pts panels®

Testovaci prouzky pro testovani glukozy

Pro profesiondlni uZiti s analyzdtorem CardioChek® Plus

URCENE UZITI

Testovaci systém pro glukozu CardioChek Plus je uren pro kvantitativni stanoveni
glukozy v plné lidské krvi pro pouziti zdravotnickymi pracovniky. Méreni glukozy se
pouziva pri diagnostice a lécbé poruch metabolismu sacharidi véetné diabetes
mellitus, neonatalni hypoglykémie a idiopatické hypoglykémie a karcinomu
langerhansovych ostrivku pankreatu.

SHRNUTI

Glukoza je cukr, ktery je hlavnim zdrojem energie v téle. Udrzovani prislusnych
hladin glukozy je velmi duleZité. Tento pfistroj lze pouit k méfeni hladiny glukozy.
MEMO Chip® je dodavan s kazdym balickem testovacich prouzkil a musi byt radné
vlozen do analyzatoru, nez bude mozné provest jakykoli test. Cip MEMo obsahuje
nazev testu, kalibracni kivku, Cislo Sarze a datum vyprseni platnosti testovaciho
prouzku. Poté, co je testovaci prouzek vloZen do analyzatoru a krev aplikovana na
testovaci prouzek, jsou vysledky testu zobrazeny priblizné za 10 sekund, pokud se
testuje pouze eGLU, nebo jen za 90 sekund, pokud napfiklad bézi ve spojeni s
testovacim prouzkem Lipid Panel . Testovaci prouzky PTS Panels jsou urceny pro
pouziti s Cerstvou kapilarni (fingerstick) plnou krvi nebo Cerstvou Zilni plnou krvi
odebranou do EDTA nebo heparinovych zkumavek.

PRINCIPY,NA KTERYCH JE TESTOVANI ZALOZENO

PTS panely eGLU glukozové testovaci prouzky pouzivaji k dosazeni vysledku
glukozy elektrochemickou (amperometrickou) technologii. Kdyz je krev aplikovana
na testovaci prouzek, zapocne chemicka reakce, ktera indukuje elektricky proud.
Proud je umérny hladiné glukozy a zobrazi se na obrazovce analyzatoru.

DODANE MATERIALY

+ PTSPanely eGLU pro testovani hladiny glukozy

+ MEMoChip (obsahuje informace o testovacim prouzku specifické pro
sarzi)

+ Navod k pouziti

POTREBNE, ALE NEDODANE MATERIALY

+ CardioChekPlusprofesionalni analyzator

Prislusenstvi pro QC (kontrolu kvality)

Lancety pro fingerstick (nebo zasoby zilni krve)

Alkoholové ubrousky a / nebo gazy

Kapilarni shérac krve nebo jina presna pipeta pro odbér a aplikaci krve

CHEMICKE SLOZENI

Kazdy PTS Panel eGLU glukozovy testovaci prouzek obsahuje nasledujiciaktivni
slozky.
Glucosovaoxidase
Potassium ferricyanide.. >0.05 mg
Testovaci prouzky jsou dodany ve vysusené lahvicce pro kontrolu vihkosti. Do lahvicky
je vlozeno molekularni sito.

SKLADOVANI A MANIPULACE
+ Baleni s testovacimi prouzky skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové
teploté (20-30 * C) nebo chlazené pfi teploté 2-8 ° C (35-46 * F). Pred pouzitim
musi byt zkusebni prouzky zahraté na pokojovou teplotu (20-30 ° C). Chrante
pred mrazem.
Chranite pred teplem a primym slune¢nim svétlem.
Vicko lahvicky vzdy vyménte ihned po vyjmuti testovaciho
prouzku.
Pouzijte testovaci prouzek ihned jakmile jej vyjmete z lahvicky.
Uchovavejte MEMo Cip v originalni krabicce, ve které jsou
umistény testovaci prouzky.
+ ZkuSebni prouzky uloZte do plvodni lahvicky. Nekombinujte s
jinymi testovacimi prouzky a neukladejte MEMo Chip do lahvicky
s testovacimi prouzky.
+ Po otevreni jsou testovaci prouzky stabilni do data expirace,
pokud je lahviCka spravné ulozena a uzavrena.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Testovaci prouzky PTS Panels CHOL + HDL + GLU lze pouzit pouze v
analyzatorech CardioChek PA a CardioChek Plus.

