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I. WSTEP

Gratulujemywyboru doskonatego urzagdzenia do kompleksowej
diagnozy krwi.

Analizatory CardioChek® przeznaczone sg do samokontroli, moga
rowniez by¢ uzywane w jednostkach laboratoryjnych, szpitalach,
klinikach oraz zaktadach opieki zdrowotnej w celu szybkiej
diagnostyki parametrow krwi.

Analizator CardioChek® jest szybkim, przenosnym, doktadnym
systemem analizy krwi. Systemy CardioChek® dostarczane sa
z procesorem kalibrujgcym MemoChip oraz odpowiednimi
oaskami testowymi. Aparat pozwala uzytkownikowi na okresle-
nie poziomow cholesterolu catkowitego, cholesterolu HDL,
poziomu cukru (glukozy), ciat ketonowych (beta hydroksymaslan)
oraz trojglicerydow.

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road
Indianapolis, IN 46268 USA
+1-317-870-5610 (Bezposredni)
+1-877-870-5610 (Bez optat w USA)
inforequest@ptsdiagnostics.com (E-mail)
www.ptsdiagnostics.com

Godziny:8:00 - 20:00, czasu EST

poniedziatek - piagtek



Il. WSTEP DO SYSTEMU
TESTOWEGO CARDIOCHEK

Analizator CardioChek®

System CardioChek® sktada sie ztrzech gtéwnych sktadnikéw.
W sktad systemu wchodzi urzadzenie, paski testowe oraz
MEMo Chip® (procesor kalibrujgcy). Urzadzenie dziata wykorzy-
stujgczjawiskofotometriispektralnejorazreakcjichemicznych
w pasku testowym. Krew pobrang z palca nanosimy na pasek
testowy za pomocga dostarczonej odpowiedniej pipety dla
przeprowadzanego badania, nastepnie urzadzenie dokonuje
pomiaru na podstawie odpowiednich odczytéw z prébkii pro-
cesorakalibrujgcego orazwyswietlawynikna ekranie.

Gniazdo dla MEMo Chip (a)

Gniazdo znajduje sie u gory urzadzenia.

Wyswietlacz (b)

Wyswietla wyniki badania, wiadomosci, czas i date, oraz
badania zapisane w pamieci.

przycisk L ENTER ()
Stuzy do wtagczania urzadzenia oraz do zatwierdzania wyboru.

Przycisk [P NEXT (d)

Stuzy do witagczania urzadzenia oraz do wybierania kolejnych
opcji w menu.

Miejsce wktadania paska testowego (e)

Znajduje sie z przodu u dotu urzgdzenia. Pasek testowy nalezy
witozy¢ wypuktymi liniami do gory.
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Il. WSTEP DO SYSTEMU
TESTOWEGO CARDIOCHEK, cigg dalszy

MEMo Chip®

Kazda paczka paskow testowych CardioChek® zawiera kolorowy
MEMo Chip, zawierajacy informacje dotyczace kazdego badania.
Kolor zalezny jest od rodzaju paska
testowego. Gérna czes¢ chipu posiada
specjalne zagtebienie utatwiajace
wktadanie, natomiast na dolnej czesci
znajduje sie numer LOT oraz numer
testu.

Gora Dot
MEMo Chip

Jakie zadanie spetnia MEMo Chip?

+ Okresla date waznosci testéw

¢+ Informuje analizator, jaki test bedzie wykonywany

¢+ Zawiera krzywa kalibracji, numer kodéw partii dla
okreslonej serii (LOT)

+ Poréwnuje kontrolng sekwencje pomiarowa

+ Ustala zakres pomiarowy dla danego testu

Wytyczne dla uzytkownika MEMo Chipu

+ MEMo Chip musi by¢ na miejscu podczas badania.

+ Uzywaj do kazdego badania MEMo Chipdw dotfaczonych do
danego opakowania, nr LOT z MEMo Chipu paskéw testowych
oraz wyswietlony na ekranie nr LOT muszg sie zgadzad.

¢+ Kiedy skonczy sie data waznosci, na ekranie pojawi sie napis
EXPIRED LOT (nieaktualny numer LOT).



Il. WSTEP DO SYSTEMU
TESTOWEGO CARDIOCHEK, cigg dalszy

Port dla MEMo Chip® znajduje sie
w gornejczesciurzadzenia. Procesor
kalibrujgcy wktadamy w szczeline
zagtebieniem na palec od géry do
momentu catkowitego wsuniecia.

Wazne:Nalezy to zrobi¢ delikatnie,
aby nie wygia¢ lub zniszczy¢ wtyczki.

Paski testowe

Paski testowe sg jednorazowe. W zaleznosci od rodzaju badania
nalezy uzy¢ odpowiedni pasek. Pasek testowy mocujemy

w urzadzeniu i naktadamy krople krwi w oznaczone miejsce.
Urzadzenie analizuje préobke krwi oraz wyswietla wynik na
monitorze. W kazdym pudetku znajduje sie doktadny opis
procesu uzytkowania. Przed rozpoczeciem kazdego testu
nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi.

Miejsce naktadania
probki krwi

Pasek Testowy
CardioChek



I1l. USTAWIENIA

Baterie

Analizator CardioChek® wykorzystuje dwie baterie alkaliczne
typu AAA 1,5 Volt.

Kiedy nalezy wymienic baterie?

Baterie nalezy wymieni¢ w momencie gdy beda wystepowac pro-

blemy z wyswietlaczem, jest rozjasniony lub przygasa. Baterie
nalezy réwniez wymieni¢ w momencie gdy na ekranie wyswietli
sie napis CHANGE BATTERY (wymien baterie). Zaleca sie zawsze
posiadac zapasowa pare baterii. W celu przedtuzenia zywotnosci
baterii mozna je wyjmowac z urzadzenia, ustawienia daty, czasu
oraz zapisane badania nie ulegng wykasowaniu. Nalezy uzywac
tylko wysokiej jakosci baterii alkalicznych.

Jak wymieni¢ baterie?

1. Otworz klapke na baterie, znajdujaca sie z tytu urzadzenia,
poprzez nacisniecie i przesuniecie w kierunku zaznaczonym
strzatka (w strone portu MEMo Chip).

