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pts panels®

Tiras reactivas

Para uso profesional con analizadores CardioChek® PA y CardioChek® Plus

USO PREVISTO

Los sistemas de andlisis CardioChek PA y CardioChek Plus (que se componen de los
analizadores CardioChek PA y CardioChek Plus y de las tiras reactivas de perfil lipidico
PTS Panels®) se han concebido para la determinacion cuantitativa del colesterol total,
del colesterol HDL (lipoproteinas de alta densidad) y de los triglicéridos en sangre venosa
completa y sangre capilar completa de la yema del dedo, asi como para su uso con varios
pacientes en instalaciones sanitarias profesionales. Este sistema solo debe emplearse
con dispositivos de puncion de un solo uso y con desactivacién automatica. Este sistema
estd destinado exclusivamente para su utilizacion en diagndsticos in vitro. Las mediciones
de colesterol se emplean para el diagndstico y el tratamiento de trastornos relacionados
con un exceso de colesterol en sangre, y trastornos del metabolismo de los lipidos y las
lipoproteinas. Las mediciones de HDL (lipoproteinas) se utilizan para el diagnéstico y el
tratamiento de trastornos lipidicos (como la diabetes mellitus), aterosclerosis y diversas
enfermedades renales y hepaticas. Las mediciones de triglicéridos se emplean para el
diagndstico y el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus, nefrosis, obstruccion
hepatica y otros trastornos relacionados con el metabolismo de los lipidos o varios
trastornos endocrinos. Los analizadores CardioChek PA y CardioChek Plus calculan la
relacion entre el colesterol total y el colesterol HDL, asi como los valores estimados de
colesterol LDL (lipoproteina de baja densidad). El analizador CardioChek Plus también
calcula los valores de colesterol no HDL.

RESUMEN

Las tiras reactivas del perfil lipidico PTS Panels® miden el colesterol, el colesterol HDLy

los triglicéridos de una muestra de sangre completa con los analizadores profesionales
CardioChek PA o CardioChek Plus, y ofrecen un resultado cuantitativo. Las tiras reactivas PTS
Panels se han disefiado para usarse con sangre completa capilar (puncién en el dedo) o con
sangre completa venosa recién extraida que se recoge en tubos con EDTA o heparina. Cada
paquete de tiras de prueba incluye un MEMo Chip® que se deberd introducir de manera
correcta en el analizador antes de poder realizar una prueba. El MEMo Chip contiene el
nombre del andlisis, la curva de calibracion, el nimero de lote y la fecha de caducidad de

la tira reactiva. Una vez introducida la tira reactiva en el analizador y aplicada la sangre en
ella, los resultados de la prueba se muestran en tan solo 90 segundos.

BASES DE LA PRUEBA

Cuando se aplica sangre a una tira reactiva, esta reacciona para producir un color
que el analizador lee a través de una fotometria de reflectancia. La cantidad de color
producida es proporcional a la concentracion. Las reacciones enzimaticas que se
producen se enumeran a continuacion.
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MATERIAL SUMINISTRADO

- Tiras reactivas del perfil lipidico PTS Panels

« MEMo Chip (contiene informacion relativa al lote de la tira de prueba)
« Instrucciones de uso

MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO

- Analizadores profesionales CardioChek PA o CardioChek Plus

« Materiales de control de calidad

« Lancetas para realizar punciones en los dedos (o materiales para la extraccion de sangre)
- (Gasas o toallitas con alcohol

« Pipeta o sistema de recogida de sangre capilar para recoger y aplicar sangre

COMPOSICION QUIMICA

(ada tira reactiva del perfil lipidico PTS Panels contiene los componentes activos
siguientes:

Colesterol esterasa (Microorganismo) ...............ccooevuevnnn.. >1,75U1
Colesterol oxidasa (microorganismo) 21Ul
Peroxidasa (rabano) >10Ul
4-aminoantipirina >64 19
Derivados de anilina sustituidos . . 260 g
Acido fosfotdngstico.. . >0,3mg
Anilina N, N-disustituida . ............. >50 g
Glicerol-3-fosfato oxidasa (microorganismo) 21,50l
Glicerol quinasa (microorganismo). ........ >2,0Ul
ATP (microorganismo) >50 g

Lipoproteina lipasa (microorganismo) . .............ccoovvennennen. 245Ul
Las tiras reactivas se encuentran en un vial seco para controlar la humedad. El gel de
silice (no mas de 5 g) y el tamiz molecular se encuentran en un paquete desecante o
integrados en el vial.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

« Guarde el paquete de tiras reactivas en un lugar fresco y seco a una temperatura
ambiente de 20 a 30 °C (68-86 °F) o refrigeradas a una temperatura de 2 a 8 °C
(35-46 °F). Las tiras reactivas deben alcanzar una temperatura ambiente de 20 a
30 °C (68-86 °F) antes de utilizarse. No las congele.

Mantenga las tiras alejadas del calor y de la luz solar directa.

Si un paquete desecante se incluye en el vial, no lo saque ni lo deseche.

Vuelva a colocar la tapa del vial nada més sacar una tira reactiva.

Utilice la tira reactiva en cuanto la haya extraido del vial.

Mantenga el MEMo Chip en la caja original que incluia las tiras reactivas.
Guarde las tiras reactivas en el vial original. No mezcle diferentes tiras de prueba y
no guarde el MEMo Chip en el vial de tiras de prueba.

Tras la apertura, las tiras reactivas permanecen estables hasta la fecha de
caducidad si el vial se guarda correctamente y se mantiene siempre tapado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
«Para uso diagnéstico in vitro.

«Lastiras reactivas del perfil lipidico PTS Panels solo se pueden utilizar en los
analizadores profesionales CardioChek.

Asegrese de que los nimeros de lote del MEMo Chip y las tiras reactivas coinciden.
Nunca utilice un MEMo Chip de un lote distinto al de la tira de prueba.

No utilice tiras caducadas en el sistema de andlisis. Compruebe la fecha de
caducidad del vial antes del uso.

Aplique toda la sangre de una vez sobre la tira reactiva. Si no echa toda la sangre
sobre la tira, no afiada sangre a la misma tira reactiva. Vuelva a realizar la prueba
con una tira reactiva nueva y una muestra de sangre recién extraida.

Deseche la tira reactiva tras su uso. Las tiras de prueba deben leerse una sola vez.
No introduzca ni lea una tira de prueba usada.

Si obtiene un resultado inesperado, vuelva a realizar la prueba.

No ingiera este producto.

Los usuarios deben observar las precauciones universales durante la manipulacion y
utilizacion de este analizador. Todos los componentes del sistema deben considerarse
potencialmente infecciosos, con la posibilidad de trasmitir agentes patégenos

por contacto sanguineo entre pacientes y profesionales sanitarios. Si desea mas
informacién, consulte la guia (en inglés) sobre precauciones de aislamiento para
prevenir a transmisién de agentes infecciosos en centros de atencion sanitaria Guideline
for Isolation Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare
Settings 2007, http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.

El analizador debe limpiarse y desinfectarse después de su utilizacion en cada
paciente. Este sistema de andlisis solamente podré emplearse para realizar
pruebas en varios pacientes cuando se observen las precauciones universales y los
procedimientos de desinfeccion establecidos por el fabricante.

Consulte la guia del usuario del analizador para ver instrucciones sobre limpieza y
desinfeccion. Este procedimiento es importante para evitar la posible transmisién
de enfermedades infecciosas.

Solo se permite la utilizacion de este analizador con dispositivos de puncién de un
solo uso y con desactivacion automatica.

EXTRACCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las tiras reactivas del perfil lipidico PTS Panels se han disefiado para usarse con sangre
completa capilar (puncién en el dedo) o con sangre completa venosa recién extraida
que se recoge en tubos con EDTA o heparina. Para obtener una gota de sangre de una
puncion en el dedo, siga estos pasos:

« Evite el uso de lociones o crema de manos antes de realizar la prueba.

« Lavese las manos con agua caliente y jabon antibacteriano; aclarelas y séquelas
cuidadosamente.

Si frota la punta del dedo con alcohol, asegirese de que se seca por completo antes
de pinchar el dedo.

Utilice una lanceta estéril de un solo uso para pinchar un lateral de la yema del dedo.
Deseche la primera gota de sangre con una gasa limpia.

Suavemente, sin ejercer demasiada fuerza, aplique presion sobre la punta del dedo
para extraer una gota de sangre.

Si aprieta demasiado el dedo, podrian alterarse los resultados de la prueba.
Consulte el apartado “PRUEBA” para obtener informacion sobre cémo aplicar la
sangre sobre la tira de prueba.

« Deseche el material utilizado segtin proceda.

Precaucion: Manipule y deseche todo el material que entre en contacto con
la sangre segun las precauciones y directrices genéricas de este ambito.

INSTRUCCIONES DE USO: PRUEBA
IMPORTANTE: Lea atentamente todas las instrucciones
antes de realizar la prueba.

Para obtener mejores resultados, realice

el anlisis del paciente en estado de ayuno
(sin haber comido ni bebido, excepto agua,
en las ultimas 12 horas).

