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Materiales proporcionados
REF 1708  Analizador CardioChek® PA (1)

Materiales necesarios, pero no proporcionados

Lanceta adecuada, estéril, desechable, con desactivacion automatica y de un solo uso

Las tiras reactivas PTS Panels® estan disponibles como tiras de uno o varios analitos
La disponibilidad del producto varia en funcion de cada pas.

MEMo Chip® especifico de cada lote incluido con tiras reactivas

Tubos capilares, pipeta de laboratorio o colector de sangre capilar PTS Collect™—
volumen especifico para tiras reactivas PTS Panels.
Consulte el prospecto del paquete de las tiras reactivas para obtener mds
informacion sobre la cantidad de muestra requerida.

Toallitas con alcohol

Gasas o bolas de algoddn

Apdsitos

Opcional

El sistema de andlisis CardioChek PA puede utilizarse con soluciones opcionales
CardioChek/PTS Connect™, como: con una impresora y soluciones de software
opcionales (software accesorio para proporcionar informacion sanitaria personalizada
a partir de los resultados de colesterol).
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Introduccion

Uso previsto del sistema CardioChek PA

El sistema de andlisis CardioChek PA (que se compone del analizador CardioChek PA y las
tiras reactivas PTS Panels) se ha concebido para la determinacién cuantitativa de glucosa,
colesterol total, colesterol HDL (lipoproteinas de alta densidad) y triglicéridos en sangre
venosa completa y sangre capilar completa de la yema del dedo, asi como para su uso
con varios pacientes en instalaciones sanitarias profesionales. Este sistema solo debe
emplearse con dispositivos de puncion de un solo uso y con desactivacién automética.
Este sistema estd destinado exclusivamente para uso de diagnstico in vitro.

+ Las mediciones de colesterol se emplean en el diagnéstico y el tratamiento de los
trastornos relacionados con el exceso de colesterol en la sangre, y los trastornos del
metabolismo de los lipidos y las lipoproteinas.

Las mediciones de las HDL (lipoproteinas) se utilizan en el diagnéstico y el
tratamiento de los trastornos de los lipidos (como la diabetes mellitus), la
aterosclerosis y diversas enfermedades renales y hepéticas.

Las mediciones de triglicéridos se emplean para el diagndstico y el tratamiento de
pacientes con diabetes mellitus, nefrosis, obstruccion hepética y otros trastornos
relacionados con el metabolismo de los lipidos o varios trastornos endocrinos.

Las mediciones de glucosa se utilizan en el diagnéstico y el tratamiento de los
trastornos del metabolismo de los carbohidratos, como la diabetes mellitus, la
hipoglucemia neonatal y la hipoglucemia idiopatica, asi como del carcinoma de
células de los islotes pancreaticos.

El analizador CardioChek PA calcula la relacion entre el colesterol total y el colesterol
HDL, asi como los valores estimados de colesterol LDL (lipoproteina de baja densidad).

El analizador CardioChek PA de PTS Diagnostics estd previsto para su utilizacion en
diagndsticos in vitro, mediante muestras de sangre completa. Este sistema analitico
inmediato estd disefiado para uso profesional. El sistema de andlisis CardioChek PA
cuenta con una impresora opcional y la solucion de software CardioChek Link® para la
generacion de informes de datos.



El analizador CardioChek PA es rapido, portétil y fiable. Este analizador es un
componente de un sistema de analisis que incluye tiras reactivas PTS Panels. La caja de
tiras reactivas PTS Panels incluye un MEMo Chip que contiene la curva de calibracién
del andlisis y otra informacién importante sobre este. Las tiras reactivas PTS Panels se
venden por separado y estan disponibles como tiras reactivas de uno o varios analitos.

Este sistema de andlisis funciona con tecnologia de fotometria de reflectancia. Una
reaccion enzimatica en la tira reactiva provoca un cambio de coloracién que detecta el
analizador tras la aplicacién de sangre completa.

Esta guia de usuario incluye toda la informacion necesaria para realizar andlisis
inmediatos mediante el sistema de andlisis CardioChek PA. Antes de empezar a realizar
andlisis, lea completamente esta guia de usuario y los prospectos incluidos en el
paquete de las tiras reactivas PTS Panels.

Recuerde remitir el certificado de garantia adjunto a PTS Diagnostics para asegurarse de
recibir actualizaciones sobre productos y otra informacion importante.

El sistema de andlisis CardioChek PA cuenta con diferentes tiras reactivas
para analitos. No todas las tiras reactivas pueden utilizarse en todos

los paises. Consulte el prospecto de cada paquete de tiras reactivas PTS
Panels antes de utilizarlas.

Si tiene alguna duda o necesita mas ayuda con el sistema de andlisis CardioChek PA,
pdngase en contacto con PTS Diagnostics (Horario de atencin: de 6:00 a 21:00, hora de
|a costa este de EE. UU.), cuya informacion de contacto es la siguiente:

PTS Diagnostics
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

Linea directa: +1-317-870-5610
Llamada gratuita desde EE. UU.: 1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

Correo electrdnico: customerservice@ptsdiagnostics.com
Sitio web: ptsdiagnostics.com

Instrucciones de seguridad importantes

Los usuarios deben observar las precauciones universales durante la manipulacién

y utilizacién de este analizador. Todos los componentes del sistema de control

de glucosa deben considerarse potencialmente infecciosos, con la posibilidad

de trasmitir agentes patégenos por contacto sanguineo entre pacientes

y profesionales sanitarios. Si desea mds informacién, consulte la guia (en

inglés) sobre precauciones de aislamiento para prevenir la transmisién de

agentes infecciosos en centros de atencién sanitaria “Guideline for Isolation
Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare Settings 2007,
disponible en http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.

El analizador debe limpiarse y desinfectarse después de utilizarlo con cada paciente.
Este sistema solamente podrd emplearse para realizar andlisis en varios pacientes
cuando se observen las precauciones universales y los procedimientos de desinfeccion
establecidos por el fabricante.