2. Wyjmij stare baterie z urzadzenia i wyrzu¢ je do specjalnie
oznaczonych pojemnikdéw.

3. W16z nowe baterie do miejsca na baterie tak aby + na gérnej
baterii znajdowat sie po lewej stronie, a na dolnej baterii po
prawej stronie, w taki sposdb jaki zaznaczono na obudowie
analizatora.

4. W16z klapke na baterie. Aby upewnic sie, ze baterie zostaty
prawidtowo wymienione, wcisnij jeden z przyciskow znajdu-
jacych sie z przodu urzadzenia w celu wigczenia go.

UWAGA! Zuzyte baterie nalezy sktadowaé wspecjalnych
pojemnikach naodpady



I1l. USTAWIENIA, ciag dalszy

Opis Menu systemu

Diagram ponizej przedstawia menu urzadzenia zrozpisanymi
poszczegdlnymi opcjami. Szczegdtowe informacje na temat
poszczegdlnych opcji znajdujg sie w dalszej czesci instrukcji.
Przyciski

Przycisk q ENTER: Wcisnij ten przycisk w celu wtgczenia
analizatora lub, aby zatwierdzi¢ wybrang opcje z menu.

RUN TEST MEMORY
(przeprowad? test) |~~~ p ____ (pamie¢) [~~~ p
(&P by zatwierdzic) (P by zatwierdzic)
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
USE CODE# - —l’ CHEM (testy chemiczne)
(uzycie kodu #) r ( b twierdzi¢)
. ] by zatwierdzi¢
1
1
INSERT STRIP p CHOL (cholesterol)
(widzpasek testowy) D L (glukozo)

p HDL (cholesterol HDL)
p TRIG (tréjglicerydy)
p LDL (cholesterol LDL)
p KET (ciata ketonowe)
p LIPIDS (panel lipidowy)

p EXIT (wyjdz)

CONTROL

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
p--
: (kontrola jakosci)
1

(wyjdz) MEMORY

p powrdt do
CHEM

- —p EXIT &) rowrét do




I1l. USTAWIENIA, ciag dalszy

Przycisk pNEXT: Wcisnij ten przycisk w celu wiaczenia
analizatora lub, aby przewija¢ opcje menu.

¢+ Przytrzymaj jednoczesnie q i p aby wytaczy¢ urzadzenie
znajdujac sie w jednym z gtéwnych menu (RUN TEST, MEMORY,
UTILITY, USER SET).

OTILITY o USER SET
(narzedzia) [~~~ p (ustawienia uzytkownika)
( & by zatwierdzic) (&Y by zatwierdzic)

p CK STRIP
(pasek kontrolny)
1

1
RUN CONTROL SOUND
= =

(przeprowadz kontrole jakosci) (dZwiek)
I 1
1 1
l’CLEAR MEMORY .’ SET TIME
(u

(wyczys¢ pamiec) stawienia czasu)
1 1

I [}
P EXT ----wg powrétdo B ( SET DATE

(wyjdz) UTILITY ustawienia daty)
1
p powroét do .
CKSTRIP p .UNITS i
(jednostki)
|
EXIT - - - - g powrdt do
(wyjdz) USER SET
p powrot do
SOUND

* Jednostki mogq by¢ zablokowane przez co opcja UNITS nie bedzie wyswietlana

9



I1l. USTAWIENIA, ciag dalszy

Jak prawidtowo wytaczy¢ urzadzenie

Ustawienie automatycznego wytaczania wydtuzy zywotnosé
baterii. Jezeli w ciggu trzech minut (bez wtozonego paska tes-
towego) nie bedziemy wykonywacé zadnych czynnosci aparat
zacznie odlicza¢ 10 sekund, po czym wytgczy sie samoczynnie.
Zeby przerwaé odliczanie nalezy nacisna¢ ktérykolwiek przycisk.
Urzadzenie mozna wytgczy¢ recznie poprzez nacisniecie jedno-
czes$niedwodch przyciskdwi przytrzymanieich przeztrzy sekundy.

Podczas pierwszego uruchomienia urzadzenia konieczne bedzie
ustawienie jezyka, daty i czasu.

Ustawienie jezyka

Ustawienia jezykowe obejmuja jezyki:

Angielski (ENGLISH), Hiszpanski (ESPANOL),

Wihoski (ITALIANO), Niemiecki (DEUTSCH),

Francuski (FRANCAIS), Portugalski (PORTUGSE), oraz
Holenderski (NEDERL).

Jak ustawic jezyk?

1. Wtacz analizator naciskajac jeden z przyciskow (ENTER lub
NEXT).

2. Na wyswietlaczu pojawi sie napis LANGUAGE (jezyk). Wcisnij
ENTER.

3. Wyswietli sie ENGLISH. Jesli chcesz wybraé ten jezyk wcisnij
ENTER.

4. Jesli chcesz wybracinny jezyk naciskaj NEXT do momentu
ukazania sie odpowiedniego jezyka i zatwierdz wciskajgc
ENTER. Aby ustawic czas przejdz do sekcji Jak ustawic czas.

10



I1l. USTAWIENIA, ciag dalszy

P

1.

onowne ustawienie jezyka

Pozwdl analizatorowi wytaczyésie automatycznie lub wytacz

gorecznie.

. Przytrzymaj przycisk q ENTER na okoto 5 sekund do czasu
pojawienia sie napisu LANGUAGE.

. Nacisnij ENTER, nacisnij przycisk NEXT by wybra¢ odpowiedni
jezyk.

. Naci$nij ENTER zeby wybra¢ zaznaczony jezyk, nastepnie wy-
Swietli sie napis SET TIME (ustawienie czasu).

Ustawienie czasu

1

v b~ wnN

. Jedli aparat jest wytagczony, wiacz go wciskajac wciskajac ktory-
kolwiek z przyciskéw. Poczekaj az na wyswietlaczu pojawi sie
INSTALL MEMO CHIP ("wtéz MEMo Chip", jesli nie wtozono
MEMo Chipa) lub INSERT STRIP ("wtéz pasek testowy", jesli
wtozono MEMo Chip). Wcisnij ENTER. Wyswietli sie RUN TEST
(przeprowadz badanie).

