. Tryck pa Enter for att vélja den markerade
dagen eller tryck pa Nésta for att flytta fram till nésta dag. Tryck pa Enter for att
vilja.

7. Skdrmen markerar som forval 12H. Tryck pa Nésta for att flytta fram till 24H.
Tryck pa Enter for att vlja antingen 12H eller 24H nar alternativet ar markerat.

8. Skarmen markerar sedan timmen. Tryck pa Nasta for att flytta fram till
nasta timme. Forvald instéllning & AM. Tryck pd Ndsta for att flytta fram
timinstalIningen tills AM véxlar till PM. Tryck pa Enter for att acceptera. Tryck nu
pa Nasta for att flytta fram minuterna. Tryck pa Enter for att acceptera.

9. Nér klockformatet har valts visas symbolen SET TIME AND DATE. Tryck pa Nésta
for att visa skarmen EXIT. Tryck pa Enter for att dterga till huvudmenyn.

Observera: Om tids- eller datuminstéliningarna flyttas fram for 1dngt i steg 4-8
ovan trycker du och slapper knapparna Enter och Nasta samtidigt for att aterga
till skarmen SET TIME AND DATE. Tryck pa Enter for att aterstalla de ursprungliga
instdliningarna.
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Stalla in enheter
Analysatorn CardioChek Plus kan levereras med forinstallda enheter. Om menyn SETTINGS
inte visar UNITS &r analysatorn last med forinstéllda enheter. Enheterna kan inte dndras om
systemet har lasts. Folj stegen nedan om analysatorns enheter inte dr forinstllda, for att
dndra enheterna till mg/dL, mmol/L eller g/L (i USA & t.ex. korrekt enhet for glukos mg/dL
och enheten dr forinstalld till mg/dL).
1. Tryck pd ndgon av knapparna for att sIa pa analysatorn om den ar avstangd.
Vanta tills huvudmenyn visas.
2. Tryck pé Nasta for att bladdra tills SETTINGS & markerat. Tryck pa Enter.
3. Tryck pé Nasta for att bladdra tills UNITS visas. Om UNITS inte visas pa skdrmen &r
enheterna pa analysatorn lasta och kan inte &ndras. Om UNITS visas pa skdrmen
fortsatter du till ndsta steg.

4. Tryck pd Enter. P4 skarmen markeras mg/dI. Tryck pa Nasta tills onskad enhet
markeras pa skarmen om du vill anvanda mmol/I eller g/I. Tryck pé Enter for att
vélja.

5. Symbolen UNITS visas pd skarmen. Tryck pa Nésta tills skarmen EXIT visas. Tryck
pa Enter for att aterga till huvudmenyn.
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Stéllain ljudet
Ljudet ar forinstallt till pa for analysatorn CardioChek Plus.
Folj stegen nedan for att sla pa eller stinga av ljudet:

1.

L N oW

Tryck pé ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn om den dr avstangd.
Vadnta tills huvudmenyn visas.

. Tryck pa Nasta for att bladdra tills SETTINGS ar markerat. Tryck pa Enter.

. Tryck pé Nasta for att bladdra tills SOUND () visas.

. Tryck pé Enter. SOUND visas med I(f)) (p&) markerat.

. Tryck pa Enter for att valja det eller tryck pa Nésta for att markera I(] (av).
. Tryck pd Enter for att bekrafta det markerade ljudalternativet.

. Tryck pa Nasta tills EXIT visas.

. Tryck pd Enter for att dterga till huvudmenyn.
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Stélla in CardioChek Plus analysator for utskrift
Fullstandig information finns i varje skrivares bruksanvisning.

Testa skrivaren

1.

O o N oYL B WN

Tryck pa ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn. Huvudmenyn visas.
. Tryck pa Nasta for att bladdra tills SETTINGS &r markerat. Tryck pa Enter.

. PRINT visas. Tryck pa Enter.

. Tryck pa Nasta for att bladdra tills TEST PRINTER visas.

. Tryck pa Enter for att gora en provutskrift.

. Tryck pa Nasta for att bladdra tills EXIT visas.

. Tryck pa Enter for att tergd till skairmen PRINT.

. Tryck pa Nasta for att bladdra tills EXIT visas.

. Tryck pa Enter for att dterga till huvudmenyn.

Skriva ut resultat fran minnet
Observera! Upp till 50 testresultat fran kemiska tester och 10 kontrolltestresultat
kan lagras.

1.

Tryck pé ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn om den dr avstangd.

Huvudmenyn visas.

. Tryck pa Nasta for att bladdra tills MEMORY &r markerat. Tryck pa Enter.
. CHEM visas. Tryck pa Enter for att vélja det eller tryck pa Nésta for att visa

CONTROL. Tryck pd Enter for att vélja.

. Tryck pa Nasta for att visa testnamnet och tryck sedan pa Enter

for att vélja det (t.ex. LIPIDS).