Solo se permite la utilizacién de este analizador con dispositivos de puncién de un solo
uso y con desactivacion automatica.



Acerca del sistema de analisis
CardioChek PA

El sistema de analisis CardioChek PA y su principio de
funcionamiento

El sistema de andlisis CardioChek PA consta de tres partes principales. Son el analizador,
las tiras reactivas PTS Panels y un MEMo Chip especifico de cada lote.

El analizador funciona a partir de tecnologia de reflectancia luminosa que sirve

para medir una reaccién quimica enzimatica. Al aplicar sangre a una tira reactiva de
reflectancia, se produce una reaccién quimica que provoca un cambio de coloracion en
|a tira reactiva. Dicho color se mide y compara con una curva de calibracion guardada en
el MEMo Chip especifico de cada lote. El analizador convierte el resultado de este color
en un resultado de analisis (cuanto mas oscuro sea el color, mayor serd la concentracién
de analitos). A continuacion, el resultado del andlisis se muestra en la pantalla de
visualizacion.

Pantalla
La pantalla muestra los resultados de analisis, mensajes, la hora, la fecha y los
resultados guardados.

Botén Intro ')
Pulse este botén para encender el analizador o aceptar la opcion de mend que
aparezca en la pantalla.

Ranura para tiras reactivas

La ranura para tiras reactivas se encuentra en la parte frontal inferior del
analizador. En ella se insertan las tiras reactivas o tiras de control con las
lineas en relieve hacia arriba.

Puerto de MEMo Chip
El puerto del MEMo Chip se encuentra en la parte superior del analizador.

Botdn Siguiente [P
Pulse este botdn para encender el analizador o avanzar a la siguiente opcion
de mend.
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El MEMo Chip

Todos los paquetes de tiras reactivas PTS Panels contienen un MEMo Chip codificado
por color que es especifico de cada lote. El MEMo Chip contiene las configuraciones
para cada andlisis. La parte inferior tiene una etiqueta con el nombre del andlisis y el
nimero de lote. Asegurese siempre de insertar el MEMo Chip en el puerto situado en la
parte superior del analizador con la muesca para el dedo hacia arriba (con el nimero de
cddigo de lote boca abajo).

¢Para qué sirve el MEMo Chip?

EI MEMo Chip contiene la configuracin correspondiente
al lote de tiras reactivas que vaya a utilizar.
El MEMo Chip:

« Guarda la fecha de caducidad de la tira reactiva
Indica al analizador qué anélisis realizar

Contiene la curva de calibracion y el nimero de lote de ese lote concreto de tiras
reactivas

Controla las secuencias y los tiempos de andlisis

Proporciona el intervalo de medicion del andlisis

Directrices de uso del MEMo Chip

« Para poder realizar andlisis, es necesario insertar el MEMo Chip.

« Utilice inicamente el MEMo Chip incluido con cada paquete de tiras reactivas.
El cddigo de ndmero de lote que figura en los frascos de las tiras reactivas, en el
MEMo Chip y en la pantalla del analizador debe ser el mismo.

« Siseha superado la fecha de caducidad del MEMo Chip, el analizador mostrard el
mensaje LOTE CADUCADO.

« Siha perdido o extraviado su MEMo Chip, llame al servicio de atencién al cliente de
PTS Diagnostics para solicitar uno nuevo o utilizar otro MEMo Chip de otro frasco
con el mismo niimero de lote.

El puerto del MEMo Chip se encuentra en la parte central
superior del analizador. El MEMo Chip se introduce en

este puerto con la muesca para el dedo hacia arriba

(con el nimero de lote hacia abajo). Empuje firme, pero
suavemente hasta que el MEMo Chip se inserte totalmente.

Importante: tenga cuidado de no doblar el conector.

Tiras reactivas PTS Panels

Las tiras reactivas PTS Panels estdn disefiadas para analitos especificos. Se inserta una tira
reactiva en el analizador y, a continuacion, se aplica sangre en la ventana de aplicacién de
sangre para los andlisis de reflectancia. Tal como se ha descrito anteriormente, la reaccion
quimica subsiguiente provoca un cambio de coloracion que el analizador mide y compara
con la curva de calibracién guardada en el MEMo Chip especifico de cada lote. El analizador
convierte esta medicion de lectura de color en un resultado de analisis que se muestra en
la pantalla. Cada caja de tiras reactivas PTS Panels contiene un prospecto que proporciona
instrucciones de uso e informacion especifica de cada analisis. Antes de realizar andlisis,
lea completamente las instrucciones.

Ejemplo de tiras reactivas de reflectancia

La sangre se aplica
enlaventana de
aplicacion

El sistema de analisis CardioChek PA cuenta con diferentes tiras reactivas
para analitos. Las tiras reactivas que se describen en esta seccion solo

son un ejemplo de tiras reactivas disponibles. No todas las tiras reactivas
pueden utilizarse en todos los paises. Consulte el prospecto de cada
paquete de tiras reactivas PTS Panels antes de utilizarlas.

n



Tiras reactivas de perfil lipidico PTS Panels: limitaciones del procedimiento

Tiras reactivas de glucosa PTS Panels: limitaciones del procedimiento

Se efectuaron determinados estudios para detectar sustancias que pudieran interferir en 1. Flanalizador no debe utilizarse para realizar andlisis en pacientes en estado
estos analisis. Los resultados se presentan a continuacion. critico.
1. CONSERVANTES: la recogida de sangre venosa en tubos con heparina 0 EDTA no 2. No se han sometido a prueba muestras de sangre extraidas de pacientes en
tuvo ninguin efecto en los resultados de la tira reactiva. estado de shock, con deshidratacion grave o en estado hiperosmolar (cetdsico o
2. FARMACOS: la dopamina y la metildopa redujeron los resultados de todos los no cetdsico). No se recomienda analizar dichas muestras utilizando este sistema.
lipidos. 3. Se desaconseja el uso en pacientes muy hipotensos.
3. METABOLITOS: unas dosis extremadamente elevadas de dcido ascérbico 4. CONSERVANTES: las muestras de sangre que contengan conservantes (fluoruro
(vitamina C) redujeron los resultados de todos los lipidos. u oxalato) no deben emplearse para realizar pruebas en este sistema.
4. HEMATOCRITO: no se observd ninguin efecto en muestras entre el 30 %y el 5. EMPLEO EN NEONATOS Y SANGRE ARTERIAL: este producto no se ha probado