. Naciskaj NEXT do czasu, gdy na ekranie pojawi sie USER SET.

. Naci$nij ENTER. Naciskaj NEXT az pojawi sie SET TIME.

. Nacis$nij ENTER. Pojawi sie format czasu 12/24HR.

. Nacisnij NEXT aby przetacza¢ pomiedzy 12 godzinnym, a 24
godzinnym formatem czasu. Zeby zatwierdzi¢ wybér wciénij
przycisk ENTER. Po zatwierdzeniu na wyswietlaczu pojawi sie
napis HOUR (godzina). Jezeli wybrany zostat format 12
godzinny w prawym gérnym rogu pojawi sie AM/PM.

. Nacis$nij NEXT by zwiekszy¢ godzine.

. Nacisnij ENTER zeby zatwierdzi¢ godzine. Na ekranie pojawi
sie napis MINUTE (minuta).

. Nacis$nij NEXT by zwiekszy¢ minuty.

11



I1l. USTAWIENIA, ciag dalszy

Ustawienie czasu, ciagg dalszy:

9. Nacisnij ENTER aby potwierdzi¢ ilos¢ minut. Na ekranie
pojawi sie napis SET TIME. Aby ustawi¢ date przejdz do
Ustawienie daty.

10. Aby wyjs¢ naciskaj NEXT az pojawi sie EXIT. Wcisnij ENTER.

11. Nacisnij NEXT zeby powrdci¢ do RUN TEST.

Ustawienie daty

1. Jesli na ekranie wyswietla sie RUN TEST, przejdz do kroku 3.

Jezeli aparat jest wytgczony, wcisnij jeden z przyciskdw by

go wiaczyc. Poczekaj az wyswietli sig¢ INSTALL MEMO CHIP

lub INSERT STRIP.

Nacisnij NEXT. Na ekranie pojawi sie RUN TEST.

Naciskaj NEXT az pojawi sie USER SET. Wcisnij ENTER.

Naciskaj NEXT az pojawi sie SET DATE.

Nacisnij ENTER. Wyswietli sie numer miesigca.

Nacisnij NEXT by zmieni¢ miesiac.

Nacisnij ENTER aby zatwierdzi¢ wyswietlany miesigc.

Na ekranie wyswietli sie DAY i numer dnia miesigca.

Naciskaj NEXT zeby zmienic dzien.

9. Naci$nij ENTER aby zatwierdzi¢ wyswietlany dzien. Na
ekranie wyswietli sie YEAR i rok.

10. Naciskaj NEXT zeby zmieni¢ rok.

11. Nacisnij ENTER aby zatwierdzi¢ wyswietlany rok. Na ekranie
wyswietli sie SET DATE. Aby ustawi¢ jednostki przejdz do
Ustawianie jednostek.

12. Aby wyjs¢ naciskaj NEXT az pojawi sie EXIT. Wcisnij ENTER.

13. Nacisnij NEXT zeby powrdci¢ do RUN TEST.

NouswnN
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1ll. USTAWIENIA, cigg dalszy

Ustawianie jednostek

Urzadzenie CardioChek® fabrycznie ma juz ustawione jednostki.

UWAGA:

+ Jezeli w menu USER SET nie wyswietla sie opcja UNITS, to
znaczy, ze urzadzenie ma zablokowane jednostki

¢ Jezeli system zostat zablokowany, jednostki nie mogazostac
zmienione

+ Aby potwierdzi¢ konfiguracje jednostek, nalezy wykona¢
pomiar testowy i obserwowac ktére jednostki pojawig sie na
ekranie

Jezeli jednostki na twoim analizatorze nie zostaty ustawione,

nalezy postepowac jak ponizej:

1. Jezeli wyswietla sie RUN TEST przejdz do kroku 3. Jezeli
aparat jest wytaczony wcisnij jeden z przyciskéw, aby go
wigczyé. Poczekaj az na ekranie pojawi sie INSTALL MEMO
CHIP lub INSERT STRIP.

2. Wocisnij ENTER. Na ekranie wyswietli sie RUNTEST.

Naciskaj NEXT az pojawi sie USER SET. Wcisnij ENTER.

4. Naciskaj ENTER az pojawi sie UNITS. Jezeli w menu nie ma
pozycji UNITS to znaczy, ze sg one zablokowane i nie moga
zosta¢ zmienione. Jezeli UNITS wyswietla sie na ekranie,
przejdz do nastepnego kroku.

5. Naci$nij ENTER. Na ekranie pojawi sie mg/dL. Jezeli chcesz
zmienic¢ jednostki na mmol/L lub g/L naciskaj NEXT az
pojawig sie na ekranie.

w
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I1l. USTAWIENIA, ciag dalszy

Ustawianie jednostek, ciag dalszy:

6.

7.
8.
9.

Nacisnij ENTER aby zatwierdzi¢ wyswietlang jednostke
Na ekranie wyswietli sie UNITS.

Naciskaj NEXT az pojawi sie EXIT.

Naci$nij ENTER by powrdci¢ do USER SET.

Naciskaj NEXT aby powrdci¢ do RUN TEST.

Ustawienia dzwieku

Analizator CardioChek® domyslnie posiada wtgczony sygnat
dzwiekowy. W celu przetaczenia go postepuj tak jak ponizej:

1.

vk wnN

©® N

Jezeli wyswietla sie RUN TEST przejdz do kroku 3. Jezeli
aparat jest wytaczony wcisnij jeden z przyciskdw, aby go
wtaczy¢. Poczekaj az na ekranie pojawi sie INSTALL MEMO
CHIP lub INSERT STRIP.

Nacisnij NEXT. Na ekranie pojawi sie RUN TEST.

Naciskaj NEXT az na wyswietlaczu pojawi sie USER SET.
Nacisnij ENTER. Naciskaj NEXT az pojawi sie SOUND.
Nacisnij ENTER. Na ekranie pojawi sie BEEP ON (sygnat
dzwiekowy wigczony) lub BEEP OFF (sygnat dzwiekowy
wytgczony).

Nacisnij NEXT aby wybra¢ BEEP OFF lub BEEP ON.
Naci$nij ENTER by zatwierdzi¢ wybrang opcje.

