
USO PREVISTO
Las tiras reactivas de colesterol PTS Panels® se han diseñado para la determinación 
cuantitativa del colesterol total en sangre completa venosa y sangre completa capilar 
de la punta del dedo. Las mediciones de colesterol se emplean para el diagnóstico 
y el tratamiento de trastornos relacionados con un exceso de colesterol en sangre, 
y trastornos del metabolismo de los lípidos y las lipoproteínas. Este sistema se ha 
concebido para su uso por parte de profesionales.

RESUMEN
El colesterol es una sustancia importante utilizada por el cuerpo en la creación de 
algunas hormonas y en paredes celulares. El colesterol elevado es un factor de riesgo 
de cardiopatía isquémica. 
Cada paquete de tiras de prueba incluye un MEMo Chip® que se deberá introducir de 
manera correcta en el analizador antes de poder realizar una prueba. El MEMo Chip 
contiene el nombre del análisis, la curva de calibración, el número de lote y la fecha 
de caducidad de la tira reactiva. Una vez introducida la tira reactiva en el analizador 
y aplicada la sangre sobre ella, los resultados de la prueba se muestran en tan solo 
45 segundos.

BASES DE LA PRUEBA
Los resultados de las pruebas de colesterol se basan en la lectura de la luz reflejada en 
una tira reactiva que ha cambiado de color después de que se le haya aplicado sangre. 
Cuanto más oscuro es el color, mayor es el nivel de colesterol. El analizador convierte esta 
lectura en un resultado de colesterol y lo muestra en la pantalla. Este procedimiento se 
basa en el “método Trinder” para la determinación del colesterol total.
Colesterol

colesterol esterasa
Colesterol ester+H2O ———————————— Colesterol+ácido graso

colesterol oxidasa
Colesterol+H2O+O2

———————————— Colesterol-4-en-3-uno+H2O2

peroxidasa
2H2O2+4-AAP+Anilina disustituida ———————— Materia colorante de la 

quinona‑imina+4H2O

MATERIAL SUMINISTRADO
•	 Tiras reactivas de colesterol PTS Panels
•	 MEMo Chip (contiene información relativa al lote de la tira de prueba)
•	 Instrucciones de uso

MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO
•	 Analizador profesional CardioChek PA o CardioChek Plus
•	 Materiales de control de calidad
•	 Lancetas para realizar punciones en los dedos (o materiales para la extracción 

de sangre)
•	 Gasas y toallitas con alcohol
•	 Pipeta o sistema de recogida de sangre capilar para recoger y aplicar sangre

COMPOSICIÓN QUÍMICA
Cada tira reactiva de colesterol contiene los componentes activos siguientes:  
Colesterol esterasa (microorganismo) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                              ≥ 0,75 UI
Colesterol oxidasa (microorganismo). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                               ≥ 0,5 UI 
4-aminoantipirina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                              ≥ 12 µg
Peroxidasa (rábano) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                             ≥ 1 UI
Derivados de anilina sustituidos. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                   ≥ 30 µg
Las tiras reactivas se encuentran en un vial seco para controlar la humedad. El tamiz 
molecular se integra en el vial.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
•	 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 más sacar una tira reactiva.
•	 Utilice la tira reactiva en cuanto la haya extraído del vial.
•	 Mantenga el MEMo Chip en la caja original que incluía 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 diagnóstico in vitro.
•	 Las tiras reactivas de colesterol PTS Panels solo se pueden utilizar en los 

analizadores de la marca CardioChek.
•	 Asegúrese de que los números 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 debe usarse si el vial/tapa está abierto o dañado.
•	 No utilice tiras reactivas caducadas en el sistema de análisis. 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 reactiva, no añada sangre a la misma tira. Vuelva a realizar la prueba 
con una tira reactiva nueva y una muestra de sangre recién extraída.

•	 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 manipulación 

y utilización de este dispositivo. Todos los componentes del sistema deben 
considerarse potencialmente infecciosos, con la posibilidad de trasmitir agentes 
patógenos por contacto sanguíneo entre pacientes y profesionales sanitarios. 
Si desea más información, consulte la guía (en inglés) sobre precauciones 
de aislamiento para prevenir la transmisión de agentes infecciosos en 
centros de atención sanitaria “Guideline for Isolation Precautions: Preventing 
Transmission of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007”, disponible en 
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html. 

•	 El analizador debe limpiarse y desinfectarse después de su utilización en cada 
paciente. Este sistema de análisis solamente podrá emplearse para realizar 
pruebas en varios pacientes cuando se observen las precauciones universales 
y los procedimientos de desinfección establecidos por el fabricante.

•	 Consulte la guía del usuario del analizador para ver instrucciones sobre limpieza y 
desinfección. Este procedimiento es importante para evitar la posible transmisión 
de enfermedades infecciosas.

•	 Solo se permite la utilización de este sistema con dispositivos de punción de un 
solo uso y con desactivación automática.

EXTRACCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS
Las tiras reactivas PTS Panels se han diseñado para usarse con sangre completa capilar 
(punción en el dedo) o con sangre completa venosa recién extraída que se recoge en 
tubos con EDTA o heparina. Para obtener una gota de sangre de una punción en el 
dedo, siga estos pasos:
•	 Evite el uso de lociones o crema de manos antes de realizar la prueba.
•	 Lávese las manos con agua caliente y jabón antibacteriano; aclárelas y séquelas 

cuidadosamente.
•	 Limpie el dedo con alcohol. Asegúrese de que se seca por completo antes de 

pinchar el dedo.
•	 Utilice una lanceta estéril de un solo uso y con desactivación automática para 

pinchar un lateral de la punta del dedo.
•	 Deseche la primera gota de sangre con una gasa limpia.
•	 Suavemente, sin ejercer demasiada fuerza, aplique presión sobre la punta del dedo 

para extraer una gota de sangre.
•	 Si aprieta demasiado el dedo, podrían alterarse los resultados de la prueba.
•	 Consulte la sección “Instrucciones de uso: PRUEBA” para obtener información sobre 

cómo aplicar la sangre sobre la tira reactiva.
•	 Deseche adecuadamente el material utilizado.

