pts panels®

Testovaci prouzky

Pro profesiondlni uZiti s analyzdtory CardioChek® PA a CardioChek® Plus.

URCENE UZITI

Testovaci systémy CardioChek PA a CardioChek Plus (sestavajici z profesionalnich
analyzatord CardioChek PA a CardioChek Plus a testovacich prouzki PTS Panels®
CHOL + HDL + GLU) slouzi ke kvantitativnimu stanoveni celkového cholesterolu,
HDL (lipoprotein s vysokou hustotou) a glukozy z venozni plné krve a kapilarni plné
krve z prstu a jsou ureny pro uziti vice pacientd v profesionalnim zdravotnickém
prostredi. Tento systém by mél byt pouzivan pouze s lancetovymi zafizenimi s
automatickym vypinanim na jedno pouziti. Tento systém je urcen pouze pro
diagnostické pouziti in vitro.

+ Méfeni cholesterolu se vyuziva pri diagnostice a éché poruch zahmujicich
nadbytek cholesterolu v poruchéch metabolismu krve, lipidd a

lipoproteind..

Méfeni HDL (lipoproteinl) se vyufiva pfi diagnostice a éCbé poruch
metabolismu lipidu (jako je diabetes mellitus), aterosklerdzy a riznych
onemocnéni jater a ledvin.

Méreni glukozy se pouziva pri diagnostice a lécbé poruch metabolismu
sacharidu véetné diabetes mellitus, neonatélni hypoglykémie a idiopatické
hypoglykémie a karcinomu langerhansovyich ostrivku pankreatu.

Pomér Chol / HDL se vypocitava analyzatory CardioChek PA a CardioChek Plus.

SHRNUTI

PTS panely CHOL + HDL + GLU testovaci prouzky méfi cholesterol, HDL
cholesterol a glukozu v plné krvi profesionalnim analyzatorem CardioChek
PA nebo CardioChek Plus a poskytuji kvantitativni vysledek. MEMO Chip® je
dodavan s kazdym balickem testovacich prouzki a musi byt fadné viozen do
analyzatoru, nez bude mozné provést jakykoli test. Cip MEMo obsahuje
nazev testu, kalibraCni kfivku, Cislo Sarze a datum vypreni platnosti
testovaciho prouzku. Jakmile je testovaci prouzek vlozen do analyzatoru a
krev aplikovana na testovaci prouzek, vysledky testu se zobrazi za pouhych
90 sekund.

PRINCIPY, NA KTERYCH JE TESTOVANI ZALOZENO

Kdyz je krev aplikovana na testovaci prouzek krev zreaguje a vytvorl barvu, ktera
je analyzatorem vyhodnocovana pomoci odrazové fotometrie. Mnozstvi * vytvorene
barvy je Umérné koncentraci. Enzymatické reakce, které zde vystupuji, jsou
uvedeny nize.
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DODANE MATERIALY
+ PTSPanels CHOL+HDL+GLU testovaci prouzky
+ MEMoChip (obsahuje informace o testovacim prouzku specifické
pro Sarzi)
+ Navod k pouziti
POTREBNE, ALE NEDODANE MATERIALY
+ CardioChek PAnebo CardioChekPlus profesionalni analyzator
Prislusenstvi pro QC (kontrolu kvality)
Lancety pro fingerstick (nebo zasoby zilni krve)
Alkoholové ubrousky a / nebo gazy
Kapilarni shérac krve nebo jina presna pipeta pro odbér a
aplikaci krve

ine dye+4H,0

CHEMICKE SLOZENI
Kazdy testovaci prouzek PTS Panels CHOL + HDL + GLU obsahuje nasledujici
aktivni slozky:

CholesterolovaEsterasa (WKFOOTg.) . ..o v e e e e e, 21.751.U.
Cholesterolova Oxidasa (Mikroorg.) 11U
Peroxidasa ...... 2 101.U.
4-aminoantipyring . ....vvvue i 264 g
Derivaty substituovaného anilinu. 260pg
Phosphotungstic acid ................. >0.3mg

Disubstituovany anilin
GlUKOSOVE OXIAASA wmervrrrsrs « + 4 e vvvveeaaaaaeeaanans
Testovaci prouzky j y ve vysusene lahvicce pro kontrolu vlhkostn Do
lahvicky je viozeno molekularni sito.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Baleni s testovacimi prouzky skladujte na chladném a suchém misté pri
pokomve teplote (20-30 * C) nebo chlazené pri teploté 2-8 * C (35-46 ° F). Pred
pouzitim musi byt zkusebni prouzky zahraté na pokojovou teplotu (20-30 ° C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pred teplem a primym slunecnim svétlem.