. Tryck pé Nasta for att visa tid/datum for det testresultat du vill skriva ut.
. Tryck pa Enter for att skriva ut det valda resultatet.
. Dukan skriva ut kontrollresultat genom att vélja CONTROL istéllet for CHEM och

sedan vdlja resultattyp enligt ovan.

. Tryck pa Nasta for att bladdra tills EXIT visas.
. Tryck pa Enter for att &terga till huvudmenyn.

Observera: Se till att skrivaren inte ar ansluten till ndgon annan enhet utdver
CardioChek Plus analysator.

Fa hjalp och information om CardioChek Plus analysator

Kundtjanst
1. Tryck pa ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn. Huvudmenyn visas.

v W N

Om CardioChek Plus analysator
1.

. CUSTOMER SERVICE visas.
. Tryck pa Nasta for att visa ABOUT CardioChek Plus.

. Tryck pd Nésta for att bladdra tills INFORMATION &r markerat. Tryck pé Enter.
. CUSTOMER SERVICE visas.

. Tryck pa Enter for att visa kontaktuppyifter till kundtjanst.

. Tryck pa Enter for att dterga till skairmen CUSTOMER SERVICE.

Tryck pa Nésta for att bladdra tills EXIT visas.

. Tryck pa Enter for att dterga till huvudmenyn.

SN9999999

v1.12 Copyright 2019
Polymer Technology

Fran huvudmenyn. Tryck pa Nésta for att bldddra
tills INFORMATION &r markerat. Tryck pa Enter.

Systems, Inc.

Tryck pa Enter for att visa serienummer (SN),
programvaruversion och en 5-siffrig testraknare for slutforda test.

. Tryck pa Enter for att dterga till skirmen ABOUT CardioChek Plus.
. Tryck pa Nasta. EXIT visas.
. Tryck pa Enter for att &terga till huvudmenyn.
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Kontrollera systemet
Kontrollremsor till analysatorn Anvénda analysatorns kontrollremsa
Analysatorns funktion och optik kan kontrolleras genom att anvanda en av de tvd 1. Tryck pa ndgon av knapparna for att sI3 pa analysatorn.
gra kontrollremsorna. Tvd sadana remsor medfdljer i analysatorns transportlada. )

) ) A . 2. Huvudmenyn visas.

Kontrollremsorna verifierar att de elektroniska och optiska systemen i analysatorn o k ssta il s mark od
CardioChek Plus fungerar som de ska. Sétt in kontrollremsan i analysatorn for att utfora 3. Tryck pa knappen Nista tills CHECK STITIP r markerat. Tryd p? Enter.
denna verifiering. Analysatorn ldser av den gra kontrollremsans reflektans och visar 4. Halli kontrollremsans nederkant och for in remsan med den réfflade sidan uppét
PASSED om avldsningen ligger inom det specificerade godtagbara intervallet. Forvara i 6ppningen for reflektanstestremsor nér INSERT STRIP visas.
kontrollremsan i analysatorns transportldda nér den inte anvands. Vi rekommenderar att 5. Analysatorn ska visa PASSED tillsammans med en bockikon.
verifiering med kontrollremsa utfors: Om PASSED visas ar analysatorn redo att kora tester.

- dagligen Se anmérkningen i slutet av det har avsnittet om skarmen visar FAILED.

« om analysatom har tappats 6. Avlagsna kontrollremsan och forvara den i analysatorns transportlada.

« nirett resultat inte dverensstimmer med Kontrollremsa 7. Tryck pd ndgon av knapparna for att aterga till huvudmenyn.

forvantade resultat
Observera: Om FAILED visas pd analysatorn:

1. Rengor CardioChek Plus-analysatorns testremsedppning (dar kontrollremsan fors
ini analysatorn). Se avsnitt 8, Underhall och rengéring.

2. Inspektera kontrollremsan for att sakerstalla att den inte ar smutsig eller skadad.
Anvénd reservkontrollremsan och upprepa testet.

3. Seavsnitt 9, Felsokning, i denna bruksanvisning.
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Kvalitetskontrolltestning

Kvalitetskontroll

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

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

Sjukvardspersonalen ska folja arbetsplatsens riktlinjer och principer avseende
kvalitetsforsakran och anvandning av kvalitetskontrollmaterial.

Kvalitetskontrollmaterial ska anvandas:
« vid varje ny leverans
« vid varje nytt lotnummer
« enligt lokala och nationella foreskrifter

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

Se anvisningarna nedan nar du ska utfora ett kvalitetskontrolltest.

For att utfora ett kontrolltest behdver du:
« (CardioChek Plus analysator
« PTS Panels testremsor
« kvalitetskontrolimaterial
«anvisningar for kvalitetskontroll
- intervallkort for kvalitetskontroll
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Kora ett kvalitetskontrolltest med reflektanstestremsor
Se bruksanvisningen som medfdljer kvalitetskontrollmaterialet.

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

1. Sakerstall att testremsedppningen ar ren.

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

3. Setill att MEMo Chip verensstammer med testremseloten.
4. Upprepa testet med nytt material.
5. Ring kundtjénst for att fa hjalp.