45 % de hematocrito.
5. EMPLEO EN NEONATOS: este producto no se ha probado con sangre de

con sangre de neonatos ni arterial. Este sistema no deberd emplearse con esos
tipos de muestras de sangre.

neonatos. Este sistema de analisis no debe emplearse con esos tipos de muestras. 6. Elparacetamol (Tylenol) y la dopamina pueden interferir y hacer que los

6. PRODUCTOS COSMETICOS Y CREMAS DE MANOS: los productos cosméticos resultados de la prueba sean mas elevados que el nivel de glucosa real. No se han
como lociones o cremas de manos, suelen contener glicerol. El uso de dichos realizado pruebas con todos los farmacos.
productos puede provocar resultados incorrectos. 7. METABOLITOS: este sistema de prueba es especifico para detectar niveles de

7. Los resultados se muestran redondeados.

(ada tira reactiva debe utilizarse solamente para un analisis. No reutilice las tiras. Utilice
una nueva tira reactiva cada vez que realice un analisis. Utilice Gnicamente sangre
completa capilar recién extraida del dedo o sangre completa venosa (EDTA o heparina).
La prueba de rendimiento se realizd con sangre conservada en EDTA y heparina.
Absténgase de usar suero o plasma, salvo que se especifique en el prospecto. Con cada
tira reactiva se incluye un prospecto que contiene instrucciones de uso especificas de
dicha tira reactiva.

10.

glucosa. Otros azticares y otras sustancias reductoras como el acido ascrbico
(vitamina C) en concentraciones sanguineas normales no tienen ningtn efecto
significativo en los resultados de los analisis.

. HEMATOCRITO: unos valores de hematocritos superiores al 55 % o inferiores al

30 % pueden mostrar unos valores de glucosa erréneamente inferiores.

. ALTITUD: la realizacion de pruebas a altitudes de hasta 3048 metros

(10000 pies) no tiene efecto en los resultados.

DESHIDRATACION: una deshidratacion grave y una pérdida excesiva de liquidos
pueden provocar resultados erréneamente bajos.

Nota: consulte las limitaciones del procedimiento en el prospecto del paquete de cada
Solo se permite la utilizacién de este analizador con dispositivos de puncién de un solo tira reactiva.

uso y con desactivacion automatica.
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Configuracion

Uso y sustitucion de las pilas
El analizador CardioChek PA utiliza dos (2) pilas alcalinas AAA de 1,5 voltios de alta
calidad.

Cudndo cambiar las pilas

El analizador mostrard una indicacion en la pantalla para informar de la necesidad de
cambiar las pilas. Cuando la pantalla indique CAMBIAR BATERIAS, significara que no
se podran realizar més anélisis hasta que no se cambien las pilas. Al sustituir las pilas,
hagalo siempre por pilas alcalinas de alta calidad. Se recomienda tener un juego de pilas
de repuesto a mano. Para prolongar la duracin de las pilas, se debe retirar la tira reactiva
en cuanto aparezca un resultado en la pantalla. La hora/fechay los resultados guardados
en la memoria no se borrardn al cambiar las pilas.

Cuando aparezca el mensaje CAMBIAR BATERIAS, cambie las pilas por 2 pilas alcalinas
nuevas AAA de la misma marca.

No utilice NiCad ni pilas recargables.

Precaucion: la instalacion incorrecta de las pilas puede conllevar la reduccion de
la duracion de las pilas o dafios en el analizador.

Colocacion/sustitucion de las pilas

1. Abrala tapa del compartimento de pilas en la parte posterior del analizador
CardioChek PA presionandola y deslizdndola en la direccion de la flecha (hacia el
puerto del MEMo Chip).

2. Extraiga las pilas gastadas del compartimento y deséchelas debidamente.

3. Inserte las pilas nuevas en el compartimento con los polos positivos (+)
correctamente orientados de acuerdo con las indicaciones del interior del
compartimento.

4. Vuelva a colocar la tapa de las pilas. Para asegurarse de haber colocado
correctamente las pilas, pulse cualquiera de los dos botones de la parte frontal
del analizador CardioChek PA para encenderlo.

Advertencia: deseche las pilas gastadas debidamente. E
Menus del analizador CardioChek PA
A continuacion, se ofrece un diagrama que representa el arbol de ments del analizador

CardioChek PA. Ademds, se incluye informacion detallada acerca del uso de cada mend.
Utilice los siguientes botones para navegar por los mends:

Botén Intro 1]
Pulse este botén para encender el analizador o aceptar la opcion de mend que aparezca

en la pantalla.

Botdn Siguiente [
Pulse este boton para encender el analizador o avanzar a la siguiente opcion de mend.

Nota: para apagar el analizador, pulse T y B a la vez durante tres sequndos.

15



REALIZAR TEST

(" para seleccionar)

USE CODIGO

INSERTETIRA

------- MEMORIA |----- B® ------------------1 OPCIONES }|------- [P -----
(" para seleccionar) ('l para seleccionar)
----- [P QUIMICA* B CHEQUEO
E (' para seleccionar)
: B CHoL B> REALIZAR CONTROL
: > Xl :
5 B Hol BORRAR MEMORIA
! B TRIG > ;
5 B LPIDS :
E B SALR B SALIR --- i volver a OPCIONES
5 B> volvera CHEQUEO
- - B9 CONTROL

--- [P SALIR- - &g volver a MEMORIA

B volvera QUIMICA

*Solo se mostraran los resultados de memoria de los pardmetros bioquimicos que

se hayan ejecutado.