Precaución: Manipule y deseche todo el material que entre en contacto con 
la sangre según las precauciones y directrices genéricas de este ámbito. 

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

1.	 Introduzca el MEMo Chip que coincida con 
el número 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 con las 
líneas horizontales elevadas. Inserte el 
extremo contrario de la tira reactiva en el 
analizador. Empújela hasta donde se pueda.*  
 

Ventana de aplicación de sangre

Sujete la tira reactiva por este extremo

Soporte que guía la tira reactiva 
dentro del analizador  

 
 
 
 
 
 

3.	 Cuando aparezca en pantalla el mensaje 
“APPLY SAMPLE” (APLICAR MUESTRA), utilice 
una pipeta o sistema de recogida de sangre 
capilar para aplicar 15 µL de sangre completa 
sobre la ventana de aplicación de sangre de 
la tira reactiva. 
 
 
 

4.	 La pantalla mostrará los resultados en tan 
solo 45 segundos. Extraiga y deseche la tira 
reactiva. No añada más sangre a una tira 
reactiva que ya se haya utilizado. 
 
 
 

* En su lugar, puede introducir la tira reactiva en el analizador dentro de los 10 segundos POSTERIORES a 
la aplicación de la sangre en la tira, en caso de que esta se aplique directamente desde un dedo. Deje caer 
una gota de sangre del dedo en la ventana de aplicación de sangre de la tira reactiva. La gota debe llenar 
la ventana completa. Inserte la tira reactiva en el analizador. La pantalla mostrará los resultados en tan 
solo 45 segundos.

INFORMACIÓN ADICIONAL
•	 Si no se muestra ningún resultado, compruebe lo siguiente:

-- Se ha añadido suficiente sangre a la tira de prueba como para llenar por 
completo la ventana de aplicación de sangre. 

-- El analizador está encendido. (Si no se enciende, consulte la sección de la guía 
de usuario relativa al cambio de pilas.)

-- El MEMo Chip está correctamente colocado en el puerto.
•	 Si obtiene “LOW” (BAJO), “<__”, “HIGH” (ALTO), “>__” o cualquier otro resultado 

inesperado, vuelva a realizar la prueba.
•	 Consulte la sección de solución de problemas de la guía de usuario para obtener 

más ayuda.
•	 Para comprobar si se ha aplicado suficiente sangre en la tira de prueba, extráigala 

tras la prueba y observe la cara posterior de la zona de reacción. La zona de 
reacción debería estar totalmente cubierta por un color uniforme. Si esta zona no 
está total y uniformemente coloreada, deseche la tira de prueba usada y vuelva a 
realizar la prueba.

Sangre 
suficiente

Sangre no 
suficiente

Dorso de la 
tira reactiva

Para uso profesional con analizadores CardioChek®

PS-002577 SPI  Rev. 4  02/19

Cholesterol
Test  Str ips

CHOL

mg/dL

215

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

FINALIDADE
As tiras de teste de colesterol PTS Panels® destinam-se à determinação quantitativa 
do colesterol total no sangue inteiro venoso e sangue inteiro capilar da ponta do dedo. 
As medições de colesterol são usadas no diagnóstico e tratamento de distúrbios que 
envolvem o excesso de colesterol no sangue e de distúrbios no metabolismo de lípidos 
e lipoproteínas. Estes sistema destina-se à utilização profissional.

RESUMO
O colesterol é uma substância importante utilizada pelo corpo na produção de 
determinadas hormonas e nas paredes das células. O colesterol elevado é um fator 
de risco para as doenças arteriais coronais. 
É fornecido um MEMo Chip® com cada embalagem de tiras de teste que tem de ser 
corretamente inserido no analisador antes de executar qualquer teste. O MEMo Chip 
contém o nome do teste, a curva de calibração, o número do lote e a data de validade 
da tira de teste. Depois de introduzir a tira de teste no analisador e aplicar sangue à tira 
de teste, os resultados do teste são apresentados em apenas 45 segundos.

PRINCÍPIOS DO TESTE
Os resultados dos testes ao colesterol baseiam-se numa leitura da luz refletida de 
uma tira de teste que mudou de cor após a aplicação do sangue. Quanto mais intensa 
for a cor, mais elevado é o nível de colesterol. O analisador converte esta leitura num 
resultado colesterol e apresenta-o. Este procedimento baseia-se no “Método Trinder” 
para a determinação do colesterol total.
Colesterol

esterase de colesterol
Colesterol ester+H2O ———————————— Colesterol+ácidos gordos

Oxidase de colesterol
Colesterol+H2O+O2

———————————— Colesterol-4-en-3-um+H2O2

peroxidase
2H2O2+4-AAP+Anilina dissubstituída ———————— Corante de quinoneimina+4H2O

MATERIAIS FORNECIDOS
•	 Tiras de teste ao colesterol PTS Panels
•	 MEMo Chip (contém informações específicas do lote)
•	 Instruções de utilização

MATERIAIS NECESSÁRIOS MAS NÃO FORNECIDOS
•	 Analisadores profissionais CardioChek PA ou CardioChek Plus
•	 Materiais para controlo de qualidade
•	 Lancetas para picada digital (ou consumíveis de colheita de sangue venoso)
•	 Toalhetes com álcool e gaze
•	 Coletor de sangue capilar ou outra pipeta de precisão para a colheita e aplicação 

de sangue

COMPOSIÇÃO QUÍMICA
Cada tira de teste de colesterol contém os seguintes ingredientes ativos:  
Esterase de colesterol (micro-organismo). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                           ≥ 0,75 I.U.
Oxidase de colesterol (micro-organismo) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                           ≥ 0,5 I.U. 
4-aminoantipirina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                              ≥ 12 µg
Peroxidase (Rábano) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 1 I.U.
Derivados de anilina substituídos. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 30 µg
As tiras de teste são incluídas num frasco desidratado para controlar a humidade. 
A manga molecular está integrada 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 
à temperatura ambiente de 68-86 °F (20-30 °C) antes de utilizá-las. Não congelar. 