Kora ett kvalitetskontrolltest med
elektrokemiska testremsor
Se bruksanvisningen som medfdljer kvalitetskontrollmaterialet.

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

1. Sakerstall att testremsedppningen ar ren.

2. Seftill att varken testremsornas eller kontrollernas utgdngsdatum, som ar tryckt
pa etiketten, har passerat.

3. Setill att MEMo Chip dverensstaimmer med testremseloten.
4. Upprepa testet med nytt material.
5. Ring kundtjénst for att fa hjalp.
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Kora ett patienttest

Testning av blodprov
En bilaga medfdljer alla PTS Panels testremsor. Lds noga igenom hela bilagan till
testremsorna och hela detta avsnitt i bruksanvisningen innan négot test utfors.

Material for testning
For att utfora ett blodtest behdver du:

« (ardioChek Plus analysator v1.12 eller senare

« PTS Panels testremsor

lotspecifikt MEMo Chip

steril lansett (automatiskt urstandsattande, for engangsbruk)
pipett eller kapilldr bloduppsamlare

kompress eller bomullstussar

« spritservett

« Forband

Du maste anvénda helblod for att utfora tester med analysatorn. Anvand inte
analysatorn i direkt ljus. Det ar mycket viktigt att halla analysatorn pa en plan, stabil
yta och inte flytta den under testning. Se avsnitt 8, Underhall och rengoring, for mer
information.

Anvéndbara tips for att fa en bra bloddroppe
1. Instruera patienten att tvétta handerna med varmt vatten och tval.

2. Skolj noga och torka torrt. Om en spritservett anvénds ska fingret lufttorka innan
testet utfors. En ren kompress kan anvandas for att torka bort alkoholen.

3. Vdrm fingrarna for att oka blodflddet.
4. Latarmen hdnga ned en kort stund ldngs patientens sida sa att blodet rinner till
fingertopparna.

Ta ett blodprov fran ett fingerstick

Anvéindaren ska ta pa sig ett par nya, rena handskar innan ett test utfors pa

varje ny patient.

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

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

3. Gorettstickifingret pd sidan av fingerspetsen istéllet for mitt i. Se bilden.

4. Forattfa fram en droppe blod trycker du forsiktigt pé fingret med bdrjan
narmast handen och fortsétter i riktning mot
spetsen. (Trycket ska vara intermittent och det ar
viktigt att inte mjolka fingret.)

Om du kor ett elektrokemiskt test med ett

reflektanstest: Applicera ett blodprov pa den

elektrokemiska testremsans spets, torka bort

eventuellt kvarvarande blod fran fingertoppen

med en kompress och ta ett andra blodprov for

reflektanstestet.

Om du endast kor ett reflektanstest: Torka bort den forsta droppen blod med
en kompress och anvand den andra bloddroppen for testet. Bloddroppen ska
hénga ned frén fingret s att den blir ldttare att samla upp med en pipett eller
kapilldr bloduppsamlare.

5. Fdljde specifika anvisningarna i bilagan till testremsorna for varje test avseende
provapplicering och volymomréden. Vid reflektanstest anvander du en pipett eller
kapillar bloduppsamlare for att sakerstalla att en tillracklig volym av blod appliceras
pa testremsan.

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

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

Forsiktighetsatgard: Hantera och kassera allt material som kommer i kontakt med
blod enligt allmanna forsiktighetsatgdrder och riktlinjer. Alla delar av systemet ska
betraktas som potentiellt smittfarliga och ar kapabla att dverfora blodburna patogener
mellan patienter och sjukvardspersonal.
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Det rekommenderas att anvandaren 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.

Kora ett reflektanstest
1. Tryck pa ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn.
. Huvudmenyn visas.
. Tryck pa knappen Nasta tills PATIENT TEST &r markerat. Tryck pa Enter.
. Skdrmen visar INSTALL MEMO CHIP om det inte redan r installerat.

. Sattin MEMo Chip i porten I&ngst upp pa analysatorn med fingerskaran vand
uppat (och lotnummerkoden vand nedat).

6. Nér det har satts in visas ett lotnummer pa skarmen, foljt av INSERT STRIP.

7. Tauten enda testremsa ur ampullen och satt omedelbart tillbaka
torkmedelslocket.

8. Forinremsan i den avsedda dppningen for reflektanstestremsor. Sakerstall att
testremsan har forts in helt och att skarmen visar APPLY SAMPLE.

9. Taendroppe blod genom att folja ratt forfarande. (Om vendst blod anvéands ska
blodet samlas upp i ett EDTA- eller heparinrdr. Vand rdret forsiktigt upp och ned
5-7 ganger sa att blodet blandas ordentligt. Samla omedelbart upp provet med
kapillarror eller precisionspipett och dispensera korrekt volym pa testremsan
enligt bruksanvisningen (bilagan) till testremsan.)

10. Hall kapillarroret i blasan och placera roret ovanfor blodappliceringsfonstret pa
testremsan. Var forsiktig sa att du inte vidror testremsan med kapillarroret. Tryck
forsiktigt pd blasan och dispensera hela provet pa remsan.