Vicko lahvicky vzdy vyménte ihned po vyjmuti testovaciho
prouzku.

Pouzijte testovaci prouzek ihned jakmile jej vyjmete z lahvicky.
Uchovavejte MEMo cip v originalni krabicce, ve které jsou
umistény testovaci prouzky.

Zkusebni prouzky ulozte do pivodni lahvicky. Nekombinujte s
jinymi testovacimi prouzky a neukladejte MEMo Chip do lahvicky

s testovacimi prouzky.

Po otevreni jsou testovaci prouzky stabilni do data expirace,
pokud je lahvicka spravné ulozena a uzavrena..

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Testovaci prouzky PTS Panels CHOL + HDL + GLU lze pouzit pouze v
analyzatorech CardioChek PA a CardioChek Plus.

Zkontrolujte, zda se Cisla Sarzi MEMo a testovacich prouzku shoduji.
Nikdy nepouzivejte Cip MEMo z jiné SarZe, nez je testovaci prouzek.
NepouZzivejte, pokud je lahviCka / vicko oteviené nebo poskozené.
Ve vasem testovacim systému nelze pouzit zastaralé nebo vyprsené
testovaci prouzky. Pred pouzitim zkontrolujte expiracni dobu
lahvicky.

Naneste vsechnu krev na testovaci prouzek najednou. Pokud na
testovaci prouzek nedostanete veskerou krev, nepridavejte na
stejny testovaci prouzek dalsi krev. Znovu testujte pomoci nového,
nepouzitého testovaciho prouzku a Cerstvého vzorku krve.

Testovaci prouzek po pouziti zlikvidujte. Testovaci prouzky se
odecitaji jednou. Nikdy nevkladejte pouzity testovaci prouzek.
Pokud ziskate neocekavany vysledek, mérte znovu.

Nepozivejte.

Uzivatelé by méli pfi manipulaci nebo pouzivani tohoto zarizeni
dodrZovat standardni bezpecnostni opatfeni. Vsechny Casti systému
by mély byt povazovany za potencialné infekcni a schopné prenaset
breraineRasewomaTdRaFRsiMation, refer to

Analyzator by se mél po pouZiti u kazdého pacienta vycistit a dezinfikovat.
Tento testovaci systém lze vyuzit pro testovani vice pacientd, pouze pokud
jsou dodrZovana standardni opatFeni a dezinfekcni postupy stanovene
vjrobcem.

Pokyny k Cisténi a dezinfekci naleznete v uzivatelské prirucce k analyzatoru.
Tento postup je zasobni, aby se zabranilo moznému prenosu infekénich
chorob.

S timto zafizenim (ze pouzit pouze vypinaci a jednorazova lancetova zafizeni. .

Upozornéni: Toto zafizeni obsahuje material Zivocisného plvodu a
mélo by se s nim zachazet jako s potencialnim nosicem a
prenasecem nemoci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Testovaci prouzky PTS Panels jsou ureny pro pouziti s Cerstvou kapilarni
(fingerstick) plnou krvi nebo Cerstvou Zilni plnou krvi odebranou do EDTA nebo
heparinovych zkumavek. Chcete-li ziskat kapku krve z prstu, postupujte podle nize
uvedeného postupu:

+ Pred odbérem neaplikujte Zadné krémy na misto vpichu.

+ Ruce by se mély umyt v teplé vodé antibakterialnim mydlem, oplachnout a
dikladné osusit.

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

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

Jemné, bez sily, vyvijejte tlak na Spicce prstu, aby se hromadila kapka krve.
Nadmérné stisknuti prstu mize zmenit vysledky testu.

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

, TESTOVANI“.o Pouznte materialy fadné zlikvidujte..

INSTRUKCE K POUZITI - TESTOVANi
DULEZITE: V3echny instrukce si pfed testem peélivé prectéte.

1. Vloite lahvicku MEMo, ktera odpovida
Cislu Sarze na lahvicce s testovacim
prouzkem a stisknutim jednoho z
tlacitek zapnéte analyzator.