•	 Manter afastado do calor e da exposição solar direta.
•	 Se for incluída uma bolsa desidratada no frasco, não 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. Não as junte com outras tiras de teste 

e não guarde o MEMo Chip no frasco das tiras de teste.
•	 Depois de abertas, as tiras de teste são estáveis até à data de validade, se a tampa 

do frasco estiver sempre colocada e se este for corretamente armazenado.

AVISOS E PRECAUÇÕES
•	 Para utilização em diagnósticos in vitro.
•	 As tiras de teste de colesterol PTS Panels só podem ser utilizadas em analisadores 

da marca CardioChek.
•	 Certifique-se de que os números 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.
•	 Não utilizar se o frasco/tampa estiver aberto ou danificado.
•	 As tiras de teste fora de validade ou expiradas não podem ser usadas no sistema 

de testes. Verifique a data de validade no frasco antes de utilizar.
•	 Adicione todo o sangue à tira de teste de uma só vez. Se não colocar todo o 

sangue na tira de teste, não adicione sangue adicional à mesma tira de teste. Teste 
novamente com uma tira de teste não utilizada e uma amostra de sangue nova.

•	 Elimine a tira de teste após a utilização. 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.
•	 Não ingerir.
•	 Os utilizadores devem respeitar as Precauções Padrão ao manusear ou 

utilizar este dispositivo. Todas as peças do sistema devem ser consideradas 
potencialmente infeciosas e podem transmitir agentes patogénicos 
transmissíveis por via sanguínea entre doentes e profissionais de saúde. 
Para mais informações, consulte “Guideline for Isolation Precautions: 
Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007”, 
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html. 

•	 O analisador deve ser limpo e desinfetado após a utilização em cada doente. 
Este sistema de teste só pode ser usado para analisar múltiplos doentes se as 
Precauções Padrão e os procedimentos de desinfeção do fabricante forem seguidos.

•	 Consulte o manual do utilizador do analisador para obter as instruções de limpeza 
e desinfeção. Este procedimento é importante para evitar a potencial transmissão 
de doenças infecciosas.

•	 Só podem ser usados dispositivos de lancetamento auto-desativáveis de utilização 
única com este dispositivo.

RECOLHA E PREPARAÇÃO DE ESPÉCIMES
As tiras de teste PTS Panels foram concebidas para utilização 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 os 
passos abaixo:
•	 Deve evitar-se a utilização de loções e de cremes para as mãos antes 

do teste.
•	 Deve lavar as mãos em água quente com sabão antimicrobiano, enxaguá-las 

e secá-las cuidadosamente.
•	 Limpar a ponta do dedo com álcool. Certifique-se de que o álcool seca 

completamente antes de aplicar no dedo.
•	 Use uma lanceta estéril descartável de desativação automática para perfurar 

a zona lateral da ponta do dedo.
•	 Limpe a primeira gota de sangue com um pedaço de gaze limpa.
•	 Pressione a ponta do dedo delicadamente e sem fazer força para acumular uma 

gota de sangue.
•	 Apertar excessivamente o dedo pode alterar os resultados do teste.
•	 Consulte a secção “INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO - TESTES” para obter informações 

sobre como aplicar o sangue a uma 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 precauções universais. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO - TESTES
IMPORTANTE: Leia todas as instruções cuidadosamente antes  
de efetuar o teste.

1.	 Insira o MEMo Chip correspondente ao 
número de lote no frasco das tiras de teste e 
prima um dos botões para ligar o analisador. 
 
 
 
 
 

2.	 Segure a tira de teste pela ponta com as 
linhas horizontais em relevo. Introduza 
a extremidade oposta da tira de teste no 
analisador. Empurre a tira de teste até ao 
máximo possível.*  
 

Janela de aplicação do sangue

Segure na tira de teste por esta 
extremidade

Guias que orientam a tira de teste no 
analisador  

 
 
 
 
 

3.	 Quando APLICAR AMOSTRA aparecer no visor, 
use um coletor de sangue capilar ou pipeta 
para aplicar 15 μL de sangue inteiro na janela 
de aplicação de sangue da tira de teste. 
 
 
 
 
 

4.	 Em apenas 45 segundos, os resultados são 
apresentados no visor. Remova e elimine  
a tira de teste. Não adicione mais sangue a 
uma tira de teste que tenha sido utilizada. 
 
 
 

* Como alternativa, a tira de teste pode ser introduzida no analisador dentro de 10 segundos DEPOIS de 
aplicar o sangue à tira de teste quando o sangue é aplicado na tira de teste diretamente do dedo. Toque na 
gota de sangue pendente do dedo com a janela da aplicação do sangue da tira de teste. A gota de sangue 
deve preencher toda a janela. Insira a tira de teste no analisador. Em apenas 45 segundos, os resultados são 
apresentados no visor.

CONSIDERAÇÕES ADICIONAIS
•	 Se não for apresentado qualquer resultado, certifique-se de que:

-- Foi adicionado sangue suficiente à tira de teste para encher completamente 
a janela de aplicação de sangue. 

-- O analisador está ligado. (Se não ligar, consulte a secção do manual do 
utilizador do analisador acerca da substituição das pilhas.)

-- O MEMo Chip está corretamente instalado na porta.
•	 Se obtiver uma leitura de “BAIXO”, “<__”, “ALTO”, “>__” ou qualquer resultado 

inesperado, teste novamente.
•	 Consulte a secção de Resolução de problemas para obter ajuda adicional.
•	 Para verificar se foi aplicado sangue suficiente à tira de teste, remova a tira depois 

de efetuar o teste e verifique a parte traseira da área de reação. A área de reação 
deve ficar completa e uniformemente colorida. Se isso não acontecer, elimine a tira 
de teste usada e efetue o teste de novo.