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

12. Avldgsna testremsan och kassera den i en behallare for biologiskt riskavfall.

13. Om analysatorn @r inaktiv i mer &n 3 minuter paborjar den en nedrékning pa
10 sekunder och stangs sedan av automatiskt.

v W N
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Kora ett elektrokemiskt test

1.
. Huvudmenyn visas.

. Tryck pa knappen Nasta tills PATIENT TEST &r markerat. Tryck pa Enter.

. Skdrmen visar INSTALL MEMO CHIP om det inte redan &r installerat.

. Sattin MEMo Chip i porten ldngst upp pa analysatorn med fingerskaran vand

v W N

Tryck pa nagon av knapparna for att sla pa analysatorn.

uppat (och lotnummerkoden vand nedét).

. Nér det har satts in visas ett lotnummer pa skarmen, foljt av INSERT STRIP.
. Tauten enda elektrokemisk testremsa ur ampullen och stt omedelbart tillbaka

locket.

. Forin den elektrokemiska testremsan i den avsedda Gppningen for

elektrokemiska testremsor.

. lkonen APPLY SAMPLE visas pa skarmen.
. Taen droppe blod genom att folja ratt forfarande. (Om vendst blod anvéands ska

blodet samlas upp i ett EDTA- eller heparinrdr. Vand rdret forsiktigt upp och ned
5-7 ganger sa att blodet blandas ordentligt. Samla omedelbart upp provet med
kapillarror eller precisionspipett och applicera pa testremsans spets.)

. Hall forsiktigt fingret mot den elektrokemiska testremsans spets for att applicera

en droppe blod. Applicera inte blod ovanpa testremsan. Tryck inte in testremsan
mot fingret.

. Blod dras in i remsan automatiskt genom kapillrverkan.
. TESTING visas tills resultatet visas.
. Avldgsna testremsan och kassera den i en behallare for biologiskt riskavfall.
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Kora ett elektrokemiskt test med ett reflektanstest

1.
. Huvudmenyn visas.

. Tryck pd knappen Nasta tills PATIENT TEST &r markerat. Tryck pa Enter.

. Skdrmen visar INSTALL MEMO CHIP om det inte redan &r installerat.

. Sattin MEMo Chip i porten ldngst upp pa analysatorn med fingerskaran vand

v W N

Tryck pa nagon av knapparna for att sl pa analysatorn.

uppat (och lotnummerkoden vand nedét). MEMo Chip méste dverensstamma med
lotnumret pa bade ampullen med elektrokemiska testremsor och ampullen med
reflektanstestremsor.

. N@r det har satts in visas ett lotnummer pd skarmen, foljt av INSERT STRIP.
. Tauten enda elektrokemisk testremsa ur ampullen och sétt omedelbart tillbaka

locket.

. Forin den elektrokemiska testremsan i den avsedda dppningen for elektrokemiska

testremsor.

. Tauten enda reflektanstestremsa ur ampullen och sétt omedelbart tillbaka

torkmedelslocket.

. Forin reflektanstestremsan i den avsedda ppningen for reflektanstestremsor.
. Sakerstall att testremsorna har forts in helt och att skarmen visar APPLY SAMPLE.
. For det elektrokemiska testet:

a. Taendroppe blod genom att folja rétt forfarande. (Om vendst blod anvénds ska
blodet samlas upp i ett EDTA- eller heparinrdr. Vénd réret forsiktigt upp och ned
5-7 ganger sd att blodet blandas ordentligt. Samla omedelbart upp provet med
kapillarror eller precisionspipett och applicera pa testremsans spets.)

b. Hall forsiktigt fingret mot den elektrokemiska testremsans spets for att applicera
en droppe blod. Applicera inte blod ovanpa testremsan. Tryck inte in testremsan

mot fingret.
c. Blod dras in i remsan automatiskt genom kapillarverkan.
d. Testresultatet visas nar det ar klart med resultaten for reflektanstestet.

Om du vill hoppa dver Lipid Panel-testet foljer du instruktionerna ovan men for bara in

eGLU-testremsan. Applicera provet pa eGLU-remsan. Hoppa dver steg 9—10. Haller ned knappen

Nésta nér TESTING inte Idngre visas tills resultatet for eGLU visas.

