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I INLEDNING

CardioChek" Plus analysator fran Polymer Technology Systems, Inc. (PTS, Inc.)
ar avsedd for anvandning vid in vitro-diagnostik med helblodsprover. Detta
patientnara testsystem ar avsett for yrkesmassigt bruk. CardioChek Plus
testsystem har en tillvalsskrivare, programvaruldsningar och tradlés
kommunikationskapacitet for hjalp vid datarapportering.

CardioChek Plus-analysatorn ar snabb, barbar och driftsaker. Analysatorn ar
en komponent i ett testsystem som omfattar PTS Panels’ testremsor. | PTS

Panels testremseask finns ett partispecifikt MEMo—chip® som innehaller
analysens kalibreringskurva och annan viktig information om analysen.

PTS Panels testremsor saljs separat och finns som testremsor med enstaka
eller multipla analyter.

Testsystemet anvander reflektansfotometri och elektrokemisk biosensorteknik.
Reflektanstestremsorna anvander en enzymatisk reaktion for att framkalla en
fargforandring som detekteras av analysatorn efter att helblod har applicerats.
Elektrokemiska testremsor mater elektrisk strom nar helblod appliceras.

| denna bruksanvisning finns all information som du behéver for att kora
patientnara analyser med CardioChek Plus testsystem. Innan du borjar testa bor
du lasa hela bruksanvisningen och forpackningsbilagan (anvisningar om
anvandning), som medfdljer PTS Panels testremsor.

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

Har du fragor om eller behdver extra hjalp med CardioChek Plus testsystem
kan du kontakta PTS, Inc. (telefontider: 08:00 till 19:00 amerikansk 6stkusttid).
Anvand féljande kontaktinformation:

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road Indianapolis, IN
46268 USA

+1-317 870 5610 (direkt)

+1-877 870 5610 (avgiftsfritt inom USA)
+1-317 870 5608 (fax)

E-post: inforequest@cardiochek.com

Webbplats: http://www.cardiochek.com
4
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Il. INTRODUKTION AV CARDIOCHEK PLUS
TESTSYSTEM

CardioChek Plus testsystem

CardioChek Plus testsystem bestar av tre huvuddelar. Dessa ar analysatorn,
PTS Panels® testremsor och ett partispecifikt MEMo Chip®.

CardioChek Plus testsystem och driftprincip

Analysatorn anvander bade ljusreflektans och elektrokemisk biosensorteknik
for att mata en enzymatisk kemisk reaktion. Nar ett blodprov appliceras pa en
reflektanstestremsa sker en kemisk reaktion som framkallar en fargférandring
pa testremsan. Nar blod appliceras pa en elektrokemisk testremsa alstras
strom. Denna farg eller strom mats och jamfors med en kalibreringskurva som
finns i det partispecifika MEMo-chipet. Analysatorn omvandlar denna farg- eller
stromavlasning till ett testresultat (ju morkare farg eller storre elektrisk strom
desto hogre analytkoncentration). Testresultatet visas pa displayen



Il. INTRODUKTION AV CARDIOCHEK PLUS
TESTSYSTEM forts.

Display (A)
Pa displayen visas testresultat, meddelanden, tid, datum och sparade resultat.

Knappen Enter q (B)
Tryck pa knappen for att satta pa analysatorn eller godkanna aktuellt menyval.

Spar for reflektanstestremsa (C)
Sparet for reflektanstestremsan sitter nedtill och mitt pa analysatorns framsida.

Reflektanstestremsan satts i har med den jamna sidan vand nedat.
MEMo-chipport (D)

MEMo-chipporten sitter Overst pa analysatorn.

USB-port (E)

En port som majliggér kommunikation med en skrivare av market CardioCheck.

Knappen Enter p (F)

Tryck pa knappen for att satta pa analysatorn eller fortsatta till nasta
menyalternativ.

Port for elektrokemisk testremsa (G)

Porten for den elektrokemiska testremsan sitter alldeles till hdger om
reflektanstestremsedppningen. Den elektrokemiska testremsan satts i har med
pilen vand uppat och pekande mot analysatorn.



Il INTRODUKTION AV CARDIOCHEK PLUS
TESTSYSTEM forts.

MEMo-chipet

Varje férpackning med PTS Panels testremsor innehaller ett fargkodat
partispecifikt MEMo-chip. Det fargkodade partispecifika MEMo-chipet innehaller
varje tests installningar. Overst pa MEMo-chipet finns en

fingerskara. Underst finns en etikett med

vicvio=crp testnamn och partinummer. Se alltid till att

MEMo-chipet fors in i porten med
’/\I Lipid+eGLU
Lot

fingerskaran vand uppat.
i UL

Vad gor MEMo-chipet?

MEMo-chipet innehaller ratt installningar for det testremseparti som du
anvander. MEMo-chipet:

* laser av testremsans utgangsdatum
* berattar for analysatorn vilket test/vilka tester som ska koras

* innehaller kalibreringskurvan och partinumret for det specifika
testremsepartiet

* kontrollerar testsekvens och tidmatning
* tillhandahaller testets matomrade.

Riktlinjer for anvandning av MEMo-chipet
* MEMo-chipet maste sattas i for att ett test ska kunna koras.

* Anvand enbart det MEMo-chip som medfdljer varje férpackning med
testremsor. Partinummerkoden pa testremseampullen/-ampullerna,
MEMo-chipet och analysatorn maste passa ihop med varandra.

* Om utgangsdatumet i MEMo-chipet har passerats visar analysatorn
EXPIRED LOT (UTGANGET7PARTI).

* Om du blir av med eller forlagger ditt MEMo-chip ombeds du
ringa PTS, Inc. kundtjanst for att fa ett nytt.






Il. INTRODUKTION AV CARDIOCHEK PLUS
TESTSYSTEM forts.

MEMo-chipets port sitter mitt pa analysatorns ovansida.
MEMo-chipets satts in i denna port med fingerskaran

A vand uppat. Tryck bestamt, men forsiktigt, tills MEMo-
chipet ar helt isatt.
Viktigt! Var forsiktig sa att inte kontakten bgjs.

