pts panels®

Testovaci prouzky

Pro profesiondlni uZiti s analyzdtory CardioChek®

URCENE UZITI

PTS Panels® cholesterol testovaci ) slouzi ke kvantitativnimu stanoveni
celkového cholesterolu z venozni plné krve a kapilarni plné krve z prstu.
Méreni cholesterolu se vyuziva pri diagnostice a (écbé poruch zahmujicich
nadbytek cholesterolu v poruchach metabolismu krve, lipidd a lipoproteind
Tento system je urcen pro profesionalni pouziti.

SHRNUTI

Cholesteral je dileZitou latkou, kterou télo pouZiva pii vyrobé urcitych hormond a v
bunécnych sténach. Zvyseny cholesterol je rizikovym faktorem pro korondrni
onemocnéni tepen.

MEMO Chip® je dodavan s kazdym balickem testovacich prouzkd a musi byt
Fadné vlozen do analyzatoru, nez bude mozné provést jakykoli test. Cip MEMo
obsahuje nazev testu, kalibracni kfivku, Cislo Sarze a datum vyprseni platnosti
testovaciho prouzku. Jakmile je testovaci prouzek vlozen do analyzatoru a
krev aplikovana na testovaci prouzek, vysledky testu se zobrazi za pouhych 45
sekund.

PRINCIPY, NA KTERYCH JE TESTOVANI ZALOZENO

Vysledky testu na cholesterol jsou zalozeny na odectu svétla odrazeného z
testovaciho prouzku ktery pii chemickeé reakci po aplikaci krve zménil barvu. Cim
tmavsi je barva, tim vyssi je hladina cholesterolu. Analyzator prevede tuto hodnotu
na hladinu cholesterolu a zobrazi ji. Tento postup je zalozen na ,Trinderové
metodé* pro stanoveni celkového cholesterolu.
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DODANE MATERIALY

+ PTSPanels cholesterol 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 sbérac krve nebo jina pfesna pipeta pro odbér a aplikaci krve

CHEMICKE SLOZENi

Kazdy testovaci prouzek PTS Panels cholesterol obsahuje nasledujici aktivni slozky:

207510
L2051,

Cholesterol Esterasa (Mikroorg.
Cholesterolova Oxidasa (Mikroorg.)
4-aminoantipyrine.. ............ 210 pg
POIOXIAASA. . .o v vt et e smvmsesmensmsnensssnens e 211.U.
Derivaty substituovaného anilinu. . .......oouvvvevviinuiieeninns 230pg
Testovaci prouzky jsou dodany ve vysusené lahvicce pro kontrolu vlhkosti. Do
lahvicky je vlozeno molekulami sito.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Baleni s testovacimi prouzky skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové
teploté (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 prred teplem a pfimym sluneCnim svétlem.

Vicko lahvicky vzdy vymeénte 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 puvodni lahvicky. Nekombinujte s
jinymi testovacimi prouzky a neukladejte MEMo Chip do lahvicky
s testovacimi prouzky.

+ Po otevieni 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 $arzi 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 vypriené
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 zafizeni
dodrZovat standardni bezpecnostni opatfeni. Vsechny Casti systému
by mély byt povaiovény za potencialné infekCni a schopné prenaset
krevni patogeny mezi pacienty.

+ Analyzator by se mél po pouZiti u kazdého pacienta vyCistit a dezinfikovat. Tento

testovaci systém (ze vyuZit pro testovani vice pacientd, pouze pokud jsou
dodrZovéna standardni opatreni a dezinfekéni postupy stanovené vjrobcem.
+ Pokyny k Citéni a dezinfekci naleznete v uzivatelské prirucce k analyzétoru.

Tento postup je zasobni, aby se zabranilo moznému prenosu infekénich chorob.

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

ODBER A PRiPRAVA VZORKU

Testovaci prouzky PTS Panels jsou urceny pro pouiti 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 neapllku]te 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 maze zmenit vysledky testu.

Nadmérné stisknuti prstu maze zménit vysledky testu.

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

, TESTOVANI®

Pouzité materialy fadné zlikvidujte.

