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PTS PANELS CHOL + GLU Test Panel Test Strips
Las tiras de ensayo PTS PANELS CHOL + GLU para usar con el analizador CardioChek P+A™

INTENCION DE USO

El Panel de prueba de CHOL+GLU sirve para medir colesterol y glucosa en sangre entera en un analizador
marca CardioChek P+A. Las tiras reactivas estan destinadas para ser usadas por profesionales de la salud
y por individuos para medir en el hogar sus niveles de colesterol y glucosa en sangre. Las mediciones de
colesterol se usan (fara el diagnostico y tratamiento de desordenés que involucran un exceso de colesterol
en sangre y desordenes del metabolismo de |iFIdOS y lipoproteinas. Las mediciones de glucosa se usan en
el manejo de desordenes del metabolismo de los carbohidratos. Los Famentes que realicen la prueba en
casa deben utilizar este producto con la frecuencia que recomiende el doctor que lleve el caso. Esta prueba
no sustituye al medidor de glucosa.

SUMARIO

Las tiras de ensayo PTS PANELS CHOL+GLU Test Panel miden el nivel total de colesterol Yglucosa enla
sangre con el analizador CardioChek P-A. Un MEMo ChiF“" se incluye en cada paquete de tiras de ensayo
y debe estar correctamente insertado en el analizador antes de realizar el ensayo. EI MEMo Chip contiene
el nombre de la prueba, la curva de calibracién, el nimero de lote y la fecha de caducidad de la tira de
ensayo. Una vez insertada la tira de ensayo en el analizador y aplicada la sangre en la tira, los resultados
de la'prueba aparecen a los dos minutos, aproximadamente.

PRINCIPIO DEL TEST . . . .
El resultado obtenido esta basado en la lectura de la luz reflejada de la zona reactiva de [a tira. Tras afiadir
la muestra la zona reactiva experimenta un cambio de color proporcional a la concentracion del parametro a
medir. Este cambio de color es leido por el analizador utilizando fotometria de reflectancia.
PROPORCIONADO

* Las tiras de ensaYO PTS PANELS CHOL+ GLU Test Panel

* MEMo Chip e instrucciones.

MATERIAL NECESARIO NO PROPORCIONADO-

+ CardioChek P+A™analizador

* Dispositivos de puncion

+ Toallitas de alcohol ofy gasas

* Materiales para el control de calidad

» Colectores de sangre capilar, tubos capilares u otra pipeta de precision para la toma de sangre y apli-

cacion ,
COMPOSICION QUIMICA

Catda envase de PTS PANELS CHOL+GLU Test Panel Test Strip contiene los siguientes componentes
activos:

Colesterol-esterasa (Microorganismos) ...................ooveennnn. >06LU.
Colesterol-oxidasa (Microorganismos) . . . . .. .....vvvvvevviiiinnne... >04U.
Peroxidasa (R&bano)................cooiii i >11U.
4-aminoantipirina .. .. ... e >15ug
Derivados de anilina sustituidos ... ... >20 p%
Glucosa oxidasa ﬁMi.croorganismos) ................................. >0.21.0.
N, N-anilina disustituida. .. ............covieiiiiiii it >15 g

Cada vial contiene no mas de 5 g de secante de silicagel.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION )

* Almacene el envase de tiras reactivas en un lugar seco y fresco a temperatura ambiente (20-30°C). Las
tiras pueden ser refrigeradas a 2-8°C, pero deberan ser atemperadas a temperatura ambiente antes de
su uso. No congelar. ) ) )

. Co?seéye I?s tiras reactivas dentro de su propio envase y alejadas de cualquier fuente de calor o de la luz
solar directa.

* No saque la bolsita desecante del envase de tiras reactivas. . i

+ Cierre Inmediatamente el envase después de sacar la tira reactiva (1ue vaya a utilizar para realizar el test.

* Mantenga la tarjeta MEMo Chip instalada en el instrumento o guérdela en €l envase original de las tiras
reactivas pero no introducida en el mismo vial donde se encuentran las tiras.

+ Antes de abrirse el envase, las tiras reactivas permanecen estables hasta el momento de la fecha de
caducidad si el vial ha sido correctamente almacenado.

