pts panels°

Tiras de teste

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

FINALIDADE

As tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels® destinam-se a medicao do colesterol de
Lipoproteina de alta densidade (HDL). As medigdes de lipoproteina sao usadas no diagndstico
e tratamento de distdrbios relacionados com lipidos (como a diabetes mellitus), aterosclerose
e de varias doengas hepaticas e renais. Este sistema destina-se a utilizagdo profissional.

RESUMO

0 colesterol HDL, frequentemente chamado “bom colesterol,”é um componente importante
de um perfil lipidico. Um HDL baixo indica um risco acrescido de doencas corondrias, ao
passo que um HDL elevado indica um risco reduzido. Os individuos devem consultar o seu
profissional de satde para se informarem sobre os niveis de HDL e sobre quando utilizar este
teste. £ fomecido 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
0 nome do teste, a curva de calibrado, 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, os
resultados do teste sdo apresentados em apenas 45 sequndos.

PRINCIPIO DO TESTE

0s resultados dos testes ao colesterol HDL baseiam-se numa leitura da luz refletida de uma
tira de teste que mudou de cor apés a aplicacdo do sangue. Quanto mais intensa for a cor,
mais elevado € o nivel de HDL. 0 analisador converte esta leitura num resultado de HDL

e apresenta-o. Este procedimento baseia-se no "Método Trinder" para a determinagdo do
colesterol.
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MATERIAIS FORNECIDOS

Tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels
MEMo Chip (contém informagdes especificas do lote de tiras de teste)
Instrugdes de utilizacdo

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
+Analisadores profissionais CardioChek PA e CardioChek Plus
+ Materiais para controlo de qualidade
« Lancetas para picada digital (ou consumiveis de colheita de sangue venoso)
+Toalhetes com lcool e gaze
Coletor de sangue capilar ou outra pipeta de precisdo para a colheita e aplicagdo de
sangue

COMPOSICAO QUIMICA

(ada tira de teste ao colesterol HDL PTS Panels contém os seguintes ingredientes ativos:
Esterase de colesterol (Micro-0rganismo) .............cooevveiininnninn >061U.
Oxidase de colesterol (micro-organismo)
Hexahidrato de cloreto de ésio
D-Sorbitol
Tampao Tris
Sulfato de dextrano
PVA (élcool polivinilico)
MOPS
Sucrose........

Peroxidase (Rabano) .U.
4-aminoantipirina. . s =129
Derivados de anilina substituidos . . ..>30pg

As tiras de teste sdo incluidas num frasco desidratado para controlar a humidade. A manga
molecular estd integrada no frasco.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« Guarde as tiras de teste num local seco e fresco, a uma temperatura ambiente de
20-30 °C (68-86 °F) ou refrigeradas a 2-8°C (35-46°F). As tiras de teste devem estar
a temperatura ambiente de 20-30 °C (68-86 °F) 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. Nao as junte com outras tiras e ndo guarde
0 MEMo Chip no frasco das tiras de teste.

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

AVISOS E PRECAUGOES

« Para utilizagdo em diagndsticos in vitro.

« Astiras de teste PTS Panels so podem ser utilizadas nos analisadores profissionais
CardioChek PA e CardioChek Plus.

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

Nao utilizar se o frasco/tampa estiver aberto ou danificado.

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 mais 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.

Manter fora do alcance das criangas com menos de 3 anos de idade.

0s utilizadores devem respeitar as Precaugdes Padrdo ao manusear ou utilizar este

dispositivo. 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 apds a utilizacdo em cada doente. Este sistema

de teste 56 pode ser usado para analisar mdltiplos doentes se as Precaugdes Padrao e os

procedimentos de desinfecao do fabricante forem sequidos.

- (Consulte o manual do utilizador do analisador para obter as instrugdes de limpeza e
desinfecdo. Este procedimento é importante para evitar a potencial transmissao de
doengas infecciosas.

« S6 podem ser usados dispositivos de lancetamento auto-desativéveis de utilizagdo tnica
com este dispositivo.

RECOLHA E PREPARACAO DE ESPECIMES
As tiras de teste PTS Panels foram concebidas para utilizacdo 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 utilizagao de logoes e de cremes para as maos antes do teste.
« Asméos devem ser lavadas em dgua quente com sabéo, enxaguadas e secadas
cuidadosamente.

Limpar a ponta do dedo com dlcool. Certifique-se de que o dlcool seca completamente
antes de picar o dedo.

Use uma lanceta estéril descartdvel de desativacdo automatica 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 "INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - TESTES" para obter informacdes sobre
como aplicar o sangue na tira de teste.

- Himine 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.

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - TESTES
IMPORTANTE: Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de efetuar o teste.

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

CardioChek va

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 maximo possivel.

Guias que orientam a tira de teste no
analisador

Janela de aplicagao do sangue

Qo

= Segure na tira de teste por esta
extremidade

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

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

CONSIDERAGOES ADICIONAIS

« Sendo for apresentado qualquer resultado, certifique-se de que:

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

- Oanalisador estd ligado. (Se ndo ligar, consulte a seccdo do manual do utilizador do
analisador acerca da substituicdo das pilhas.)