16

USUARIO

(' para seleccionar)

IMPRESOR

[,

SONIDO

AJUSTE HORA
AJUSTE FECHA

UNIDADES**

SALIR - - - 3§ volver a USUARIO

B volver a IMPRESOR

**Si las unidades estan blogueadas, no aparecerd el ment UNIDADES.

17
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Apagado del analizador

Para apagar el analizador, pulse ambos botones (Intro y Siguiente) a la vez durante tres
segundos. Transcurridos tres minutos de inactividad (sin que haya ninguna tira reactiva
o de control insertada), se iniciara una cuenta atras de diez sequndos en el analizador
y este se apagard. Para detener el apagado, pulse cualquier botén. También se puede
apagar el analizador retirando las pilas.

Configuracion del idioma

La primera vez que se enciende el analizador, es necesario configurar el idioma, la
fechay la hora. El ment de idioma consta de las siguientes opciones: inglés (ENGLISH),
espafiol (ESPANOL), italiano (ITALIANO), alemén (DEUTSCH), francés (FRANCAIS),
portugués (PORTUGSE), neerlandés (NEDERL), chino (57 3X) y ruso (PYCCKWIA).

Nota: los idiomas pueden variar en funcién de la version del analizador utilizado.

Configuracion del idioma (primer uso)
1. Encienda el analizador pulsando cualquiera de los dos botones (Intro o
Siguiente).
2. Enlapantalla aparecerd el mend de idioma LANGUAGE. Pulse Intro.
3. Aparecerd el texto ENGLISH. Pulse Intro si desea utilizar el idioma inglés.

4. Para seleccionar otro idioma, pulse Siguiente hasta que aparezca en la pantalla
el idioma deseado y, finalmente, pulse Intro. Para configurar la fecha y la hora,

consulte las secciones Configuracion de la hora y Configuracion de la fecha.

Restablecimiento del idioma
1. Apague el analizador.

2. Mantenga pulsado el botdn Intro durante unos cinco sequndos durante la fase de

encendido del analizador hasta que aparezca el ment de idioma LANGUAGE.

3. Pulse Intro. Vuelva a pulsar Intro para seleccionar el idioma inglés o Siguiente
para examinar las distintas opciones de idioma.

4. Pulse Intro para seleccionar el idioma deseado que aparezca en la pantalla.

Configuracion de la hora

1.

v W N

Si el analizador esta apagado, pulse cualquier boton para encenderlo. Espere a
que la pantalla indique cualquiera de estos dos mensajes: INSTALE MEMO CHIP
(en caso de que no haya un MEMo Chipinsertado) o INSERTE TIRA (si hay uno
insertado). Pulse Intro.

En la pantalla aparecerd el mensaje REALIZAR TEST.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.

. Pulse Intro. Pulse Siguiente hasta que aparezca AJUSTE HORA.

. Pulse Intro para que se muestre el formato de hora: 12/24 HR.

. Pulse Siguiente para mostrar de forma alternativa la hora en formato de

12h AM/PMYy 24 horas. Pulse Intro para aceptar el formato de hora que se
muestra en la pantalla. En la pantalla aparecerd HORA y la hora numérica. Si se
elige el formato de 12 horas, aparece AM/PM en la esquina inferior izquierda de
la pantalla.

. Pulse Siguiente para pasar a la hora siguiente.
. Pulse Intro para aceptar la hora que se muestra en la pantalla. En la pantalla

aparecerd MINUTOS y los minutos numéricos.

. Pulse Siguiente para incrementar los minutos.
. Pulse Intro para aceptar los minutos que se muestran en la pantalla. En la

pantalla apareceré AJUSTE HORA.
Para configurar la fecha, consulte la seccion Configuracion de la fecha, paso 4.

. Parasalir, pulse Siguiente hasta que aparezca SALIR. Pulse Intro.
. Pulse Siguiente para volver a la pantalla REALIZAR TEST.

19



Configuracion de la fecha

1.

~N o v~ wN
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Si aparece el mensaje REALIZAR TEST, consulte el paso 3. Si el analizador esta
apagado, pulse cualquier botdn para encenderlo. Espere hasta que en la pantalla
se indique el mensaje INSTALE MEMO CHIP o INSERTE TIRA.

. Pulse Siguiente. En la pantalla aparecera el mensaje REALIZAR TEST.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO. Pulse Intro.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca AJUSTE FECHA.

. Pulse Intro para que se muestre el mes numérico.

. Pulse Siguiente para pasar a los meses siguientes.

. Pulse Intro para aceptar el mes que se muestra en la pantalla. En la pantalla

aparecerd DIA y el dia numérico del mes.

. Pulse Siguiente para pasar a los dias siguientes.
. Pulse Intro para aceptar el dia que se muestra en la pantalla. En la pantalla

aparecerd ANO y el nimero de afio.

. Pulse Siguiente para pasar a los afios siguientes.
. Pulse Intro para aceptar el afio que se muestra en la pantalla. En la pantalla

aparecera AJUSTE FECHA.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca el texto SALIR. Pulse Intro.
. Pulse Siguiente para volver a la pantalla REALIZAR TEST.

Configuracion de las unidades

Es posible que el analizador CardioChek PA se entregue con las unidades preestablecidas.

Nota:
« Sien el mend USUARIO no aparece UNIDADES, significara que el analizador esta

bloqueado en las unidades preestablecidas.