PRECAUCIONES

* Para uso diagnéstico "in vitro"

* Las tiras de ensayo CHOL+GLU Test Panel sélo pueden ser utilizadas en el analizador CardioChek PeA.

+ EIMemo Chip identifica qué test se va ha realizar y comprueba el nimero de lote y la fecha de caducidad.

+ Solo utilice el MEMo Chip con el mismo nimero de lote. No utilice tiras reactivas cuya fecha de caducidad
haya sido sobrepasada.

* Aplique la muestra de sangre sobre la tira reactiva de una sola vez. Sila muestra de sangre afiadida es
insuficiente no afiada més. Tome una nueva tira reactiva Y repita de nuevo el test. )

* Deseche las tiras reactivas una vez que haya aparecido el resultado en pantalla. Nunca reinserte o relea
la misma tira reactiva.

* No ingerir.

TOMAY PREPARACION DE LAMUESTRA .

PTS PANELS Test Strips PTS PANELS Test Strips ha sido disefiado para ser utilizado con sangre entera

fresca procedente de sangre capilar obtenida por puncion en el dedo. Sangre venosa entera contenida en

tubos con EDTA o heparina, también es una muestra aceptada. Para obtener la muestra de sangre siga los

pasos que se detallan a continuacion:

+ Evite utilizar lociones o cremas de manos antes de realizar el test.

* Lave las manos con agua templada y jabon. Enjuague y séquelas bien.

* Si ut{hza una gasita impregnada en alcohol espere hasta que el alcohol se haya evaporado completa-
mente.

+ Utilice un dispositivo de puncién estéril y apliquelo sobre el dedo elegido para realizar la puncion.

* Limpie la primera gota de sangre.

. Reguletel flujo sanguineo presionando y dejando de presionar sobre la yema del dedo hasta acumular
una gota.

. Expngmir en exceso el dedo puede obtenerse una muestra en la cual el resultado obtenido esté alterado.

* Vea la parte de realizacion del test para saber como aplicar correctamente la sangre sobre la tira reactiva.

* Deseche el material no utilizado correctamente. Tire la lanceta en un contenedor que pueda cerrarse,
como un envase especial para objetos afilados.

Nota: Manipule y deseche los materiales gue hayan estado en contacto con la sangre de acuerdo con las
precauciones establecidas para este tipo de muestras

PRUEBAS

IMPORTANTE: Lea atentamente las instrucciones antes de hacer el anélisis.

1. Inserte el Memo Chip correspondiente al vial de tiras reactivas en el anal-
izador. Y presione uno de los botones del instrumento para encenderlo.

2. Sujete la tira reactiva por la parte de las lineas resaltadas en horizontal.
Inserte la tira reactiva por la parte opuesta en el analizador, introduzca la
tira reactiva hasta el méaximo que permita

Estrias que guian la tira de analisis
hacia el interior del analizador.

—

Ventana de aplicacion
de sangre

-
Sujete la tira por este extremo

3. Cuando aplique la muestra sobre la tira reactiva utilice un capilar o un
cagllar con aplicador, afiada aproximadamente 25-30l de sangre entera
sobre la venta de la tira reactiva.

4. En aproximadamente dos minutos, el resultado del Colesterol aparecerd | - T
en la pantalla. (Para visualizar GLU, pulse el boton [SIGUIENTE]). Saque y f"'"‘ﬂf’ (,{"* Lo
deseche la tira. No afiada més sangre en la tira reactiva una vez utilizada. i
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Suficiente
sangre

CONSIDERACIONES ADICIONALES
1. Sino esté seguro de los resultados obtenidos compruebe:
— Que la muestra ha sido suficiente. La ventana de la zona
reactiva se ha rellenado completamente.
— Que el Memo Chip instalado es el adecuado
— Que el analizador esté encendido.

2. Si obtiene como resultado "<__"0">__"repita de nuevo el test.

3. Compruebe con la guia de resolucion de problemas.

4, Para verificar que la sangre afiadida ha sido la suficiente, de la vuelta a la tira
y compruebe el area de reaccion observando si esta completamente colorea-
da. Sino lo esté repita de nuevo el test utilizando una tira nueva y afiadiendo
un volumen de muestra mayor al afiadido en el andlisis anterior.