1. Introduzca el MEMo Chip que coincida con
el ntimero de lote del vial de tiras reactivas
y pulse uno de los botones para encender el
analizador.

2. Sujete la tira reactiva por el extremo marcado
con el texto “PTS”. Inserte el extremo
contrario de la tira reactiva en el analizador.
Empiijela hasta donde se pueda.

Ventana de aplicacion de sangre

Sujete la tira reactiva por este extremo

3. (uando aparezca en pantalla el mensaje
“APPLY SAMPLE” (APLICAR MUESTRA), utilice
una pipeta o sistema de recogida de sangre
capilar para aplicar de 35 a 40 yL de sangre
completa sobre la ventana de aplicacion de
sangre de la tira reactiva.

CardioChek px
4. Entansolo 90 segundos, la pantalla CHoL
del analizador mostrara los resultados 215

automdticamente. En caso necesario, pulse
NEXT (SIGUIENTE) para ver resultados
adicionales. Extraiga y deseche la tira
reactiva. No afiada mds sangre a una tira
reactiva que ya se haya utilizado.

Para comprobar que se ha aplicado sangre suficiente en la tira reactiva, después de que
se complete la prueba, retire la tira reactiva y compruebe el dorso de esta. Si las zonas
no estdn total y uniformemente coloreadas, deseche la tira reactiva usada y vuelva a
realizar la prueba. Consulte el diagrama.

Ejemplo de sangre insuficiente
I Ejemplo de sangre suficiente

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 (EE. UU.)
+1-317-870-5610

pts panels®

Painel lipidico

Para utilizagdo profissional com analisadores CardioChek® PA e CardioChek® Plus

FINALIDADE

Os sistemas de teste CardioChek PA e CardioChek Plus (compostos pelos analisadores
CardioChek PA e CardioChek Plus e pelas tiras de teste de Painel de lipidos PTS
Panels®) destinam-se a determinagdo quantitativa do colesterol total, colesterol

HDL (lipoproteina de alta densidade) e triglicéridos no sangue total venoso e sangue
total capilar retirado da ponta do dedo e a utilizacdo em mdltiplos doentes em
ambientes de cuidados de satide profissionais. Este sistema deve ser usado apenas
com dispositivos de lancetamento auto-desativaveis de utilizagdo Unica. Este sistema
destina-se apenas a diagndstico in vitro. As medicdes de colesterol sdo usadas no
diagndstico e tratamento de disttrbios que envolvem o excesso de colesterol no
sangue e de disttrbios no metabolismo de lipidos e lipoproteinas. As medicdes de
HDL (lipoproteina) sdo usadas no diagndstico e tratamento de disttrbios relacionados
com lipidos (como a diabetes mellitus), aterosclerose, e de vérias doengas do figado e
renais. As medicdes de triglicéridos sdo usadas no diagndstico e tratamento de doentes
com diabetes mellitus, nefrose, obstrucdo do figado e outras doencas que envolvem

0 metabolismo de lipidos ou varios distdrbios enddcrinos. Os analisadores CardioChek
PA e CardioChek Plus calculam um récio Col/HDL e valores estimados para colesterol
LDL (lipoproteina de baixa densidade). O analisador CardioChek Plus calcula também
o colesterol ndo-HDL.

RESUMO

As tiras de teste do painel lipidico PTS Panels® medem o colesterol total, o colesterol
HDL e os triglicéridos em sangue inteiro com os analisadores profissionais CardioChek
PA ou CardioChek Plus e fornecem um resultado quantitativo. As tiras de teste

PTS Panels foram concebidas para utilizagdo com sangue inteiro fresco capilar (picada
digital) ou sangue venoso inteiro, colhido em tubos EDTA ou com heparina. E fornecido
um MEMo Chip® com cada embalagem de tiras de teste que tem de ser corretamente
inserido no analisador antes de executar qualquer teste. 0 MEMo Chip contém o nome
do teste, a curva de calibragdo, o nimero do lote e a data de validade da tira de teste.
Depois de introduzir a tira de teste no analisador e aplicar sangue a tira de teste, 0s
resultados do teste sdo apresentados em apenas 90 segundos.

PRINCIPI0S DO TESTE

Quando é aplicado sangue a tira de teste, 0 sangue reage para produzir uma cor
que é lida pelo analisador utilizando fotometria de refletancia. A quantidade de cor
produzida é proporcional a concentragdo. As reacdes enzimaticas que ocorrem sdo
indicadas abaixo.
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MATERIAIS FORNECIDOS
- Tiras de teste de Painel Lipidico PTS Panels

Corante de quinoneimina+4H 0

« MEMo Chip (contém informagdes especificas do lote)

« Instrucdes de utilizacao

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
« Analisadores profissionais CardioChek PA ou CardioChek Plus

« Materiais para controlo de qualidade

« Lancetas para picada digital (ou consumiveis de colheita de sangue venoso)

« Toalhetes com dlcool e/ou gaze

« Coletor de sangue capilar ou outra pipeta de precisdo para a colheita e aplicagdo

de sangue

COMPOSICAO QUIMICA

(ada tira de teste do painel lipidico PTS Panels contém os sequintes ingredientes ativos:
Esterase de colesterol (micro-organismo) >1,751U.
Oxidase de colesterol (micro-organismo) .. o211
Peroxidase (Rabano) ..2101U.
4-aminoantipirina. ... .. 264y
Derivados de anilina substituidos . .=60pg
Acido fosfotdngstico >03mg
N, N-anilina dissubstituida =509
Oxidase de glicerol-3-fosfato (micro-organismo) >151U.
Quinase de glicerol (micro-organismo) 22010
ATP (micro-organismo) >50pg
Lipase da lipoproteina (micro-organismo) .......................... >451U.
As tiras de teste sdo incluidas num frasco desidratado para controlar a humidade.
Gel de silica (ndo mais de 5 g) e uma manga molecular séo incluidos numa bolsa
desidratada ou integrados no frasco.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« Guarde as tiras de teste num local seco e fresco, a uma temperatura ambiente de
68-86 °F (20-30 °C) ou refrigeradas a 35-46°F (2-8°C). As tiras de teste devem estar
atemperatura ambiente de 68-86 °F (20-30 °C) antes de utiliza-las. Nao congelar.
Manter afastado do calor e da exposicao solar direta.

Se for incluida uma bolsa desidratada no frasco, ndo a remova nem elimine.

Volte a colocar a tampa do frasco imediatamente depois de retirar uma tira de
teste.

Use a tira de teste assim que a retirar do frasco.

Mantenha o MEMo Chip na caixa original que continha as tiras de teste.

Guarde as tiras de teste no frasco original. Ndo as junte com outras tiras de teste e
ndo guarde o MEMo Chip no frasco das tiras de teste.

Depois de abertas, as tiras de teste sdo estaveis até a data de validade, se a tampa
do frasco estiver sempre colocada e se este for corretamente armazenado.

AVISOS E PRECAUCOES

« Para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

« Astiras de teste do painel lipidico PTS Panels s6 podem ser utilizadas nos

analisadores profissionais CardioChek.

Certifique-se de que os nimeros de lote do MEMo Chip e das tiras de teste

correspondem. Nunca use um MEMo Chip de um lote diferente ao da tira de teste.

As tiras de teste fora de validade ou expiradas ndo podem ser usadas no sistema de

testes. Verifique a data de validade no frasco antes de utilizar.

Adicione todo 0 sangue a tira de teste de uma s6 vez. Se ndo colocar todo o sangue

na tira de teste, ndo adicione sangue a mesma tira de teste. Teste novamente com

uma tira de teste ndo utilizada e uma amostra de sangue nova.

Elimine a tira de teste apds a utilizagdo. As tiras de teste devem ser lidas uma vez.

Nunca insira ou leia uma tira de teste usada.

Se obtiver um resultado inesperado, repita o teste.

Néo ingerir.

0s utilizadores devem respeitar as Precaucdes Padrao ao manusear ou utilizar este

analisador. Todas as pegas do sistema devem ser consideradas potencialmente infeciosas

e podem transmitir agentes patogénicos transmissiveis por via sanguinea entre doentes

e profissionais de satide. Para mais informagdes, consulte “Guideline for Isolation

Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007,

http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.

0 analisador deve ser limpo e desinfetado apés a utilizagdo em cada doente.

Este sistema de teste s6 pode ser usado para analisar mltiplos doentes se as

Precaugdes Padréo e os procedimentos de desinfeco do fabricante forem seguidos.

« (onsulte o manual do utilizador do analisador para obter as instrugdes de limpeza
e desinfecao. Este procedimento é importante para evitar a potencial transmissao
de doencas Infeciosas.

+ S0 podem ser usados dispositivos de lancetamento auto-desativveis de utilizacdo
tinica com este analisador.

RECOLHA E PREPARACAO DE ESPECIMES

As tiras de teste do painel lipidico PTS Panels foram concebidas para utilizacao com
sangue inteiro fresco capilar (picada digital) ou sangue venoso inteiro, colhido em
tubos EDTA ou com heparina. Para obter uma gota de sangue com uma picada digital,
siga 0s passos abaixo:

« Deve evitar-se a utilizacao de lo¢des e de cremes para as maos antes
do teste.