CardioChek D Plus

estremsa

Testremsorna ar utformade for specifika analyter. En testremsa fors in

i analysatorn och sedan appliceras blod pa blodappliceringsfonstret for
reflektanstester eller pa spetsen av testremsan for elektrokemiska tester. Som
tidigare beskrivits orsakar den paféljande kemiska reaktionen en fargférandring
eller en elektrisk strom, som analysatorn mater och jamfér med
kalibreringskurvan som finns sparad pa det partispecifika MEMo-chipet.
Analysatorn omvandlar denna avlasning av farg eller elektrisk strom till ett
testresultat, som visas pa displayen. Varje PTS Panels testremseask innehaller
en forpackningsinlaga med anvisningar om anvandning och information som ar
specifik for varje test. Las igenom alla anvisningar innan du gor nagot test.

Applicera b@\[]
pa

applikationsfons )
tret

(Zi=ae)

Applicera bIodﬁ\ \j_

spetsen

Exempel pa en Exempel pa en
reflektanstestremsa elektrokemisk testremsa



Il. FORBEREDELSER

Anvandning och byte av batteri

CardioChek" Plus-analysatorn behoéver fyra (4) AA 1,5 volts alkaliska batterier av
hog kvalitet.

Nar ska batterierna bytas?

Analysatorn visar nar batterierna behdver bytas pa displayen. Nar det star
REPLACE BATTERIES pa displayen kan inga fler tester koras forran
batterierna har bytts. Byt alltid till alkaliska batterier av hog kvalitet. Det ar att
rekommendera att ha en omgang extrabatterier till hands. For att forlanga
batterilivet ska testremsan avlagsnas sa snart ett resultat visas. Uppgifter om
tid/datum och resultat som sparats i minnet raderas inte vid batteribyte.

Nar meddelandet REPLACE BATTERIES ska batterierna bytas ut mot 4 nya
AA alkaliska batterier av samma marke.

NiCd-batterier eller uppladdningsbara batterier far inte anvandas.

Var forsiktig! Om batterierna sétts i pa fel sétt kan det leda till sénkt
batteriliv eller att analysatorn skadas.

Sa har satter du i/byter batterier:

1. Oppna batteriluckan pa CardioChek Plus-analysatorns baksida genom att
halla upp sparren och dra av luckan fran analysatorns baksida.

2. Avlagsna gamla batterier fran facket och kassera dem pa ratt satt.

3. Séatti nya batterier i batterifacket med de positiva (+) polerna i ratt
riktning enligt markeringar pa fackets insida.

4. Satt pa luckan igen. For att kontrollera att batterierna har satts i pa ratt
satt kan du trycka pa nagon av de tva knapparna pa analysatorns
framsida for att satta pa CardioChek Plus-analysatorn.

X

Varning! Kassera de gamla batterierna pa ratt satt.

10



ll. FORBEREDELSER, forts.

CardioChek Plus analysatormenyer

Foljande schematiska teckning visar en layout éver menyerna i CardioChek
Plus-analysatorn. Detaljerad information om hur varje meny ska anvandas foljer.

Anvand féljande knappar for att navigera mellan menyerna:

Knappen Enter q
Tryck pa knappen for att satta pa analysatorn eller godkanna aktuellt menyval.

Knappen Nasta p

Tryck pa knappen for att satta pa analysatorn eller fortsatta till nasta
menyalternativ.

Observera! Tryck ned q och p samtidigt i tre sekunder for att stdnga av
analysatorn.

1



ll. FORBEREDELSER, forts.

CardioChek Plus analysatormenyer
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Observera! Om enheterna ar lasta visas inte skdrmen UNITS.
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ll. FORBEREDELSER, forts.

Sa har stanger du av analysatorn

Tryck ned bada knapparna (Enter och Nasta) samtidigt i tre sekunder for att
stdnga av analysatorn. Efter tre minuters stillastdende (utan nagon testremsa
eller kontrollremsa isatt) gér analysatorn en nedrakning pa sex (6) sekunder
och stangs sedan av. For att stoppa avstangningen kan du trycka pa nagon av
knapparna. Du kan aven ta ut batterierna for att stanga av analysatorn.

Sprakinstallning

Den férsta gangen analysatorn satts pa uppmanas du att stalla in sprak, datum
och tid. Sprakmenyn bestéar av foljande alternativ: Engelska (ENGLISH),
spanska (ESPANOL), italienska (ITALIANO), tyska (DEUTSCH), franska
(FRANCAIS), portugisiska (PORTUGUES), hollandska (NEDERLANDS),
kinesiska (F32) och ryska (PYCCKWI).

Sa har staller du in sprak (forstagangsanvandare)

1. Satt pa analysatorn genom att trycka pa nagon av knapparna (Enter eller
Nasta).

2. Padisplayen star det LANGUAGE. Tryck pa Enter.
3. ENGLISH visas. Tryck pa Enter om du vill ha engelska.

4. For andra sprak trycker du pa Nasta tills det 6nskade spraket visas och
sedan pa Enter. For att stalla in datum och tid fortsatter du till avsnittet Sa
har staller du in datum och tid.

13



ll. FORBEREDELSER, forts.

Sa har aterstaller du sprakinstallningen

1.
2.

Stang av analysatorn.

Tryck ned Enter i cirka 5 sekunder medan analysatorn startar tills
LANGUAGE visas.

Tryck pa Enter. Tryck pa Enter igen for att valja engelska eller tryck pa
Nasta for att rulla igenom sprakalternativen.

Tryck pa Enter for att valja det dnskade sprak som visas.

Sa har stiller du in datum och tid

1.

o M b

Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star antingen INSTALL MEMO CHIP

(om ett gallande MEMo—chip®inte ar installerat) eller INSERT STRIP (om
ett gallande MEMo-chip ar installerat).

Observera! Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.
Tryck pa Enter. Pa displayen star det RUN TEST.

Tryck pa Nasta tills SETTINGS visas.

Tryck pa Enter och sedan pa Nasta tills SET TIME visas.

Tryck pa Enter for att visa tid och datum, som ska formateras som
AAAA/MM/DD och TT:MM.

Pa displayen markeras da artalet. Tryck pa Enter for att godkanna det
markerade artalet eller tryck pa Nasta for att flytta fram artalet. Tryck pa
Enter for att valja.

Pa displayen markeras da manaden. Tryck pa Enter for att godkanna den
visade manaden eller tryck pa Nasta for att flytta fram manaden. Tryck pa
Enter for att valja.

Pa displayen markeras da veckodagen. Tryck pa Enter for att godkanna
den visade veckodagen eller tryck pa Nasta for att flytta fram
veckodagen. Tryck sedan pa Enter for att valja.

14



ll. FORBEREDELSER, forts.

Sa har stéller du in datum och tid, forts.

9. Pa displayen markeras da timmen. Tryck pa Enter for att godkanna

den visade timmen eller tryck pa Nasta for att flytta fram timmen. Tryck
pa Enter for att valja.