Zkontrolujte, zda se ¢isla SarZi MEMo a testovacich prouzku shoduii.
Nikdy nepouzivejte Cip MEMo z jiné SarZe, nez je testovaci prouzek.
Nepouzivejte, pokud je lahvicka / vicko oteviené nebo poskozené.
Ve vasem testovacim systému nelze pouzit zastaralé nebo vyprsené
testovaci prouzky. Pred pouzitim zkontrolujte expiracni dobu
lahvicky.

Naneste vsechnu krev na testovaci prouzek najednou. Pokud na
testovaci prouzek nedostanete veskerou krev, nepridavejte na
stejny testovaci prouzek dalsi krev. Znovu testujte pomoci nového,
nepouzitého testovaciho prouzku a Cerstvého vzorku krve.

Testovaci prouzek po pouziti zlikvidujte. Testovaci prouzky se
odecitaji jednou. Nikdy nevkladejte pouzity testovaci prouzek.
Pokud ziskate neocekavany vysledek, mérte znovu.

Nepozivejte.

Uzivatelé by méli pri manipulaci nebo pouzivani tohoto zafizeni
dodrzZovat standardni bezpecnostni opatreni. VSechny Casti systému
by mély byt povazovany za potencidlné infekéni a schopné prenaet
krevni patogeny mezi pacienty.

Analyzétor by se mél po pouiti u kazdého pacienta vyCistit a dezinfikovat. Tento
testovaci systém lze vyuzit pro testovani vice pacientd, pouze pokud jsou
dodrzovana standardni opatreni a dezinfekcni postupy stanovené vyrobcem.
Pokyny k Cisténi a dezinfekci naleznete v uzivatelské prirucce k analyzatoru.
Tento postup je zasobni, aby se zabranilo moznému prenosu infekénich chorob.
+ Stimto zafizenim (ze pouzit pouze vypinaci a jednorazova lancetova zafizeni.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
PTS Panely eGLU glukozove testovaci prouzky jsou urCeny pro pouZiti s Cerstvou
kapilarni (finger-stick) plnou krvi. Pfijatelnym vzorkem je take Zilni plna krev
odebrana do EDTA nebo heparinovych zkumavek a testovana do 20 minut po
odbéru. Cheete-li ziskat kapku krve z prstu, postupujte podle nize uvedeného
postupu:

+ Pred odbérem neaplikujte Zadné krémy na misto vpichu.

+ Ruce by se mély umyt v teplé vodé antibakterialnim mydlem, oplachnout a

dikladné osusit.

Vycistéte konecek prstu alkoholem. Pred odbérem z prstu se ujistéte, ze alkohol

zcela vyschne.

Pro propichnuti boku splcky prstu pouzute sterilni lancet pro jedno pouiiti.

Prvni kapku krve setfete Cistym kusem gazy.

Jemné, bez sily, vyvijejte tlak na SpiCce prstu, aby se hromadila kapka krve.

Nadmérné stisknuti prstu mdze zmenit vysledky testu.

Informace o tom, jak aplikovat krev na testovaci prouzek, najdete v Casti

,,TESTOVANI“ . Pouute materialy Fadné zlikvidujte.

UPOZORNENI: Se viemi predméty, které prisly do styku s lidskou krvi, by

mélo byt zachazeno v souladu s bezpecnostnimi opatfenimi pro tyto

pripady.

INSTRUKCE K POUZITI - TESTOVANI

DULEZITE: Vsechny instrukce si pred testem peclivé prectéte.

Testovani s eGLU prouzky

1. Vlozte MEMo Cip, ktery odpovida Cislu SarZe, do zkumavky s testovacim
prouzkem a stiskem nékterého z tlacitek zapnéte analyzator.

