pts panels®

Testovaci prouzky

Pro profesiondlni uZiti s analyzdtory CardioChek®

URCENE UZITI

Méfeni hladiny glukozy v krvi se pouziva pri diagnostice a (éché poruch
metabolismu sacharidd 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 pristusnych
hladin glukozy je pro lidské télo stézejni. Tento systém lze pouzit k méfeni hladin
glukozy a poskytnuti kvantitativniho vysledku. MEMO Chip® je soucasti kazdého
baleni. Testovaci prouzky pred provedenim viech testd musi bjt fadné viozeny do
analyzatoru. Cip MEMo obsahuje nazev testu, kalibracni krivku, cislo Sarze a
datum vyprseni platnosti testovaciho prouzku. Pote, co je testovaci prouzek
vlozen do analyzatoru a krev aplikovana na testovaci prouzek, jsou vysledky testu
zo0brazeny priblizné za 60 sekund. Testovaci prouzky PTS Panels® jsou urceny pro
pouiti s Cerstvou kapilarni (fingerstick) plnou krvi nebo Cerstvou ilni plnou krvi
odebranou do EDTA nebo heparinovych zkumavek.

PRINCIPY, NA KTERYCH JE TESTOVANI ZALOZENO

Vysledky testu glukozy jsou zalozeny na odectu svétla analyzatoru odrazeného z
testovaciho prouzku ktery zménil barvu poté, co na néj byla umisténa krev. Cim
tmavsi je barva, tim vyssi je hladina glukozy. Analyzator prevede tuto hodnotu na
mnozstvi glukézy a zobrazi vysledky.
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+ PTSPanels CHOL+HDL+GLU testovaci prouzky

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

+ Navod k pouziti

POTREBNE, ALE NEDODANE MATERIALY

CardioChek PAnebo CardioChek Plus profesionalni 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 glukozovy testovaci prouzek ma nasledujici slozeni:

Glukdzova oxidasa et 20210,
Peroxidase....... e 20210,
4-aminoantipyrine . ..oovvvvvvvii i 210pg
N,N-disubstiovany anilin..........c.oevvvvviviniiin s >20pg

Testovaci prouzky jsou dodany ve vysusené lahvicce pro kontrolu vihkosti. Do
ahvicky je vlozeno molekulari sito.

SKLADOVANI A MANIPULACE
+ Baleni s testovacimi prouzky skladujte na chladném a suchém misté pri
pokojove teploté (20-30 * C) nebo chlazené pri teploté 2-8 ° C (35-46 ° F). Pred
pouzitim musi byt zkusebni prouzky zahraté na pokojovou teplotu (20-30 ° C).
Chrante pred mrazem.
Chrante pred teplem a pfimym slunecnim 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.
v Zku$ebni 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 Cisla Sarzi MEMo a testovacich prouzkd shoduji.
Nikdy nepouzivejte Cip MEMo z jiné SarZe, nez je testovaci prouzek.
NepouZzivejte, pokud je lahviCka / vicko oteviené nebo poskozené.
Ve vasem testovacim systému nelze pouzit zastaralé nebo vyprsené
testovaci prouzky. Pred pouzitim zkontrolujte expiracni dobu
lahvicky.

Testovaci prouzek po pouziti ihned zlikvidujte.

Pokud ziskate neocekavany vysledek, mérte znovu.

Nepozivejte.

Uzivatelé by méli pfi manipulaci nebo pouzivani tohoto zafizeni
dodrZovat standardni bezpecnostni opatfeni. Vsechny Casti systému
by mély byt povaiovény za potencialné infekCni a schopné prenaset
krevni patogeny mezi pacienty.

Analyzator by se mél po pouZiti 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.
S timto zarizenim (ze pouzit pouze vypinaci a jednorazova lancetova

zafizeni.

Upozornéni: Toto zafizeni obsahuje material ZivoZisného plvodu a mélo

by se s nim zachazet jako s potencialnim nosi¢em a prenasecem nemoci.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Testovaci prouzky PTS Panels jsou ureny pro pouziti s Cerstvou kapilarni
(fingerstick) plnou krvi nebo Cerstvou Zilni plnou krvi odebranou do EDTA nebo
heparinovych zkumavek. Chcete-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
dukladné osusit.

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

Pro propichnuti boku Spicky prstu pouzijte sterilni lancet pro jedno pouziti.
Prvni kapku krve setfete Cistym kusem gazy.