10.Pa displayen markeras da minuterna. Tryck pa Enter for att godkanna de

visade minuterna eller tryck pa Nasta for att flytta fram minuterna. Tryck
pa Enter for att valja.

11. P& displayen markeras da AM eller PM. Tryck pa Enter for att godkanna

12-timmarsformatet AM/PM eller tryck pa Nasta for att vaxla till 24-
timmarsformatet.

12.Nar du har valt klockformat visas menyn SET TIME. Tryck pa Nasta tills
EXIT visas och tryck pa Enter for att aterga till SETTINGS.

15



ll. FORBEREDELSER, forts. i

Sa har stiller du in enheterna

CardioChek Plus-analysatorn kan ha levererats med forinstallda enheter. Om
menyn SETTINGS inte visar UNITS ar analysatorn last i forinstallda enheter.
Enheterna kan inte andras om systemet har lasts. Om analysatorns enheter
inte ar forinstallda folj da de steg som anges nedan for att andra enheterna till
mg/dl, mmol/l eller g/l

1. Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP eller
INSERT STRIP pa displayen.

Observeral Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.
2. Tryck pa Enter. Pa displayen star det RUN TEST.
3. Tryck pa Nasta tills SETTINGS visas.

4. Tryck pa Enter och sedan pa Nasta tills UNITS visas. Om UNITS inte
visas pa displayen ar enheterna pa denna analysator lasta och kan inte
andras. Om UNITS visas pa displayen fortsatter du till nasta steg.

5. Tryck pa Enter. Pa displayen markeras mg/dl. Om mmol/l eller g/l
Onskas trycker du pa Nasta tills dnskade enheter markeras pa
displayen och sedan trycker du pa Enter for att valja.

6. Pa displayen star det da UNITS. Tryck pa Nasta tills EXIT visas.
7. Tryck pa Enter for att aterga till SETTINGS.
8. Tryck pa Nasta for att aterga till RUN TEST.

16



ll. FORBEREDELSER, forts. i

Sa har staller du in ljudet

CardioChek Plus-analysatorns ljud ar forinstallt till pa. For att stanga av ljudet
foljer du stegen som anges nedan:

1.

Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP eller
INSERT STRIP pa displayen.

Observeral Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.
Tryck pa Nasta. Pa displayen star det RUN TEST.

Tryck pa Nasta tills SETTINGS visas.

Tryck pa Enter och sedan pa Nasta tills SOUND visas.

Tryck pa Enter. Pa displayen 1)) (pa).
markeras da

Tryck pa Enter for att valja ljud eller tryck pa Nasta for a@ (av).
markera

Tryck pa Enter for att godkanna det markerade
ljudalternativet.

Tryck pa Nasta tills EXIT visas.
Tryck pa Enter for att aterga till SETTINGS.

10.Tryck pa Nasta for att aterga till RUN TEST.

17



ll. FORBEREDELSER, forts. i

Sa har satter du pa eller stanger av Wi-Fi

CardioChek Plus-analysatorns tradlésa kommunikation har forinstallts till
avstangd. For att satta pa eller stanga av Wi-Fi foljer du stegen som anges
nedan:
1. Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP eller
INSERT STRIP pa displayen.

Observera! Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.
2. Tryck pa Nasta. Pa displayen star det RUN TEST.
3. Tryck pa Nasta tills SETTINGS visas.
4. Tryck pa Enter. Wi-Fi visas.

5. Tryck pa Enter. Pa displayen 2 (Wi-Fi pa).
markeras da

6. Tryck pa Enter for att valja Wi-Fi pa eller tryck pa Nasta 7@  (Wi-Fi av).
for att markera

7. Tryck pa Enter for att godkanna det markerade Wi-Fi-
alternativet.

8. Tryck pa Nasta tills EXIT visas.
9. Tryck pa Enter for att aterga till SETTINGS.

10.Tryck pa Nasta for att aterga till RUN TEST.

Observera! Om det inte gar att kdra ett test kan las for tradlés kommunikation
och patient-ID vara pa. En blinkande Wi-Fi-symbol syns. For att kdra ett test
skickar du ett nytt patient-ID till analysatorn, stanger av den tradlésa
kommunikationen eller trycker ned bada knapparna pa analysatorn for att
kringga patient-ID-laset. Se avsnittet Wi-Fi-meddelande for ytterligare
information om tradlos kompatibilitet.

18



ll. FORBEREDELSER, forts. i

Sa har forbereder du CardioChek Plus-analysatorn for utskrift
CardioChek Plus-analysatorn stoder utskrift pa skrivare av market CardioChek.

1. Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP eller
INSERT STRIP pa displayen.

Observera! Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.

Tryck pa Nasta. Pa displayen star det RUN TEST.

Tryck pa Nasta tills SETTINGS visas.

Tryck pa Enter och sedan pa Nasta tills PRINT visas.

Tryck pa Enter och for att visa PRINT COPIES.

Tryck pa Enter for att visa ikoner for en, tva eller tre kopior.

Tryck pa Enter for att valja eller Nasta for att markera dnskat alternativ.
Tryck pa Enter for att godkanna och aterga till PRINT COPIES.

© N O Ok b
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ll. FORBEREDELSER, forts. i

Testa skrivaren

1.

2R

Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP eller
INSERT STRIP pa displayen.

Observera! Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.
Tryck pa Nasta. Pa displayen star det RUN TEST.

Tryck pa Nasta tills SETTINGS visas.

Tryck pa Enter och sedan pa Nasta tills PRINT visas.

Tryck pa Enter och sedan pa Nasta tills TEST PRINTER visas.
Tryck pa Enter och en provutskrift gors.

Sa har skriver du ut resultat fran minnet

Observera! Upp till 50 kemiska resultat och 10 kontrolltestsresultat kan
sparas.

1.

Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP eller
INSERT STRIP pa displayen.

Observera! Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.
Tryck pa Nasta. Pa displayen star det RUN TEST.
Tryck pa Nasta tills MEMORY visas och tryck sedan pa Enter.

Tryck pa Enter for att valja CHEM eller tryck pa Nasta och sedan pa
Enter for att valia CONTROL.

Tryck pa Nasta for att markera testnamnet och tryck sedan pa Enter
for att valja (exempelvis LIPIDS).

Tryck pa Nasta for att markera datum/tid for det testresultat som du vill
skriva ut.