Sangue 
suficiente

Sangue 
insuficiente

Verso da tira 
de teste
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USO PREVISTO
Le strisce reattive per il colesterolo PTS Panels® sono progettate per la determinazione 
quantitativa del colesterolo totale nel sangue intero venoso e capillare dalla punta 
del dito. 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. Questo sistema è progettato per 
uso professionale.

SOMMARIO
Il colesterolo è un’importante sostanza utilizzata dal corpo nella produzione di 
determinati ormoni e nelle pareti delle cellule. Un valore elevato di colesterolo 
rappresenta un fattore di rischio per le malattie coronariche. 
Con ciascuna confezione di strisce reattive viene fornito un MEMo Chip® che deve 
essere inserito correttamente nell’analizzatore prima di eseguire 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 45 secondi.

PRINCIPI DEL TEST
I risultati dei test del colesterolo si basano sulla lettura della luce riflessa da una 
striscia reattiva che ha cambiato colore in seguito all’applicazione del sangue. Più 
scuro è il colore, più alto è il livello di colesterolo. L’analizzatore converte questa 
lettura in un risultato di colesterolo, per poi visualizzarlo. Questa procedura si basa 
sul “Metodo Trinder” per la determinazione del colesterolo totale.
Colesterolo

colesterolo esterasi
estere del colesterolo+H2O ———————————— Colesterolo+acido grasso

colesterolo ossidasi
Colesterolo+H2O+O2

———————————— Colest-4-en-3-one+H2O2

perossidasi
2H2O2+4-AAP+anilina disostituita ———————— Colorante chinoneimina+4H2O

MATERIALI FORNITI
•	 Strisce reattive per il colesterolo PTS Panels
•	 MEMo Chip (contiene informazioni relative alle strisce reattive specifiche del lotto)
•	 Istruzioni per l’uso

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
•	 Analizzatore professionale CardioChek PA o CardioChek Plus
•	 Materiali per il controllo della qualità
•	 Lancette pungidito (o forniture per il prelievo ematico venoso)
•	 Tamponi e garze imbevuti di alcool
•	 Raccoglitore di sangue capillare o altra pipetta di precisione per la raccolta 

e l’applicazione del sangue

COMPOSIZIONE CHIMICA
Ciascuna striscia reattiva per colesterolo contiene i seguenti principi attivi:  
Colesterolo esterasi (microrganismi) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                               ≥ 0,75 I.U.
Colesterolo ossidasi (microrganismi) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                               ≥ 0,5 I.U. 
4-amminoantipirina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 12 µg
Perossidasi (rafano) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                             ≥ 1 I.U.
Derivati dell’anilina sostituiti. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                      ≥ 30 µg
Le strisce reattive sono contenute in un flacone essiccato per controllare l’umidità. 
Il setaccio molecolare è integrato 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 2-8 °C (35-46 °F). 
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 è 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 l’uso con altre 

strisce reattive e non conservare il MEMo Chip nel flacone di strisce reattive.
•	 Dopo l’apertura, le strisce reattive rimangono stabili fino alla data di scadenza se 

il flacone è conservato correttamente e sempre tappato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
•	 Per uso diagnostico in vitro.
•	 Le strisce reattive per colesterolo PTS Panels possono essere utilizzate solo negli 

analizzatori di marca 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 utilizzare se il flacone/tappo è aperto o danneggiato.
•	 Non è possibile utilizzare strisce reattive 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 sangue sulla striscia reattiva, 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 l’utilizzo. Le strisce reattive devono essere lette una 
sola volta. Non inserire mai né leggere una striscia reattiva già utilizzata.

•	 Se si ottiene un risultato inatteso, ripetere il test.
•	 Non ingerire.
•	 Gli utenti devono attenersi alle precauzioni standard durante la manipolazione 

o l’utilizzo del presente dispositivo. 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 l’uso su ciascun paziente. 
Il presente sistema di test può essere utilizzato esclusivamente per l’analisi su più 
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 è importante per evitare la potenziale 
trasmissione di malattie infettive.

•	 Con questo dispositivo è possibile utilizzare solo lancette a espulsione automatica 
monouso

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Le strisce reattive PTS Panels sono state progettate per l’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 seguito:
•	 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.
•	 Pulire la punta delle dita con alcol. Accertarsi che l’alcol si asciughi completamente 

prima di pungere il dito.
•	 Utilizzare una lancetta sterile a espulsione automatica 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 “ISTRUZIONI PER L’USO - 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.

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

2.	 Tenere la striscia reattiva per l’estremità con le 
linee orizzontali in rilievo. Inserire l’estremità 
opposta della striscia reattiva nell’analizzatore. 
Spingere la striscia reattiva fino in fondo.*  
 

 

Finestra di applicazione del sangue

Tenere la striscia reattiva per questa 
estremità

Scanalature che guidano la striscia 
reattiva nell'analizzatore  

 
 
 
 
 

3.	 Quando APPLICA CAMPIONE appare sul 
display, utilizzare un raccoglitore o una 
pipetta per il prelievo del sangue capillare per 
applicare 15 µl di sangue intero sulla finestra di 
applicazione del sangue della striscia reattiva. 
 
 
 

4.	 In circa 45 secondi, il risultato sarà visualizzato 
sul display. Rimuovere e gettare la striscia 
reattiva. Non aggiungere altro sangue su 
qualsiasi striscia reattiva già utilizzata. 
 
 
 

 
* Come alternativa, la striscia reattiva può essere inserita nell’analizzatore entro 10 secondi DOPO che il 
sangue è applicato sulla striscia reattiva, quando il sangue viene applicato sulla striscia reattiva direttamente 
da un dito. Toccare una goccia di sangue dal dito alla finestra dell’applicazione del sangue della striscia 
reattiva. La goccia di sangue deve riempire l’intera finestra. Inserire la striscia reattiva nell’analizzatore. In 
circa 45 secondi, il risultato sarà visualizzato sul display.

CONSIDERAZIONI AGGIUNTIVE
•	 Se non viene visualizzato alcun risultato, accertarsi di quanto segue:

-- Verificare che sulla striscia reattiva sia stato aggiunto un campione di sangue 
in quantità sufficiente a riempire completamente la finestra di applicazione 
del sangue. 