Jemné, bez sily, vyvijejte tlak na Spicce prstu, aby se hromadila kapka krve.
+ Nadmeérné stisknuti prstu mdZe zmenit vysledky testu.

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

4 TESTOVANI®,

+ Pouzité matenaly fadné

UPOZORNENI: Se viemi predméty, které prisly do styku s lidskou krvi, by
mélo byt zachazeno v souladu s bezpecnostnimi opatrenimi pro tyto prlpady.

INSTRUKCE K POUZITI - TESTOVANI
DULEZITE: V3echny instrukce si pfed testem petlivé prectéte.

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

1. Drzte testovaci prouzek za vyvyseny
konec s horizontalnimi liniemi. Vlozte
druhy konec testovaciho prouzku do
analyzatoru. Zatlacte testovaci
prouzek dovnitr tak daleko, jak je to
mozné.*

Draty, které vedou
prouzek do analyzatoru

Misto pro aplikaci krve

Prouzek drzte zde

3. Kdyz se na displeji zobrazi
APLIKUJTE VZOREK, pouzijte
kapilarni sbérac krve nebo pipetu a
aplikujte 15 pl plné krve do mista
aplikace krve na prouzku.

1. Za pouhych 60 sekund se na displeji
zobrazi vysledek. Podle potfeby
stisknéte "Dalsi" pro zobrazeni dalSich
vysledka. Vyjméte a zlikvidujte
testovaci prouzek. Do pouzitého
testovaciho prouzku nepridavejte vice
krve.
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* Alternativné mize byt testovaci prouzek vlozen do analyzatoru do 10 sekund po aplikaci krve na
testovaci prouzek, kdyz je krev aplikovana na testovaci prouzek pimo z prstu. Dotknéte se kapkou krve
visici z prstu mista pro aplikaci krve na testovacim prouzku. Kapka krve musi vyplnit celé okno. Vlozte
testovaci prouzek do analyzatoru. Za pouhych 45 sekund se na displeji zobrazi vysledek.

Aby bylo mozné ovérit, ze na testovaci prouzek bylo naneseno
dostatecné mnozstvi krve, odstrante po testovani testovaci prouzek a
zkontrolujte zadni stranu reakni oblasti. Reakéni oblast by méla byt
zcela a rovnomérné zabarvena. Pokud oblast neni zcela a rovnomérné
zabarvena, zlikvidujte pouzity testovaci prouzek a proved'te test
znovu.

% Misto pro
aplikaci krve

Dostatek Nedostatek
kve kve
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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 dodavaného s analyzatorem ovéite, 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 VYSLEDKY

Hladina glukozy v krvi se bude cas od casu liSit v zavislosti na konzumované
potravé, hladinach aktivity, zdravotnim stavu, davkach |éki, stresu nebo
cviceni. Vas |ékar nebo zdravotnicky pracovnik bude diskutovat o ,meznich
hodnotach* (tj. maximech a minimech), které jsou pro vas zvlasté dulezité.
Hladina glukozy pod 50 mg / dl (2,78 mmol / 1) nebo nad 240 mg / dl (13,32
mmol / |) 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 / 1), méli byste se co nejdrive spojit s lékarem nebo
zdravotnickym pracovnikem.

Ocekavana hodnota glukozy v krvi 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 / 1).6

OCEKAVANE HODNOTY GLUKOZY

Tento testovaci systém detekuje hladiny glukozy od 20-600 mg / dl (1,11-33,3
mmol / ) a zobrazi Ciselné hodnoty pro vysledky v tomto rozmezi.

Vysledky pod timto rozsahem se zobrazi jako ,LOW* nebo ,,<20 mg / dl (1,11
mmol / 1).“ Vysledky nad timto rozsahem se zobrazi jako, ,HIGH* nebo ,,> 600

mg / dl (33,3 mmol / L)*“. Analyzétor z0brazi ,,CHECK KETONE LEVEL® pro
vysledky testu na glukozu vy3si nez 240 mg / dl (13,32 mmol / 1).

DULEZITE: Pokud dostanete jeden z téchto vysledk nebo neoekavany
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. Nepouzivat u pacient, ktefi jsou téZce hypotenzni.

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

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.