- 0 MEMo Chip esté corretamente instalado na porta.

Se obtiver uma leitura de "LOW” (baixo), "<__", "HIGH" (alto), ">__" ou qualquer

resultado inesperado, teste novamente.

Consulte a seccao de Resolucao de problemas para obter ajuda adicional.

Para verificar se foi aplicado sangue suficiente a tira de teste, remova a tira depois

de efetuar o teste e verifique a parte traseira 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.

Sangue  Sangue Verso da tira
suficiente  insuficiente de teste

Polymer Technology Systems, Inc.
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RESULTADOS DO TESTE

0s resultados sdo apresentados em miligramas por decilitro (mg/dL) ou em milimoles
por litro (mmol/L). 0 analisador esté predefinido para mg/dL, que é a unidade de medida
adequada nos Estados Unidos e em muitos outros paises. Outros paises utilizam mmol/L.
Selecione as unidades corretas para o seu pais. Para obter instrugdes sobre como alterar
as unidades, consulte 0 manual do utilizador do analisador. Nao é necessario o calculo dos
resultados.

CONTROLO DE QUALIDADE

0s testes de controlo de qualidade sao utilizados para garantir que o sistema total
(analisador, tiras de teste, MEMo Chip) estd a funcionar corretamente. Os utilizadores
devem realizar controlos quando os resultados forem questiondveis ou de modo a cumprir
os requisitos de controlo de qualidade das suas prdprias instalagdes. Consulte as instrugdes
de utilizagdo fornecidas com os materiais de controlo de qualidade para obter informagdes
sobre como executar os controlos. Os analisadores profissionais CardioChek PA e CardioChek
Plus sdo calibrados de fabrica antes de serem embalados. Utilize a tira de verificagdo
cinzenta fornecida com o analisador para verificar se os componentes eletrénicos e dticos do
sistema estdo a funcionar corretamente. A tira de verificagio NAO é um teste de controlo de
qualidade.

CUIDADO: Se o resultado do seu teste de controlo de qualidade estiver fora do intervalo de
controlo apresentado no cartdo do intervalo de controlo, NAO utilize o sistema para testar
sangue. 0 sistema pode ndo estar a funcionar corretamente. Se ndo consequir corrigir o
problema, contacte o Apoio ao cliente para obter ajuda.

VALORES ESPERADOS

0s niveis de colesterol no sangue variam periodicamente dependendo dos alimentos
consumidos, niveis de atividade, estado de satide, doses de medicacdo, stress ou exercicio
fisico.

Os intervalos esperados ou recomendados sao os valores da US National Cholesterol
Education Program (NCEP) 2001 Guidelines e séo os seguintes:®

40 mg/dL (1,04 mmol/L) e inferior - Baixo (risco acrescido de doengas corondrias)
60 mg/dL (1,55 mmol/L) e superior - Alto (risco reduzido de doengas corondrias)

LIMITES DE MEDICAO

Este sistema de teste deteta niveis de HDL de 25-85 mg/dL (0,65-2,20 mmol/L) e mostra um
valor numérico para os resultados neste intervalo.

0s resultados abaixo deste intervalo apresentam "LOW" (Baixo) ou "<25 mg/dL (0,65 mmol/L)".
0s resultados acima deste intervalo apresentam "HIGH" (Alto) ou ">85 mg/dL 2,20 mmoI/L)
IMPORTANTE: Se obtiver um destes resultados ou um resultad p para
qualquer teste, repita o teste com uma tira de teste nao utilizada.

Devem ser realizadas, no minimo, duas medigdes do colesterol HDL em ocasides distintas
antes da tomada de qualquer decisdo clinica, uma vez que uma tnica leitura pode ndo ser
representativa da concentragdo de colesterol HDL habitual de um paciente. Este teste ndo
substitui um teste de painel lipidico laboratorial.

LIMITA(;OES DO PROCEDIMENTO

. CONSERVANTES: As amostras sanguineas conservadas com Fluoreto ou Oxalato ndo
devem ser testadas com este sistema. 0 EDTA e a heparina ndo interferem no teste.
Aamostra de eleigdo € o sanque inteiro fresco.

2. UTILIZACAO NEONATAL: Este produto néo foi testado com sangue neonatal. Até estes
testes serem efetuados, este sistema de testes ndo deve ser usado com amostras de
sangue neonatal.

3. METABOLITOS: Reduzir substancias como a Vitamina C poderd reduzir falsamente
o resultado do teste. A bilirrubina até 10 mg/dL e a hemoglobina até 750 mg/dL nao
interferem. Os triglicéridos até 1000 mg/dL ndo interferem.