-- L’analizzatore è acceso (se non si accende, consultare la sezione relativa alla 
sostituzione delle batterie nella Guida per l’utente dell’analizzatore).

-- Assicurarsi che il MEMo Chip sia installato correttamente nella porta.
•	 Se si ottiene una lettura “LOW”, “<__”, “HIGH”, “>__” o qualsiasi risultato 

imprevisto, ripetere il test.
•	 Per ulteriore assistenza, consultare la sezione Risoluzione dei problemi della Guida 

per l’utente dell’analizzatore.
•	 Per verificare che sia stata applicata una quantità sufficiente di sangue sulla striscia 

reattiva, rimuovere quest’ultima dopo il test e controllare il lato posteriore dell’area 
di reazione. L’area di reazione deve risultare completamente e uniformemente 
colorata. Se l’area non risulta completamente e uniformemente colorata, gettare la 
striscia reattiva utilizzata e ripetere il test.

Sangue 
sufficiente

Sangue non 
sufficiente

Retro della 
striscia reattiva
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RESULTADOS DE LA PRUEBA
Los resultados se muestran en miligramos por decilitro (mg/dL) o en milimoles por litro 
(mmol/L). El analizador está configurado de forma predeterminada en mg/dL, que es 
la unidad adecuada en Estados Unidos y en muchos otros países. Otros países utilizan 
mmol/L. Seleccione las unidades adecuadas para su país. Para obtener instrucciones 
sobre cómo modificar las unidades, consulte la guía de usuario del analizador. No se 
requiere ningún cálculo de los resultados.

CONTROL DE CALIDAD
Las pruebas de control de calidad se emplean para asegurarse de que el sistema 
total (analizador, tiras de prueba y MEMo Chip) funciona de forma adecuada. Los 
usuarios deben realizar controles cuando los resultados sean dudosos o para cumplir 
los requisitos de control de calidad de su centro. Consulte las instrucciones de uso 
suministradas con los materiales de control de calidad para obtener información 
sobre cómo ejecutar dichos controles. Los analizadores profesionales CardioChek PA 
y CardioChek Plus se calibran en fábrica antes de su empaquetado. Utilice la tira de 
control gris suministrada con el analizador para comprobar que la electrónica y la 
óptica del analizador funcionan correctamente. La tira de control NO es una prueba 
de control de calidad.  
PRECAUCIÓN: Si el resultado de la prueba de control de calidad se sale del intervalo 
que se muestra en la tarjeta de intervalos de control de calidad, NO utilice el sistema 
para analizar la sangre. El sistema podría no estar funcionando correctamente. Si no 
puede solucionar el problema, póngase en contacto con el servicio de atención al 
cliente para recibir ayuda.

VALORES PREVISTOS
Los niveles de colesterol en sangre varían en función de los alimentos consumidos, 
el nivel de actividad, el estado de salud, las dosis de fármacos, el estrés o el ejercicio.
Los intervalos esperados o de referencia recomendados pertenecen a las directrices 
del programa US National Cholesterol Education Program (NCEP) de 2001 y son los 
siguientes:7

Valores previstos (totales) de colesterol
•	 Por debajo de 200 mg/dL (5,18 mmol/L): deseable
•	 De 200 a 239 mg/dL (5,18-6,20 mmol/L): al límite o algo por encima de lo normal
•	 240 mg/dL (6,21 mmol/L) y por encima: alto

Un profesional sanitario analizará los valores que son específicamente adecuados para 
cada paciente. Deberán realizarse al menos dos mediciones de colesterol en momentos 
separados antes de tomar una decisión médica, dado que una sola lectura puede no 
representar la concentración habitual de colesterol de un paciente. Un nivel elevado de 
colesterol solo constituye un factor de riesgo de cardiopatía. Existen muchos otros. Lo 
recomendable es un nivel de colesterol inferior a 200 mg/dL. 

RANGO DE MEDICIÓN
Este sistema de análisis detectará niveles de colesterol de 100 a 400 mg/dL 
(2,59-10,36 mmol/L) y mostrará un valor numérico si el resultado se encuentra 
dentro de ese intervalo. 
Los resultados por debajo de este intervalo se mostrarán como “LOW” (BAJO) 
o “< 100 mg/dL (2,59 mmol/L)”.
Los resultados por encima de este intervalo se mostrarán como “HIGH” (ALTO) 
o “>400 mg/dL (10,36 mmol/L)”.
IMPORTANTE: Si obtiene uno de estos resultados o uno inesperado en 
cualquiera de las pruebas, vuelva a realizarla con una tira reactiva nueva 
sin utilizar.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1.	 CONSERVANTES: Las muestras de sangre que contengan conservantes (fluoruro 

u oxalato) no deben emplearse para realizar pruebas en este sistema. El EDTA y la 
heparina no interfieren en el análisis.

2.	 EMPLEO EN NEONATOS: Este producto no se ha probado con sangre de 
neonatos. Este sistema de análisis no debe emplearse con esos tipos de muestras.

3.	 METABOLITOS: Las sustancias reductoras como la vitamina C pueden disminuir 
de manera falsa el resultado de la prueba.

4.	 HEMATOCRITO: Unos valores de hematocritos superiores al 50 % o inferiores al 
30 % pueden mostrar unos resultados de colesterol erróneamente inferiores.

5.	 BILIRRUBINA Y HEMOGLOBINA: Un valor de bilirrubina de hasta 20 mg/dL  
y un valor de hemoglobina de hasta 200 mg/dL no interfieren.