5. METABOLITY: Normalni koncentrace vitaminu C neovtivni vysledky glukozy.

6. HEMATOKRIT: U vzorki mezi 30 a 45% HCT nebyl pozorovan zadny viiv
hematokritu

7. NADMORSKA VYSKA: Testovani ve vySkach nad 3000 m.n.m mdze zplsobit
nepresné vysledky testu.

8. DEHYDRATACE: Vaina dehydratace a ztrata tekutin mize zplsobit fale$né
nizké vysledky glukozy.

VYKQNNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. PRESNOST: Vysledky testovacich prouzki hladiny glukozy v PTS panelech jsou
kalibrovany tak, aby poskytovaly hodnoty glukozy v krevni plazmé. Testovaci
prouzky glukozy byly kalibrovany na automatizovanou laboratorni metodu
glukozove hexokinzy provadéné na vzorcich plazmy. V porovnani metod s
prednim komercné dostupnym glukozovym systémem (metoda biosenzor
glukozova dehydrogendza), ktery je kalibrovan tak, aby poskytoval
Jplazmatické* hodnoty, nize uvedené vysledky ukazuji, ze testovaci prouzky
glukozy v PTS panelech se dobre srovnavaji. To znamena, Ze glukozové
testovaci prouzky PTS Panel by se mély dobre srovnavat s laboratorni metodou
stanoveni v plazme:
PTS Panels Glukoza Test. prouzkyvs. Kom. Dostupny Glukozovy systém
Pocet pacientd = 120
sklon = 0.951
y-zachyceni=5.36 r=0.99
Drive byly testovaci prouzky glukozy kalibrovany, aby poskytovaly hodnoty
glykémie v plné krvi. V' klinické studii pro pouZiti u pacientd provadéné na
diabeticke Klinice byly vysledky testu na glukozovém prouzku analyzy
Cerstvych vzorkl kapilarni krve porovnany s vysledky ze stejnych vzorki, které
byly testovany profesionalem na analyzatoru glukozy Yellow Springs
Instruments (YSI):
PTS Panels Glukoza Test. prouzky vs. YSI Glukdza
Pocet pacientl = 86
sklon = 0.99
y-zachyceni=4.63 r=0.978
Studie 0 161 pacientech provadéna zdravotnickjmi pracovniky na tfech riznych
pracovistich poskytla nasledujici vysledky:
PTS Panels Glukoza Test. prouzky vs. YSIGlukdza
Pocet pacient = 161
sklon = 0.983
y-zachyceni=.67 r=0.97

2. PRESNOST: Na glukozu bylo testovano dvacet vzorki riznjch hladin celé
krve. Byly ziskany nasledujici vysledky:
Pocet vzork(n) 20 20 20 20 20
Pram. Konc. Glu. (mmol/L) 1.65 412 5.14 9.45 14.99
Smér. odchylka(mmol/L)  0.13 019 018 025  0.30
Rozptylovy koeficient (%) 8.01 471 359 265 19

3. RUSENi: Navitivte sekci “omezeni postupii”.

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

DOSTUPNOST

REF POPIS

1708 CardioChek PAprofessional analyzer

2700 CardioChek Plus professional analyzer

1713 PTSPanels glucose test strips - 25 count

2863 PTSCollect™capillary tubes, 15pL-25 count
0721 PTSPanels multi-chemistrycontrols-level 1 &level2

REFERENCE

1. Dataonfile, Polymer Technology Systems, Inc., Indianapolis, IN46268.

2. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, Eighteenth Edition, John Bernard Henry,
Editor,. W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1991.

3. CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach:
ApprovedGuideline. CLSIDocument EP06-A, Wayne, PA:ClinicalandLaboratory Standards
Institute, 2003.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry: Approved Guideline-Second Edition. CLSI Document
EP7-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2005.

5. Accu-Chek Comfort Curve instructions, Roche Diagnostics, 2000.

6. American Diabetes Association Standards of Medical Care in Diabetes - 2015. Diabetes Care 2015;

38 (Suppl. 1): 510

7. Clinical Chemistry, Third Edition, Norbert W. Tietz, Ph.D. , Editor, W.B. Saunders Company,
Philadelphia, 1987

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

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

ZAKAZNICKY SERVIS

Potfebujete-li pomoc s produkty PTS Diagnostics, obratte se na zakaznicky servis PTS
Diagnostics nebo mistniho autorizovaného prodejce.1-877-870-5610 (Toll-free inside
the USA)

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

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

Spotrebujte do Vyrobce
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[I4] Instrukce Upozornéni

C E Produkt spliuje Evropska direktiva
98/79/EC pro in vitro diagnostické
pristroje

V Dostate¢. mnoz.pro<n>testl

Iplnomocnény zastupce v
Evropé
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