Deve lavar as maos em dgua quente com sabao antimicrobiano, enxagua-las e
secd-las cuidadosamente.

Se limpar a ponta do dedo com dlcool, certifique-se de que o dlcool seca
completamente antes de picar o dedo.

« Use uma lanceta estéril descartavel para perfurar a zona lateral da ponta do dedo.
« Limpe a primeira gota de sangue com um pedaco de gaze limpa.

Pressione a ponta do dedo delicadamente e sem fazer forca para acumular uma
gota de sangue.

Apertar excessivamente o dedo pode alterar os resultados do teste.

Consulte a seccdo “TESTAR” para informagdes sobre como aplicar o sangue a tira
de teste.

« Elimine adequadamente os materiais usados.

Cuidado: Manuseie e elimine todos os materiais que entrem em contacto
com sangue de acordo com as diretrizes e precaugdes universais.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO - TESTES

IMPORTANTE: Leia todas as instrucdes cuidadosamente

antes de efetuar o teste.

Para obter os melhores resultados, o paciente
deve estar em jejum (sem a ingestao de
alimentos ou bebidas, exceto dgua, durante,
no minimo, 12 horas).

1.

Insira 0 MEMo Chip correspondente ao
ntimero de lote no frasco das tiras de
teste e prima um dos botdes para LIGAR o
analisador.

. Segure atira de teste pela extremidade com

amarca “PTS". Introduza a extremidade
oposta no analisador. Empurre a tira de teste
até ao maximo possivel.

Janela de aplicagdo do sangue

Segure na tira de teste por esta
extremidade

. Quando APPLY SAMPLE (Aplicar amostra)

aparecer no visor, use um coletor de sangue
capilar ou pipeta para aplicar 35-40 pL de
sangue total a janela de aplicacdo de sangue
datira de teste.

. Em apenas 90 segundos, os resultados sao

apresentados automaticamente no visor do
analisador. Conforme necessério, prima NEXT
(Sequinte) para ver resultados adicionais.
Remova e elimine a tira de teste. Nao
adicione mais sangue a uma tira de teste que
tenha sido utilizada.

CardioChek pA
CHOL

215

Para verificar se foi aplicado sangue suficiente a tira de teste, depois de concluir o
teste, retire a tira de teste e verifique o verso da tira de teste. Se existirem dreas ndo
completamente coloridas ou coloridas de um modo ndo uniforme, elimine a tira de
teste e repita o teste. Consulte o diagrama.

Exemplo de sangue insuficiente
I Exemplo de sangue suficiente

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 Estados Unidos

+1-317-870-5610

pts panels®

Test Strips

Per uso professionale con gli analizzatori CardioChek® PA e CardioChek® Plus

USO PREVISTO

| sistemi di analisi CardioChek PA e CardioChek Plus (composti dagli analizzatori
CardioChek PA e CardioChek Plus e dalle strisce reattive per il quadro lipidico PTS
Panels®) servono alla determinazione quantitativa di colesterolo totale, colesterolo
HDL (lipoproteine ad alta densita) e trigliceridi nel sangue intero venoso e nel sangue
intero capillare prelevato dalla punta del dito e sono utilizzabili su piui pazienti in
ambienti sanitari professionali. Questo sistema deve essere utilizzato esclusivamente
con lancette a espulsione automatica monouso. E indicato solo per uso diagnostico

in vitro. Le misurazioni del colesterolo vengono utilizzate nella diagnosi e nel
trattamento di disturbi che comportano un eccesso di colesterolo nel sangue e disturbi
del metabolismo di lipidi e lipoproteine. Le misurazioni dell'HDL (lipoproteine) sono
utilizzate nella diagnosi e nel trattamento dei disturbi lipidici (quali il diabete mellito),
dell'aterosclerosi e diverse disfunzioni renali ed epatiche. Le misurazioni dei trigliceridi
sono utilizzate nella diagnosi e nel trattamento di pazienti affetti da diabete mellito,
nefrosi, ostruzione delle vie biliari e altri disturbi che interessano il metabolismo

dei lipidi o diversi disturbi endocrini. Gli analizzatori CardioChek PA e CardioChek

Plus calcolano il rapporto colesterolo/HDL e la stima dei valori del colesterolo

LDL (lipoproteine a bassa densita). L'analizzatore CardioChek Plus calcola anche il
colesterolo non HDL.

SOMMARI0

Le strisce reattive per quadro lipidico PTS Panels® misurano il colesterolo totale,

il colesterolo HDL e i trigliceridi nel sangue intero con 'analizzatore professionale
CardioChek PA o CardioChek Plus, e fornire un risultato quantitativo. Le strisce reattive
PTS Panels sono state progettate per I'utilizzo con sangue fresco intero capillare
(prelevato dal polpastrello) o sangue intero venoso raccolto in provette con EDTA

o eparina. Con ciascuna confezione di strisce reattive viene fornito un MEMo Chip®
che deve essere inserito correttamente nell'analizzatore prima di esequire qualsiasi
test. Il MEMo Chip contiene il nome del test, la curva di calibrazione, il numero di
lotto e la data di scadenza delle strisce reattive. Dopo aver inserito la striscia reattiva
nell'analizzatore e aver applicato il sangue sulla striscia reattiva, i risultati dei test
vengono visualizzati entro circa 90 secondi.

PRINCIPI DEL TEST

Quando si applica del sangue a una striscia reattiva, il sangue reagisce per produrre
colore che & letto dall'analizzatore utilizzando la fotometria a riflessione. La quantita
di colore prodotta é proporzionale alla concentrazione. Le reazioni enzimatiche che si
verificano sono elencate di sequito.
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MATERIALI FORNITI

- Strisce reattive per quadro lipidico PTS Panels

« MEMo Chip (contiene informazioni relative alle strisce reattive specifiche del lotto)
« Istruzioni per I'uso

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

« Analizzatori professionali CardioChek PA o CardioChek Plus

« Materiali per il controllo della qualita

« Lancette pungidito (o forniture per il prelievo ematico venoso)

«Tamponi e/o garze imbevuti di alcool

« Raccoglitore di sangue capillare o altra pipetta di precisione per la raccolta e
I'applicazione del sangue

COMPOSIZIONE CHIMICA

Ciascuna striscia reattiva per quadro lipidico PTS Panels contiene i sequenti principi attivi:
Colesterolo esterasi (microrganismi) .. .. . =1,751U.
Colesterolo ossidasi (microrganismi) . =110
Perossidasi (rafano) ............. >101LU.

4-aminoantipirina .. 2649
Derivati dell'anilina sostituiti .. 260pg
Acido fosfotungstico ..203mg
N, N-anilina disostituita .. =50pg
Glicerolo-3-fosfato ossidasi (microrganismi) .. 2151U.
Glicerolo chinasi (microrganismi)....... .=201U.

ATP (microrganismi)............. >50pg
Lipoproteina lipasi (microrganismi) . . .. 24510

Le strisce reattive sono contenute in un flacone essiccato per controllare I'umidita. Gel
disilice (non piu di 5 ) e setacci molecolari sono in un pacchetto essiccante o integrati
nel flacone.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

- Conservare il pacchetto di strisce reattive in un luogo fresco e asciutto a
temperatura ambiente di 20-30 °C (68-86 °F) o in frigorifero a 35-46°F (2-8°C).
Le strisce reattive devono essere portate a temperatura ambiente di 20-30 °C
(68-86 °F) prima dell'utilizzo. Non congelare.

Tenere lontano da fonti di calore e dalla luce diretta del sole.

Se nel flacone & incluso un pacchetto essiccante, non rimuoverlo né gettarlo.
«Una volta rimossa una striscia reattiva, riposizionare sempre immediatamente il
cappuccio del flacone.

Utilizzare la striscia reattiva non appena viene rimossa dal flacone.

Mantenere il MEMo Chip nella confezione originale che teneva le strisce reattive.
Conservare le strisce reattive nel flacone originale. Non combinare I'uso con altre
strisce reattive e non conservare il MEMo Chip nel flacone di strisce reattive.
Dopo I'apertura, le strisce reattive rimangono stabili fino alla data di scadenza se il
flacone & conservato correttamente e sempre tappato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Per uso diagnostico in vitro.

Le strisce reattive per quadro lipidico PTS Panels possono essere utilizzate solo negli
analizzatori professionali CardioChek.

Assicurarsi che i numeri di lotto del MEMo Chip e delle strisce reattive
corrispondano. Non utilizzare mai un MEMo Chip proveniente da un lotto differente
da quello delle strisce reattive.

Non & possibile utilizzare strisce obsolete o scadute nel sistema di test. Verificare la
data di scadenza del flacone prima di utilizzarlo.

Aggiungere tutto il sangue sulla striscia reattiva in una sola volta. Se non si

ottiene tutto il sanque sulla striscia, non aggiungere altro sangue sulla stessa
striscia reattiva. Ripetere il test con una nuova striscia reattiva inutilizzata e con un
campione di sangue fresco.