13. For reflektanstestet:

a. Applicera blod pa den elektrokemiska testremsan och torka sedan bort
eventuellt blod fran fingret med en ren kompress.

b. Tryck forsiktigt och utan kraft pa fingret, narmast handen, och rér dig mot
fingerspetsen for att samla upp en stor droppe blod. (Trycket ska vara
intermittent och det &r viktigt att inte mjolka fingret.) (Om vendst blod anvands
ska blodet samlas upp i ett EDTA- eller heparinror. Vénd roret forsiktigt upp och
ned 57 ganger sd att blodet blandas ordentligt. Samla omedelbart upp provet
med kapilldrror eller precisionspipett och applicera pa testremsan).
Observera: Att klimma for mycket pa fingret kan forandra testresultatet.

c. Anvdnd en pipett eller en kapilldr bloduppsamlare for att applicera helblod i
testremsans blodappliceringsfonster.

d. Hall kapilldrroret i bldsan och placera roret ovanfor blodappliceringsfonstret

pa testremsan. Var forsiktig sa att du inte vidror testremsan med
kapillarroret. Tryck forsiktigt pa blasan och dispensera hela provet pa remsan.
e. Resultaten visas pa skarmen efter cirka 90 sekunder. Avldgsna testremsorna
och kassera dem i en behallare for biologiskt riskavfall. Tillfor INTE mer blod
till ndgon testremsa som har anvénts.
f. Om analysatorn &r inaktiv i mer an 3 minuter pabdrjar den en nedrékning pa
10 sekunder och stangs sedan av automatiskt.

Om du vill hoppa dver eGLU-testet trycker du pa och haller ned knappen
Nésta ndr INSERT STRIP visas tills symbolen “nej” visas till hoger om ikonen for
reflektansremsan.
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Minne

Testresultat sparas automatiskt i minnet i analysatorn CardioChek Plus. Analysatorn kan
spara upp till 50 resultat fran kemiska tester (CHEM) och 10 resultat av kontrolltester
(CONTROL). Analysatorn kan visa resultaten i ordningen frén det allra senaste till det
aldsta. Varje resultat visas tillsammans med tid och datum. Resultat som har sparats i
minnet raderas inte nar du byter batterier.

Granska resultat som finns lagrade i minnet
Granska resultat fran kemiska tester CHEM
1. Tryck pa ndgon av knapparna for att sla pa analysatorn. Huvudmenyn visas.
. Tryck pa Nésta tills MEMORY &r markerat.
. Tryck pd Enter. CHEM visas.

. Tryck pa Enter och sedan pd Nasta for att vélja dnskat kemiskt test.
Observera: Testnamnet visas inte forrdn det kemiska testet har korts minst
en gang.

B oW N

5. Tryck pd Enter for att visa testresultaten med tid och datum.

a. Om du exempelvis vill granska resultaten av en lipidprofil gar du till skédrmen
CHEM, trycker pé Nasta tills LIPIDS visas och trycker sedan pa Enter. Tid och
datum visas. Tryck pa Ndsta for att bladdra igenom resultaten. De senaste
resultaten visas forst.

b. Resultat kan skrivas ut genom att trycka pa Enter om en skrivare dr ansluten.
6. Tryck pa Enter. CHEM visas. Tryck pa Nasta tills EXIT visas.
7. Tryck pa Enter for att aterga till huvudmenyn.

Observera: Tryck och slapp knapparna Enter och Nésta samtidigt for att dtergd till
skdrmen for det valda kemiska testet (t.ex. LIPIDS).
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Granska resultat fran kontrolltester CONTROL

1.
2.
3.

Tryck pa Nasta i huvudmenyn tills MEMORY &r markerat.

Tryck pd Enter. CHEM visas. Tryck pd Nasta tills CONTROL visas.

Tryck pa Enter och sedan pa Nésta for att valja onskat kemiskt test.
Observera: Testnamnet visas inte forrén det kemiska testet har kdrts minst
en gang.

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

a. Om du exempelvis vill granska resultaten av en lipidprofil gar du till skérmen
CONTROL, trycker pa Nasta tills LIPIDS visas och trycker sedan pa Enter. Tid
och datum visas. Tryck pa Nasta for att bladdra igenom resultaten. De senaste
resultaten visas forst.

b. Resultat kan skrivas ut genom att trycka pa Enter om en skrivare dr ansluten.

. Tryck ned bada knapparna samtidigt i en sekund for att terga till skarmen for

det valda kemiska testet. Tryck pa Nasta tills EXIT visas.

. Tryck pa Enter. CONTROL visas. Tryck pa Nasta tills EXIT visas.
. Tryck pa Enter for att dterga till huvudmenyn.

Rensa resultat som finns lagrade i minnet

1.
2.
3.

Tryck pé Nasta i huvudmenyn tills MEMORY &r markerat. Tryck pa Enter.
Tryck pa Nésta tills CLEAR MEMORY visas. Tryck pa Enter.

[CLEAR, NO] &r markerat. Tryck pa Enter om du INTE vill rensa minnet,
och sedan pa Nasta for att visa skarmen EXIT. Tryck pa Enter for att dterqa till
huvudmenyn.

. Tryck pa Nasta om du vill rensa minnet, sd att [CLEAR, YES] markeras. Tryck

pa Enter for att rensa.

. Ndr minnet har rensats visas EXIT.
. Tryck pa Enter for att dterga till huvudmenyn.
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Underhall och rengéring

Forvaring och hantering
« Hantera analysatorn CardioChek Plus forsiktigt och se till att inte tappa den.