1. Vyjméte jeden testovaci prouzek eGLU z lahviCky s testovacimi prouzky a
okamzité lahvicku uzavrete.3. Vlozte testovaci prouzek eGLU do urceného
testovaciho portu eGLU.

Na displeji se zobrazi ikona APLIKOVAT VZOREK..

3. Odeberte kapku krve pomoci
lancetky viz ,,ODBER VZORKU
A PRIPRAVA «

4, Jemnym dotykem prstu ke Spicce
glukozového testovaciho prouzku naneste
kapku krve 1,1 pl. Netlacte testovaci
prouzek glukozy na prst

5. Objevi se  "TESTOVANI".
Vysledek hladiny glukdzy se
zobrazi do 10 sekund po
aplikaci  vzorku krve na
testovaci prouzek.

Testovani s eGLU a lipidovymi (lipid panel) testovacimi prouzky

1. Vlozte ¢ip MEMo, ktery odpovida Cislu
SarZe na lahvicce s testovacim prouzkem
eGLU a lipidovém panelu a stisknutim
jednoho z tlacitek zapnéte analyzator.

1. Vyjméte jeden testovaci prouzek eGLU z
lahvicky s testovacim prouzkem a
okamzité lahvicku uzavrete.

3. Vloite testovaci prouzek eGLU do
ur¢eného testovaciho portu eGLU.

4, Vyjméte jeden testovaci prouzek z
lipidového panelu z lahvickya okamzité
lahvicku uzavrete.

5. Vlozte testovaci prouzek z lipidového
panelu do urceného portu pro reflexni
testovaci prouzek.

6. lkona lipidového panelu a ikona eGLU se
zobrazi spolecné.

Zde uchopte

t Zde naneste krev

eGLU testing

1. Odeberte kapku krve pomoci lancetky
v Casti ,ODBER A PRIPRAVA VZORKU*,

1. 2. Jemnym dotykem prstu na Spicce
glukozového testovaciho prouzku
naneste kapku krve 1,1 pl. Na vrchol
testovaciho prouzku nenanasejte krev.
Netlacte testovaci prouzek proti prstu.

3. 3. Krev bude odebrana na testovaci
prouzek automaticky kapilarnim
plsobenim,

4. 4. Vysledek testu se zobrazi po
dokonCeni vysledku testu lipidového
panelu.

Lipid panel testovdni

1. Po naneseni krve na testovaci prouzek
eGLU otrete prst Cistou Casti gazy.

1. Jemné, bez sily, vyvijejte tlak na Spicce
prstu, aby se vyronila kapka krve.
Nadmérné stisknuti prstu mize zménit
vysledky testu.

3. Pomoci kapilarniho sbéraCe krve nebo
pipety naneste 40 pl plné krve na
testovaci prouzek

4, Ta pouhych 90 sekund se vysledky zobrazi
na displeji. Vyjméte a zlikvidujte
testovaci prouzky. Na pouZity testovaci
prouzek nepridavejte vice krve.
Pozndmka: eGLU (ze testovat samostatné
nebo s dalsim testovacim prouzkem
reflektancniho typu , jako je lipidovy

panel, ktery md stejné Cislo SarZe.
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VYSLEDKY TESTU

Vysledky jsou zobrazeny bud' v miligramech na deciliter (mg / dl) nebo v milimolech

na litr (mmol / ). Analyzator je prednastaven na mmol / |, coz jednotka, ktera se
pouziva v Evropé. . Vyberte jednotky, které jsou spravné pro vasi zemi. Pokyny k

vyméné jednotek naleznete v uzivatelské prirucce k analyzatoru. Prepocet vysledki

neni nutny.
KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality se pouzivaji k zajisténi toho, aby cely systém
(analyzator, testovaci prouzky, MEMo Chip) fadné fungoval a aby vysledky
testd byly presné a spolehlive . Uzivatelé by méli provadét kontroly, pokud
jsou vysledky sporné nebo splnit pozadavky na kontrolu kvality ve svém
vlastnim zafizeni. Informace o tom, jak spustit kontroly, najdete v navodu k
pouziti dodaném s materialy pro kontrolu kvality. Profesionalni analyzatory

CardioChek PA a CardioChek Plus jsou tovarné kalibrovany pred dodanim.