Naciskaj NEXT az na ekranie pojawi sie EXIT.

Nacisnij ENTER zeby powréci¢ do USER SET.

10 Nacis$nij NEXT by powrdéci¢ doRUN TEST.

14



IV. KONTROLA SYSTEMU

Szary pasek kontrolny
Szary pasek testowy (znajdujgcy sie w etui na urzadzenie) stuzy
do zweryfikowania poprawnego dziatania elektronicznych
oraz optycznych systemdw analizatora CardioChek®. Pasek
kontrolny jest w kolorze rozpoznawalnym przez urzadzenie.
Gdy pasek kontrolny nie jest uzywany, nalezy go przechowywac
w etui.
Zalecassie wykonanie badania kontrolnego w nastepujgcych
przypadkach:

+ Podczaspierwszegouruchomienia

¢+ Kiedy upuscimyanalizator

+ Jezeli otrzymujemy dziwne wyniki

Jak uzywac pasek kontrolny:

1. Wiacz analizator naciskajac jeden z przyciskéw.

2. Gdy na ekranie pojawi sie INSTALL MEMO CHIP lub RUN
TEST, naciskaj NEXT az pojawi sie UTILITY. Nacisnij ENTER.

3. Nacisnij ENTER gdy wyswietli sie CK STRIP.

4. Chwy¢ pasek u dotu i wtéz go do urzadzenia, zebrowana
czescig do goéry, w wyznaczone do tego miejsce gdy pojawi
sie INSERT STRIP.

5. Na ekranie powinno pojawic¢ sie PASSED (powodzenie).

(W przeciwnym wypadku, jezeli wyswietli sie FAILED
(niepowodzenie), przeczytaj uwage na koncu tej sekcji)
Wyjmij pasek kontrolny i wtéz go z powrotem do etui.

6. Naciskaj NEXT az pojawi sie EXIT. Naci$nij ENTER.

Naciskaj NEXT az pojawi sie RUN TEST.

8. Nacisnij ENTER. Analizator jest gotow do testow.

N
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IV. KONTROLA SYSTEMU, cigg dalszy

Uwaga:Jezeli na analizatorze wyswietla sie FAILED:

1. Przeczysc analizator CardioChek® w miejscu do ktérego
wktadany jest pasek testowy. Sprawdz sekcje Ochrona i kon-
serwacja.

2. Sprawdz pasek kontrolny by upewnic sie ze nie jest brudny
lub uszkodzony. Uzyj zapasowego paska i powtdrz test.

3. Sprawdz sekcje Usuwanie bteddw.

Kontrola jakosci

Do kontroli jakosci stuzg odpowiednie materiaty kontrolne ktére

posiadaja okreslong ilos¢ badanego parametru. Kontrola jakos$ci

przeprowadzana jest w celu sprawdzenia wydajnosci twojego
systemu: analizatora CardioChek®, MemoChip®, oraz paskéw
testowych. Uzywaj tylko wysokiej jakosci materiatéw PTS, Inc.

PTS Panels® Multi-Chemistry Controls REF 721

PTS Panels® HDL Controls REF 722

Specyfikacja znajduje sie na ulotce dotgczonej do opakowania.

WAZNE: Nie uzywaj ptynéw kontrolnych po uptywie daty
waznosci. Sprawdz date waznosci nadrukowang na butelke
z ptynemkontrolnym.

W celu przeprowadzenia Kontroli Jakosci sprawdZ sekcje
V. KONTROLA JAKOSCI.
Zeby przeprowadzi¢ kontrole potrzebujesz:
¢+ Analizator CardioChek
¢ Paski testowe CardioChek
+ Materiaty do kontroli jakosci
¢ Instrukcje do kontroli jakosci
+ Ulotke zawierajaca przedziaty wynikdéw kontroli jakosci

16



V. KONTROLA JAKOSCI

Test kontrolny

Test kontrolny, zwany takze kontrolg jakosci jest wykonywany
dla upewnienia sie, ze wszystkie sktadniki systemu dziatajg
prawidtowo, a otrzymywane wyniki sg prawidtowe i godne
zaufania. Materiatem kontrolnym jest ptyn, ktéry zawiera odpo-
wiednie parametry kontrolne. Wartos$¢ tych parametréw jest
opisana na ulotce dotaczonej do opakowania lub na stronie
internetowej www.cardiochek.com.

Jak wykonac test kontrolny?

1.

w

W16z MEMo Chip® znumerem LOT zgodnym z numerem
znajdujgcym sie na pasku testowym, ktérego chcesz uzyé.
WH13cz analizator naciskajgc dowolny przycisk.
Naciskaj NEXT az pojawi sie UTILITY. Nacisnij ENTER.
Naciskaj NEXT az pojawi sie napis RUN CONTROL. Naci$nij
ENTER.
W16z pasek testowy do analizatora. Na aparacie CardioChek®
wyswietli sie napis APPLY SAMPLE (zaaplikuj probke). Oznacza
to, ze urzadzenie jest gotowe do rozpoczecia testu. Po wyjeciu
testu nalezy natychmiast zamkna¢ pojemnik z testami,
upewniajac sie, ze opakowanie jest szczelnie zamkniete.
Usun zatyczke z butelki zawierajgcej ptyn kontrolny, odwréé
ja gora do dotu.

KROPLA PLYNU KONTROLNEGO MUSI ZOSTAC

NANIESIONAW CZASIE 10 SEKUND OD WYJECIA

PASKA TESTOWEGO Z OPAKOWANIA.
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V. KONTROLA JAKOSCI, ciag dalszy

10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

Trzymajbutelke zpreparatem testowym doktadnie nad
paskiemtestowymimiejscem umieszczaniakropli.
Delikatnie Scisnij butelke, az uformuje sie mata kropla
preparatu kontrolnego.

Pozwdl kropli upas¢ na biaty obszar na pasku testowym,
jednoczesnie uwazajgc by nie dotkng¢ krawedzig butelki
0 pasek testowy.

Zakrecébutelke z ptynem kontrolnym.

