pts panels®

Controlos de

Para utilizagdo profissional com os analisadores CardioChek® PA
e CardioChek® Plus (v1.08 e inferiores)

FINALIDADE

Para utilizar com as tiras de teste profissionais PTS Panels® como materiais de controlo de
qualidade, para determinar a precisdo e detetar desvios analiticos sisteméticos do seu sistema
de andlises.

RESUMO E EXPLICAGAO

0s controlos de colesterol HDL profissionais PTS Panels, contém colesterol, que reage com as tiras
de teste para produzir cor. Quanto mais escura € a cor, mais elevada € a concentracao de colesterol
HDL. 0 resultado para cada nivel de controlo deverd encontrar-se no intervalo especificado

no Cartdo de intervalos para controlo de qualidade incluido com estes materiais. Quando os
resultados forem questiondveis, devem efetuar-se controlos para verificar o desempenho do
sistema de andlises, por forma a obedecer aos requisitos de controlo de qualidade das instalagdes,
ou conforme exigido pelas entidades de acreditacdo e requlamentagdo locais.

Nota: Os analisadores profissionais CardioChek® Plus v.1.09 e superiores ndo exigem controlos

de colesterol HDL.

COMPOSICAO QUIMICA
0s controlos de colesterol HDL de autodiagndstico PTS Panels contém:

Glicose (de milho) > 680 mg/dL
Glicerina (sintética) >58,5mg/dL
Colesterol (de la de ovelha) >30mg/dL
Conservantes (isotiazolonas) <0,01%

Ingredientes inertes
Recorde que os niveis sdo variaveis

PRECAUCOES
- Para utilizacdo em diagndsticos in vitro. Destina-se exclusivamente a utilizacdo por
profissionais.
Nao ingerir o contetido.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
0s materiais podem ser eliminados no lixo comum.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Guardar num local fresco e seco, a uma temperatura ambiente de 20-30°C (68-86°F). Pode ser
quardado no frigorifico a 2-8°C (35-46°F). Nao congelar. 0 produto estd pronto a utilizar. Tapar
novamente apds a utilizacdo.

Ter cuidado para ndo contaminar a ponta da pipeta. Nao utilizar para além da data de validade
indicada no frasco. 0 produto aberto € estavel durante um periodo minimo de dez meses
atemperatura ambiente.

MATERIAIS FORNECIDOS
« Dois (2) frascos de controlos de colesterol HDL (um de cada de Nivel 1 Nivel 2)

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
«Analisador profissional CardioChek PA ou CardioChek Plus
- Tiras de teste profissionais PTS Panels e MEMo Chip® com 0 mesmo niimero de lote

PROCEDIMENTO

IMPORTANTE: Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de efetuar o teste.
Procedimento de teste dos controlos de colesterol HDL

Introduza o MEMO Chip correspondente ao lote das tiras.

Prima um dos dois botdes para ligar o instrumento (ON).

Prima o botdo Sequinte até o ecra apresentar a palavra UTIL.

Prima o botdo Enter.

Prima o botdo Seguinte até surgir a indicagdo EXECUTAR CONTROLO.

Na opgdo EXECUTAR CONTROLO no ecréd do analisador, prima Enter.
Insira a tira de teste no analisador.

. Aguarde até que o analisador apresente a indicacdo APLICAR AMOSTRA.
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9. Inverta o controlo da mistura.

10. Remova a tampa e vire a garrafa de cabeca para baixo,
diretamente por cima da janela de aplicagdo da amostra da
tira de teste de refletancia.

. Aperte cuidadosamente o frasco para administrar a
solugdo de controlo na tira de teste. Use uma gota de
solugdo de controlo para tiras de teste de analito-tnico
e duas gotas para tiras de teste multi-analito.

12. Coloque novamente a tampa no frasco do controlo.

13. Os resultados sdo apresentados no ecra.

Nota: Se estiver a testar as tiras de teste profissionais
PTS Panels Lipid+-eGLU smart bundle, ignore o teste eGLU mantendo o botdo Seguinte
premido quando surgir o icone INSERIRTIRA para a tira de teste de painel de lipidos.

Cuidado: Manuseie e elimine todos os materiais que entrem em contacto com sangue

de acordo com as diretrizes e precaugdes universais.

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

RESULTADOS ESPERADOS

0s resultados do controlo deverao encontrar-se dentro do intervalo especificado no carto

de intervalos para controlo de qualidade. Os resultados do controlo mais atualizados estao
disponiveis no website da PTS Diagnostics: www.ptsdiagnostics.com. Se os resultados do teste
estiverem acima ou abaixo do intervalo especificado, verifique se as tiras de teste ou os controlos
estdo fora do prazo de validade. Caso tenham expirado, teste novamente com tiras de teste e
controlos dentro da validade. Limpe o analisador antes de testar novamente (consulte o manual
do utilizador).

Para obter ajuda relativamente aos controlos profissionais de colesterol HDL, PTS Panels, contacte
a Assisténcia ao cliente da PTS Diagnostics (Segunda-Sexta, 06:00h - 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
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS
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