Gettare la striscia reattiva dopo I'utilizzo. Le strisce reattive devono essere lette una
sola volta. Non inserire mai né leggere una striscia reattiva gia utilizzata.

« Sesiottiene un risultato inatteso, ripetere il test.

Non ingerire.

Gli utenti devono attenersi alle precauzioni standard durante la manipolazione
o I'utilizzo del presente analizzatore. Tutte le parti del sistema devono essere
considerate potenzialmente infettive e in grado di causare trasmissione
sanguigna di patogeni tra pazienti e operatori sanitari. Per ulteriori
informazioni, fare riferimento alle “Guideline for Isolation Precautions:
Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007",
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.
L'analizzatore deve essere pulito e disinfettato dopo I'uso su ciascun paziente. Il presente
sistema di test puo essere utilizzato esclusivamente per 'analisi su piu pazienti quando
si osservano le precauzioni standard e le procedure di disinfezione del produttore.

Si prega di fare riferimento al manuale d'uso dell'analizzatore per le istruzioni di
pulizia e disinfezione. Questa procedura & importante per evitare la potenziale
trasmissione di malattie infettive.

Con questo analizzatore ¢ possibile utilizzare solo lancette a espulsione automatica
monouso.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Le strisce reattive per quadro lipidico PTS Panels sono state progettate per I'utilizzo
con sangue fresco intero capillare (prelevato dal polpastrello) o sangue intero venoso
raccolto in provette con EDTA o eparina. Per ottenere una goccia di sangue dalla punta
di un dito, attenersi alla procedura riportata di sequito:

+ L'uso di lozioni e creme per le mani va evitato prima del test.

+ Le mani vanno lavate in acqua tiepida con sapone antibatterico, sciacquate e
asciugate accuratamente.

Se si strofina la punta del dito con alcool, assicurarsi che I'alcool si asciughi
completamente prima di effettuare la puntura sul dito.

Utilizzare una lancetta sterile monouso per effettuare la puntura sulla parte
laterale della punta del dito.

Eliminare la prima goccia di sangue con un pezzo di garza pulito

Delicatamente, senza forza, esercitare pressione sulla punta del dito per
accumulare una goccia di sangue.

Una pressione eccessiva del dito potrebbe alterare i risultati del test.

Per informazioni su come applicare il sangue sulla striscia reattiva, consultare la
sezione “TEST".

+ Smaltire correttamente i materiali utilizzati.
Attenzione: maneggiare e smaltire tutti i materiali che entrano in contatto
con il sangue secondo le precauzioni e le linee guida generali.

ISTRUZIONI PER L'USO - TEST

IMPORTANTE: prima di effettuare i test, leggere

attentamente tutte le istruzioni.

Per ottenere i migliori risultati, eseguire il test
sul paziente in uno stato di digiuno (senza cibo
0 bevande, tranne I'acqua, per almeno 12 ore).

1

Inserire il MEMo Chip corrispondente al
numero di lotto riportato sul flacone delle
strisce reattive, quindi premere uno dei
pulsanti per accendere I'analizzatore.

. Tenere la striscia reattiva per 'estremita

contrassegnata con “PTS". Inserire I'estremita
opposta della striscia reattiva
nell'analizzatore. Spingere la striscia reattiva
fino in fondo.

Finestra di applicazione del sanque

Tenere la striscia reattiva per questa
estremita

. Quando APPLY SAMPLE (Applica campione)

appare sul display, utilizzare un raccoglitore
0 una pipetta per il prelievo del sangue
capillare per applicare 35-40 l di sangue
intero sulla finestra di applicazione del
sangue della striscia reattiva.

. Incirca 90 secondi, i risultati saranno

visualizzati automaticamente sul display
dell'analizzatore. Se necessario, premere
NEXT (Avanti) per visualizzare ulteriori
risultati. Rimuovere e gettare la striscia
reattiva. Non aggiungere altro sangue su
qualsiasi striscia reattiva gia utilizzata.

CardioChek va
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Per verificare che sia stato applicato sangue sufficiente alla striscia reattiva, dopo il
completamento del test rimuovere la striscia reattiva e controllarne il retro. Se le aree
non risultano completamente e uniformemente colorate, gettare la striscia reattiva
ripetere il test. Vedere schema.