Pomoci Sedého kontrolniho prouzku doddvaného s analyzatorem ovéfte, zda
elektronika a optika analyzatoru funguji spravné. Kontrolni prouzek NENi

testem kontroly kvality.

UPOZORNENI: Pokud vysledek kontroly kvality klesne mimo kontrolni rozsah

uvedeny na karté kontrolniho rozsahu, NEPOUZIVEJTE k testovani krve systém.

Systém nemusi fungovat spravné. Pokud nemiZete problém odstranit, pozadejte o

pomoc zakaznicky servis.
OCEKAVANE HODNOTY

Hladina glukozy v krvi se bude Cas od Casu liSit v zavislosti na konzumované
potravé, mife télesné aktivity, zdravotnim stavu, davkach (ékd, stresu nebo
cviceni. Vas lékaf nebo zdravotnicky pracovnik bude diskutovat o ,cilovych
hodnotach® (tj. maximech a minimech), které jsou pro vas zvlsté dulezité.
Hladina glukozy pod 50 mg / dl (2,78 mmol / |) nebo nad 240 mg / dl (13,32
mmol / 1) mize znamenat zavazny zdravotni stav. Pokud by mél vas vysledek
testu klesnout pod 50 mg / dl (2,78 mmol / 1) nebo presahnout 240 mg / dl
(13,32 mmol / ), méli byste co nejdfive kontaktovat svého lékare nebo
zdravotnika. Ocekavana hodnota glykémie nalacno u osoby bez diabetu je <99
mg / dl (5,5 mmol / |) a ocekavana 2 hodinova postprandialni glukoza v krvi

je <139 mg / dl (7,7 mmol / ).°

MERICi ROZSAH

Testovaci systém detekuje hladiny glukozy od 40-600 mg / dl (2,22-33,3

mmol / 1) a zobrazi Ciselné hodnoty pro vysledky v tomto rozmezi.

Vysledky pod timto rozsahem odectou ,LOW* nebo ,,<40 mg / dl (2,22

mmol / 1).“ Vysledky nad timto rozsahem budou cist, ,HIGH* nebo ,,> 600

mg / dl (33,3 mmol / )*. Analyzétor zobrazi ,CHECK KETONE LEVEL pro
vysledky testu na glukozu vy3si nez 240 mg / dl (13,32 mmol / 1).

DULEZITE: Pokud dostanete jeden z téchto vysledki nebo
neocekavany vysledek jakéhokoli testu, zkuste to znovu s novym
nepouZitym testovacim prouzkem.

OMEZENI POSTUPU

1. Analyzator by se nemél pouzivat k testovani kriticky nemocnych
pacientd.

1. Vzorky krve od pacient v Soku, pacientd se zavaznou dehydrataci nebo
pacientti v hyperosmolarnim stavu (s ketdzou nebo bez ni) nebyly
testovany. Nedoporucuje se testovat tyto vzorky pomoci tohoto systému.

3. KONZERVANTY: Krevni vzorky konzervované fluoridem nebo oxalatem by
nemeély byt pouzity pro testovani timto systémem. Zkumavky EDTA a heparin
nezkresluji vysledky testu.

4, TILNi VZORKY: Aby se minimalizovala glykolyza, musi byt vzorky Zilni plne
krve testovany do 20 minut po odbéru. Hrubeé lipemické vzorky mohou rusit
nékteré metodiky. Kriticky nemocni pacienti by neméli by't touto metodou
testovani nebo by méli byt testovani s velkou opatrnosti.

5. NEONATALNi UZITi a ARTERIALNI KREV: Tento produkt nebyl testovan pomoci

novorozeneckeé nebo arterialni krve. Tento testovaci systém by se nemél
pouzivat s témito vzorky krve.

6. METABOLITY: Extrémné vysoké davky kyseliny askorbové (vitamin C) mohou
snizit vysledky HDL. Normalni koncentrace vitaminu C neovlivni vysledky
glukozy.