RESULTADOS DEL TEST

Los resultados aparecen en la pantalla del instrumento en mg/dl o en mmolll
dependiendo de cdmo se haya programado en el instrumento. La medida en
mg/dL es una version US mientras que la medida en mmol/L, INTL, se utiliza
en muchos paises del mundo. El analizador viene progﬁramado con US
unidades de fabrica. No es necesario calcular los resultados. Para cambiar a la
version INTL unidades, consulte la Guia de Usuario.

wl

Sangre
insuficiente
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CONTROL DE CALIDAD . - o )

Realice los controles de calidad con los materiales y procedimientos indicados en el manual de instruc-
ciones. Los controles de calidad de las pruebas se realizan para tener la seguridad de que instrumento,
tiras, tarjeta de memoria, muestra efc... son adecuados para realizar el test correctamente y asegurarmnos de
que los resultados son exactos y fiables dentro de los limites del sistema.

Las tiras de control que acomparias a los instrumentos sirven para verificar que la electronica del instrumen-
to funciona correctamente.

Realice los controles de calidad con los materiales y procedimientos indicados en el manual de instruc-
ciones.

VALORES ESPERADOS

Colesterol

Los valores de colesterol variaran con el tiempo dependiendo el tipo de comida consumida, el nivel de activi-
dad fisica ejercido, el estado de salud, las dosis de medicacion tomadas, estrés o ejercicio.

Los valores esFerados 0 rangos de referencia recomendados son los siguientes de acuerdo con la US
National Colesterol Education Program (nCEP) 2001 Guidelines.

* Por debado de 200 mg/dl é5.18 mmollL). Niveles ideales de colesterol total en sangre.

+ Entre 200-239 mg/d| ?5.1 -6.20 mmol/L). Niveles limite de colesterol total en sangre.

+ Por encima de 240 mg/dl (6.21 mmolL). Niveles altos de colesterol total en sangre.

Consulte con su médico de cabecera la frecuencia con la que debe realizar la prueba de colesterol realizada
en su casa.

Glucosa

Los valores de Glucosa variaran con el tiempo dependiendo el tipo de comida consumida, el nivel de activi-
dad fisica ejercido, el estado de salud, las dosis de medicacion tomadas, estrés o ejercicio. Corresponde al
médico determinar los objetivos de valores de glucosa apropiados para cada persona. Niveles de glucosa
por debego de 50 mg/dL &.78 mmol/L) o For encima de 240 mg/dL (13.32 mmol/L), pueden causar proble-
mas médicos serios. Si los resultados obtenidos estan por debajo de 50 mg/dL (2.78 mmol/L) o por encima
de 240 mg/dL (13.32 mmol/L). Debe consultar con un médico lo antes posible.

Valores esperados para personas que no poseen diabetes son: entre 50-105 mg/dL (3.9-5.8 mmollL)

RANGO DE MEDIDA

Las tiras de ensayo CHOL+GLU Test Panel ofrecen resultados numéricos con los siguientes margenes:
Colesterol: 100-400 mIq/dI 1(2.59 -10.36 mmol/L)

Glucosa: 20-600 mg/dT (1.11 - 33.3 mmol/L)

Los resultados inferiores al nivel minimo se leen:"BAJO" 0 "<__" (inferior al margen de medicion). Los
niveles superiores a este nivel maximo se leen "ALTO" 0 "> " (superior al margen de medicion).
IMPORTANTE: Si obtiene un resultado :"BAJO" 0 "<__"(inferior a),"ALTO" 0 ">__ " (superior a) u otro
resultado inesperado del ensayo, repita la prueba con una nueva tira de ensayo sin usar.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO ) ) .

Se realizaron estudios para determinar qué sustancias pueden interferir con

estas ﬁruebas. Los resultados son los siguientes.

1. CONSERVANTES: Conservantes con fllior u oxalatos no deben emplearse con el sistema. EDTA¥
hefarjna no interfieren con los resultados del test. La muestra de eleccion a utilizar es la sangre entera
obtenida gor uncion del dedo.

2. USO NEONATAL: El sistema no est4 validado para ser utilizado con sangre de recién nacidos.

3. Este sistema es especifico para glucosa, otros azicares u otras sustancias reductoras como puede ser
Vitamina C a concentraciones normales no tienen efectos signiﬁcantes en los resultados del test.