1. Drzte testovaci prouzek za konec oznaceny ,PTS“.Vlozte druhy konec
testovaciho prouzku do analyzatoru. Zatlacte testovaci prouzek dovnitf
tak daleko, jak je to mozné

Misto pro aplikaci krve

Drite testovaci prouzek

3. Kdyz se na displeji zobrazi
APLIKUJTE VZOREK, pouzijte
kapilarni sbérac krve nebo pipetu a
aplikujte 35 az 40 pl plné krve do
mista aplikace krve na prouzku.

4. Ta pouhych 90 sekund se na displeji
zobrazi vysledek. Podle potreby stisknéte
"Dalsi" pro zobrazeni dalSich vysledku.
Vyjméte a zlikvidujte testovaci prouzek.
Do pouzitého testovaciho prouzku
nepridavejte vice krve.

CardioChek pa

Aby bylo ovéfeno, Ze na testovaci prouzek bylo naneseno dostatecné mnozstvi
krve, po dokonCeni testovani vyjméte testovaci prouzek a znovu zkontrolujte.
Pokud oblasti nejsou Uplné a rovnomeérné zabarveny, zlikvidujte testovaci prouzek
a zkuste to znovu. Viz schéma..

o]
o]
Nedostatek Zadni
Dostate  krve strana
kkrve prouzku

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268

USA
+1-317-870-5610




VYSLEDKY TESTU

Vysledky jsou zobrazeny bud' v miligramech na deciliter (mg / dl) nebo v milimolech
na litr (mmol / ). Analyzator je prednastaven na mmol / |, coz jednotka, ktera se
pouziva v Evropé. . Vyberte jednotky, které jsou spravné pro vasi zemi. Pokyny k
vyméné jednotek naleznete v uZivatelské prirucce k analyzatoru. Pfepocet vysledki
neni nutny.

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality se pouzivaji k zajiSténi toho, aby cely systém
(analyzator, testovaci prouzky, MEMo Chip) fadné fungoval a aby vysledky
testd byly presné a spolehlive . Uzivatelé by méli provadét kontroly, pokud
jsou vysledky sporné nebo splnit pozadavky na kontrolu kvality ve svém
vlastnim zafizeni. Informace o tom, jak spustit kontroly, najdete v navodu k
pouziti dodaném s materialy pro kontrolu kvality. Profesionalni analyzatory
CardioChek PA a CardioChek Plus jsou tovarné kalibrovany pred dodanim.
Pomoci Sedého kontrolniho prouzku dodavaného s analyzatorem ovéite, zda
elektronika a optika analyzatoru funguji spravné. Kontrolni prouzek NENi
testem kontroly kvality.

UPOZORNENI: Pokud vysledek kontroly kvality klesne mimo kontrolni rozsah
uvedeny na karté kontrolniho rozsahu, NEPOUZIVEJTE k testovani krve systém.
Systém nemusi fungovat spravné. Pokud nemizete problém odstranit, pozadejte o
pomoc zakaznicky servis.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Ocekavané nebo referenéni doporucené rozsahy jsou z pokynd US National
Cholesterol Education Programme (NCEP) 2001 a jsou:®

Cholesterol (Celkovy) ocekavané hodnoty

+ Pod200mg/dL (5.18 mmol/L) - Zadouci

v 200-239mg/dL(5.18-6.20mmol/L)-hranicni az vysoké

v 240mg/dL(6.21 mmol/L) a vyssi- vysoké

HDL Cholesterol ocekavané hodnoty

+ Pod 40mg/dL (1.04mmol/L)-nizké HDL (vysoké riziko proCHD*)

v 60mg/dL(1.55mmol/L)a vysii-vysoké HDL (nizké riziko proCHD*)

* CHD - koronarni srdecni nemoc

Ocekavané hodnoty glukozy

Hladina glukozy v krvi se bude cas od Casu liit v zavislosti na konzumované
potravé, mire télesné aktivity, zdravotnim stavu, davkach léku, stresu nebo
cviceni. Vas lékar nebo zdravotnicky pracovnik bude diskutovat o ,cilovych
hodnotach“ (tj. maximech a minimech), které jsou pro vas zvlasté dilezité.
Hladina glukozy pod 50 mg / dl (2,78 mmol / 1) nebo nad 240 mg / dl (13,32
mmol / |) miZe znamenat zavazny zdravotni stav. Pokud by mél vas vysledek
testu Klesnout pod 50 mg / dl (2,78 mmol / ) nebo presahnout 240 mg / dl
(13,32 mmol / ), méli byste co nejdfive kontaktovat svého ékare nebo
zdravotnika. Ocekavana hodnota glykémie nalacno u osoby bez diabetu je <99
mg / dl (5,5 mmol / |) a olekavana 2 hodinova postprandialni glukoza v krvi
je <139 mg / dl (7,7 mmol / 1).¢