« Sielsistema se ha bloqueado, no es posible modificar las unidades.
« Para confirmar la configuracion actual de las unidades del analizador, procese una

Sila

tira de reaccion en el modo REALIZAR TEST y observe las unidades que se muestran

s unidades del analizador no se han preestablecido, siga los pasos

indicados a continuacion para cambiar las unidades a mg/dL, mmol/L o g/L:

1.

v W N

Si aparece el mensaje REALIZAR TEST, consulte el paso 3. Si el analizador esta
apagado, pulse cualquier botdn para encenderlo. Espere hasta que en la pantalla
seindique el mensaje INSTALE MEMO CHIP o INSERTE TIRA.

. Pulse Intro. En la pantalla aparecera el mensaje REALIZAR TEST.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.

. Pulse Intro. En la pantalla aparecerd IMPRESOR.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca UNIDADES. Si no aparece el ment UNIDADES
en la pantalla, significard que se han bloqueado las unidades del analizador y no
se podrdn modificar. Si aparece el menti UNIDADES en la pantalla, continte con
el siguiente paso.

. Pulse Intro. En la pantalla aparecerd mg/dL. Si desea mmol/L o g/L, pulse
Siguiente hasta que aparezca la unidad deseada en la pantalla.

. Pulse Intro para seleccionar las unidades deseadas. Sequidamente, en la pantalla
se indicard UNIDADES.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca el texto SALIR.

. Pulse Intro para volver a USUARIO.

. Pulse Siguiente para volver a REALIZAR TEST.
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Configuracion del sonido
El sonido del analizador CardioChek PA esté preestablecido como activado. Para activarlo
o desactivarlo, siga los pasos indicados a continuacion:

1.

v W N

O o N o

Si aparece el mensaje REALIZAR TEST, consulte el paso 3. Si el analizador esta
apagado, pulse cualquier boton para encenderlo. Espere hasta que en la pantalla
se indique el mensaje INSTALE MEMO CHIP o INSERTE TIRA.

. Pulse Siguiente. En la pantalla aparecerd el mensaje REALIZAR TEST.
. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.

. Pulse Intro y, a continuacion, Siguiente hasta que aparezca SONIDO.
. Pulse Intro. En la pantalla aparecerd ENCENDER SONIDO l}.l:l 0

APAGAR SONIDO K.

. Pulse Siguiente para seleccionar ENCENDER SONIDO il o APAGAR SONIDO K],
. Pulse Intro para aceptar la opcién de sonido que se muestra en la pantalla.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca el texto SALIR.

. Pulse Intro para volver a la pantalla USUARIO.

. Pulse Siguiente para volver a REALIZAR TEST.

Introduccion al sistema CardioChek PA y laimpresora

El analizador CardioChek PA (con la version de software 2.55 y superior) admite la impresion
en dos formatos, etiqueta o papel, en la impresora CardioChek/PTS Connect™ o impresora
portatil. Para comprobar el software del sistema de andlisis CardioChek PA, encienda el
analizador pulsando cualquier botdn. La versién de software aparecerd en la pantalla.

Configuracion del CardioChek PA para impresion
Para obtener informacion completa, consulte la guia de usuario de cada impresora.

Prueba de la impresora

1. Siel analizador estd apagado, pulse cualquier botdn para encenderlo. Espere hasta
que en la pantalla se indique el mensaje INSTALE MEMO CHIP o INSERTE TIRA.
Nota: si aparece el mensaje REALIZAR TEST, consulte el paso 3.

. Pulse Siguiente. En la pantalla aparecera el mensaje REALIZAR TEST.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.

. Pulse Intro y, a continuacién, Siguiente hasta que aparezca el mensaje IMPRESOR.
. Pulse Intro y, a continuacion, Siguiente hasta que aparezca el mensaje TEST.

. Pulse Intro, tras lo cual se realizard una impresion de prueba.

AW N

Impresion de resultados de la memoria

(Se guardan hasta 30 resultados de analisis por pardmetro bioquimico y hasta

10 resultados de analisis de control de forma alternativa)
1. Encienda el analizador CardioChek PA pulsando cualquier botdn.

. Pulse Intro hasta que aparezca REALIZAR TEST.

. En el mend REALIZAR TEST, pulse Siguiente.

. Aparecerd MEMORIA. Pulse Intro.

. Pulse Intro para seleccionar QUIMICA.

. Pulse Siguiente para seleccionar un tipo de andlisis, por ejemplo, LIPIDS.

. Pulse Siguiente para seleccionar la fecha/hora del resultado de andlisis que desee
imprimir.

8. Pulse Intro para imprimir el nimero seleccionado de copias de los resultados.

9. Puede imprimir los resultados del control seleccionando CONTROL en vez de QUIMICA
y, a continuacién, seleccionando el tipo de resultado como se indicé anteriormente.

N o v~ W
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Comprobacion del sistema

Tira de control del analizador
Se puede realizar una comprobacion del funcionamiento y la dptica del analizador
utilizando una de las dos tiras de control grises. Se incluyen dos en el estuche del
analizador. La tira de control comprueba que los sistemas electrénicos y dpticos del
analizador CardioChek PA funcionan correctamente. Para realizar esta comprobacién,
inserte la tira de control en el analizador. El analizador leerd la reflectancia de la tira de
control gris e indicard si el resultado se encuentra dentro del intervalo aceptable, en tal
caso aparecerd CORRECTO. Cuando no la utilice, guarde la tira de control en el estuche
del analizador. Se recomienda realizar la comprobacion de la tira de control:

« Diariamente.

» Siel analizador se ha caido al suelo.

« (uando un resultado no concuerde con los resultados
esperados.

Tira de
control

Uso de la tira de control del analizador
1. Encienda el analizador pulsando cualquier botén.
2. Cuando aparezca el mensaje INSTALE MEMO CHIP o REALIZAR TEST, pulse
Siguiente hasta que aparezca OPCIONES. Pulse Intro.
3. Pulse Intro cuando aparezca CHEQUEO.
4. Sostenga la tira de control por la base e insértela en la ranura para tiras reactivas
con la parte estriada hacia arriba cuando aparezca el mensaje INSERTE TIRA.