« Analysatorn far inte forvaras eller anvandas i direkt ljus, sdsom solljus,
stralkastarljus, under en lampa eller intill ett fonster.

Analysatorn, liksom allt materiel och alla tillbehdr, far inte exponeras for hog
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 frysas.

Om forvaringstemperaturen &r lagre an 20 °C (68 °F) ska du lata enheten anta
rumstemperatur pa 20 °C (68 °F) innan den anvands. Om enheten har forvarats
under extrema forhallanden rekommenderas att lata den sta i minst 30 minuter i
rumstemperatur sa att dess temperatur jamnas ut.

Kontrollremsans yta far inte repas eller skadas.

Lds bilagan som medfdljer testremsorna for information om forvaring och
hantering som galler for varje testremsa.

Rengdring och desinfektion

Rengédring 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 sjukvardspersonal.

VIKTIGA SAKERHETSANVISNINGAR! Det ir ytterst viktigt att noga rengora
och desinficera analysatorer som anvands med blodprodukter varje gang
de anvénds och mellan varje patient. Dessutom ska endast automatiskt
urstandsattande lansetter for engangsbruk anvandas, for att undvika
dverforing av blodburna patogener. Se referenserna i slutet av detta avsnitt
for mer information.

Frekvens: Rengdr alltid efter varje anvéndningstillfalle. Rengdr och desinficera
alltid fore forvaring och mellan varje patienttest. Lés 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 dmnen (0,25 %)
och en kontakttid pd 2 minuter. De aktiva amnena i detta desinfektionsmedel ar
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. Anvand 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

distributdrer séljer detta desinfektionsmedel. Om du inte kan kdpa desinfektionsmedlet

via din vanliga leverantr kan du kontakta oss for att f& hjalp.
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Hela ytan pa enheten ska rengdras och desinficeras.

@ Skarm
Knappen Enter

Oppning for reflektanstestremsa

@ USB-port
@ Knappen Nasta

@ Oppning for elektrokemisk
(optisk enhet och optiskt glas) testremsa

@ MEMo Chip-port

Rengéringsanvisningar
Rengdring avldgsnar synligt smuts, organiskt material och, viktigast av allt,
blodprodukter. Rengdr alltid fore desinficering.

1. Se bilden ovan. Rengdr och desinficera alla ytor pa analysatorn.
2. Anvand de rekommenderade servetterna.

3. Taen ny servett, vrid ur overflodig vatska och rengor genom att torka forsiktigt.

4. L3t lufttorka eller torka av med en bomullskompress.

Desinfektionsanvisningar
Efter rengdring ar nasta steg att desinficera enheten. Analysatorn ska alltid
bade rengoras och desinficeras.

1. Taenny servett, vrid ur servetten for att avidgsna overflodig vatska och torka av
alla delar noggrant.

2. Latytorna forbli fuktiga i 2 minuter for att sakerstalla att desinfektionsmedlet
verkar tillrackligt lange for att doda alla blodburna patogener.

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

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

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

Efter rengdring och desinfektion ska analysatorn inspekteras efter tecken pa skador.
Sadana innefattar:

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

forlorad vidhaftning hos skérmlinsen

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

- losa delar
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VIKTIGT: Lat ytorna forbli fuktiga med desinfektionsmedel i tva minuter. Analysatorn
FAR INTE blotliggas, drénkas eller sinkas ned i vatska, och vatska fir inte ansamlas pa
nagon yta. Sakerstéll alltid att analysatorn dr torr innan den anvénds.

Efter desinfektion ska anvandarens handskar avldgsnas och handerna tvéttas noggrant
med tval och vatten innan man gdr vidare till nasta patient.

(ardioChek Plus har validerats for 11 001 rengérings- och desinfektionscykler.

Om exempelvis 10 patienter/dag testas under 365 dagar/ar i 3 ar kommer 10 950
patientprover att ha testats. Kontrollera analysatorns réknare for att se hur manga
prover som har testats (se avsnitt 3, 0m CardioChek Plus analysator) och se till att
skaffa en ny analysator nar antalet rengdrings- och desinfektionscykler natt 11 0071.
Anvéndning av denna analysator efter den forvantade livslangden sker pa anvandarens
egen risk och efter eget gottfinnande, och rekommenderas inte av tillverkaren.

Sluta att anvdnda analysatorn och kontakta omedelbart kundtjénst for att ersétta
analysatorn om du upptacker ndgra tecken pé 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), 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.

Felsokning

Meddelande eller
problem

Onskat sprak visas
inte.

Sannolik orsak

Spraket har stllts
in felaktigt.

Atgard

Stang av analysatorn. Se avsnitt 3,
Konfiguration — Aterstalla sprak.

Fel datum och/eller
tid visas.

Datum och tid har inte stallts in pa
ratt satt.

Se avsnitt 3, Konfiguration — Stalla in tid
och datum.

FAILED visas under
ett test med
kontrollremsa.

Analysatorn maste rengdras.

Torka av testremsedppningen med en ren, fuktig
och luddfri duk.

Kontrollremsan &r smutsig eller skadad.