Esempio di sangue non sufficiente
I Esempio di sangue sufficiente

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA
+1-317-870-5610



RESULTADOS DE LA PRUEBA CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO DISPONIBILIDAD i RESULTADOS DO TESTE CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DISPONIBILIDADE RISULTATI DEL TEST CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DISPONIBILITA
Los resultados se muestran en miligramos por decilitro (mg/dL) o en milimoles por litro 1. EXACTITUD: Los resultados de los estudios clinicos en los que se compararon REF/N.° CAT. DESCRIPCION 0s resultados séo apresentados em miligramas por decilitro (mg/dL) ou em milimoles 1. PRECISAO: os resultados de estudos clinicos de comparagdo das tiras de teste REF/CATNUM.  DESCRICAO | risultati visualizzati in milligrammi al decilitro (mg/dl) o in millimoli al litro (mmaol/1). 1. ACCURATEZZA: i risultati degli studi clinici che confrontano le strisce reattive RIF/CATN. DESCRIZIONE
(mmol/L). El analizador esté configurado de forma predeterminada en mg/dL, que es tiras reactivas profesionales PTS Panels con los métodos de suero del Cholesterol 1708 Analizador profesional CardioChek PA por litro (mmol/L). 0 analisador estd predefinido para mg/dL, que € a unidade de profissionais PTS Panels com os métodos séricos da Cholesterol Reference Method 1708 Analisador profissional CardioChek PA L'analizzatore & preimpostato in mg/dl, che & I'unita utilizzata negli Stati Uniti e in professionali PTS Panels con i metodi di siero del Cholesterol Reference Method 1708 Analizzatore professionale CardioChek PA
la unidad adecuada en Estados Unidos y en muchos otros paises. Otros paises utilizan Reference Method Laboratory Network (CRMLN) se indican a continuacion: 2700 Analizador profesional CardioChek Plus medida adequada nos Estados Unidos e em muitos outros paises. Outros paises Laboratory Network (CRMLN) sao listados abaixo: 2700 Analisador profissional CardioChek Plus molti altri Paesi. Altri Paesi utilizzano mmol/l. Selezionare le unita che sono corrette Laboratory Network (CRMLN) sono elencati di sequito: 2700 Analizzatore professionale CardioChek Plus
mmoI/Ll. Seleccione las unidades adecuadas para su pais. Para obtener instrucciones Tiras reactivas de colesterol PTS Panels frente al método rastreable de 1710 Tiras reactivas del perfil lipidico PTS Panels: 15 pruebas utilizam mmol/L. Selecione as unidades corretas para o seu pais. Para obter instrugdes Tiras de teste de colesterol PTS Panels Cholesterol vs. Método de rastreio 1710 Tiras de teste do painel lipidico PTS Panels — 15 unidades per il proprio Paese. Per le istruzioni su come cambiare le unita, si prega di consultare il Strisce reattive per colesterolo PTS Panels vs. metodo tracciabile 1710 Strisce reattive per quadro liidico PTS Panels — 15 conteggi
sobre cémo modificar las unidades, consulte la guia de usuario del analizador. No se referencia Abell-Kendall 2866 Tubos capilares PTS Collect™ de 40 yiL: 16 pruebas sobre como alterar as unidades, consulte o manual do utilizador do analisador. Nao é Abell-Kendall 2866 Tubos capilares PTS Collect™, 40 pL — 16 unidades manuale d'uso dell'analizzatore. Non & necessario alcun calcolo dei risultati. Abell-Kendall 2866 Provette per sangue capillare PTS Collect™, 40 pl — 16 conteggi
requiere ningtin calculo de los resultados. 1= 125 muestras 0721 Controles multiquimicos PTS Panels: Niveles 1y 2 necessario o calculo dos resultados. 1= 125 amostras 0721 Controlos de multiquimica PTS Panels — Nivel 1e 2 CONTROLLO DELLA QUALITA n =125 campioni 0721 Controlli chimici multi-componenti PTS Panels — Livelli 1e 2
CONTROL DE CALIDAD intervalo de muestras analizadas: De 125 a >400 mg/dL 0722 Controles de colesterol HDL PTS Panels: Niveles 1y 2 CONTROLO DE QUALIDADE intervalo das amostras testadas: 125 a >400 mg/dL 0722 Controlos de colesterol HDL PTS Panels — Nivel 1¢ 2 Iest di controllo i qualita sono utlizzat per garantireche l sistema totale gamma di campioni testata: da 125 a >400 mg/d| 0722 Controlli di colesterolo HDL PTS Panels — Livelli 1 2
Las pruebas de control de calidad se utilizan para garantizar que todo el sistema y=101x-183 r=091 REFERENCIAS S0 utilizados testes de controlo de qualidade para garantir que o sistema total y=101x-1,83 r=091 REFERENCIAS (analizzatore, strisce reattive, MEMo Chip) funzioni correttamente e che i risultati y=101x-183 r=091 FONTI
(analizador, tiras reactivas, MEMo Chip) funciona correctamente y que los resultados Tiras reactivas de colesterol HDL PTS Panels frente al método de 1.~ Data on file, Polymer Technology Systems, Inc, Whitestown, IN46075. (analisador, tiras de teste, MEMo Chip) est a funcionar corretamente e que os Tiras de teste de colesterol HDL PTS Panels vs. Método Abell-Kendall 1. Dados em arquivo, Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075. del test siano precisi e affidabili entro i limiti del sistema. | controlli vanno eseguiti Strisce reattive per colesterolo HDL PTS Panels vs. metodo Abell-Kendall 1. Dati archiviati, Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075.
dela prueba son precisos y fiables dentro de los limites del sistema. Los usuarios deben referencia Abell-Kendall realizado por el laboratorio CRMLN z cgf"(a'x';g's“’s'sg"d 2"3"agemep':_:";Lfbl:’_ra‘;’g’we‘h“d" decmoctava edicién, Join Bernard Henry, resultados do teste sio precisos e fiaveis dentro dos limites do sistema. Os utilizadores realizado por um laboratdrio CRMLN 2. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, Eighteenth Edition, John Bernard Henry, quandoii risultati sono dubbi o per soddisfare i requisiti di controllo qualita stabiliti eseguito da un Laboratorio CRMLN 2 Eg_f"@'v'z';gfs‘%'s ;"d 2"3"agemepl‘_Ih\l'illﬂb}?_fa‘fg'g:\"ﬂhodh Eighteenth Edition, John Bernard Henry,
i i isi n = 87 muestr: editor. W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1991. : g — Editor,. W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1991. i . i ioni g i i il di n =87 campioni tor, W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1991.
Contrl el e e Corsl s nscdons s umidascomlos: el de et nalzadas: D <252 8 moj. 5. . Eltonofheneatyof v Nessrment P ASustl s @S AT Comls e o bR st ndte s e oo el (o on . 5 . obaton syt s Al gL ot e et RO BERC TR a0 opin estat: <252 80 gl 3 Lot oty of vttt st Poces sl o
| tro. s es uminis : : 9 Approved Guideline. CLSI Document EPOG-A, Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute, cumprir os requisitos de controlo de qualidade das suas prdprias instalacdes. Consulte intervalo das amostras testadas: <25 a 80 mg/dL Approved Guideline. CLSI Document EP0-A, Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Insttute, g p r eguire oll. Gli anal p! 0 g p : 9 Approved Guideline. CLSI Document EPOG-A, Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute,
materiales de control de calidad para obtener informaci6n sobre como ejecutar dichos y=110x-41 r=089 2003. asinstrugbes de utilizagdo fornecidas com os materiais de controlo de qualidade para y=1,10x-4,1 =089 2003, CardioChek PA e CardioChek Plus sono calibrati in fabbrica prima di essere imballati. y=1,10x-41 r=089 2003,
(O”tf°|?5~ Los analizadores profe5|onale§ Fardp(hek PAY (ardlq(hek Elgs se calibran Tiras reactivas de triglicéridos PTS Panels frente al método de referencia 4. (LSl. Interference Testing in Clinical Chemistry: Approved Guideline (segunda edicion). CLSI Document obter informagdes sobre como executar os controlos. Os analisadores profissionais Tiras de teste de triglicéridos PTS Panels vs. Método de referéncia CRMLN 4. (LS. Interference Testing in Clinical Chemistry: Approved Guideline-Second Edition. CLSI Document Ut|||zzarg la striscia diverifica grigia formtq on 'analizzatore per venﬁgarg che ) Strisce reattive per trigliceridi PTS Panels vs. Metodo di riferimento 4. (LSl. Interference Testing in Clinical Chemistry: Approved Guideline-Second Edition. CLSI Document
en fabrica antes de su empaquetado. Utilice la tira de control gris suministrada con de CRMLN EP7-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2005. CardioChek PA e CardioChek Plus so calibrados de fabrica antes de serem embalados. n=111 amostras EP7-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2005. 'elettronica e I'ottica dell'analizzatore funzionino correttamente. La striscia di verifica CRMLN EP7-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2005.
el analizador para cpmprobar que la electrénica y la dptica del analigador funcionan =111 muestras 5 gt?(lj.eEl;/:elutaetiri:r:feI;riiic;srioth;fl %ﬁ:xﬂ:x;ﬁgrwr:ep';;-egﬁ;?; |Aa f\‘:}_i;g;?:tgfp;:sgards Utilize a Check Strip cinzenta fornecida com o analisador para verificar se os intervalo das amostras testadas: 68 a 481 mg/dL 5. CUSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Pn?cefhfres: AStatistical; Approved NON & un test di cqn’(rollo della qualité. o n=111 campioni 5 G(tlsdleﬁ\rl]aelu?;:(rlg Eo(:il;r:;is(itglol)f ﬁt?:::g;ggZ;Sl\:/zm::tp':%ﬁ?#c:s; :dsgﬂ?,';z, Agr;%:?ds
%?c(m}igtﬁ' LSa tllra deliogtrgl hllO & ”Ea zruebatdei 80”"?'(1‘13 ‘al'de'd interval intervalo de muestras analizadas: De 68 a 481 mg/dL Institute. 2014 ' ane T ’ componentes eletrénicos e Gticos do sistema estdo a funcionar corretamente. A Check y=097x+28 r=097 ﬁt'::flll":ezg?zd Editin, LSI Document EPO-A3, Wayne, PA: linicl and Laboratory Standards dATTETZIHONEé.Se tll r|5L|||Itatohd§I tSSt tli.l'crintrollllg(;i'ella guTll'taN%"’\l' d{,flf"’” d?:' |p;ervallo gamma di campioni testata: da 68 a 481 mg/d| nstitte, 2014 '  Hayne, FA: Y
: Sicel resultado de la prueba de control de calidad se sale del intervalo - - PStrute, 221 - ) o o NAO 6 ! , 2014. i controllo indicato sulla scheda degli intervalli di controllo, NON utilizzare il sistema - - Potitute, 214, . ) _—
que se muestra en la tarjeta de imersams de control de calidad, NO utilice el sistema y=097x+238 r=097 6. Tietz, NW: Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co, Philadelphia, PA 1986 pp. 1271-1279, Strip NA_O € um teste de controlo da qualidade. . . As tiras de teste do painel lipidico PTS Panels foram utilizadas por profissionais 6. Tietz, NW: Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co., Philadelphia, PA 1986 pp. 1271-1279, per testare il sangue. I sistema potrgbbe non funzionare correttamente. Se non & y=097x+28 r=097 6. Tietz, NW: Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co., Philadelphia, PA 1986 pp. 1271-1279,
a1 analizar 12 sanare. El sistema nodria no estar funcionando correctamente. S o Profesionales sanitarios utilizaron las tiras reactivas de perfillipidico PTS Panels 1821, ATENCAO: se o resultado do seu teste de controlo de qualidade estiver fora do num analisador profissional CardioChek Plus e os resultados foram comparados 1821, cssibile re | oroblema. conattare l servizio cienti ves asistenza Le strisce reattive per quadro lipidico PTS Panels sono state utilizzate da 1821,
par 1z I' gre. L siste P poart riund .c." N o ! en un analizador profesional CardioChek Plus y los resultados obtenidos se 7. Young, DL, et. al., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, AACC Press, Wash., D.C., 1990. intervalo de controlo apresentado no cartdo do intervalo de controlo, NAO utilize o com os resultados de tiras de teste individuais PTS Panels. s resultados sio 7. Young, DL, et. Al., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, AACC Press, Wash., D.C., 1990. possibile correggere il problema, ¢ re il servizio clientl per assistenza. professionisti su un analizzatore professionale CardioChek Plus e i risultati sono 7. Young, DL, et. Al, Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, AACC Press, Wash., D.C., 1990.
ElliJ::tee ?;:ﬁg?t:i(:laghodzlema’ pdngase en contacto con el servicio de atencion al compararon con los resultados de las tras reactivas tnicas PTS Panels. Dichos 8. r[lationaldcgloleéxlerol_ Education Pdrogvg(;\ 2001 Guidelines, National Institutes of Health, National Heart, sistema para testar sangue. O sistema pode ndo estar a funcionar corretamente. Se ngo indicados or teste da sequinte formr - 8. National Cholesterol Education Program 2001 Guidelines, National Istitutes of Health, National Heart, VALORI ATTESI stati confrontati a quell delle singole strisce reattive PTS Panels. | risultati sono 8. rationaldcgloleéxleml_ Educe;vt‘ion ;;)O%ram 2001 Guidelines, National Institutes of Health, National Heart,
. - X ung and Blood Institute, mayo de 2001. H . . : . 3 Lung and Blood Institute, May, 2001. i . TP, . " s N X ung and Blood Institute, May, 2001.
resultados se enumeran por prueba de la siguiente manera: o ATP IINCEP Guidelinesfor CHD Rish JAMA 2001, 285:2486-2505. conseguir corrigir o problema, contacte o Apoio ao cliente para obter ajuda. Comparagio de colesterol o, ATP I NCEP Guidelines for CHD Risk,JAMA. 2001, 285:2486-2509. Gli |[1terval[| previsti o di nfenmentg consigliati sono quelli deI'Iqe direttive del 2001 elencati per test come seque: 9. ATP Il NCEP Guidelines for CHD Risk. JAMA. 2001. 285:2486-2509.
VALORES PREVISTOS ) . Comparacion de colesterol 10. Friedewald et 1. Clin Chem. 1972. 18(6):499-502. VALORES ESPERADOS n =110 amostras 10. Friedewald etal, Clin Chem. 1972. 18(6):499-502. dell'US National Cholesterol Education Program (NCEP) e sono: Confronto del colesterolo 10. Friedewald etal. Cin Chem. 1972. 18(6):499-502.
52? L"rzzr:[l?; lisspl\i;i(:)?]sa? gheorI?;i:gI(? dﬁ:;m”ﬁ;‘;‘:;r’:]e(r'ﬂ%e;ezgg fﬁ;tn"l(:: n= H(I) ";U“"aS i ’ T1. Castelli, WP, et . Circulation 1983. 67(4): 730-734. 0s intervalos esperados ou recomendados sao os valores da US National Cholesterol intervalo das amostras testadas: 134 a 315 mg/dL 11, Castelli, WP, etal. Circulation 1983. 67(4): 730-734. Val?f:;:ﬂ‘:ﬁ‘; 5’&; rcr?glfglt(esr‘:lsorgrzgll/ll()ﬂ ottimale n=110 éampioni ) y 11. Castelli, WP, et al. Circulation 1983. 67(4): 730-734.
intervalo de muestras analizadas: De 134315 mg/dL ' Education Program (NCEP) 2001 Guidelines e s3o os sequintes:® — — : . - gamma di campioni testata: da 134315 mg/
siguientes:® y=0,94x+145 1092 SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE gram (NCEP) g 3 y=094x+14,5 r=0,92 APOIO AO CLIENTE + 200239 mg/dl (5,18-6,20 mmol/l) — limite/elevato J= 094 + 145 (=092 SERVIZIO CLIENTI