7. HEMATOKRIT: U vzorki mezi 30 a 45% HCT nebyl pozorovan Zadny vliv
hematokritu,

8. NADMORSKA VYSKA: Testovani ve vyskach nad 3000 m.n.m mize zplsobit
nepresné vysledky testu.

9. DEHYDRATACE: Severe Vaina dehydratace a ztrata tekutin miZe zplsobit
falesné nizke vysledky glukozy.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
1. PRESNOST: Klinicka studie o pouZiti u pacientd byla provedena na péti
mistech. Hladiny glukozy byly méreny na Cerstvych vzorcich kapilari krve
237 osobami a zdravotnickymi pracovniky. Profesional testoval hladinu
glukdzy u stejnych 237 osob s profesionalnim analyzatorem CardioChek Plus
pro porovnani vysledkd.

Vysledky nasleduji:

CardioChek Plus Professional Analyzer

vs. BioScanner Beyond Glucose Analyzer

Ziskano od 237 osob, které byly testovany:

pocet osob = 237 sklon = 1.048

y-zachyceno=1.5 r=0.9722

Stejnych 237 osob bylo testovano zdravotnickym pracovnikem s

nasledujicimi vysledky.

CardioChek Plus Professional Analyzer

vs. BioScanner Beyond Glucose Analyzer

Ziskano od Healthcare Professionals

pocet osob =237 sklon=0.997

y- zachyceno=-0.03  r=0.9858

To prokazuje, Ze vysledky Glukozy CardioChek Plus provadéné jak
profesionaly, tak spotfebiteli se dobre srovnavaji s vysledky BioScanner Beyond
Glucose.

1. PRESNOST: Laboratorni technik testoval dvacet opakovani riiznych hladin celé
krve na glukozu na analyzatoru CardioChek Plus pomoci testovacich prouzki
glukozy eGLU. Byly ziskany nasledu11c1 vysledky
Pocet vzorki 20 20 20
Prim. Konc. gluk. (mmol/L) 2.1 4.5 8.3 10.5 18.5
Smér. odchylka (mmol/L) 0.2 0.4 0.5 0.7 0.78
Rozptylovy koeficient (%)~ 9.10 8.15 6.28 6.77 426
To znamena, ze odchylka mezi testovacimi prouzky neni vétsi nez 9 %

2. RUSENI: Prohlédné si sekci “Omezeni postup(l

USA: RX POUZE
Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni
prodejcem nebo na objednavku lékare s licenci.

DOSTUPNOST

REF POPIS

2700 CardioChek Plus professional analyzer

2713 PTS PanelseGLU glucose test strips - 50 count
2729 PTSPanelsLipid+eGLUsmart bundleteststrips-2 pack
2866 PTSCollect ™capillarytubes,40pL- 16 count
0721 PTS Panels multi-chemistry controls - Level 1 & Level 2
0722 PTS Panels HDL cholesterol controls - Level 1 & Level 2
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ZAKAZNICKY SERVIS
Potfebujete-li pomoc s produkty PTS Diagnostics, obratte se na zakaznicky
servis PTS Diagnostics nebo mistniho autorizovaného prodejce.

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

Testovaci prouzky PTS Panels jsou vyrabény ve Spojenych statech spolecnosti
Polymer Technology Systems, Inc., Indianapolis,IN 46268 USA.

©2017 Polymer Technology Systems, Inc.
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip a PTS Collect jsou ochrannymi
znamkami Polymer Technology Systems, Inc.

ce

MDSS GmbH
E Schiffgraben 41

30175 Hannover,

VYSVETLENi SYMBOLU

g Spotiebujte do M Vyrobce

Lot Sarze J’ Teplotni omez.

In vitro diag ;/::{ Vyhnéte se pfimému slunci
: L]

REF Katalogové ¢islo | Udrzuj. v suchu

HH Instrukce A Upozornéni

C € Produkt spliuje Evropska direktiva

V Dostatet. mnoz.pro<n> testd
98/79/EC pro in vitro diagnostické

pristroje Tplnomocnény zastupce v
ok

vropé



http://www.fda.gov/
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
mailto:customerservice@ptsdiagnostics.com