CARACTERÍSTICAS DEL RENDIMIENTO
1.	 EXACTITUD: Se llevó a cabo un estudio clínico por parte de profesionales 

sanitarios que midieron los niveles de colesterol en muestras de sangre capilar 
fresca de 125 personas. Los resultados a continuación muestran que las tiras 
reactivas de colesterol se asemejan al método de medición de colesterol de 
referencia correlacionado con el “método Abell-Kendall”. El rendimiento de las 
tiras reactivas de colesterol lo ha determinado un laboratorio en red (Cholesterol 
Reference Method Laboratory Network) para cumplir los requisitos de exactitud 
y precisión recomendados por el NCEP. Esta certificación la emite el Centro 
Estadounidense de Control de Enfermedades.
Tiras reactivas de colesterol PTS Panels frente al método de referencia
Número de pacientes = 125	 Pendiente = 1,01
Intersección en Y = -1,83	 r = 0,91
Doscientas tres (203) personas se pincharon el dedo y midieron su nivel de 
colesterol. En estos estudios, el 4,4 %, o 9 pacientes, obtuvieron resultados que 
eran erróneamente bajos (negativos falsos). Cerca del 23 % de los pacientes 
obtuvieron resultados que fueron erróneamente altos (positivos falsos).

2.	 PRECISIÓN: Se analizaron veinte muestras de varios niveles de sangre completa 
en busca de colesterol. Los resultados fueron los siguientes:
N.º de muestras 20 20 20 20
Conc. media de colesterol (mg/dL) 105 154 230 262
Desviación est. (mg/dL) 2,54 3,72 6,61 7,67
Coeficiente de variación (%) 2,42 2,41 2,88 2,92
Esto quiere decir que la variación entre las tiras no supera el 3 %.

3.	 INTERFERENCIAS: Consulte la sección LIMITACIONES.

INFORMACIÓN CLIA (SOLO EE. UU.)
Categoría de complejidad: No aplicable 

EE. UU.: VENTA SOLO CON RECETA MÉDICA
Precaución: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo 
a un médico o bajo prescripción médica.

DISPONIBILIDAD
REF/N.º CAT.	 DESCRIPCIÓN
1708	 Analizador profesional CardioChek PA
2700	 Analizador profesional CardioChek Plus 
1711	 Tiras reactivas de colesterol PTS Panels: 25 pruebas 
2863	 Tubos capilares PTS Collect™ de 15 μL: 25 pruebas
0721	 Controles multiquímicos PTS Panels: nivel 1 y nivel 2
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SERVICIO DE ATENCIÓN AL CLIENTE
Para solicitar asistencia relacionada con los productos de PTS Diagnostics, póngase en 
contacto con el servicio de atención al cliente de PTS Diagnostics (horario de atención: 
de lunes a viernes, de 6:00 a 21:00, hora local de la costa este de EE. UU.) o con su 
distribuidor local autorizado.

+1-877-870-5610 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1-317-870-5610 (teléfono directo)
+1-317-870-5608 (fax)
Correo electrónico: customerservice@ptsdiagnostics.com

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

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.  
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip y PTS Collect son marcas comerciales de  
Polymer Technology Systems, Inc.
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Schiffgraben 41
30175 Hannover (Alemania)
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EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS
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Consulte las instrucciones de uso Precaución

Cantidad suficiente para <n> pruebas

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea

Dispositivo médico para diagnóstico 
in vitro

Mantener alejado de la luz solar

Fabricante

Este producto cumple con los requisitos 
de la Directiva europea 98/79/CE sobre 
dispositivos médicos para diagnóstico 
in vitro.

Límite de temperatura

RESULTADOS DO TESTE
Os resultados são apresentados em miligramas por decilitro (mg/dL) ou em milimoles 
por litro (mmol/L). O analisador está predefinido para mg/dL, que é a unidade de 
medida adequada nos Estados Unidos e em muitos outros países. Outros países 
utilizam mmol/L. Selecione as unidades corretas para o seu país. Para obter instruções 
sobre como alterar as unidades, consulte o manual do utilizador do analisador. Não é 
necessário o cálculo dos resultados.

CONTROLO DE QUALIDADE
Os testes de controlo de qualidade são utilizados para garantir que o sistema total 
(analisador, tiras de teste, MEMo Chip) está a funcionar corretamente. Os utilizadores 
devem realizar controlos quando os resultados forem questionáveis ou de modo a 
cumprir os requisitos de controlo de qualidade das suas próprias instalações. Consulte 
as instruções de utilização fornecidas com os materiais de controlo de qualidade para 
obter informações sobre como executar os controlos. Os analisadores profissionais 
CardioChek PA e CardioChek Plus são calibrados de fábrica antes de serem embalados. 
Utilize a tira de verificação cinzenta fornecida com o analisador para verificar se os 
componentes eletrónicos e óticos do sistema estão a funcionar corretamente. A tira 
de verificação NÃO é um teste de controlo de qualidade.  
ATENÇÃO: se o resultado do seu teste de controlo de qualidade estiver fora do 
intervalo de controlo apresentado no cartão do intervalo de controlo, NÃO utilize 
o sistema para testar sangue. O sistema pode não estar a funcionar corretamente. 
Se não conseguir corrigir o problema, contacte o Apoio ao cliente para obter ajuda.

VALORES ESPERADOS
Os níveis de colesterol no sangue variam periodicamente dependendo dos alimentos 
consumidos, níveis de atividade, estado de saúde, doses de medicação, stress ou 
exercício físico.
Os intervalos esperados ou recomendados são os seguintes de acordo com 
a US National Cholesterol Education Program (NCEP) 2001 Guidelines:7

Valores esperados do colesterol (total)
•	 Abaixo de 200 mg/dL (5,18 mmol/L) – desejável
•	 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

Um profissional de cuidados de saúde debaterá os valores especificamente adequados 
para cada paciente. Devem ser realizadas, no mínimo, duas medições do colesterol 
em ocasiões distintas antes da tomada de qualquer decisão clínica, uma vez que uma 
única leitura pode não ser representativa da concentração de colesterol habitual de 
um paciente. Um nível de colesterol elevado é apenas um dos riscos para doenças 
cardíacas. Existem muitos outros fatores de risco. O ideal é ter um nível de colesterol 
inferior a 200 mg/dL. 