Valores previstos (totales) de colesterol
+ Por debajo de 200 mg/dL (5,18 mmol/L): deseable
+ De200a239 mg/dL (5,18-6,20 mmol/L): al limite o algo por encima de lo normal
+ 240 mg/dL (6,21 mmol/L) y por encima: alto
Valores previstos de colesterol HDL
«Por debajo de 40 mg/dL (1,04 mmol/L): HDL bajo (riesgo de CHD* alto)
« 60 mg/dL (1,55 mmol/L) y por encima: HDL alto (riesgo de CHD* bajo)
* CHD: cardiopatia coronaria
Valores previstos de triglicéridos
+Por debajo de 150 mg/dL (1,70 mmol/L): normal
+ De150a 199 mg/dL (1,70-2,25 mmol/L): al limite o algo por encima de lo normal
+ De 200 a499 mg/dL (2,26-5,64 mmol/L): alto
+ 500 mg/dL y por encima (5,65 mmol/L): muy alto

Comparacion de triglicéridos

n =105 muestras

intervalo de muestras analizadas: De 62 a 464 mg/dL

y=0,97x-6,0 r=098

Comparacion de colesterol HDL

(Intervalo de colesterol HDL ampliado): A continuacién, figuran los resultados de
un estudio de precision en el que se compararon los valores de colesterol HDL de
sangre completa de tiras reactivas de perfil lipidico PTS Panels en los analizadores
CardioChek PA y CardioChek Plus con los valores de colesterol HDL en el sistema
Roche Cobas Integra 400 plus (referencia). Los valores de colesterol HDL de perfil
lipidico son comparables con los valores de referencia.

Colesterol HDL del perfil lipidico de PTS Panels frente a referencia

Para solicitar asistencia relacionada con los productos de PTS Diagnostics, pongase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de PTS Diagnostics (horario de

at
di

+
+
+

encion: de lunes a viernes, de 6:00 a 21:00 horas de la costa este de EE. UU.) o con su
stribuidor local autorizado.

1-877-870-5610 (llamada gratuita desde EE. UU.)
1-317-870-5610 (teléfono directo)
1-317-870-5608 (fax)

Correo electrdnico: customerservice@ptsdiagnostics.com

Polymer Technology Systems, Inc. fabrica las tiras reactivas PTS Panels en los
Estados Unidos (Whitestown, IN 46075 USA).

Valores esperados do colesterol (total)

« Abaixo de 200 mg/dL (5,18 mmol/L) — desejavel

«200-239 mg/dL (5,18-6,20 mmol/L) — no limite para um valor elevado
240 mg/dL (6,21 mmol/L) e superior — alto

Valores esperados do colesterol HDL

« Abaixo de 40 mg/dL (1,04 mmol/L) — HDL baixo (alto risco de CHD¥)
60 mg/dL (1,55 mmol/L) e superior — HDL alto (baixo risco de CHD*)
*CHD - Doenca cardiaca corondria

Valores esperados de triglicéridos

«Abaixo de 150 mg/dL (1,70 mmol/L) — normal

«150-199 mg/dL (1,70-2,25 mmol/L) — no limite para um valor elevado
+ 200-499 mg/dL (2,26-5,64 mmol/L) — alto

+ 500 mg/dL e superior (5,65 mmol/L) — muito alto

Comparacao de triglicéridos

n =105 amostras

intervalo das amostras testadas: 62 a 464 mg/dL

y=097x-6,0 r=098

Comparacao de colesterol HDL

(Intervalo alargado de colesterol HDL): Em baixo, estao resumidos os resultados de
um estudo de precisdo que compara o colesterol HDL de sangue total em tiras de
teste de Painel de lipidos PTS Panels nos analisadores CardioChek PA e CardioChek
Plus ao Colesterol HDL Roche Cobas Integra 400 plus (referéncia). O colesterol HDL
do Painel de lipidos € equiparavel ao da referéncia.

Colesterol HDL do Painel de lipidos PTS Panels vs. Referéncia

CardioChek PA CardioChek Plus

n = 80 amostras n = 80 amostras

Para obter assisténcia para produtos PTS Diagnostics, contacte o Apoio ao cliente (de
segunda a sexta-feira, 06:00 - 21:00h. Costa leste dos EUA) ou o seu revendedor local
autorizado.

1-877-870-5610 (Gratuito nos EUA)
+1-317-870-5610 (Direto)
+1-317-870-5608 (Fax)

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

As tiras de teste PTS Panels sdo fabricadas nos Estados Unidos pela Polymer Technology
Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 EUA.
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+ 240 mg/dl (6,21 mmol/l) e superiore — elevato
Valori attesi per colesterolo HDL
« inferiori a 40 mg/dl (1,04 mmol/l) — HDL basso (alto rischio di CHD*)
+ 60 mg/dl (1,55 mmol/l) e superiore — HDL alto (basso rischio di CHD*)
*CHD - cardiopatia coronarica
Valori attesi per trigliceridi
« inferioria 150 mg/dl (1,70 mmol/l) — normale
+150-199 mg/dI (1,70-2,25 mmol/l) — limite/elevato
+200-499 mg/dI (2,26-5,64 mmol/l) — elevato
+ 500 mg/dl e superiore (5,65 mmol/l) — molto elevato
Valori attesi per colesterolo LDL
«inferiori a 100 mg/dl (2,59 mmol/l) - ottimale
+100-129 mg/dI (2,59-3,35 mmol/I) — quasi ottimale

Confronto dei trigliceridi

n =105 campioni

gamma di campioni testata: da 62 a 464 mg/dl

y=0,97x-6,0 r=098

Confronto del colesterolo HDL

(gamma estesa di colesterolo HDL): di sequito sono riepilogati i risultati di uno
studio di precisione che confronta il colesterolo HDL nel sangue intero sulle
strisce reattive per il quadro lipidico PTS Panels sugli analizzatori CardioChek PA
e CardioChek Plus rispetto al colesterolo HDL su Roche Cobas Integra 400 plus
(riferimento). Il colesterolo HDL del quadro lipidico regge bene il confronto con il
riferimento.

Colesterolo HDL del quadro lipidico PTS Panels rispetto al riferimento

Per assistenza sui prodotti PTS Diagnostics, contattare il Servizio clienti di PTS Diagnostics
(lun.-ven. 6.00 - 21.00 US EST) oppure il proprio rivenditore autorizzato locale.