5. Enlapantalla del analizador deberia aparecer el texto CORRECTO. (Sien la
pantalla aparece CHEQUEO NO OK, consulte la nota incluida al final de esta
seccion). Retire la tira de control y gudrdela en el estuche del analizador.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca el texto SALIR. Pulse Intro.
. Pulse Siguiente hasta que aparezca REALIZAR TEST.
. Pulse Intro. El analizador estd listo para realizar andlisis.

si el analizador muestra el mensaje CHEQUEO NO OK:

. Limpie la ranura para tiras reactivas del analizador CardioChek PA (el lugar donde

se inserta | tira de control en el analizador). Consulte la seccion 8, Limpieza y
cuidados.

. Inspeccione la tira de control para asequrarse de que no esté sucia ni dafada.

Utilice la tira de control de repuesto y repita la operacién.

. Consulte la seccion 9, Solucion de problemas en esta guia.
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Pruebas de control de calidad

Control de calidad Realizacion de una prueba de control de calidad

Los controles (también conocidos como “materiales de control de calidad”) son Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con los materiales de control

soluciones para las que se ha establecido un intervalo de concentracion de analitos de calidad.

esperado. Los controles se someten a prueba para comprobar el rendimiento del sistema

de andlisis: el analizador CardioChek PA, el MEMo Chip y las tiras reactivas PTS Panels. Si los resultados de control de calidad no se encuentran dentro del intervalo

Utilice los materiales de control de calidad proporcionados por PTS Diagnostics. IMPORTANTE: no deberan realizarse analisis en pacientes hasta que los
resultados de control se encuentren dentro del intervalo.

Consulte la tarjeta de intervalos suministrada con los controles o visite 1. Aseqiirese de que el rea de la ranura para tiras reactivas esté limpia.

htp://www.ptsdiagnostics.com para conocer las especificaciones de control. 2. Asegiirese de que no se haya superado la fecha impresa en la etiqueta de las tiras

reactivas y de los controles.
3. Asegdrese de que el MEMo Chip corresponda al lote de la tira reactiva.
4. Repita el andlisis una vez mds con materiales nuevos.
Los materiales de control de calidad se deben utilizar: 5. Llame al servicio de atencién al cliente para obtener ayuda.
« (Con cada nuevo envio.

Los profesionales sanitarios deben sequir las directrices y politicas de su centro relativas
al control de calidad y el uso de materiales de control de calidad.

« (on cada nuevo nimero de lote.
« De conformidad con las regulaciones estatales, locales y federales.

Importante: compruebe la fecha de caducidad impresa en las botellas de control.
No utilice soluciones de control caducadas.

Para realizar una prueba de control de calidad, consulte las siguientes instrucciones.

Para realizar una prueba de control necesita lo siguiente:
« Analizador CardioChek PA
» Tiras reactivas PTS Panels
+ Materiales de control de calidad
» Instrucciones de control de calidad
« Tarjeta de intervalos de control de calidad
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Realizacion de un analisis

Andlisis de sangre

En cada caja de tiras reactivas se incluye un prospecto. Antes de realizar andlisis, lea
completa y detenidamente el folleto del paquete de tiras reactivas y esta seccién de la
quia de usuario.

Materiales de analisis

Para realizar un analisis hematoldgico, necesitara lo siguiente:
« Analizador CardioChek PA

Tiras reactivas PTS Panels

« MEMo Chip especifico de cada lote

Lanceta estéril, con desactivacion automética y de un solo uso

Pipeta o sistema de recogida de sangre capilar

Gasa o bolas de algodon

Toallita con alcohol

Este analizador requiere sangre completa para la realizacion de andlisis. No utilice el
analizador bajo una luz directa. Es muy importante mantener el analizador en una
superficie plana y estable, y no moverlo durante las pruebas. Consulte la seccion 8,
Limpieza y cuidados, para obtener mas informacién.

Consejos utiles para obtener una buena gota de sangre

1. Indique al paciente que se lave las manos con agua caliente y jabon.

2. Deberd aclararlas bien y secarlas completamente. Si se utiliza una toallita con
alcohol, deje que el dedo se seque al aire antes de realizar el andlisis. Se puede
utilizar una gasa limpia para secar el alcohol.

3. Deberdn calentarse los dedos para aumentar el flujo sanguineo.

4. El paciente deberd dejar el brazo colgando un momento para que el flujo
sanguineo llegue a la punta de los dedos.

Obtencion de una muestra de sangre a partir de una puncion en
el dedo
El usuario debera ponerse un nuevo par de guantes limpios antes de realizar
analisis en cada paciente.
1. Limpie el dedo. Asegdrese de que el dedo esté completamente seco.
2. Utilice unalanceta desechable, nueva y estéril para perforar la piel.
3. Sitdese en la yema del dedo, no en el centro. Vea la imagen.
4. Paraobtener una gota de sangre, aplique una leve presion sobre el dedo,
empezando por el extremo del dedo més préximo a la mano y realizando
un movimiento hacia la yema. (La presion deber ser intermitente
y esimportante no exprimir el dedo). Perfore el dedo con la
lanceta, deseche la primera gota de sangre con la gasa y
utilice la sequnda para el andlisis. La gota de sangre debe
colgar del dedo para que sea més facil recoger la muestra
con una pipeta o un sistema de recogida de sangre capilar.
5. Siga las instrucciones especificas indicadas en el folleto
del paquete de tiras reactivas de cada andlisis para la aplicacion de muestras
y conocer los intervalos de volumen. Para los andlisis de reflectancia, el uso de
una pipeta o un sistema de recogida de sangre capilar garantiza la aplicacién de
un volumen suficiente de sangre en la tira reactiva.
6.  Asegurese de que la tira reactiva se inserte por completo en la ranura para tiras
reactivas inmediatamente antes de realizar el andlisis.
7. Utilice la tira reactiva y la lanceta solo una vez. Solo se permite la utilizacion
de este sistema con aparatos de puncién de un solo uso y con desactivacion
automatica. Deséchelos debidamente.