Podczas testu wyswietla sie CONTROL (kontrola jakosci).
Wyniki pojawig sie na ekranie w ciggu dwdch minut.
Poréwnajwynikiz wartosciamiznajdujgcymisie na ulotce
dotaczonejdoopakowaniazmateriatamikontrolnymi.
Wyniki kontroli jakosci bedg rowniez przechowywane

W pamieci urzadzenia.

Aby wyjs$é z menu testu kontrolnego nacisnij ENTER dwa
razy. Wyswietli sie RUN CONTROL.

Naciskaj NEXT az pojawi sie EXIT. Nacisnij ENTER.
Naciskaj NEXT az pojawi sie RUN TEST.

Jezeli wyniki Kontroli Jakosci sg poza skala:

1.
2.

>

Upewnij sie, Ze miejsce na pasek testowy jest czyste.
Upewnij sie, ze paski testowe i materiaty kontrolne
nie sg przeterminowane.

Upewnij sie ze MEMo Chip® jest zgodny z paskami.
Powtorz test kontrolny.

Skontaktuj sie z przedstawicielem.
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VI. TEST POMIAROWY

Badanie krwi

Do kazdego opakowania testéw dotgczona jest instrukcja
obstugi. Przed przystgpieniem do wykonywania testu
doktadnie zapoznajsie z trescig instrukcji obstugi oraz tego
rozdziatu.

Materiaty potrzebne do testu
Do wykonania badania krwi potrzebujesz:

¢+ Analizator CardioChek®

¢+ Paski testowe CardioChek

+ MEMo Chip®

¢+ Sterylne naktuwacze

+ Kapilar lub pipeta do pobrania krwi

+ Gaza lubwaciki

+ Wacik nasgczony alkoholem (opcjonalnie)
Do poprawnego dziatania analizator potrzebuje prébki krwi
petnej. Nie uzywaj analizatora w petnym nastonecznieniu.
Wiecej informacji w rozdziale Ochrona i konserwacja.

Wskazowki do uzyskania dobrej kropli krwi:

1. Rozgrzej palce aby poprawic¢ krazenie.

2. Pozwdlramieniuzwisaé swobodnie aby umozliwi¢ doptyw
krwido palcow.

3. Umyj rece w cieptej wodzie z mydtem. Wytrzyj i wysusz
catkowicie. Jezeli przetarto palec alkoholem, pozwdl mu
wyschngé doktadnie przed wykonaniem testu.
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VI. TEST POMIAROWY, cigg dalszy

Jak pobra¢ prébke krwi:
Aby wykona¢ naktucie:

1.
2.
3.

Wyczys$¢ palec. Upewnij sie ze jest catkowicie suchy.
Uzyjnowegojednorazowego naktuwacza.

Naktuj palec z boku opuszka zamiast na srodku. Takjak na
obrazku ponizej:

PRAWIDLOWY SPOSOB
NAKEUCIA PALCA

\\

Aby uzyskac¢ krople krwi, delikatnie nacisnij na palec
zaczynajgc od spodu palca przesuwajgc w strone opuszka.
Wytrzyj pierwszg krople gazg i do testu uzyj drugiej kropli.
Kropla krwi powinna zwisa¢ z palca, dzieki czemu tatwiej
bedzie pobraé prébke za pomocg przeznaczonej do tego
kapilarylubplastikowejpipety.

Podazaj za instrukcjami dotyczgcymi nanoszenia probki
izakresami pomiarowymizawartymiw instrukcji obstugi
dotgczonejdo kazdego opakowania paskéw testowych.
Uzywanie kapilar lub pipety daje pewnos¢, ze do badania
zostata uzyta odpowiedniailos¢ krwi.

Upewnijsie, ze pasek testowy zostat wsuniety do korica
wodpowiednie miejsce.

Uzywaj paskéw testowych i naktuwaczy tylko jeden raz.

Po uzyciu wyrzuc je.
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VI. TEST POMIAROWY, cigg dalszy

Jak przeprowadzi¢ badanie:

1.
2.

o0

W16z MEMo Chip® z nr LOT takim jak u paskow testowych.
W16z MEMo Chip® wycieciem na palec do géry, numerem
LOT do dotu.

WH1acz analizator CardioChek® naciskajac jeden z przyciskdw.
Gdy pojawi sie INSERT STRIP, widz pasek testowy do aparatu
tak gteboko jak to mozliwe.

Pobierz prébke krwikorzystajgczwczesniejszych porad.
Gdy na ekranie pojawi si¢ APPLY SAMPLE, nanies probke
krwi na pasek testowy. Zapoznaj sie z instrukcjami dotgczo-
nymi do testow, zeby poznac wielkosé potrzebnej probki.
Wyniki bedg wyswietlone na ekranie w ciggu dwdéch minut.
Wyjmij pasek testowy z urzadzeniaiwyrzuc go.

Analizator automatycznie wytgczy sie po trzech minutach
bezczynnosci jezeli nie ma w nim paska testowego.

WAZNE: Nie zostawiaj zuzytego paska testowego lub
paska kontrolnego w analizatorze. To uniemozliwia auto-
matyczne wytaczenie sie urzadzenia i znaczaco zmniejsza_
zywotnos¢ baterii.
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VI. TEST POMIAROWY, cigg dalszy

Skrécona instrukcja obstugi F{ ETJU
/,/ - l_lf_l. ‘\.\\

Wtéz MEMo Chip® z numerem LOT takim jak na
paskach testowych. Nacisnij jeden z przyciskow
zeby wiqczyc analizator CardioChek®. Na ekranie
wyswietli sie numer LOT.

Gdy na ekranie pojawi sie INSERT STRIP, chwy¢
pasek testowy w miejscu wypuktych linii i wtoz
go do urzqdzenia tak gfteboko jak to mozliwe.

Gdy na ekranie pojawi sie APPLY SAMPLE, za
pomocq pipety lub kapilary natéz probke krwi
petnej* napasek testowy.

Wynik wyswietli na ekranie sie w ciggu dwéch
minut. Wyjmij i wyrzué pasek testowy. Nie
dodawaj wiecej krwina zuzyty pasek testowy.