Tryck pa Enter for att skriva ut valda resultat.
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ll. FORBEREDELSER, forts. i

Sa har far du hjalp och information om CardioCheck Plus -
analysatorn

1.

N o s DN

8.
9.

Om analysatorn ar avstangd trycker du pa nagon av knapparna for att
satta pa analysatorn. Vanta tills det star INSTALL MEMO CHIP eller
INSERT STRIP pa displayen.

Observera! Om RUN TEST visas fortsatter du till steg 3.

Tryck pa Nasta. Pa displayen star det RUN TEST.

Tryck pa Nasta tills INFORMATION visas.

Tryck pa Enter och da visas TECHNICAL SUPPORT.

Tryck pa Enter for att visa kontaktinformation.

Tryck pa Enter och sedan pa Nasta for ABOUT CardioChek Plus display.

Tryck pa Enter for att visa serienummer (SN) och
programvaruinformation.

Tryck pa Nasta for att visa tradlos IP-adress och SSID (om tillampligt).
Tryck pa Enter for att aterga till ABOUT CardioChek Plus display.

10.Tryck pa Nasta tills EXIT visas och sedan pé Enter.
11. Tryck pa Nasta for att aterga till RUN TEST.
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IV. KONTROLLERA SYSTEMET i

Analysatorns kontrollremsor
En kvalitetskontroll av analysatorns drift kan utféras med hjalp av de gra
kontrollremsorna. Det medfdljer tva stycken i analysatorns transportlada.

Kontrollremsorna verifierar att CardioChek" Plus-analysatorns elektroniska och
optiska system fungerar som de ska. Varje gra kontrollremsa ar kalibrerad for
avlasning av en specifik reflektans. For att utfora denna verifiering satter du in
kontrollremsan i analysatorn. Analysatorn laser av den gra kontrollremsans
reflektans och anger om avlasningen ar inom godtagbart omrade. Nar
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 stammer med forvantade resultat.

Sa har anvander du analysatorns kontrollremsa
1. Satt pa analysatorn genom att trycka pa nagon av knapparna.

2. Nar INSTALL MEMO CHIP eller RUN TEST visas trycker du pa Nasta tills
UTILITY visas. Tryck pa Enter.

3. Tryck pa Enter nar CHECK STRIP visas.

4. Hall kontrollremsan i nederkanten och satt in kontrollremsan, med den
randiga sidan upp, i reflektanstestremsedppningen nar INSERT STRIP
Visas.

5. Pa analysatorn bér PASSED tillsammans med en bock visas. (Om det
star FAILED pa displayen, se anteckningen i slutet av detta avsnitt.)
Avlagsna kontrollremsan och forvara den i analysatorns transportlada.

6. Tryck pa Nasta tills EXIT visas. Tryck pa Enter.
7. Tryck pa Nasta tills RUN TEST visas.

8. Tryck pa Enter. Analysatorn ar klar att kora tester pa.
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IV. KONTROLLERA SYSTEMET. forts. i

Observera! Om FAILED visas pa analysatorn:
1. Rengdr CardioChek Plus -analysatorns testremsedppning (dar
kontrollremsan satts in i analysatorn). Se avsnitt IX. Skétsel och

rengoring.
2. Kontrollera kontrollremsan for att vara saker pa att den inte ar smutsig
eller skadad. Anvand reservkontrollremsan och upprepa.

3. Se avsnitt X. Felsékning i denna bruksanvisning.
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V. KVALITETSKONTROLLTESTNING i

Kvalitetskontroll

Kontroller (aven kallade "kvalitetskontrolimaterial”) ar I6sningar for vilka ett
forvantat analytkoncentrationsomrade har faststallts. Kontrollerna testas for
att kontrollera testsystemets prestanda: CardioChek” Plus analysator, MEMo
Chip® och PTS Panels® testremsor. Anvand kvalitetskontrollmaterial som
tilhandahalls av PTS, Inc. eller kommersiellt tillgangliga
kvalitetskontrollmaterial.

Se omradeskortet som tillhandahalls med kontrollerna eller ga till
http://www.cardiochek.com for kontrollspecifikationer.

Sjukvardspersonal ska folja arbetsplatsens riktlinjer och principer avseende
kvalitetsforsakran och anvandningen av kvalitetskontrollmaterial.
Kvalitetskontroll av material ska kdras sa snart ett nytt parti med PTS Panels-
testremsor tas emot.

Viktigt! Kontrollera det utgangsdatum som ar tryckt pa kontrollflaskorna.
Kontrollésningar vars utgangsdatum har passerats far inte anvandas.

Se anvisningarna nedan nar du ska utféra ett kvalitetstest. For att
utfora ett kontrolltest behdver du:

* CardioChek Plus analysator

* PTS Panels testremsor

* kvalitetskontrollmaterial

¢ kvalitetskontrollanvisningar

* omradeskort for kvalitetskontroll.
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V. KVALITETSKONTROLLTESTNING. forts. i

Sa har kor du ett kvalitetskontrolltest pa reflektanstestremsor

1.

o b~ b

Installera ratt MEMo-chip for det parti av testremsor som du anvander.
Tryck pa nagon av knapparna for att satta pa analysatorn.

Tryck pa Nasta tills UTILITY visas pa displayen. Tryck pa Enter.

Tryck pa Nasta tills RUN CONTROL visas. Tryck pa Enter.

Satt in reflektanstestremsan i analysatorn. CardioChek Plus-analysatorn
visar APPLY SAMPLE. Detta anger att systemet ar klart for att applicera ett
prov (kontroll). Satt genast tillbaka ampullens kapsyl och se till att
testremsans ampull stangs ordentligt.

Avlagsna kapsylen fran kvalitetskontrollmaterialet och vand flaskan upp
och ned.

Hall flaskan alldeles dver och vinkelratt mot testremsans
blodappliceringsfonster.

Krama flaskan sa att en stor droppe kontrollésning bildas.

Lat droppen med kontrolldsning falla pa testremsans appliceringsfonster.
Lat inte flaskans spets vidrora testremsan.

10.Satt tillbaka kapsylen pa kvalitetskontrolimaterialet.

11. Under testning visas TESTING. Resultat visas inom cirka en till tva

minuter.

12.Jamfor kontrollresultaten med vardena pa kvalitetskontrollens

omradeskort, vilket medféljer kontrollmaterialen. Kontrollresultatet/-
resultaten sparas aven i analysatorns minne.

13. For att avsluta kontrolltestningsmenyn trycker du pa Nasta tills EXIT visas.

Tryck pa Enter.