LIMITES DE MEDIÇÃO
Este sistema de teste deteta níveis de colesterol de 100-400 mg/dL (2,59-10,36 mmol/L) 
e mostra um valor numérico para os resultados neste intervalo. 
Os resultados abaixo deste intervalo apresentam “LOW” (Baixo) ou “<100 mg/dL 
(2,59 mmol/L)”.
Os resultados acima deste intervalo apresentam “HIGH” (Alto) ou “>400 mg/dL 
(10,36 mmol/L)”.
IMPORTANTE: Se receber um destes resultados ou um resultado inesperado 
para qualquer teste, repita o teste com uma tira de teste não utilizada.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
1.	 CONSERVANTES: As amostras sanguíneas conservadas com Fluoreto ou Oxalato 

não devem ser testadas com este sistema. A EDTA e a heparina não interferem 
no teste.

2.	 UTILIZAÇÃO NEONATAL: Este produto não foi testado com sangue neonatal. 
Este sistema de análises não deve ser usado com estas amostras.

3.	 METABOLITOS: Reduzir substâncias como a Vitamina C poderá reduzir 
falsamente o resultado do teste.

4.	 HEMATÓCRITO: Os valores de hematócrito superiores a 50% ou inferiores a 30% 
podem fazer baixar incorretamente o resultado do colesterol.

5.	 BILIRRUBINA E HEMOGLOBINA: A bilirrubina até 20 mg/dL e a hemoglobina 
até 200 mg/dL não interferem.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
1.	 EXATIDÃO: Foi realizado um estudo clínico por profissionais de cuidados de 

saúde que mediram os níveis de colesterol em amostras de sangue capilar 
novo de 125 pessoas. Os resultados abaixo mostram que as tiras de teste de 
colesterol comparam-se bem a um método de teste de colesterol de referência 
correlacionado com o “Método Abell-Kendall”. O desempenho das tiras de teste 
de colesterol foi determinado por um laboratório de rede (Rede de laboratórios de 
métodos de referência do colesterol) com vista a cumprir os requisitos de exatidão 
e precisão recomendados pela NCEP. Esta certificação é emitida através dos 
Centros para o Controlo de Doenças.
Tiras de teste de colesterol PTS Panels em comparação com o Método 
de referência
Número de pacientes = 125	 declive = 1,01
y-interceção = -1,83	 r = 0,91
Duzentas e três (203) pessoas picaram o seu próprio dedo e testaram o 
seu colesterol. Nestes estudos, 4,4% ou 9 pacientes, obtiveram resultados 
incorretamente baixos (falsos negativos). Cerca de 23% dos pacientes obtiveram 
resultados incorretamente altos (falsos positivos).

2.	 PRECISÃO: Foram testados vinte replicados de vários níveis de sangue inteiro 
quanto à presença de glicose. Os resultados obtidos foram os seguintes:
N.º de amostras 20 20 20 20
Conc. de colesterol médio (mg/dL) 105 154 230 262
Desvio padrão (mg/dL) 2,54 3,72 6,61 7,67
Coeficiente de variação (%) 2,42 2,41 2,88 2,92
Isto significa que a variação entre as tiras de teste é inferior a 3%.

3.	 INTERFERÊNCIAS: Ver a secção LIMITAÇÕES

INFORMAÇÕES CLIA (EUA APENAS)
Categorização quanto à Complexidade: Dispensada 

EUA: APENAS RX
Cuidado: a lei federal restringe a venda deste dipositivo a ou por ordem de um 
prestador de cuidados de saúde credenciado.

DISPONIBILIDADE
REF/CAT NÚM.	 DESCRIÇÃO
1708	 Analisador profissional CardioChek PA
2700	 Analisador profissional CardioChek Plus 
1711	 Tiras de teste de colesterol PTS Panels – 25 testes 
2863	 Tubos capilares PTS Collect™, 15 µL – 25 unidades
0721	 Controlos de multiquímica PTS Panels – Nível 1 e 2
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APOIO AO CLIENTE
Para obter assistência para produtos PTS Diagnostics, contacte o Apoio ao cliente  
(de segunda a sexta-feira, 06:00 às 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 são fabricadas nos Estados Unidos pela  
Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 EUA.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.  
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip e PTS Collect são marcas comerciais da  
Polymer Technology Systems, Inc.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Alemanha

Utilizar até

EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS

Número de catálogo Manter seco

Código do lote

Consulte as instruções de utilização Cuidado

Contém o suficiente para <n> testes

Representante autorizado na 
União Europeia

Dispositivo médico para diagnósticos 
in vitro

Manter afastado da luz solar

Fabricante

Este produto cumpre os requisitos 
da diretiva europeia 98/79/CE para 
dispositivos médicos de diagnóstico 
in vitro

Limite de temperatura

RISULTATI DEL TEST
I risultati visualizzati in milligrammi al decilitro (mg/dl) o in millimoli al litro (mmol/l). 
L’analizzatore è preimpostato in mg/dl, che è l’unità utilizzata negli Stati Uniti e in 
molti altri Paesi. Altri Paesi utilizzano mmol/l. Selezionare le unità che sono corrette 
per il proprio Paese. Per le istruzioni su come cambiare le unità, si prega di consultare 
il manuale d’uso dell’analizzatore. Non è necessario alcun calcolo dei risultati.

CONTROLLO DELLA QUALITÀ
I test di controllo qualità vengono effettuati per verificare che il sistema nella sua 
completezza (analizzatore, strisce reattive e MEMo Chip) funzioni correttamente. 
I controlli vanno eseguiti quando i risultati sono dubbi o per soddisfare i requisiti di 
controllo qualità stabiliti dalla propria struttura. Vedere le istruzioni per l’uso fornite 
con i materiali di controllo della qualità per informazioni su come eseguire i controlli. 
Gli analizzatori professionali CardioChek PA e CardioChek Plus sono calibrati in fabbrica 
prima di essere imballati. Utilizzare la striscia di verifica grigia fornita con l’analizzatore 
per verificare che l’elettronica e l’ottica dell’analizzatore funzionino correttamente. 
La striscia di verifica NON è un test di controllo della qualità.  
ATTENZIONE: se il risultato del test di controllo della qualità è al di fuori dell’intervallo 
di controllo indicato sulla scheda degli intervalli di controllo, NON utilizzare il sistema 
per testare il sangue. Il sistema potrebbe non funzionare correttamente. Se non è 
possibile correggere il problema, contattare il servizio clienti per assistenza.