4. HEMATOCRITOS: Valores de hematocrito por encima de 55% o por debajo de 30 % pueden dar resulta-
dosmésbajosdeloreal. ] ]

5. ALTITUD: El sistema ha sido validado respecto a la altitud. Altitudes hasta 1610 metros no afectan a los
resultados del test. ) 5 )

6. DESHIDRATACION: Niveles extremos de deshidratacion o excesiva agua pueden falsear losresultados.

7. {\livteles de Bilirubina hasta 20 mg/dl y hemoglobina hasta 200 mg/dl no interfieren en los resultados del
est.

CARACTERISTICAS
1. EXACTITUD:
Colesterol
A continuacion, se muestran los resultados de los estudios clinicos que comparan las tiras de ensayo
PTS PANELS con los métodos de suero de la asociacion Colesterol. Método de referencia Laboratory
Network (CRMLN) Para suero los métodos son los citados a continuacion:
PTS PANELS para colesterol frente al método de seguimiento Abell Kendall
n = 125 muestras
rango de las muestras analizadas: de 125 a >400 mg/d|
y=&.é)11x -1.83
r=0.

Glucosa

PTS PANELS Glucosa Test Strips fué calibrado para proporcionar valores de glucosa en plasma. Las
tiras de glucosa fueron calibradas con un método de laboratorio automatico de glucosa hexoquinasa
realizado con muestras de plasma. En el método de comparacion determind que las tiras de glucosa
de PTS PANELS Glucosa Test Strips dan buenos resultados comparadas con el método de
laboratorio de plasma:

N° de pacientes : 120

Pendiente: 0.951

Interseccion: 5.36

r=0.
CHOL+GLU

Las pruebas con as tiras de ensayo CHOL+GLU Test Panel fueron realizadas por profesionales
mediante un analizador CardioChek P+A, cuyos resultados se compararon con los obtenidos en las
pruebas analiticas individuales para el nivel de colesterol y de glucosa con las tiras de ensayo. Los
resultados fueron los siguientes:

Comparacion del colesterol

n =112 muestras

y=0.895x +214

r=0.905

variacion a 200 mg/dL = +0,20%
variacion a 240 mg/dL = -1,58%
Comparacion de glucosa

n =113 muestras

y=1.017x-5.3

r=0.986

variacion a 80 mg/dL = -4,93%
variacion a 126 mg/dL = -2,51%
Las tiras de ensayo CHOL+GLU Test Panel son comparables con las tiras de ensayo PTS PANELS
Bara el nivel de colesterol y ?Iucosa.

2. RECISION: Los profesionales del laboratorio ensayaron dos niveles de sangEre completa para los
niveles de colesterol y glucosa mediante las tiras de ensayo CHOL+GLU Test Panel. Se obtuvieron
los siguientes resultados:

Colesterol

N.° de muestras (n) 20 20 20
Concentracion media de colesterol (mg/dl) 158,1 1967 2174
Desv. standard (mgy/dl) 91 17 81
Coeficiente de variacion (%) 576 595 373
Glucosa

N.° de muestras (n) 20 20 20
Concentracion media de glucosa (mg/dl) 448 500 2495
Desv. standard (mg/dl) 39 32 8,2
Coeficiente de variacion (%) 871 542 329

3. INTERFERENCE: See Limitations Section.
DISPONIBILIDAD

REF/N.° CAT. DESCRIPCION
US / EU
1708 Analizador CardioChek P-A
1765 CHOL+GLU Test Panel, 25 count
0721 Controles multiparamétricos PTS PANELS - Nivel 1y Nivel 2
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SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE . o .

Para cualquier pregunta sobre las tiras de andlisis del panel I|p|d|podv el CardioChek P+A

%uede dirigirse al Servicio de Atencion al Cliente. Fuera del horario del Servicio de Atencion al

liente, consulte con su médico. ) )
+1-877-870-5610 (8 a.m. — 5?.m. EST. de lunes a viernes llamada gratuita en los EE.UU.)
+1-317-870-5610, FAX +1-317-870-5608 Correo electronico inforequiest@cardiochek.com

El CardioChek P+Ay las tiras de andlisis del panel CHOL+GLU PTS PANELS los fabrica en los EE.UU. la
empresa Polymer Technology Systems, Inc., Indianapolis, IN 46268.

Copyright © 2005 by Polymer Technology Systems, Inc.
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