[ Prowadnice utatwiajace
00 wtozenie paska do aparatu

°° Miejsce aplikacji prébki krwi

W tym miejscu nalezy
chwycié¢ pasek testowy

pasek testowy CardioChek

Sprawdz instrukcje obstugi dotqczong do opak i ] ych po
informacje na temat wielkosci prébki krwi i sposobu apllkaql
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VII. WYNIKI

Wyniki kazdego testu sg przedstawione w jednostkach specy-
ficznych dla kazdego testuitwojej lokacji. Zakres pomiarowy
zostat wyszczegdlniony winstrukcji dotgczonej do opakowania
testu. Wyniki spoza zakresu bedg przedstawione na ekranie
urzgdzenia poprzedzone znakami > lub <.

Wartosci referencyjne przedstawione w instrukcji sg wartosciami
przewidzianymi dla wiekszosci oséb zdrowych (u ktérych nie
stwierdzono zadnego schorzenia).

WAZNE UWAGI DOTYCZACE TESTOW:

1. Upewnij sie, ze doktadnie zapoznates sie z trescia instrukcji
obstugi. Jezeli nie jeste$ pewien jak przeprowadzi¢ badanie
skontaktuj sie z przedstawicielem.

2. Jezeli uzyskany wynik jest mato wiarygodny, podwazalny,
powyzej lub ponizej zakresu pomiarowego lub przewidywa-
nego zakresu, nalezy zawsze powtorzy¢ test.

3. Nalezy zawsze skonsultowac sie zlekarzem i postepowac
wedtugjego wskazéwek.

4. Nie podejmuj zadnych decyzji zwigzanych z twoim zdrowiem
oraz nie zmieniaj samodzielnie dawkowaniu lekéw na
podstawie wynikéw uzyskanych natym urzadzeniu, chyba
ze tak zaleci twdj lekarz.
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Viil. PAMIEC

Wyniki testdw sg automatycznie zapisywane w pamieci
urzadzenia. Analizator CardioChek® moze przechowywac do
30 wynikéw testow chemicznych i do 10 wynikow testéw
kontrolnych. Analizator posiada mozliwos¢ przegladania
wynikéw od najnowszego do najstarszego. Do kazdego wyniku
przypisana jest data i godzina. Wyniki zapisane w pamieci nie
zostajg usuniete gdy wyczerpig sie baterie.

Jak przeglada¢ wyniki zapisane w pamieci:

1. Wocisnij jeden z przyciskdw, aby wtgczy¢ analizator. Jezeli
wyswietla sie INSTALL MEMO CHIP przejdz do kroku 2.
Jezeli pojawi sie INSERT STRIP wecisnij ENTER.

2. Naciskaj NEXT az na ekranie pojawi sie MEMORY.

Nacisnij ENTER. Wyswietli sie CHEM.

4. Nacisnij ENTER, a nastepnie NEXT aby wybraé typ testu
(Uwaga: dopoki dany typ testu nie zostat przeprowadzony
przynajmniej raz, jego nazwa nie bedzie sie wyswietlac).

5. Nacisnij ENTER aby wyswietli¢ wynik z datg i godzing.

a. Zeby zobaczy¢ wyniki kontroli jakosci, naciskaj NEXT
do momentu az pojawi sie EXIT. Naci$nij ENTER.
Naciskaj NEXT az pojawi sie CONTROL.

b. Nacisnij ENTER gdy wyswietli sie zgdany test kontroli
jakosci.

c. Na przyktad, zeby wyswietli¢ wyniki Panelu Lipidowego,
w menu CHEM, naciskaj NEXT az pojawi sie LIPIDS
(panel lipidowy), a nastepnie ENTER. Wyswietli sie czas
i data. Nacisnij ENTER gdy wyswietli sie zgdana data i czas
testu. Nacisnij NEXT by przewija¢ wyniki.

6. Zeby wyjé¢ naciskaj NEXT az pojawi sie EXIT, nastepnie
nacisnij ENTER. Powtdrz do momentu az na ekranie pojawi
sie RUN TEST.

w

24



VIil. PAMIEC, ciag dalszy

Jak wyczysci¢ pamiec urzadzenia:

1.

Wocisnij jeden z przyciskow by wtgczy¢ aparat. Poczekaj az
naekranie pojawisie INSTALLMEMO CHIP lub INSERT STRIP.
Naci$nij ENTER, nastepnie naciskaj NEXT az wyswietli sie
UTILITY. Naci$nij ENTER.

Naciskaj NEXT az pojawi sie CLEAR MEMORY (wyczys¢
pamiec). Naci$nij ENTER.

Naciskaj NEXT az pojawi sie CLR YES. Nacisnij ENTER. Na
ekranie wyswietli sie ERASE (usuwanie), CLEARED
(.wyczyszczono), a nastepnie CLEAR MEMORY.

Zeby wyjsé, naciskaj NEXT az na ekranie pojawi sie EXIT,
nastepnie nacisnij ENTER. Naciskaj NEXT az powrdcisz do
RUN TEST.

25



IX. OCHRONA | KONWERSACJA

Przechowywanie i obstuga

Z analizatorem obchodz sie ostroznie; nie upuszczaj.

Nie przechowuj i nie pracuj na analizatorze w bezposrednim
Swietle, takim jak $torice, pod lampg czy przy oknie.

Nie narazaj analizatora lub ktdrejkolwiek czesci systemu na
wysoka wilgotnos¢, wysokg temperature, zimno, pyt czy
brud. Przechowuj analizator w temperaturze pokojowej
20-27°C i wilgotnosci 20-80%. Nie zamrazaj. Jezeli tempera-
tura przechowywania jest nizsza niz 20°C, daj analizatorowi
czas aby nagrzat siedo min. 20°C co najmniej 30 minut przed
przeprowadzeniem badania.

Nie zadrap ani nie uszkodz powierzchni paska testowego.
Zapoznaj sie z trescig instrukcji zawartej w opakowaniu
testow.

Instrukcje dotyczace czyszczenia

1.
2.
3.

Zlokalizuj szkietko i miejsce na pasek testowy.

Wyciggnij wacik nasaczony alkoholem.

Ostroznie wytrzyj szkietko i prowadnice. Jezeli obszar jest
mocno zabrudzony, mozliwe ze bedziesz potrzebowac
wiecej wacikow.