VALORI ATTESI
I livelli di colesterolo nel sangue variano di volta in volta a seconda del cibo ingerito, 
dei livelli di attività, dello stato di salute, dei dosaggi dei farmaci, dello stress o 
dell’esercizio fisico.
Gli intervalli previsti o di riferimento consigliati sono quelli che seguono, in base alle 
direttive del 2001 dell’US National Cholesterol Education Program (NCEP):7

Valori attesi per il colesterolo (totale)
•	 inferiore a 200 mg/dl (5,18 mmol/l) – preferibile
•	 200-239 mg/dl (5,18-6,20 mmol/l) – limite/elevato
•	 240 mg/dl (6,21 mmol/l) e superiore – elevato

Un professionista sanitario discuterà dei valori specificamente appropriati per ciascun 
paziente. Prima di prendere una decisione medica, è necessario effettuare almeno 
due misurazioni del colesterolo in momenti differenti, dal momento che una singola 
lettura può non essere rappresentativa della concentrazione di colesterolo tipica del 
paziente. Un livello elevato di colesterolo è solo uno dei fattori di rischio delle patologie 
cardiache. Ne esistono molti altri. È preferibile un livello di colesterolo inferiore a 
200 mg/dl. 

INTERVALLO DI MISURAZIONE
Questo sistema di test rileva i livelli di colesterolo da 100 a 400 mg/dl 
(2,59 - 10,36 mmol/l) e visualizza un valore numerico per i risultati che  
rientrano in questo intervallo. 
I risultati inferiori a questo intervallo saranno letti come “LOW” o “<100 mg/dl 
(2,59 mmol/l).”
I risultati superiori a questo intervallo saranno letti come “HIGH” o “>400 mg/dl 
(10,36 mmol/l).”
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
1.	 CONSERVANTI: per eseguire i test con questo sistema, non utilizzare campioni 

ematici conservati con fluoruro o ossalato. EDTA ed Eparina non interferiscono con 
l’analisi.

2.	 USO NEONATALE: questo prodotto non è stato testato per l’uso neonatale. 
Il sistema di analisi non va utilizzato con questi campioni.

3.	 METABOLITI: la riduzione di sostanze quali la Vitamina C potrebbero falsamente 
ridurre il risultato del test.

4.	 EMATOCRITO: valori di ematocrito superiori al 50% o inferiori al 30% potrebbero 
erroneamente abbassare il risultato del livello di colesterolo.

5.	 BILIRUBINA ED EMOGLOBINA: valori di bilirubina fino a 20 mg/dl e di 
emoglobina fino a 200 mg/dl non interferiscono.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
1.	 ACCURATEZZA: è stato condotto uno studio clinico da professionisti sanitari 

che hanno misurato i livelli di colesterolo in campioni di sangue capillare fresco 
provenienti da 125 persone. I risultati riportati sotto mostrano che le strisce 
reattive per colesterolo possono essere confrontate favorevolmente con un 
metodo correlato al “Metodo Abell-Kendall.” Le prestazioni delle strisce reattive 
per colesterolo sono state determinate da un network laboratory (Cholesterol 
Reference Method Laboratory Network) in modo da rispettare tutti i requisiti di 
precisione e accuratezza consigliati dal NCEP. La presente certificazione viene 
emessa tramite i Centers for Disease Control.
Strisce reattive per colesterolo PTS Panels vs. metodo di riferimento
Numero di pazienti = 125	 pendenza = 1,01
intercetta y = -1,83	 r = 0,91
Duecentotré (203) persone hanno ricevuto la puntura sul dito e testato il 
colesterolo. In questi studi, il 4,4% (equivalente a 9 pazienti) ha ottenuto risultati 
erroneamente bassi (falsi negativi). Circa il 23% dei pazienti ha ottenuto risultati 
erroneamente elevati (falsi positivi).

2.	 PRECISIONE: il colesterolo è stato testato su venti repliche di vari livelli di sangue 
intero. Sono stati ottenuti i seguenti risultati:
N. di campioni 20 20 20 20
Conc. media di colesterolo (mg/dl) 105 154 230 262
Deviazione standard (mg/dl) 2,54 3,72 6,61 7,67
Coefficiente di variazione (%) 2,42 2,41 2,88 2,92
Ciò significa che la variazione fra le strisce è inferiore al 3%.

3.	 INTERFERENZE: consultare la sezione LIMITI.

INFORMAZIONI CLIA (SOLO PER GLI STATI UNITI)
Classificazione complessità: prorogata 

STATI UNITI: SOLO SU PRESCRIZIONE
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo 
ai soli medici dotati di licenza o dietro loro prescrizione.

DISPONIBILITÀ
RIF/CAT N.	 DESCRIZIONE
1708	 Analizzatore professionale CardioChek PA
2700	 Analizzatore professionale CardioChek Plus 
1711	 Strisce reattive per il colesterolo PTS Panels – 25 test 
2863	 Provette per sangue capillare PTS Collect™, 15 μl – 25 conteggi
0721	 Controlli chimici multi-componenti PTS Panels – Livelli 1 e 2
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SERVIZIO CLIENTI
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 Technology Systems, Inc.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germania

Data di scadenza

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Numero di catalogo Tenere asciutto

Codice lotto

Consultare le Istruzioni per l’uso Attenzione

Contenuto sufficiente per <n> test

Rappresentante autorizzato nella 
Comunità Europea

Dispositivo medico per diagnostica 
in vitro

Tenere lontano dalla luce solare

Produttore

Questo prodotto soddisfa i requisiti 
della Direttiva europea 98/79/CE per 
i dispositivi medici per diagnostica 
in vitro

Limite di temperatura