14.Tryck pa Nasta tills RUN TEST visas.

Om kvalitetskontrollresultaten inte ar inom omradet

1.
2.

Sakerstall att testremsedppningen ar ren.

Se till att varken testremsornas eller kontrollernas utgangsdatum,
som ar tryckt pa etiketten, har passerats.

Se till att MEMo-chipet passar ihop med testremsepartiet.
Upprepa testet igen med nytt material.
Ring kundtjanst for hjalp. 25



V. KVALITETSKONTROLLTESTNING. forts. i

Sa har kor du ett kvalitetskontrolltest pa elektrokemiska testremsor
1. Installera ratt MEMo-chip for det parti av testremsor som du anvander.
Tryck pa nagon av knapparna for att satta pa analysatorn.
Tryck pa Nasta tills UTILITY visas pa displayen. Tryck pa Enter.
Tryck pa Nasta tills RUN CONTROL visas. Tryck pa Enter.

Satt in den elektrokemiska testremsan i analysatorn. CardioChek Plus-
analysatorn visar APPLY SAMPLE. Detta anger att systemet ar klart
for att applicera ett prov (kontroll).

o > b

6. Avlagsna kapsylen fran kvalitetskontrollmaterialet och vand flaskan
upp och ned.

7. Hall flaskan nara testremsans spets.
8. Krama flaskan sa att en droppe kontrollésning bildas.

9. Lat droppen med kontrolldsning vidréra den elektrokemiska testremsans
spets. Lat inte flaskans spets vidrora testremsan.

10. Satt tillbaka kapsylen pa kvalitetskontrollmaterialet.
11. Resultat visas inom cirka 10 sekunder.

12.Jamfor kontrollresultaten med vardena pa kvalitetskontrollens
omradeskort, vilket medféljer kontrollmaterialen.

13.Kontrollresultatet/-resultaten sparas aven i analysatorns minne.

14.For att avsluta kontrolltestningsmenyn trycker du pa Nasta tills EXIT visas.
Tryck pa Enter.

15.Tryck pa Nasta tills RUN TEST visas.

Om kvalitetskontrollresultaten inte ar inom omradet
1. Sakerstall att omradet runt testremsedppningen ar rent.

2. Se till att varken testremsornas eller kontrollernas utgangsdatum,
som ar tryckt pa etiketten, har passerats.

3. Se till att MEMo-chipet passar ihop med testremsepartiet.
4. Upprepa testet igen med nytt material.
5. Ring kundtjanst for hjalp.
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VI. KORA ETT TEST i

Testa blod

En forpackningsbilaga medféljer varje ask med PTS Panels® testremsor.
Las noga igenom hela forpackningsbilagan till testremsorna och detta
avsnitt i bruksanvisningen innan du goér nagra tester.

Testmateriel
For att kora ett blodtest behover du:

CardioChek’ Plus analysator

* PTS Panels testremsor

* partispecifikt MEMo—chip®

* steril lansett

* pipett eller kapillar bloduppsamlare
* gasvav eller bomullstussar

* alkoholservett (valfritt).

Analysatorn masta ha helblod for att utféra tester. Anvand inte analysatorn i
direkt ljus. Se avsnittet Avsnitt IX Skotsel och rengoéring for mer information.

Anvandbara tips om hur man far en fin droppe blod
1. Instruera patienten att tvatta handerna i varmt vatten och tval.

2. Skdlj noga och torka torrt. Om en alkoholservett anvands ska fingret
fa lufttorka innan testet kors.

3. Varm fingrarna for att 6ka blodflodet.

4. Lat armen hanga ned en kort stund pa patientens sida sa att blodet rinner
till fingerspetsarna.
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VI. KORA ETT TEST. forts. i

Sa har tar du ett blodprov

1.
2.
3.

Rengor fingret. Se till att fingret ar alldeles torrt.
Anvand en ny, steril engangslansett for att punktera huden.

Gor ett stick i fingret pa sidan av fingerspetsen och inte mitt i. Se foljande
bild:

\\

For att fa en droppe blod trycker du forsiktigt pa fingret dar fingret borjar
och arbetar dig uppat mot fingerspetsen.

* Om du kor ett elektrokemiskt test med ett reflektanstest ska
blod appliceras pa den elektrokemiska testremsans spets, allt
kvarvarande blod torkas bort med gasvav och ett blodprov tas for
reflektanstestet.

* Om du enbart kor ett reflektanstest anvander du lansetten for att
punktera fingret, torkar bort den forsta bloddroppen med gasvav och
anvander den andra bloddroppen for testet. Bloddroppen ska hanga
ned fran fingret sa att den blir lattare att samla upp med en pipett
eller kapillar bloduppsamlare.

Folj de specifika anvisningar som finns i forpackningsinlagan for
testremsorna for varje test avseende provapplicering och volymomraden.
Nar reflektanstest gors sakerstaller anvandningen av en pipett eller
kapillar bloduppsamlare att en tillracklig volym av blod har applicerats pa
testremsan.

Se till att testremsan satts in hela vagen in i testremsedppningen.

Testremsan och lansetten far endast anvandas en gang. Kassera dem pa
korrekt satt.

Forsiktighetsatgard: Hantera och kassera allt material som kommer i kontakt
med blod enligt allmanna forsiktighetsatgarder och riktlinjer.
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VI. KORA ETT TEST. forts. i

Sa har kor du ett reflektanstest

. Satt in ratt MEMo-chip for det parti av remsor som anvands.
. Satt in MEMo-chipet med fingerskaran (ovansidan) éverst och

partinummerkoden vand nedat.
Tryck pa nagon av knapparna for att satta pa analysatorn.

Nar INSERT STRIP visas satter du in testremsan i analysatorn sa
langt som det gar.

Ta en droppe blod med ratt teknik.

Nar APPLY SAMPLE visas applicerar du blod pa testremsan.
Se varje specifik forpackningsinlaga for testremsorna avseende
anvisningar om provvolym och provapplicering.

Inom en till tva minuter visas resultaten.
Avlagsna testremsan och kassera.

Analysatorn stangs av automatiskt efter tre minuters stillastdende om
ingen testremsa ar isatt.

Sa har kor du ett elektrokemiskt test

1.

Satt i det MEMo-chip som passar ihop med partinumret pa
testremseampullen.

Tryck pa nagon av knapparna for att satta pa analysatorn.

Ta ut en enda elektrokemisk testremsa fran testremseampullen och satt
genast tillbaka kapsylen.