Precaucion: manipule y deseche todo el material que entre en contacto con la sangre
seguin las precauciones y directrices universales de este dmbito. Todos los componentes
del sistema deben considerarse potencialmente infecciosos, con la posibilidad de trasmitir
agentes patdgenos por contacto sanguineo entre pacientes y profesionales sanitarios.

Se recomienda a los usuarios consultar las siguientes directrices de buenas practicas:
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), disponible en
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/. “Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline-Third Edition” Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) M29-A3.
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Referencia rapida - cémo realizar un andlisis

1.
2.
3.

* Consulte el prospecto de cada paquete de tiras reactivas para conocer el volumen de muestra y las instrucciones de aplicacion de muestras.
(ada tira reactiva debe utilizarse solamente para un andlisis. No reutilice las tiras reactivas. Utilice una nueva tira reactiva cada vez que realice

Pulse cualquier botdn para encender el analizador.
Extraiga el MEMo Chip de la caja de tiras reactivas.
Inserte el MEMo Chip en el puerto situado en la parte
superior del analizador con la muesca para el dedo hacia
arriba (con el nimero de cédigo de lote boca abajo).
Cuando aparezca INSERTE TIRA, extraiga una tira reactiva
del frasco y coloque inmediatamente el tap6n.

Inserte la tira. Asegurese de que ha insertado
completamente la tira reactiva y que en la pantalla
aparece APLIQUE MUESTRA.

Obtenga una gota de sangre utilizando la técnica
adecuada. (Si se utiliza sangre venosa, extrdigala en un
tubo con EDTA o heparina. Invierta el tubo suavemente
entre 5y 7 veces hasta conseguir una mezcla completa.
Recoja inmediatamente una muestra con un tubo capilar
0 pipeta de precision y dispense el volumen correcto™
que se especifica en las instrucciones de uso [prospecto]
de la tira reactiva).

Sujete el tubo capilar por la cubeta y por encima de la
ventana de aplicacién de la sangre en la tira reactiva.
Tenga cuidado e intente no tocar la tira reactiva con

el tubo capilar. Presione ligeramente la cubeta para
depositar la muestra completa en la tira reactiva.
Cuando aplique la muestra, los resultados apareceran

en la pantalla del analizador al cabo de unos noventa
segundos, segun el tipo de tira reactiva.

Extraiga la tira reactiva y deséchela como corresponde.
Si el analizador permanece inactivo durante mas de tres
minutos, se iniciard una cuenta atrés de diez sequndos

y se apagard autométicamente.

un andlisis.

CardioChek p
CHOL
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Memoria

Los resultados de los andlisis se guardan autométicamente en la memoria del analizador
CardioChek PA. El analizador puede guardar un maximo de 30 resultados de cada
parametro bioquimico y 10 resultados de andlisis de control. El analizador permite
revisar los resultados por orden cronoldgico, desde el mas reciente al més antiguo.

(ada resultado se muestra con la fecha y la hora. Los resultados guardados en la
memoria no se borran al cambiar las pilas.

Revision de los resultados guardados en la memoria

1. Pulse cualquier botdn para encender el analizador. Si en la pantalla aparece
el mensaje INSTALE MEMO CHIP, consulte el paso 2. Si aparece el mensaje
INSERTE TIRA, pulse Intro.

2. Pulse Siguiente hasta que aparezca el mend MEMORIA.

3. Pulse Intro. Aparecerd QUIMICA en la pantalla.

4. Pulse Introy, a continuacion, Siguiente para seleccionar el parametro bioquimico
deseado.
Nota: hasta que no se analice un pardmetro bioquimico al menos una vez, no
aparecerd el nombre del andlisis.

5. Pulse Intro para ver el resultado del andlisis, incluidas la fecha y la hora.

a. Para recuperar los resultados del control, pulse Siguiente hasta que aparezca
en la pantalla SALIR. Pulse Intro. Pulse Siguiente hasta que aparezca en la
pantalla CONTROL.

b. Pulse Intro hasta que se muestre el andlisis de control deseado.

c. Por ejemplo, para revisar los resultados del perfil lipidico, pulse Siguiente en
la pantalla QUIMICA hasta que aparezca LIPIDS y, a continuacién, pulse Intro.
Apareceran la fecha y la hora. Pulse Intro cuando se muestren la fecha y hora
deseadas. Pulse Siguiente para examinar los resultados.

6. Parasalir, pulse Siguiente hasta que aparezca SALIR en pantalla y,
a continuacion, pulse Intro. Repita este paso hasta volver a la pantalla
REALIZAR TEST.
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Eliminacion de los resultados guardados en la memoria

1.

Pulse cualquier botdn para encender el analizador. Espere hasta que se indique el
mensaje INSTALE MEMO CHIP o INSERTE TIRA en la pantalla.

. Pulse Intro y, a continuacion, pulse Siguiente hasta que aparezca el menu

OPCIONES. Pulse Intro.

. Pulse Siguiente hasta que aparezca el mensaje BORRAR MEMORIA. Pulse Intro.
. Pulse Siguiente hasta que aparezca BORRAR Sl en la pantalla. Pulse Intro.

Sequidamente, se mostrara el mensaje BORRAR y, a continuacion, BORRAR
MEMORIA.

. Parasalir, pulse Siguiente hasta que aparezca SALIR en la pantallay, a

continuacion, pulse Intro. Pulse Siguiente hasta volver a REALIZAR TEST.

Limpieza y cuidados

Almacenamiento y manipulacion

+ Manipule el analizador CardioChek PA con cuidado; no deje que se caiga.