+1-877-870-5610 (numero verde negli Stati Uniti)
+1-317-870-5610 (linea diretta)
+1-317-870-5608 (fax)

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

Le strisce reattive PTS Panels sono prodotte negli Stati Uniti da Polymer Technology
Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 USA.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip e PTS Collect sono marchi di fabbrica di Polymer

Valores previstos de colesterol LDL CardioChek PA CardioChek Plus © 2019 Polymer Technology Systems, Inc. Valores esperados do colesterol LDL _ _ PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip e PTS Collect s3 iais da Pol « 130-159 mg/dl (3,36-4,12 mmol/l) - limite/elevato CardioChek PA CardioChek Plus Technology Systems, Inc.
\ » i ; ) ] L y=093x+0,98 y=0,99%+0,55 anels, CardioChek, MEMo Chip e PTS Collect sdo marcas comerciais da Polymer 36-4, A lus
+ Por debajo de 100 mg/dL (2,59 mmol/L): dpt 1= 80 muestras 1 = 80 muestras PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip y PTS Collect son marcas comerciales de Polymer « Abaixo de 100 mg/dL (2,59 mmol/L) — 6timo ~ ~ + 160-189 mg/dl (4,13-4,90 mmol/l) — elevat 1= 80 campioni 1= 80 campioni
" Del00al 29em9/dT%,59(-3,35IrTr]\[rTr]l?)I//L)):ggs:rgstimo y=093¢-+098 y=099%-+055 Technlogy Systems, Inc + 100-129 mo/dL (2,59-3,35 mmol/L) - quase Gtimo et das amostas testadas otoral DL de 212 12 mgfl fednolay e e . omi 2/5”9(9”0“’ - =05 1098 y=059 1053 WSS GmbH
+ De 130159 mg/dL (3,36-4,12 mmol/L): al limite o algo por encima de lo normal r=098 r=098 + 130-159 mg/dL (3,36-4,12 mmol/L) — no limite para um valor elevado ; e U o 9/d o Il colesterolo LDL pub essere calcolato utilizzando I'equazione di seguito. r=098 r=098 | EC |REP] S(hiffgr::)en 7
+ De160a 189 mg/dL (4,13-4,90 mmol/L): alto Intervalo de muestras analizadas: De 21a 112 mg/dL de colesterol HDL. +160-189 mg/dL (4,13-4,90 mmol/L) - alto . PRECISAO: profissionais de laboratdrio testaram dois niveis de sangue inteiro L'LDL calcolato & una stima di LDL ed & valida solo se il livello di trigliceridi & di 400 mg/ Gamma di campioni testata: colesterolo HDL da 21a 112 mg/dl. 30175 Hannover, Germania

+ 190 mg/dL y por encima (4,91 mmol/L): muy alto
EI'LDL puede calcularse utilizando la ecuacién indicada abajo.
EI'LDL calculado es una estimacion del LDL y vélido solo si el nivel de triglicéridos es de

2. PRECISION: Los profesionales de laboratorio analizaron dos niveles de sangre
completa para ver el colesterol, el colesterol HDL y los triglicéridos utilizando las
tiras reactivas de perfil lipidico PTS Panels. Los resultados fueron los siguientes:

MDSS GmbH
E Schiffgraben 41

e

30175 Hannover (Alemania)

« 190 mg/dL e superior (4,91 mmol/L) — muito alto
0 LDL pode ser calculado utilizando a sequinte equagdo.
0 LDL é uma estimativa do LDL e 56 é valido se o nivel de triglicéridos for de

quanto a presenca de colesterol, colesterol HDL e triglicéridos utilizando tiras de
teste do painel lipidico PTS Panels. Os resultados obtidos foram os seguintes:
Colesterol

MDSS GmbH
E Schiffgraben 41

Ce

30175 Hannover, Alemanha

dl o inferiore.”
LDL (calcolato) = colesterolo — HDL — (trigliceridi/5)
Pud anche essere calcolato un rapporto colesterolo totale/HDL (rapporto CT/HDL)."

2. PRECISIONE: i professionisti di laboratorio hanno testato due livelli di sangue
intero per il colesterolo, il colesterolo HDL e i trigliceridi utilizzando le strisce
reattive per quadro lipidico PTS Panels. Sono stati ottenuti i sequenti risultati:

400 mg/dL o inferior.” 400 mg/dL ou inferior.” N.° de observagdes (n) 20 20

LDL (calculado) = colesterol — HDL — (tiglicéridos/5) SO ) 2 " LDL (calculado) = colesteral — HDL — (triglicéridos/5) ) Conc. de colesterol médio (mg/dL) 972 2513 :INU:;E‘S’IQE#Z DIMISURAZIONE eqent nenl Clesterolo o . 20
Asimismo, puede calcularse una refacion de colesterol total/HDL (refacién CT/HDL). Conc. media colesterol (mg/dL) 197,2 2513 Também pode ser caIcu.Iada uma praporgao de colesterol/HDL total (TC/HDL). Esz;ﬁeﬁgrgz \(:r?a/ d;g %) i’g 1%0 Colesterolo: 100-400 mg/dl (2,59-10,36 mmol/l) Conc. media di colest. (mg/dl) 197,2 2513
RANGO DE MEDICION Desviacién est. (mg/dL) 84 10,0 LIMITES DE MEDICAO Triglicéridos (a0 % ! ! Colesterolo HDL: 20-120 mg/dl (0,52-3,11 mmol/l) Deviazione standard (mg/dI) 8,4 10,0
Este sistema de andlisis mostraré resultados numéricos en los intervalos siguientes: Coeficiente de variacion (%) 43 40 Este sistema de teste apresenta resultados numéricos nos sequintes intervalos: N ﬂgde observades (n) 2 2 Trigliceridi: 50-500 mg/dl (0,57-5,65 mmol/l) Coefficiente di variazione (%) 43 40
Colesterol: De 100 a 400 mg/dL (2,59-10,36 mmol/L) Triglicéridos Colesterol: 100-400 mg/dL (2,59-10,36 mmol/L) (‘ de tridl ¢ idos médio (ma/dL) 1570 2840 | risultati superiori a questo intervallo saranno letti come “LOW” (Basso) 0 “<100 mg/dl Trigliceridi

Colesterol HDL: De 20 a 120 mg/dL (0,52-3,11 mmol/L) N de observaciones (n) 20 2 Colesterol HDL: 20-120 mg/dL (0,52-3,11 mmol/L) D°“‘: ¢ L‘% leen ‘;;{"e 10{mg 61 65 (2,59 mmol/l)" (colesterolo), “<20 mg/dl (0,52 mmol/l)” (colesterolo HDL) o N. di osservazioni () 20 2
Triglicéridos: De 50 a 500 mg/dL (0,57-5,65 mmol/L) Conc. media triglicéridos (mg/dL) 157,0 284,0 Triglicéridos 50-500 mg/dL (0,57-5,65 mmol/L) cesz"% pa ’;0 (ma/dL) o 39 5 “<50 mg/dl (0,57 mmol/l)" (triglicerid). Conc. media di trig. (mg/d) 157,0 2840
Los resultados por debajo del intervalo se mostraran como “LOW” (BAJO) o Desviacion est. (mg/dL) 6,1 16,8 0s resultados abaixo do intervalo indicam “LOW” (Baixo) ou“<100 mg/dL (OT atentel HeDVI?[;\é/I\geT:' (I ) d I', d ; ;1 det ) | risultati superiori a questo intervallo saranno letti come “HIGH" (Alto) 0 “>400 mg/ Deviazione standard (mg/dl) 6,1 16,8
#<100 mg/dL (2,59 mmol/L)" (colesterol), “<20 mg/dL (0,52 mmol/L)” Coeficiente de variacidn (%) 39 59 (2,59 mmol/L)” (colesterol), <20 mg/dL (0,52 mmal/L)" (colesterol HDL) ou*<50 mg/ 0 estero uitiplos operadores, ana isacires, periodos ae tempo I (10,36 mmol/1)” (colesterolo), “>120 mg/dl (3,11 mmol/1)” (colesterolo HDL) o Coeffciente di variazione (%) 39 59

(colesterol HDL) 0“<50 mg/dL (0,57 mmol/L)" (triglicéridos).

Los resultados por encima del intervalo se mostrardn como “HIGH” (ALTO) o

“>400 mg/dL (10,36 mmol/L)” (colesterol), “>120 mg/dL (3,11 mmol/L)"

(colesterol HDL) 0“>500 mg/dL (5,65 mmol/L)" (triglicéridos).

IMPORTANTE: Si obtiene uno de estos resultados o uno inesperado en
cualquiera de las pruebas, vuelva a realizarla con una tira reactiva nueva sin

Colesterol HDL(varios usuarios, analizadores, periodos de tiempo)

Con ayuda de tiras reactivas de perfil lipidico con un intervalo dindmico de HDL
ampliado, tres usuarios analizaron tres niveles de muestras de sangre completa

en cinco analizadores (CardioChek PA y CardioChek Plus) para la determinacién de
valores de colesterol HDL en tres periodos de tiempo y se obtuvieron los resultados

dL (0,57 mmol/L)” (triglicéridos).

0s resultados acima deste intervalo indicam “HIGH” (Alto) ou “<400 mg/dL

(10,36 mmol/L)" (colesterol), “<120 mg/dL (3,11 mmol/L)" (colesterol HDL) ou
“<500 mg/dL (5,65 mmol/L)" (triglicéridos).

IMPORTANTE: Se receber um destes resultados ou um resultado inesperado
para qualquer teste, repita o teste com uma tira de teste nao utilizada.