Satt in den elektrokemiska testremsan i den 6ppning som
ar avsedd for elektrokemiska testremsor.

Pa displayen visas ikonen APPLY SAMPLE.
Ta en droppe blod med ratt teknik.

Hall forsiktigt fingret mot den elektrokemiska testremsans spets for att
applicera en droppe blod. Placera inte blod 6verst pa testremsan.
Tryck inte in testremsan i fingret.

Blod sugs upp automatiskt av remsan pa grund av kapillarkraften.
TESTING visas tills resultatet visas.
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VI. KORA ETT TEST. forts. i

Sa har kor du ett elektrokemiskt test med ett reflektanstest

1.

Satt in det MEMo-chip som passar ihop med partinumret pa saval
de elektrokemiska testremseampullerna SOM
reflektanstestremseampullerna.

Tryck pa nagon av knapparna for att satta pa analysatorn.

. Ta ut en enda elektrokemisk testremsa fran testremseampullen och satt

genast tillbaka kapsylen.

Satt in den elektrokemiska testremsan i den 6ppning som
ar avsedd for elektrokemiska testremsor.

Ta ut en enda reflektanstestremsa fran testremseampullen och
satt genast tillbaka kapsylen.

Satt in reflektanstestremsan i den 6ppning som ar avsedd for testremsor.
Ikonerna for reflektans och elektrokemi visas tillsammans.

For det elektrokemiska testet:

a. Taen droppe blod med hjalp av en lansett och ratt teknik.

b. Hall férsiktigt fingret mot den elektrokemiska testremsans spets for att
applicera en droppe blod. Placera inte blod 6verst pa testremsan.
Tryck inte in testremsan i fingret.

c. Blod sugs upp automatiskt av remsan pa grund av kapillarkraften.
d. Testresultatet visas nar reflektanstestresultaten ar fardiga.
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VI. KORA ETT TEST. forts. i

9. For reflektanstestet:

a. Efter att blod har applicerats pa den elektrokemiska testremsan
ska fingret torkas av med en ren bit gasvav sa att allt blod
avlagsnas.

b. Tryck forsiktigt och latt pa fingerspetsen for att fa fram en
stor droppe blod.

c. Om du trycker for hart kan det paverka testresultaten.

d. Anvand en pipett eller kapillar bloduppsamlare for att applicera helblod
pa testremsans blodappliceringsfonster.

e. Inom cirka tva minuter visas resultaten pa displayen. Avlagsna
och kassera testremsorna.

INGET mer blod far tillsattas nagon testremsa som har anvants.
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| VII. MINNE i

Testresultat sparas automatiskt i CardioChek” Plus-analysatorns minne.
Analysatorn kan spara upp till 50 resultat for varje kemiskt test och 10 resultat
for kontrolltester. Analysatorn kan visa resultaten i ordningen fran det allra
senaste till det aldsta. Varje resultat visas med tid och datum. Resultat som
sparats i minnet raderas inte nar du byter batterier.

Sa har visar du resultat som sparats i minnet

1. Tryck pa nagon av knapparna for att satta pa analysatorn. Om det star
INSTALL MEMO CHIP pa displayen fortsatter du till steg 2. Om det star
INSERT STRIP pa displayen trycker pa Enter.

2. Tryck pa Nasta tills MEMORY visas.
3. Tryck pa Enter. CHEM visas

4. Tryck pa Enter och sedan pa Nasta for att valja onskat kemiskt test.
(Observera! Testnamnet visas inte forran det kemiska testet har korts
minst en gang.)

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

a. For att hamta kontrollresultat trycker du pa Nasta tills EXIT visas. Tryck
pa Enter. Tryck pa Nasta tills CONTROL visas.

b. Tryck pa Enter nar dnskat kontrolltest visas.

c. Om du till exempel ska visa resultaten for lipidpanel, fran displayen
CHEM, trycker du pa Nasta tills LIPIDS visas och sedan pa Enter. Tid
och datum visas. Tryck pa Enter nar 6nskad testtid och -datum visas.
Tryck pa Nasta for att rulla igenom resultaten.

6. FOor att avsluta trycker du pa Nasta tills det star EXIT pa displayen och
sedan pa Enter.

Upprepa detta steg till du kommer tillbaka till RUN TEST.
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VII. MINNE. forts. i

Sa har rensar du sparade resultat fran minnet

1. Tryck pa nagon av knapparna for att satta pa analysatorn. Vanta tills
det star antingen INSTALL MEMO CHIP eller INSERT STRIP pa
displayen.

2. Tryck pa Enter och sedan pa Nasta tills UTILITY visas. Tryck pa Enter.

3. Tryck pa Nasta tills CLEAR MEMORY visas. Tryck pa Enter for att rensa
minnet.

4. For att avsluta trycker du pa Nasta tills det star EXIT pa displayen och
sedan pa Enter.

Tryck pa Nasta tills du kommer tillbaka till RUN TEST.
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| VIII. Wi-Fi i

Wi-Fi-meddelande

Denna utrustning har testats och funnits 6verensstamma med granserna for en
digital apparat klass B i enlighet med del 1 i reglerna i FCC (Federal
Communications Commission, amerikansk myndighet med ansvar for
etermedier). Dessa granser ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig
interferens i en installation i en bostad. Denna utrustning genererar, anvander
och kan utstrala radiofrekvens och om den inte installeras och anvands enligt
anvisningarna kan den orsaka skadlig interferens for radiokommunikation. Det
finns inga garantier for att interferens inte ska intraffa i en sarskild installation.
Om denna utrustning orsakar skadlig interferens for radio- eller TV-mottagning,
vilket kan avgéras genom att stdnga av och satta pa utrustningen, uppmanas
anvandaren att forsoka ratta till interferensen med hjalp av en eller flera av
foljande atgarder.

* Rikta eller placera om mottagningsantennen.
* Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

Ansluta utrustningen till ett uttag i en annan krets an den som
mottagaren ar ansluten till.

* Radfraga forsaljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker.

Wi-Fi-kompatibilitet

* Se avsnitt lll. Férberedelser for anvisningar om hur Wi-Fi satts pa och
stangs av.

* For anslutning till Wi-Fi kravs det en CardioChek-utvecklingssats.
Kontakta PTS kundtjanst eller din lokala godkanda CardioChek-
forsaljare for mer information.