UPOZORNENI: Se vsemi pfedméty, které pfisly do styku s lidskou krvi, by
mélo byt zachazeno v souladu s bezpecnostnimi opatfenimi pro tyto prlpady.

INSTRUKCE K POUZIT] - TESTOVANI
DULEZITE: Viechny instrukce si pred testem peclivé prectéte.

1. Vlozte ¢ip MEMo, ktera odpovida Cislu
SarZe na lahvicce s testovacim prouzkem
a stisknutim jednoho z tlacitek zapnéte
analyzator.

1. Drzte testovaci prouzek za
vyvyseny konec s horizontalnimi
liniemi. Vlozte druhy konec
testovaciho prouzku do analyzatoru.
Zatlacte testovaci prouzek dovnitr
tak daleko, jak je to mozné.*

Draty, které vedou prouzek
do analyzatoru
Misto pro aplikaci krve

1de drzte testovaci prouzek

3. Kdyz se na displeji zobrazi
APLIKUJTE VZOREK, pouzijte
kapilarni sbérac krve nebo pipetu a
aplikujte 15 pl plné krve do mista
aplikace krve na prouzku.

4, Ta pouhych 45 sekund se na displeji Lapliothain,
zobrazi vysledek. Podle potfeby
stisknéte "Dalsi" pro zobrazeni dalSich
vysledka. Vyjméte a zlikvidujte
testovaci prouzek. Do pouzitého
testovaciho prouzku nepridavejte vice
krve.

* Alternativné mize byt testovaci prouzek vlozen do analyzétoru do 10 sekund po aplikaci krve na
testovaci prouzek, kdyz je krev aplikovana na testovaci prouzek pfimo z prstu. Dotknéte se kapkou krve
visici z prstu mista pro aplikaci krve na testovacim prouzku. Kapka krve musi vyplnit celé okno. Vloite
testovaci prouzek do analyzatoru. Za pouhych 45 sekund se na displeji zobrazi vysledek.

DALSI PRIPADY

Pokud se vysledek nezobrazil, zkontrolujte Ze:

+ - Do testovaciho prouzku bylo pridano dost krve, aby bylo zcela vyplnéno misto
aplikace krve.

+ - Analyzator je zapnuty. (Pokud se nezapne, prectéte si Cast Vyména baterii v
uzivatelské prirucce k analyzatoru.)

+ - MEMO Chip je v portu spravné nainstalovan.

+ Pokud se zobrazilo“LOW”,“< ” “HIGH”,“> "nebo jiny neocekavany
vysledek, proved'te test znovu.

+ Dalsi pomoc naleznete v uzivatelské prirucce k analyzatoru.

+ Aby bylo mozné ovéfit, Ze na testovaci prouzek bylo naneseno
dostatecné mnozstvi krve, odstrante po testovani testovaci prouzek
a zkontrolujte zadni stranu reakéni oblasti. Reak¢ni oblast by méla
byt zcela a rovnomérné zabarvena. Pokud oblast neni zcela a
rovnomérné zabarvena, zlikvidujte pouzity testovaci prouzek a
provedte test znovu.

Dostate  Nedostatek Zadnj Cast
kkrve  krve 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. Prepocet 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 ovéfte, 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, pozadeijte o
pomoc zakaznicky servis.

OCEKAVANE HODNOTY

Hladiny cholesterolu v krvi se Cas od Casu i v zavislosti na konzumované

potravé, mife téles. aktivity, zdravotnim stavu, davkach (éku, stresu nebo

cviceni.

Doporucena ocekavana nebo referencni rozmezi jsou uvedena v US National
Cholesterol Education Program (NCEP) 2001 Guidelines”

Cholesterol (Total) Expected Values

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

v 200-239mg/dL (5.18-6.20mmol/L) - hrani¢ni

+ 240mg/dL(6.21 mmol/L)a vice - vysoky

Idravotnicky pracovnik stanovi hodnoty, které jsou specifické pro kazdého pacienta.
Pred provedenim lékarské diagnozy by méla byt provedena nejméné dvé méfeni
cholesterolu, protoZe jediny test nemusi reprezentovat obvyklou koncentraci
cholesterolu u pacienta. Zvysena hladina cholesterolu je pouze jednim rizikovym
faktorem srdecnich chorob. Existuje mnoho dalSich. Hladina cholesterolu

nizsl nez 5. 18 MMoL/L je zadoucl.