Natychmiast wytrzyj szkietko suchg gaza. Upewnij sie, ze
szkietko jest czyste, suche i nie ma na nim odciskéw palcéw,
kurzu lub smug. Szkto musi wygladaé na czyste patrzac pod
réoznym katem.

Jezeli obudowa analizatora wymaga czyszczenia, wytrzyj ja
ostroznie chusteczka nasgczongalkoholem, wilgotng szmatka
lub medycznym srodkiem do dezynfekcji. Uwazaj by nie
zamoczy¢ miejsca gdzie wktada sie pasek testowy. Nie uzywaj
wybielacza, ptynu do szyb lub nadtlenku wodoru.
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X. USUWANIE PROBLEMOW

WIADOMOSCE/
PROBLEM

PRAWDOPODOBNA
PRZYCZYNA

Cco zroBIC

Wybrany jezyk nie
jest wyswietlany.

Jezyk nie zostat ustawiony
poprawnie.

Wytacz analizator. Sprawdz rozdziat Ill.
Ustawienia - Ponowne ustawianie

jezyka.

Wyswietlana data
i/lub czas s
nieprawidtowe.

Data i czas nie zostaty
ustawione poprawnie.

Sprawdz rozdziat Ill. Ustawienia aby
ustawi¢ date i czas.

Podczas testu
kontrolnego na
ekranie wyswietla
sie FAILED.

Analizator musi by¢
wyczyszczony.

Pasek kontrolny jest
brudny lub uszkodzony.

Wytrzyj miejsce na pasek testowy
czysta, wilgotna i miekka szmatka.

Uzyj zapasowego paska kontrolnego.
Jezeli problem nadal wystepuje,
skontaktuj sie ze sprzedawca.

TOO MUCH LIGHT
(za duzo $wiatta)

Badanie wykonywane jest
w duzym naswietleniu.

Przeprowadz testz dala od okien
ibezposrednego$wiatta.

MEMO ERR MEMo Chip® jest wadliwy. [ Uzyjinnego MEMo Chip z tej samej
(btad pamieci) partii.
TEST ERR Zaaplikowano zbyt matg | Przeprowadz badanie jeszcze raz
(bfad testu) probke krwi. uzywajac nowego paska testowego
iprébke odpowiedniej wielkosci.

LANGUAGE Analizator nie byt Zapoznaj sie z trescig instrukcji
(jezyk) wczesniej wtaczany lub obstugi zeby ustawic jezyk.

jezyk nie zostat wybrany.
TEST NOT ALLOWED | Wybrane test nie moze Sprawdz MEMo Chip i upewnij sie, ze

(badanie nie dozwo-
lone)

by¢ przeprowadzony na
twoim analizatorze

wtozony MEMo Chip jest poprawny.
Skontaktuj sie z przedstawicielem.
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X. USUWANIE PROBLEMOW, ciag dalszy

WIADOMOSC/ | PRAWDOPODOBNA .
PROBLEM PRZYCZYNA CO ZROBIC
LOW TEMP (niska Analizator znajduje sie Przenies urzadzenie w cieplejsze
temperatura) wzbytniskiejtemepera- | otoczenie i sprobuj ponownie gdy

turze.

analizator sie nagrzeje.

HI TEMP (wysoka

Analizator znajduje sie

Przenies urzadzenie w chtodniejsze

temperatura) wzbytwysokiejtempera- | otoczenie i sprobuj ponownie gdy
turze. analizator sie schtodzi.

INSTALL MEMO MEMo Chip® jest wtozony | W16z ten sam lub nowy MEMo Chip

CHIP nieprawidtowo lub jest prawidfowo.

(wtéz MEMo Chip) wadliwy.

EXPIRED LOT Paski testowe sagprzeter- | Sprawdzdatewaznoscipaskow testo-

(numer LOT minowane, wtozony wych i upewnij sie ze wtozono prawi-

przeterminowany)

MEMo Chip jest nieprawi-
dtowy lub ustawiona data
jest nieprawidtowa.

dtowy MEMo Chip.Sprawdz date
w ustawieniach analizatora-zapoznaj
sieztrescig instrukcji obstugi.

CHANGE BATTERY
(wymien baterie)

Nalezy wymienic¢ baterie.

Wymien obydwie baterie na nowe
baterie alkaliczne AAA (dopdki nie
zostang wymienione, na analizatorze
nie bedzie mozna wykona¢ badania).

TEST ABORTED
(badanie zostato
anulowane)

Pasek testowy nie zostat
wtozony poprawnie lub
zostat wyjety przed
zakoriczeniem badania

Wykonajtestjeszczerazkorzystajac
znowego paska testowego.
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XI. NIEPRAWIDtOWE WYNIKI

Wysokie lub niskie wyniki ktore sg nieprawidtowe moga mieé¢ powazne
konsekwencje zdrowotne. Jezeli analizator wyswietla wynik poprzedzony
znakami > lub <, bgdZ otrzymane wyniki nie sg takie jakich mozna by sie
spodziewad, nalezy powtodrzy¢ badanie korzystajac z nowego paska testo-
wego. Jezeli wynik nadal jest nieprawidtowy, zapoznaj siez trescigponizszej
tabeli. Jezeli uzywasz systemu CardioChek® do samodzielnej kontroli, kazdy
wynik odbiegajgcy od normy powinien by¢ skonsultowany z lekarzem.

WIADOMOSC/ |PRAWDOPODOBNA A
CO ZROBIC
PROBLEM PRZYCZYNA
Otrzymywane Paski testowe byty Zle Powtdrz badanie uzywajac innego
wyniki sg niepra- przechowywane opakowania paskow testowych.
widtowe.

Baterie sq wadliwe.

Analizator byt nieprawi-
dfowo przechowywany.

Miejsce na pasek testowy
jest zabrudzone.

MEMo Chip® i paski tes-
towe posiadaja inne
numery LOT.

Przeprowadz kontrole jakosci.
Wymien baterie.

Upewnij sie ze urzadzenie nie byto
narazone na zbyt wysokie, zbyt
niskie temperatury lub za duza
wilgotnos¢.

Wyczys$¢ miejsce na pasek testowy.

Zawsze uzywaj MEMo Chipipaskow
testowych z tym samym numerem
LOT.