Observera! Om det inte gar att kora ett test kan las for tradlés kommunikation
och patient-ID vara pa. En blinkande Wi-Fi-symbol syns. For att kora ett test
skickar du ett nytt patient-ID till analysatorn, stanger av den tradlésa
kommunikationen eller trycker ned bada knapparna pa analysatorn for att
kringga patient-ID-laset.
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IX. SKOTSEL OCH RENGORING i

Forvaring och hantering

Hantera CardioChek" Plus-analysatorn forsiktigt; tappa den inte.

Analysatorn far inte férvaras eller anvandas i direkt ljus, som

solljus, stralkastarljus, under en lampa eller intill ett fonster.

Analysatorn, eller nagot materiel eller tillbehor, far inte exponeras for hdg
fuktighet, extrem varme, kyla, damm eller smuts. Analysatorn kan
forvaras vid en temperatur pa 10—40 °C

(50-104 °F) och en relativ luftfuktighet pa 20-80 %. Analysatorn far
inte frysas.

Testremsans yta far inte repas eller skadas.

Las forpackningsinlagan for testremsorna avseende forvarings-
och hanteringsinformation som galler for varje testremsa.
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IX. SKOTSEL OCH RENGORING i

Rengoringsanvisningar

1. Lokalisera det optiska glaset inuti reflektanstestremse6ppningen.

2. Oppna en alkoholservett/férberedd kompress.

3. Vik servetten och torka noga av det optiska glaset och testremsans
linjer s& att de blir helt rena. Om omradet ar sarskilt smutsigt kan
flera servetter behovas.

4. Torka genast det optiska glaset helt torrt med gasvav. Se till att glaset ar
rent, torrt och helt utan fingeravtryck, damm eller smutsflackar. Glaset
maste se rent ut nar det halls i en annan vinkel.

Om analysatorn behdver rengoras utvandigt ska den torkas av med en fuktig
(inte vat) alkoholservett eller fukta en duk med vatten eller desinficeringsmedel
av sjukhusklass och torka av ytor och displayomradet mycket noga. Var
forsiktig sa att inte testremseporten eller -Oppningen (dar testremsorna satts i)
blir vata. Blekningsmedel, fonsterputs eller vateperoxid far inte anvandas.
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X. FELSOKNING

MEDDELANDE eller
PROBLEM

TROLIG ORSAK

ATGARD

Onskat sprak visas
inte.

Sprak har stallts in
felaktigt.

Stang av analysatorn. Se
avsnitt lll. Férberedelser — S&
har aterstaller du Sprak.

Fel datum och/eller
tid visas.

Datum och tid har inte stallts
in pa ratt satt.

Se avsnitt lll. Forberedelser —
Sa har staller du in datum och

FAILED visas
under ett test med
kontrollremsa.

Analysatorn maste rengoras.

Kontrollera om remsan ar
smutsig eller skadad.

Torka av
testremsedppningen med en
ren, fuktig och luddfri duk.
Anvand
reservkontrollremsan. Om
kontrollremsan fortfarande

blir underkand ringer du till
lenindtianet

TOO MUCH LIGHT

Testet utfors i direkt ljus
eller utomhus.

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

MEMO CHIP ERROR

®
MEMo Chip ar felaktigt.

Anvand ett annat MEMo-chip
fran samma parti.

TEST ERROR Otillracklig mangd prov har Testa igen med en ny

tillsatts testremsan. testremsa och se till att ratt
volym av provet anvands.

TEST ERROR Analysatorn ar ny eller sa Folj bruksanvisningens
har sprakalternativ inte anvisningar om hur sprak
stallts in stalls in

TEST NOT ALLOWED Det test som valts av det Kontrollera MEMo-chipet
MEMo-chip som ar och se till att ratt MEMo-chip
installerat kan inte kéras pa ar isatt. Ring kundtjanst.

LOW TEMP Analysatorns temperatur ar Flytta till varmare miljé och
lagre an godtagbar testa efter att analysatorn
drifttemperatur. har natt ratt temperatur.

HI TEMP Analysatorns temperatur ar Flytta till godtagbar miljé
hogre an godtagbar och testa efter att
drifttemperatur. analysatorn har natt ratt

temperatur.

37




X. FELSOKNING. fortsittnina

MEDDELANDE eller
PROBLEM

TROLIG ORSAK

ATGARD

INSTALLMEMO CHIP

MEMo-chipet ar inte isatt
ordentligt eller sa ar det

Satt i samma MEMo-chip
eller ett nytt ordentligt.

EXPIRED LOT Testremsorna har gatt ut, fel Kontrollera testremsornas
MEMo-chip ar isatt eller utgangsdatum och se till att
datum ar felaktigt installt. ratt MEMo-chip ar isatt.

Kontrollera datuminstalining —
se avsnitt Ill., Férberedelser
— Sé hér staller du in datum
REPLACE BATTERIES | Batterierna behéver bytas. Byt ut alla batterier mot nya
AA-batterier av hog kvalitet.
(Analysatorn kor inga tester
forrén batterierna har bytts

TEST ABORTED Testremsan hade inte Testa igen med en ny
satts i ordentligt eller testremsa.
avlagsnades innan testet
hade avslutats.

PRINT ERROR Skrivarfunktionen har avbrutits. | Skriv ut resultat i MINNET

eller testa igen.

Det gar inte att skriva ut
resultat.

Kommunikationskabeln
har inte anslutits pa ratt
satt.

Skrivarens holje ar inte
stangt ordentligt.
(Skrivarens
indikatorlampa ar réd.)

Etiketter/papper saknas i
skrivaren.

Kontrollera alla anslutningar.
Skriv ut de testresultat som
sparats i minnet igen.

Stang skrivarens holje
ordentligt, och se till att
skrivarens indikatorlampa ar
gron. Skriv ut de testresultat
som sparats i minnet igen.

Se Skrivarsystem
Forberedelser/Driftsystem
Anvisningsblad férpackat
med skrivaren.

STRIP ERROR MEMo-chipet ar felaktigt. Anvand ett annat MEMo-chip
frdn samma parti.
INSUFFICIEN Provstorleken var inte Upprepa testet/testen och
T SAMPLE tillrackligt stor for att testet anvand ratt provmangd.
skulle kunna avslutas och
nagra resultat fas.
STRIP REMOVED Testremsorna Upprepa testet/testen
avlagsnades under utan att avlagsna
testning. testremsan/-remsorna
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XI. TOLKNING AV RESULTAT

Alla testresultat maste bedémas av utbildad sjukvardspersonal. Beroende pa
den analyt som beddms kan hdga eller laga resultat ha medicinska
konsekvenser.