MERICI ROZSAH

Tento testovaci systém zobrazi vysledky cholesterolu od 100-400 mg/dL
(2.59-10.36mmol/L).

Vysledky nizsi nez je stanovovaci minimum zobrazi jako “LOW”nebo“<100

mg/dL (2.59 mmol/L).” Vysledky vyssi neZ je stanovovaci maximum zobrazi

jako “HIGH"or">400 mg/dL (10.36 mmol/L).”

DULEZITE: Pokud dostanete jeden z téchto vysledki nebo neotekavany

vysledek jakéhokoli testu, zkuste to znovu s novym nepouZitym

testovacim prouzkem.

OMEZENI POSTUPU

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: Tento produkt nebyl testovan pomoci novorozenecké krve.
Tento testovaci systém by se nemél pouzivat s témito vzorky krve.

3. METABOLITY: Extrémné vysoké davky kyseliny askorbové (vitamin C) mohou
snizit vysledky cholesterolu.

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

5. BILIRUBINA HEMOGLOBIN: Koncentrace bilirubinu vyssi nez 20 mg/dLa
hemoglobinu vyssi nez 200 mg/dL neinterferuji.

VYKQNNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. PRESNOST: Klinicka studie byla provedena zdravotnickymi pracovniky,
ktefi méfili hladiny cholesterolu na Cerstvych kapilarnich krevnich
vzorcich od 125 osob. Vysledky nize ukazuji, Ze testovaci prouzky na
cholesterol se dobfe srovnavaji s referencni metodou na cholesterol,
ktera je v korelaci s ,,Abell-Kendallovou metodou®. Vykonnost testovacich
prouzki na cholesterol byla stanovena sitovou laboratofi (Cholesterol
Reference Method Laboratory Network) a musi spliovat poZadavky na
presnost i presnost doporucené NCEP. Tato certifikace je vydavana
prostfednictvim Centers for Disease Control.
PTS Panels Cholesterol Testovaci prouzky vs. Ref. metoda
Pocet pacienti=125 sklon=1.01
y-zachyt=-1.83 r=0.91
203 osob testovalo hladinu svého cholesterolu. V téchto studiich 4,4 %
pacientd ziskalo vysledky, Které byly nespravné nizké (falesné negativni). Asi
23 % pacientt ziskalo vysledky, které byly nespravné vysoké (fale$né
pozitivni)..

2. PRESNOST: Na cholesterol bylo testovano dvacet replikati riznych hladin
celé krve. Byly ziskany nasledujici vysledky:
Pocet vzorkl (n) 20 20
Prim. Konc. chol. (mmol/L) 9,8 12,9
Smér. odchylka (mmol/L) 0,28 0,39
Rozptylovy koeficient (%) ~ 2.76  2.91

3. RUSENIS: Prohlédné si sekci “Omezeni postupii”..

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

DOSTUPNOST

REF POPIS

1708 CardioChek PA professional analyzer

2700 CardioChek Plus professional analyzer

1711 PTS Panels cholesterol test strips - 25 tests
2863 PTSCollect™capillarytubes, 15uL-25count
0721 PTSPanels multi-chemistrycontrols-Level1& Level2
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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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VYSVETLENi SYMBOLU

E Spotrebujte do M Vyrobce
Sarze Jf Teplotni omezeni
In vitro diag. ,/__:' Vyhnéte se pfimému slunci
REF Katalogové cislo T Udrzujte v suchu
[1i] Instrukce 1 Upozornéni

V Dostate¢. mnoz.pro<n>testii

m

E This product fulfills the requirements of
European Directive98/79/EConinvitro

diagnostic medical devices Tplnomocnénj zistupce v

Evropé
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