Wynik wyswietla
sie w postaci:
< liczba

Wynik jest ponizej
zakresu pomiarowego
badania.

Jesliwystepuja jakiekolwiek objawy,
natychmiast skontaktuj sie ze swoim
lekarzem. Powtorz test. Przeprowadz
kontrole jakosci i sprawdz czy wynik
znajdujesie wzakresie.
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XI. NIEPRAWIDLOWE WYNIKI, cigg dalszy

WIADOMOSCE/ [PRAWDOPODOBNA

/ CO ZROBIC
PROBLEM PRZYCZYNA

Wynik wyswietla Wynik jest powyzej Jesliwystepuja jakiekolwiek objawy,

sie w postaci: zakresu pomiarowego natychmiast skontaktuj sie ze swoim

> liczba badania. lekarzem. Powtorz test. Przeprowadz

kontrole jakosci i sprawdz czy wynik
znajdujesie wzakresie.

Na ekranie pojawia
sie”____"lubN/A.

Wynik jest niedostepny
ze wzgledu na brakujaca
wartos$¢ z obliczen lub
wartos$¢ jest poza zakre-
sem pomiarowym.

Przeprowadz badanie jeszcze raz.
Przeprowadz kontrole jakosci

i sprawdz czy wynik znajduje sie
w zakresie.

TRIGS TOO HIGH
LDL N/A (wartosé
trojglicerydow za
wysoka, obliczenie
LDL niemozliwe)

Wartos¢ tréjglicerydow
w badaniu panelu lipido-
wego wyniosta

4,52 mmol/L(400 mg/dL)
lub wiecej.

Wyniki cholesterolu LDL nie beda
obliczane dla prébek w ktérych
wartos¢ trojglicerydéw wynosi

4,52 mmol/L (400 mg/dL) lub wigcej.
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XIl. PARAMETRY TECHNICZNE

Analizator CardioChek®

Krzywa kalibracyjna: pobierana z MEMo Chip® dla kazdej partii.
Baterie: 2x AAA 1.5 volt alkaliczne

Temperatura dziatania: 20-27°C (68-80°F)

Wilgotnos¢: od 20 do 80% RH

Wymiary:
Szerokos¢: 7.62cm(3.0")
Dtugosé: 13.97cm(5.5")
Wysokos¢: 2.54cm (1.0")
Waga: (bez baterii): 113.4-170.1 g (4-6 0z.)

Paski testowe CardioChek
Zapoznaj sie z trescig instrukcji dotaczonej do kazdego
opakowania paskéw testowych, aby poznac specyfikacje.

31



XIll. INFORMACJE KONTAKTOWE

Pomoc
W celu uzyskania pomocy z systemem CardioChek®, skontaktuj
sie z nami:

Polymer Technology Systems, Inc. (PTS, Inc.)
+1-877-870-5610 (Bezptatny w USA)
+1-317-870-5610 (Bezposredni)
+1-317-870-5608 (Fax)

E-mail: inforequest@ptsdiagnostics.com

Strona internetowa: www.ptsdiagnostics.com

Red Med Poland Sp. z o0.0.

(32) 72062 10

(22) 203 64 00

801 011 041

E-mail: bok@redmed.pl

Strona internetowa: www.redmed.pl
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XIV. GWARANCIA

Roczna gwarancja na analizator CardioChek®

PTS, Inc. gwarantuje pierwszemu nabywcy, ze urzadzenie
bedzie pozbawione wad przez okres dwunastu miesiecy od
dnia zakupu. Aktywacja tej gwarancji nastepuje po wypetnieniu
i wystaniu karty gwarancyjnej do PTS, Inc. Jezeli w tym czasie
urzadzenie przestanie dziata¢ prawidtowo, PTS, Inc. wymieni
urzadzenie na takie samo, bez dodatkowych kosztéw dla
kupujacego. Gwarancja zostaje naruszona w przypadku gdy
aparat byt modyfikowany, nieprawidtowo zainstalowany, jesli
nie byt uzywany zgodnie z zaleceniami instrukcji obstugi, jesli
zostat uszkodzony przypadkowo badz celowo oraz gdy jakas
czes$¢ zostata zamontowana lub wymieniona w nieprawidtowy
sposob przez uzytkownika.

Uwaga: Poluzowanie lub odkrecanie srubek znajdujacych sie
z tytu urzadzenia narusza warunki gwarancji. W srodku
urzadzenia nie ma czesci naprawialnych przez uzytkownika.
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XV. OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbole na analizatorze i/lub na opakowaniu:

IVD

SN

REF

EC | REP

C€

Zapoznaj sie z trescig instrukcji obstugi

Przechowuj w/Ograniczenia temperatury

Do diagnostyki in vitro

Numer seryjny

Producent

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel w UE
Ten produkt spetnia wymagania
Dyrektywy 98/79/EC dotyczacej
wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro

Typ wyposazenia medycznego - Typ B
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UTYLIZACJA APARATU POMIAROWEGO

Podczas wykonywania pomiaru do srodka lub na zewnatrz
aparatumoze dostacsie krew. Zuzyte aparaty pomiarowe moga
stanowic zrodto infekcji. Dlatego tez zuzyty aparat pomiarowy,
po wyjeciu baterii nalezy usungé zgodnie z aktualnymi przepisa-
mioochroniesrodowiska.

Informacje dotyczace prawidtowej utylizacji otrzymacie Panstwo
w lokalnym urzedzie wojewddzkim lub marszatkowskim. Aparat
pomiarowy nie podlega wytycznym Dyrektywy europejskiej
2002/96/WE (Dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycz-
nego i elektronicznego, WEEE).



CardioChek®, CardioChek® PAwraz z powigzanymi
paskami testowymi sg chronione ponizszymi patentami:
Patenty USAnr7,435,577,7,625,721,7,087,397,7,214,504,
7,374,719, 7,494,818, 5,597,532, oraz D534444; Australijski
Patent nr 2002364609; Euroazjatycki Patent nr 010414;
Meksykanski Patent nr 267323; Potudniowo Afrykanskie Patenty
nr 2004/4929 oraz 2006/06561; Patent EP nr 0750739 (DE,
FR, GB, IT).
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