Utilizando um lote de tiras de teste de Painel de lipidos com um intervalo dindmico
de HDL alargado, trés operadores testaram trés niveis de amostras de sangue total
em cinco analisadores (CardioChek PA e CardioChek Plus) quanto ao colesterol HDL
durante trés periodos de tempo com os sequintes resultados. Todos os niveis para
ambos os analisadores registaram um CV <8%. 0 CV de nivel 3 foi <4%, 0 que
confirma uma boa precisao com HDL superior a100 mg/dL.

“>500 mg/dl (5,65 mmol/1)" (trigliceridi).

IMPORTANTE: se si ottiene uno di questi risultati, oppure un risultato
inatteso per qualsiasi test, eseguire di nuovo il test con una nuova striscia
reattiva inutilizzata.

LIMITI DELLA PROCEDURA

Colesterolo HDL (operatori, analizzatori e intervalli temporali multipli)

Utilizzando un lotto di strisce reattive per quadro lipidico con una gamma dinamica

estesa di HDL, tre operatori hanno testato tre livelli di campioni di sangue intero
su cinque analizzatori (CardioChek PA e CardioChek Plus) per il colesterolo HDL in
tre intervalli temporali con i risultati che sequono. Tutti i livelli per entrambi gli

Ut que se muestran a (ontinua(ién‘Todqs los niveles eon ambos analizadores CardioChek PA HDL Nivel 1 HDL Nivel2 HDL Nivel 3 Sono stati effettuati studi per analizzare eventuali sostanze che potrebbero interferire analizzatori hanno dato un CV <8%. Il (V livello 3 & stato <4%, il che conferma
g presentaron un CV < 8%. EI CV del nivel 3 fug < 4%, lo que confirma una buena LIMITACOES DO PROCEDIMENTO N.o de observagdes (n) 80 80 80 con questi esami. | risultati sono illustrati di sequito. una k?uona precisione di HDL superiore a 100 mg/dl. . )
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO precision con valores de colesterol HDL superiores a 10,0 mg/dL. . Foram realizados estudos para testar substancias que podem interferir nestes testes. Conc. de HDL médio (mg/dL) 383 62,4 106,0 1. CONSERVANTI: EDTA ed eparina in provette di raccolta del sangue venoso non Car(!lo(hek BA . HDL livello 1 HDL livello2 HDL livello 3
Se efectuaron determinados estudios para detectar sustancias que pudieran interferir CardioChek PA' HDL nivel 1 HDL nivel2 HDL nivel 3 0s resultados s3o mostrados em baixo. Desvio padro (mg/dL) 1,65 2,26 42 hanno rilevato alcun effetto sui risultati della striscia reattiva. N. di osservazioni (n) 80 80 80
en estos andlisis. Los resultados se presentan a continuacién. _ N.c de observaciones (n) 80 80 80 1. CONSERVANTES: 0 EDTA e a heparina em tubos de recolha de sangue venoso ngo Coeficiente de variacio (%) 43 36 40 2. FARMACI: [a dopamina e il metildopa hannoridottoi risultati di tutti  lipid. Conc. media di HDL (mg/dl) 383 624 106,0
1. CONSERVANTES: La recogida de sangre venosa en tubos con heparina o EDTA no Con(: m'e’d|a deHDL (mg/dL) 383 62,4 106,0 EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS produziram qualquer efeito nos resultados da tira de teste. CardioChek Plus HDL Nivel 1 HDL Nivel 2 HDL Nivel 3 EXPlICA([\O DOS SIMBOLOS 3. METABOLITI: dosi estremamente elevate di acido ascorbico (vitamina C) hanno Dewaz!onestgndaydﬂmg/dl} 1,65 2,26 42 SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI
tuvo ningiin efecto en los resultados de la tira reactiva. Desviaci6n est. (mg/dL) 165 2,26 42 2. MEDICAMENTOS: A dopamina e a metildopa baixaram os resultados de todos os N.o de observages (n) 80 80 78 ridotto  risultati di tutti lipidi. Coeffciente divariazione (%) 43 36 40
2. FARMACOS: La dopamina y la metildopa redujeron los resultados de todos los Coeficiente de variacién (%) 43 36 40 . lipidos. Conc.de HDL médio (mg/dL) 39,5 633 1083 4. EMATOCRITO: non & stato osservato alcun effetto dell'ematocrito per | campioni CardioChek Plus HDL livello1  HDL livello2  HDL livello 3
lipidos. ) ) CardioChek Plt!s HDLnivel 1 HDL nivel 2 HDL nivel 3 g Fecha de caducidad M Fabricante 3. METABOLITOS: As doses extremamente altas de acido ascorbico (Vitamina () Desvio padro (mg/dL) 1,é3 2 6’ . 5’2‘1 g Utilizar até M Fabricante con HCT compreso tra il 30 e il 45%. ‘ N. di osseryazipni (n) 80 80 78 g Data di scadenza M Produttore
3. METABOLITOS: Unas dosis extremadamente elevadas de dcido ascérbico N.o de observaciones (n) 80 80 78 baixaram os resultados de todos os lipidos. Coeficiente de variagio (%) 41 4) 48 5. USO NEONATALE: questo prodotto non & stato testato per 'uso neonatale. Conc. media di HDL (mg/dl) 39,5 633 1083
(vitamina C) redujeron los resultados de todos los lipidos. Conc. media de HDL (mg/dL) 39,5 633 108,3 CGdigo de lote ,ﬂf Limite de temperatura 4. HEMATOCRITO: Nenhum efeito observado no hematdcrito em amostras entre 3. INTERFERENCIA: consult . Limitacs ' ' Codigo do lote J’ Limite de temperatura II sistema di analisi non va utilizzato con questi campioni. Deviazione standard (mg/dl) 1,63 2,66 524 LoT|  (odicelotto j’ Limite di temperatura
4. HEMATOCRITO: No se observ ning(in efecto en muestras entre el 30 %y el 45 % Desviacidn est. (mg/dL) 1,63 2,66 524 - 30 45% HCT. ’ - COnsute a seccao Limitagoes. e 6. LOZIONI PER LE MANI/COSMETICI: cosmetici come creme per le mani o lozioni Coefficiente di variazione (%) 4,1 42 48 .
de hematocrito. Coeficiente de variacién (%) 41 4,2 48 Dispositivo médico para diagndstico j/.i? Mantener alejado de la luz solar 5. UTILIZACAO NEONATAL: Este produto ndo foi testado com sangue neonatal. EUA: APENAS RX Dispositivo médico para diagndsticos Z\Tt Manter afastado da luz solar spesso contengono glicerolo. L'uso di questi prodotti potrebbe dare origini a 3. INTERFERENZA: Vedere la sezione Limiti. Dispositivo medico per diagnostica j/.ii Tenere lontano dalla luce solare
5. EMPLEO EN NEONATOS: Este producto no se ha probado con sangre de 3. INTERFERENCIA: Consulte el apartado Limitaciones. invitro » Este sistema de andlises ndo deve ser usado com estas amostras Cuidado: a lei federal restringe a venda deste dipositivo a ou por ordem de um invitro . risultati inaccurati. invitro .
neonatos. Este sistema de analisis no debe emplearse con esos tipos de muestras. . i 4 o i ¢ X " . - i i iado. p ; 7. Ivisultati visualizzati sono arrotondati. STATI UNITI: SOLO SU PRESCRIZIONE ) oy )
6 PRODUCTOS COSMETICOS Y CREMAS DE MpANOS; o produgtos Py EE. UU.: VENTA SOLO CON RECETA MEDICA Nimero de catélogo T Mantener seco 6. (REMES DE MAOS/(OSMETICPS. 0Os cgsme:ucos como os cremes ou logdes para prestador de cuidados de satide credenciado. Niimero de catélogo T Manter seco Attenzione: Ia egge federale degliStati Uniti imita la vendita di questo dispositivo Numero di catalogo f Tenere asciutto
como lociones o cremas de manos, suelen contener glicerol. El uso de dichos Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo o . as maos costumam conter glicerina. A utilizagao destes produtos pode causar o o ) ai soli medici dotati di licenza o dietro loro prescrizione. o )
o ' aun médico o bajo prescripcién médica. CT3]  Consulte fasinstrucciones de uso & Precaucion resultados incorretos. I3 Consulte as instrugdes de utilizagio & (uidado T3]  Consultare le Istruzioni per I'uso & Attenzione
productos puede provocar resultados incorrectos. 7. Os resultados apresentados sio arredondados
7. Losresultados se muestran redondeados. C E Este producto cumple con los requisitos W Contiene suficiente para <n> pruebas c E Este produto cumpre os requisitos W Contém o suficiente para <n> testes c € Questo prodotto soddisfa i requisiti W Contenuto sufficiente per <n> test
d_e la Qi(ecliva europea 98/7.9/CE'so.bre d_a dire_ti_va eur(?p_eia 98/7_9/E( para fie_lla Di_rgn_iva europea 9_8/79/(_E per
g:slzgrzltlvos médicos para diagndstico [EcTrer] zsm;?g;;ng‘s,il;gizado enla id[;s;;);l?lvosmedl(os de diagndstico [Ec [rer| gsrgesgnlante autorizado na Unido ;::/sif’(;s.mw medici per diagnostica [ESTrer] Rapp se . nella
peia. Comunita Europea.