MERICI ROZSAH

Tento testovaci systém zobrazi vysledky v nasledujicich rozsazich:
Cholesterol: 100 - 400 mg/dL (2.59 - 10.36 mmol/L)

HDL Cholesterol: 15 - 100 mg/dL (0.39 - 2.59 mmol/L)

Glukéza: 20 - 600 mg/dL (1.11 - 33.3 mmol/L)

Results below these ranges will read, “LOW”or “<100 mg/dL (2.59 mmol/L)"
(cholesterol),“<15 mg/dL (0.39 mmol/L)"(HDL cholesterol), or<20 mg/dL
(1.11mmol/L)” (glucose).

Vysledky mimo tyto rozsahy, “HIGH” >400 mg/dL (10.36 mmol/L)”
(cholesterol),“>100 mg/dL (2.59 mmol/L)"(HDL cholesterol), nebo“>600
mg/dL (33.3mmol/L)"(glukéza).

DULEZITE: Pokud dostanete jeden z téchto vysledkii nebo
neocekavany vysledek jakéhokoli testu, zkuste to znovu s novym
nepouZitym testovacim prouzkem.

OMEZENI POSTUPU

Byly provedeny studie za Ucelem testovani latek, které mohou tyto testy

nepresnit. Vysledky jsou uvedeny nize.

1. KONZERVANTY: Krevni vzorky konzervované fluoridem nebo oxalatem by
nemély byt pouzity pro testovani timto systémem. Zkumavky EDTA a heparin
nezkresluji vysledky testu.

2. NEONATALNI UZITi a ARTERIALNi KREV: Tento produkt nebyl testovan
pomoci novorozenecké nebo arterialni krve. Tento testovaci systém by se
nemél pouzivat s témito vzorky krve.

3. LECIVA: Dopamin a methyldopa snizily vysledky HDL cholesterolu.

4, METABOLITY: Extrémné vysoke davky kyseliny askorbové (vitamin C) mohou
snizit vysledky HDL. Normalni koncentrace vitaminu C neovlivni vysledky
glukozy.

5. HEMATOKRIT: U vzorki mezi 30 a 45% HCT nebyl pozorovan zadny vliv
hematokritu,

6. NADMORSKA VYSKA: Testovani ve vyskach nad 3000 m.n.m mdZe zplsobit
nepresné vysledky testu .

7. DEHYDRATACE: Severe Vazna dehydratace a ztrata tekutin mze zplsobit
falesné nizke vysledky glukozy.

8. Analyzator by se nemél pouzivat k testovani kriticky nemocnych
pacientd.

9. Vzorky krve od pacientl v $oku, pacientl se zdvaznou dehydrataci nebo
pacientli v hyperosmolarnim stavu (s ketdzou nebo bez ni) nebyly
testovany. Nedoporucuje se testovat tyto vzorky pomoci tohoto systému.