4. HEMATOCRITO: Nenhum efeito observado no hematécrito em amostras entre 33%
€ 49% HCT.

5. MEDICAMENTOS: Tanto a dopamina como a ct-metildopa interferiram a todos os niveis
testados, a partir de 1,75 mg/dL para a dopamina e 0,625 mg/dL para act-metildopa.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
1. EXATIDAO:
Num estudo clinico efetuado em dois locais, foi estabelecida uma correlacdo entre
uma nova tira de teste modificada e uma formula prévia da tira de teste. Foi medido
o colesterol HDL de 40 individuos com ambas as formulas de tiras de teste, anovaea
anterior. Os resultados da comparagdo sao apresentados abaixo.
Tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels Novas vs. Originais
Nimero de pacientes = 40 Intervalo dos resultados dos pacientes:
29283 mg/dL
declive=10,835 y-intercecdao =5,6 r=0,96
Tendéncia a 40 mg/dL =-1,0 mg/dL
0s trés estudos que se seguem foram realizados utilizando a formula original da tira de
teste a qual foi comparada a nova tira de teste acima.
Foi realizado um estudo clinico profissional em trés locais. Os profissionais de satde
mediram os niveis de colesterol HDL em amostras de sangue capilar fresco de 88
individuos. As tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels foram comparadas com os
resultados de um método de HDL automatizado.
Tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels vs. Método Automatizado
Nimero de pacientes = 88 Intervalo dos resultados dos pacientes:
<25a>85mg/dL
declive=1,1 y-intercecdo = -4,1 r=0,89
Tendéncia a 35 mg/dL =-0,2 mg/dL
Noutro estudo, as tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels foram utilizadas por
profissionais em 87 pacientes de quatro locais e os resultados foram comparados aos
dos testes efetuados nos mesmos pacientes através do método Abell-Kendall num
laboratdrio da Cholesterol Reference Method Laboratory Network (CRMLN). Os resultados
foram os seguintes:
Tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels vs. Método Abell-Kendall
Namero de pacientes = 87 Intervalo dos resultados dos pacientes:
<25a80mg/dL
Declive =0,85 y-intercecdo =2,2 r=085
Tendéncia a 35 mg/dL =-3,1 mg/dL
Num estudo de consumidores, foi testado o colesterol HDL de oitenta e sete (87)
consumidores com as tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels. Os resultados destes
consumidores foram comparados com um método de referéncia de HDL recomendado
pelo Centros de Controlo e Prevengao de Doencas (CDC).
Nenhum dos resultados dos consumidores deste estudo indicou um colesterol HDL
de 35 mg/dL ou superior, quando o seu HDL era inferior a 35 mg/dL de acordo com o
método de referéncia. Cerca de 28% dos consumidores deste estudo que analisaram o
seu préprio HDL uma vez obtiveram resultados inferiores a 35 mg/dL, quando o seu HDL
era inferior a 35 mg/dL, ou superior, de acordo com o método de referéncia. Quando o
teste foi repetido, esta taxa melhorou para 16%. Isto significa que, por vezes, ao analisar
0 seu préprio HDL, pode obter resultados inferiores a 40 mg/dL, quando na verdade os
seus resultados sao superiores a 40 mg/dL. A repeti¢do dos testes é particularmente
importante para confirmar resultados inferiores a 40 mg/dL.
2. PRECISAO: Um laboratério profissional analisou o colesterol HDL em vinte amostras
idénticas de trés niveis de sangue inteiro. Os resultados obtidos foram os seguintes:

N.o de amostras 20 20 20

Conc. média de colesterol HDL (mg/dL) 36,4 455 65,0
Desvio padréo (mg/dL) 1,67 2,56 473
Coeficiente de variagao (%) 4,59 5,63 7,28

Duas pessoas leigas analisaram o sangue a dois niveis de colesterol HDL com os seguintes

resultados: Pessoa leiga 1 Pessoa leiga 2
N.o de amostras 20 20 20 20

Conc. média de colesterol HDL (mg/dL) 4538 69,4 452 64,3
Desvio padréo (mg/dL) 2,73 5,06 2,95 3,34
Coeficiente de variagdo (%) 597 729 6,52 519

Isto significa que os resultados ndo devem diferir em mais de cerca de 8%.
3. INTERFERENCIAS: Ver a seccdo LIMITACOES

INFORMAGOES CLIA (EUA APENAS)
Categorizacdo quanto a Complexidade: Dispensada

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

DISPONIBILIDADE

REF/CATNUM.  DESCRICAO

1708 Analisador profissional CardioChek PA

2700 Analisador profissional CardioChek Plus

1714 Tiras de teste ao colesterol HDL PTS Panels — 25 testes
2863 Tubos capilares PTS Collect™, 15uL — 25 unidades
0721 Controlos de multiquimica PTS Panels — Nivel 1e 2
0722 Controlos de colesterol HDL PTS Panels — Nivel 1e2
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APOI0 AO CLIENTE

Para obter assisténcia para produtos PTS Diagnostics, contacte o Apoio ao cliente (de
segunda a sexta-feira, 06:00 - 21:00 h., hora da 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.

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

Technology Systems, Inc.
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Dispositivo médico para diagndsticos in vitro Manter afastado da luz solar

Nimero de catélogo Manter seco
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Consulte as instrugdes de utilizacao Cuidado

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

Contém o suficiente para <n> testes
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Representante autorizado na Uniao
Europeia