Anvénd reservkontrollremsan. Om kontrollremsan
fortfarande blir underkand ska du ringa till
kundtjénst.

MEMO CHIP ERROR | MEMo Chip ar skadat. Anvénd ett annat MEMo Chip frén samma lot.
LANGUAGE Analysatorn @ ny eller sa har Se avsnitt 3, Konfiguration — Stalla in sprak.
sprakalternativet inte stéllts in.
TEST NOT ALLOWED | Testet som valts av det MEMo Chip | Kontrollera MEMo Chip och se till att rétt
som dr installerat kan inte kéras pd | MEMo Chip sitter i analysatorn.
analysatorn. Ring kundtjanst.
LOW TEMP Analysatorns temperatur &r ldgre &n | Flytta till en varmare miljé och utfor testet
godtagbar drifttemperatur. nér analysatorn har uppnatt ratt temperatur.
HIGH TEMP Analysatorns temperatur ar hogre dn | Flytta till en godtagbar miljo och utfor testet
godtagbar drifttemperatur. nér analysatorn har uppnatt ratt temperatur.
INSTALL MEMO CHIP | MEMo Chip &r inte insatt ordentligt | Satti samma MEMo Chip eller ett nytt chip
eller ar skadat. pa rétt sétt.
EXPIRED LOT Testremsornas utgangsdatum har Kontrollera testremsomas utgangsdatum och
passerat, fel MEMo Chip ar insatt se till att ratt MEMo Chip sitter i analysatorn.
eller datumet dr felaktigt installt. Kontrollera datuminstéliningen. Se avsnitt 3,
Konfiguration — Stélla in tid och datum.
REPLACE BATTERIES | Batterierna behdver bytas. Byt ut alla batterier mot nya AA-batterier
av hdg kvalitet. (Analysatorn kan inte kdra
nagra tester forrdn batterierna har bytts ut.)
TEST ABORTED Testremsan hade inte forts in ordentligt, | Upprepa testet/testerna med nya testremsor.

elleravidgsnades innan testet hade
slutforts. Analysatorn flyttades under
testet eller var inte placerad pa en plan,
stabil yta.

Ta inte bort testremsan/-remsorna forran
resultaten visas.




Meddelande eller

problem

Resultaten skrivs
inte ut.

TEST ERROR

T0O0 MUCH LIGHT

E1: STRIP ERROR

E4: USED STRIP

Sannolik orsak

Kommunikationskabeln har inte
anslutits pa ratt satt.

Skrivarens hdlje dr inte ordentligt
stangt. (Skrivarens indikatorlampa
lyser rdd.)

Etiketter/papper saknas i skrivaren.

Otillrécklig mangd prov har tillforts
pa reflektanstestremsan.

Batterispanningen eller
temperaturen ligger inte inom
driftsintervallet for testet.

Ett fel uppstod under eGLU-testning.

Reflektanstestremsan avldgsnades
innan testet hade slutforts.

Testet utfors i direkt ljus eller
utomhus.

eGLU-testremsan &r skadad eller
defekt, eller sa skiljer sig lotnumret
at mellan testremsan och

MEMo Chip.

eGLU-testremsan har redan anvants.

Atgiird

Kontrollera alla anslutningar. Skriv ut
testresultaten som har sparats i minnet
igen.

Stang skrivarens hdlje ordentligt och se
till att skrivarens indikatorlampa lyser
gron. Skriv ut testresultaten som har
sparats i minnet igen.

Se instruktionshladet for konfiguration
av skrivarsystemet/operativsystemet som
medfoljer skrivaren.

Testa igen med en ny testremsa och se till
att rétt provvolym anvands.

Testa igen med nya batterier och inom
godtagbar drifttemperatur.

Testa igen med en ny eGLU-testremsa.

Gor om testet med en ny testremsa och
se till att testremsan sitter kvar pa plats
tills testet har slutforts.

Utfor testet inomhus, pa avstand fran
fonster och fran direkt lampljus.

Gor om testet med en ny testremsa och
se till att testremsan och MEMo Chip har
samma lotnummer.

Gor om testet med en ny testremsa.

Tolka resultat

Alla testresultat méste bedomas av legitimerad sjukvérdspersonal. Beroende pa vilken
analyt som beddms kan hdga eller Iaga resultat ha medicinska foljder.

Om resultatet visar > (hdgre @n) eller < (Iagre &n) eller resultaten inte dr som forvéntat
ska testet alltid upprepas pa rétt sétt med en ny, oanvénd testremsa. Se tabellen nedan
om ett testresultat som inte forvantas visas.

Meddelande eller
problem

Ett resultat visar
< (ldgre &n) ett varde.*

Ett resultat
visar > (hdgre &n)
ett virde.*

Skarmen visar "----".

Sannolik orsak

Resultatet ligger under testets
matintervall. Analysatorn

har inte varit placerad pa en plan,
stabil yta under testet eller

har flyttats under testet, vilket
har fatt testremsan att glida ur
sitt lage.