. Nepouzivat u pacient, ktefi jsou téZce hypotenzni
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VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
1. Presnost: Vysledky Klinickych studii porovnavajicich testovaci prouzky PTS
panell se sérovymi metodami Cholesterol Reference Method Laboratory
Network (CRMLN) a automatizovanou metodou hexokinazy glukozy nasleduji:
PTSPanels Cholesterolové test. prouzkyvs. Abell-KendallStopové
metoda
n =125 vzorkl
Rozsah vzorku testu:6,9 az 22,2 mmol/L
1.01x-1.83 r=0.91
PTS Panels HDL Cholesterol test. prouzky vs. Abell-Kendall Methoda Run
v CRMLN Laboratori
n = 87 vzorki
Rozsah vzorku testu:1,4 az >4,4 mmol/L
y=1.10x-4.1 r=0.89
PTS Panels Glukoz. Test. Prouzky vs. komer¢né dostupna Glukozova
metoda
Pocet pacient = 120
sklon = 0.951
y-intercepce=5.36 r=0.99
Testovaci prouzky CHOL + HDL + GLU byly testovany odborniky na
analyzatoru CardioChek PA a vysledky byly porovnany s komercné
dostupnou automatizovanou laboratorni metodou. Vysledky uvedeny
testem jsou:
Cholesterolové porovnani
n = 62 vzorkd
Rozsah vzorku testu:6,3 az >16,5 mmol/L
y=0.95x+6.86 r=0.903
Kdyz byly vysledky cholesterolu klasifikovany podle kritérii NCEP, 93,5% bylo
spravne klasifikovano. Z nespravné klasifikovanych vysledki bylo 1,6%
nespravné nizké a 4,8% nespravné vysoké. To znamena, Ze existuje urcité
"procento” ¢asu, kdy mdZe byt vase skutecna hodnota cholesterolu vyssi, nez
je hodnota, kterou ziskate testem.
HDL Cholesterol porovnani
n =61 vzorkl
Rozsah vzorku testu:1,4 az >4,4 mmol/L
y=1.02x-2.25 r=0.90
Glukozove porovnani
n = 62 vzorkl
Rozsah vzorku testu:2,9 az 20,2 mmol/L
¥=0.94x+0.01 r=0.98
Testovaci prouzky CHOL + HDL + GLU se dobre srovnavaji s automatizovanymi
laboratornimi metodami..
1. PRESNOST Laboratorni odbornici testovali nékolik vzorki plné krve na
cholesterol, HDL cholesterol a glukozu pomoci testovacich prouzki CHOL
+ HDL + GLU. Byly ziskany nasledujici vysledky:
Cholesterol
Pocet vzorki (n) 20 20
Pram. Konc. chol. (mmol/L) 9,8 12,9
Smér. odchylka (mmol/L) 0,28 0,39
Rozptylovy koeficient (%) 276 291
HDL Cholesterol
Pocet vzorki (n) 20 20
Pram. Konc. HDL. (mmol/L) 1,54 3,80
Smér. odchylka (mmol/L) 0,08 0,15
Rozptylovy koeficient (%) 540  3.86
Glukoza
Pocet vzorku(n) 20 20 20 20 20
Prim. Konc. Glu. (mmol/L) 1.65 4.12 5.14 9.45 14.99
Smér. odchylka (mmol/L) 0.13 0.19 0.18 0.25 0.30
Rozptylovy koeficient (%)) 8.01 4.7 3.59 2.65 1.97
3. RUSENI: Prohlédné si sekci “Omezeni postupi”.

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

DOSTUPNOST

REF POPIS

1708 CardioChek PAprofessional analyzer

2700 CardioChek Plus professional analyzer

2412 PTSPanels CHOL+HDL+GLU test strips, 15 count
2866 PTSCollect™capillary tubes, 40pL- 16 count
0721 PTS Panels multi-chemistry controls - Level 1 & Level 2
0722 PTS Panels HDL cholesterol controls - Level 1 & Level 2

REFERENCE

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

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

3. NCCLSProposed Guideline EP6-P, Evaluation of the Linearity of Quantitative Analytical Methods.
Villanova, PA: National Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986.

4. NCCLSTentative GuidelineEP7-T. Interference Testingin Clinical Chemistry. Villanova, PA: National
Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986.

5. NCCLSEvaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry Devices: Approved Guideline.
1999:19(2):1-48.EP5-A.

6. American Diabetes Association Standards of Medical Care in Diabetes - 2015. Diabetes Care 2015; 38
(Suppl. 1):510

7. Young,DL,et. Al., Effects of Drugs onClinical Laboratory Tests, AACC Press, Wash.,D.C., 1990.

8. National Cholesterol Education Program 2001 Guidelines, National Institutes of Health, National Heart,
Lungand Blood Institute, May, 2001.

9. ATPIIINCEP Guidelines for CHD Risk. JAMA. 2001. 285:2486-2509.

10. Friedewaldetal. ClinChem. 1972. 18(6):499-502.

11. Castelli, WP, et al. Circulation 1983. 67(4): 730-734.

ZAKAZNICKY SERVIS
Potfebujete-li pomoc s produkty PTS Diagnostics, obratte se na zakaznicky
servis PTS Diagnostics nebo mistniho autorizovaného prodejce..

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

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