Om resultatet visar > (storre an) eller < (mindre an) eller resultaten inte ar som
forvantat ska testet alltid upprepas pa ratt satt med en ny oanvand testremsa.
Om ett testresultat som inte ar forvantat visas kan du konsultera foljande tabell.

MEDDELANDE eller
PROBLEM

TROLIG ORSAK

ATGARD

Ett visat resultat
visar < (mindre an)
ett varde.

Resultatet ar under testets
matomrade.

Upprepa testet. Kor
kontroller och bekrafta att
kontrollerna &ar inom

Ett visat resultat visar
> (storre an) ett varde.

Resultatet ar over testets
matomrade.

Upprepa testet. Kor
kontroller och bekrafta att
kontrollerna ar inom

Pa displayen star det ”_

__Teller N/A.

Resultatet ar inte tillgangligt
beroende pa att ett varde
fran en berakning saknas
eller for att ett varde ar
utanfor matomradet.

Upprepa testet. Kor
kontroller och bekrafta att
kontrollerna &ar inom
omradet.

TRIGS TOO HIGH LDL
N/A

Lipidpaneltriglyceridtestets
resultat var 400 mg/dl
(4,52 mmol/l) eller hogre.

Ingen atgard behovs. LDL
beraknas inte pa prover med
triglycerider pa 400 mg/dl
(4,52 mmoll/l) eller hogre.
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XIl. INFORMATION OM CLIA

Allman CLIA-information (endast USA)
(Lases innan tester gors.)

1.

CLIA-upphavande. Varje laboratorium eller testningsplats som anvander

PTS Panels® testremsor MASTE ha ett CLIA Certificate of Waiver
(upphavandecertifikat) (eller annat driftstillstand fran CLIA innan tester
gors. For att fa ett Certificate of Waiver eller nagon annan typ av
laboratorietillstand ringer du till din stats halsodepartement eller PTS, Inc.
pa telefonnummer +1-877-870-5610 (avqgiftsfritt) eller

+1-317-870-5610 for en ansokningsblankett (blankett CMS 116).

Innan du borjar testa bor du lasa alla anvisningar, inklusive kvalitetskontroll.
Om anvisningarna inte foljs, inklusive anvisningar om kvalitetskontroll,
leder det till att institutionen far en hég svarighetsstatus och att den maste
folja alla gallande CLIA-krav for testning av hog svarighetsstatus.
Fullstandig information, inklusive om prestanda, finns i den
produktspecifika forpackningsinlagan och bruksanvisningen.

CLIA-upphavande for testning av endast helblod (fingerstick och
venos EDTA eller heparin).
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Xlll. SPECIFIKATIONER

CardioChek’ Plus analysator

Kalibreringskurva: Ineffekt fran MEMo Chip® per testremseparti Batterier:
(4) AA 1,5 volts alkaliska

Driftstemperaturomade: 10—40 °C (50-104 °F)

Fuktighetsomrade: mellan 20 och 80 % relativ luftfuktighet

Matt:
Bredd: 8,13 cm (3,2 tum)
Langd: 15,24 cm (6,0 tum)
Hojd: 3,8 cm (1,5 tum)
Vikt: (utan batterier): ~156 g (~5,5 uns)

PTS Panels® testremsor

Las anvisningarna (forpackningsinlaga) som medfdljer testremsorna for specifik
information for varje kemiskt test.

Valfri CardioChek-skrivare/stromforsorjningsaggregat
Fullstandiga uppgifter finns i varje skrivares bruksanvisning.
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XIV. KONTAKTINFORMATION

Hjalp
Om du behover hjalp med CardioChek Plus testsystem kan du kontakta
PTS kundtjanst eller din lokala godkanda CardioChek-forsaljare.

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road Indianapolis, IN
46268 USA

+1-317 870 5610 (direkt)

+1-877 870 5610 (avgiftsfritt inom USA)
+1-317 870 5608 (fax)

E-post: inforequest@cardiochek.com

Webbplats: http://www.cardiochek.com
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XV. GARANTI I

Begransad tvaarig garanti for CardioChek Plus analysator

®
PTS, Inc. garanterar endast den ursprungliga koparen att CardioChek Plus-
analysator ar fri fran defekter avseende material och utférande under en period
pa tva ar fran det datum da det ursprungliga kopet gjordes. Garantin aktiveras
forst nar registreringskortet har fyllts i och skickats till PTS, Inc. Om analysatorn
slutar att fungera under denna tid kommer PTS, Inc. att ersatta analysatorn
med en likvardig analysator, efter eget val, utan nagon kostnad for képaren.
Garantin galler inte om analysatorn modifieras, installeras felaktigt eller
anvands pa ett satt som inte stammer med bruksanvisningen, skadas
oavsiktligt eller pa grund av férsummelse, eller om nagon del installeras eller
byts ut pa ett felaktigt satt av anvandaren.

Observera! Om skruvarna pa analysatorns baksida avlagsnas eller skruvas
loss galler inte garantin. Det finns inga delar som anvandaren kan serva inuti
ladan.
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XVI. SYMBOLFORKLARING I

CardioChek Plus testsystems symboler

Se bruksanvisningen

Temperaturgrans

IVD

SN .
Serienummer

“ Tillverkare

REF

Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostisk

Katalognummer
EC | REP
Godkand representant i Europeiska gemenskapen
Denna produkt uppfyller kraven i EU-direktiv 98/79 EG for medicinsk
utrustning for in vitro-diagnostik.
‘ Produkten ska avfallssorteras som elektrisk och elektroniskutrustning
enligt WEEE-direktivet.

RC Federal Communications Commission
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Analysatorer av market CardioChek” och tillhérande testremsor técks
eventuellt av ett eller flera av féljande patent:

Amerikanska patentnr. 7,435,577, 7,625,721, 7,087,397, 7,214,504,
7,374,719,
7,494,818, 5,597,532 och D534444

Australiskt patentnr. 2002364609
Eurasiskt patentnr. 010414 Mexikanskt
patentnr. 267323
Sydafrikanska patentnr. 2004/4929 och 2006/06561, EP
patentnr. 0750739 (DE, FR, GB, IT)

Andra patent ar sokta.

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road
Indianapolis, IN 46268 USA
+1-877 E849870 5610 (avgiftsfritt inom USA)
+1-317 870 5610 (direkt)
+1-317 870 5608 (fax)

E-post: inforequest@cardiochek.com

Webbplats: http://www.cardiochek.com

MDSS GmbH

Schiffgraben 41
EC | REP
30175 Hannover

Tyskland
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