Resultatet ligger dver testets
matintervall. Analysatorn

har inte varit placerad pa en plan,
stabil yta under testet eller har
flyttats under testet, vilket har fatt
testremsan att glida ur sitt lage.

Resultatet &r inte tillgangligt pa
grund av att ett varde saknas i en
berakning eller att ett vérde ligger
utanfor matintervallet.

htgird

Upprepa testet. Utfor kontroller och bekréfta
att kontrollerna ligger inom intervallet.

Upprepa testet. Utfor kontroller och bekréfta
att kontrollerna ligger inom intervallet.

Upprepa testet med en ny, oanvand
testremsa. Utfor kontroller och bekrafta att
kontrollerna ligger inom intervallet.

Tom skarm Programvaruavvikelse: efter Tryck p knappen Enter tvé ganger for att
felmeddelanden som EXPIRED LOT rensa felet och aterstélla skédrmen.
eller MEMO CHIP ERROR.
44

*Se avsnittet om matintervall i bilagan till testremsan for information om specifikt métintervall for den aktuella testremsan.
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Specifikationer Kontaktuppgifter

CardioChek Plus analysator Hjalp

Kalibreringskurva: indata frén MEMo Chip enligt testremselot Kontakta PTS Diagnostics kundtjanst for hjalp med CardioChek Plus testsystem
Batterier: (4) 1,5 volt alkaliska AA-batterier (Man-fre, 8:00 till 20:00 Eastern Time, USA) eller kontakta din lokala auktoriserade
Drifttemperaturintervall: 10-40 °C (50—104 °F) Aterforsaljare av CardioChek.

Observera: Analysatorns temperatur méste ligga inom testremsans

temperaturspecifikation for att systemet ska fungera. PTS Diagnostics .

Luftfuktighet: mellan 20 % och 80 % relativ luftfuktighet (RH) 4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

Matt: Direkt: +1-317-870-5610 « Avgiftsfritt inom USA: +1-877-870-5610
Bredd: 8,13 cm (3,2 tum) Fax: +1-317-870-5608

Langd: 15,24 cm (6,0 tum)
Hojd: 3,8 cm (1,5 tum)
Vikt (utan batterier): cirka 156 g (cirka 5,5 0z)

Kapsling: typ BF

Far endast anvandas inomhus*

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

Fororeningsgrad 2F

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

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

*Vid anvéndning i temperaturer pa 40 °Ckan berdrda delar uppna en temperatur pd 42,2 °C, och for dessa delar &r
kontakttiden mindre &n 10 minuter.
Ovanstaende anges i enlighet med IEC 60601-1.
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Garanti Symbolforteckning

Tva &rs begrinsad garanti for CardioChek Plus analysator Symboler
PTS Diagnostics garanterar endast den ursprungliga kdparen att CardioChek Plus

analysator &r fri frén defekter avseende material och utforande under en period pé tva Produkten ska

ar fran det ursprungliga inkdpsdatumet. Fér att denna garanti ska trada i kraft maste avfallssorteras som
garantiregistreringskortet fyllas i och skickas in till PTS Diagnostics. Om analysatorn Temperaturbegransning elektrisk och elektronisk
slutar att fungera under denna tidsperiod kommer PTS Diagnostics att ersétta utrustnipg epligt
analysatorn med en likvardig analysator, enligt eget gottfinnande, utan kostnad for Medicinteknisk utrustning for WEEE-direktivet
koparen. Garantin galler inte om analysatorn modifieras, installeras felaktigt eller in vitro-diagnostisk /\/7§ Hall borta fran solljus
anvands pa ett sdtt som inte Gverensstammer med bruksanvisningen, skadas oavsiktligt

=

Se bruksanvisningen

1=

g
o

eller pa grund av forsummelse, eller om ndgon del installeras eller byts ut pa ett [SN_ Serienummer 7& Hall torr
felaktigt satt av anvandaren.
M Tillverkare oo Kontroll
Observera: Om skruvarna pa analysatorns baksida avldgsnas eller skruvas loss upphor
garantin att gélla. Det finns inga delar som anvandaren sjélv kan serva inuti holjet. Katalognummer Luftfuktighetsbegrinsning
Unik produktidentifiering 51 partikod
ri
w Tillverkningsdatum g Utadnasdat
gangsdatum
@ Anvand inte om forpackningen ar A o
skadad, och s bruksanvisningen Var forsiktig
[Ec[rer] Auktoriserad representant i Distributor
Europeiska gemenskapen
Importor

Denna produkt uppfyller kraven i EU-
direktivet 2017/746 om medicinteknisk
utrustning for in vitro-diagnostik.

éa For patientnara testning

N
m

Patientansluten del typ BF

@ > @& &

Ej avsedd for sjlvtestning
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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: ¢ vice@ptsdi ics.com p com

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Tyskland

The CardioChek® Plus test system is covered by one or more patents.
For details, refer to www.ptsdiagnostics.com/patents.html.

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 2023 Polymer Technology Systems, Inc.
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