« No almacene ni utilice el analizador bajo una luz directa, como la solar o la de un
foco, una ldmpara o la que entra por una ventana.
No exponga el analizador ni ninguno de sus materiales o accesorios a niveles altos
de humedad, calor, frio, polvo o suciedad. El analizador se puede almacenar a una
temperatura de entre 10-40° C (50-104° F) y a una humedad relativa (HR) de entre
20-80 %. No congele el producto.
Si la temperatura de almacenamiento es inferior a los 20° C (68°F), deje que el
dispositivo adopte la temperatura ambiente de 20° C (68° F) antes de usarlo. Si
el dispositivo se ha almacenado bajo condiciones ambientales excesivas, déjelo
al menos 30 minutos a temperatura ambiente para que se equilibre a dichas
temperaturas.
No raye ni dafie la superficie de la tira de control.

Lea el prospecto del paquete de tiras reactivas para conocer la informacion relativa
al almacenamiento y manipulacién correspondiente a cada tira reactiva.

Limpieza y desinfeccion

La limpieza y desinfeccidn de los analizadores que entran en contacto con sangre o
productos sanguineos reviste una importancia crucial a fin de evitar la transmisién de
agentes patdgenos por sangre entre pacientes y profesionales sanitarios.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES: resulta primordial limpiar

y desinfectar correctamente los analizadores que entran en contacto con
productos sanguineos, y se debe realizar cada vez que se vayan a utilizar,
entre paciente y paciente. Asimismo, para evitar la transmision hematica de
patogenos, utilice exclusivamente dispositivos de puncion de un solo uso y
con desactivacion automatica. Consulte las referencias incluidas al final de
esta seccion si desea obtener mas informacion al respecto.

33



34

Frecuencia: limpielo siempre después de cada utilizacién. Limpie y desinfecte siempre
antes de almacenar, y cada vez que realice una prueba entre paciente y paciente. Lea la
etiqueta del fabricante del producto desinfectante.

Desinfectante recomendado: las toallitas Super Sani-Cloth® o cualquier
desinfectante con el mismo ndmero de registro de la EPA (EPA Reg. N.© 9480-4,
Professional Disposables International, Inc. [PDI], Orangeburg, NY), misma
concentracion de principios activos (0,25 %) y un tiempo de contacto de 2 minutos.

El principio activo de este desinfectante es el cloruro de n-alquil dimetil etil bencil
amonio. Las toallitas Super Sani-Cloth han sido sometidas a prueba y se ha demostrado
su eficacia con arreglo a las directrices recomendadas para su utilizacion con este
sistema. Utilice solamente este desinfectante. El uso de otros desinfectantes podria
danar el analizador. No utilice lejia, agua oxigenada ni limpiacristales en
este analizador. Si tiene cualquier duda o desea saber donde adquirir las toallitas
desinfectantes, llame al servicio de atencion al cliente de PTS Diagnostics a los
siguientes teléfonos: 1-877-870-5610 (EE. UU.) 0 +1-317-870-5610. Existe un gran
ntimero de distribuidores de este desinfectante. Si no puede adquirirlo a través del
distribuidor que le suministra todos los demds materiales, pdngase en contacto con
nosotros.

Toda la superficie de la carcasa debe limpiarse y desinfectarse.

@ Pantalla @ Puerto de MEMo Chip
. Botdn Intro @ Botdn Siguiente

Ranura para tiras reactivas
(Cristal y bloque dpticos)

Instrucciones de limpieza
El objetivo de la limpieza es eliminar cualquier suciedad visible, material organico y, lo
que es mas importante, productos sanguineos. Limpie siempre antes de desinfectar.

1. Vealaimagen anterior. Limpie y desinfecte todas las superficies de este
analizador.

2. Adquiera las toallitas recomendadas.
3. Utilice una toallita nueva, escurra el exceso de liquido y limpie con cuidado.
4. Deje secar al aire 0 seque con una gasa de algodon.
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Instrucciones de desinfeccion
Tras el proceso de limpieza, el siguiente paso es desinfectar. Realice siempre
estas dos acciones: limpiar y desinfectar.

1. Utilice una toallita nueva, esctrrala para eliminar el exceso de liquido y limpie
minuciosamente todas las partes.

2. Mantenga la superficie himeda durante dos minutos para asegurarse de que
existe un contacto suficiente con el desinfectante para matar todos los patdgenos
sanguineos.

3. Deje que se seque al aire completamente.
Nota: esimportante que el analizador esté totalmente seco antes de utilizarlo.

4. El cristal 6ptico debe limpiarse cuidadosamente utilizando una toallita con
alcohol y secarse con una gasa para eliminar cualquier residuo procedente del
desinfectante.

5. Inspeccione el cristal y asegirese de que esté limpio al sostenerlo desde
diferentes angulos. Si no lo esta, repita el paso 4.

Una vez limpio y desinfectado, inspeccione el analizador para
detectar las siguientes sefiales de deterioro. Por ejemplo:

« Arafiazos en el cristal dptico
» Grabados en el cristal dptico
« Liquido detrés del cristal dptico

- Presencia de liquido,

- Condensacion
Pérdida de adhesion en el cristal dptico
Liquido detrds de la lente de la pantalla
Pérdida de adhesion en la lente de la pantalla

Deterioro de las superficies pintadas (cuarteo, agrietamiento, hinchamiento,
ablandamiento, descascaramiento, etc., de los polimeros)

Cualquier parte suelta

IMPORTANTE: mantenga la superficie himeda con el desinfectante durante dos
minutos. NO remoje, sature o sumerja el analizador ni permita que se acumule liquido
en ninguna superficie. Asegurese siempre de que el analizador esté seco antes de
utilizarlo.

Una vez desinfectado, el usuario deberd quitarse los guantes y lavarse profusamente las
manos con jab6n y agua antes de continuar el proceso con el siguiente paciente.

El analizador CardioChek PA ha sido validado para 11001 ciclos de limpieza y
desinfeccion. Se ruega adquirir un nuevo analizador tras limpiar y desinfectar el
analizador 11 001 veces, o cuando concluya el periodo de vida (til del analizador

(3 afos), lo que ocurra primero. El uso de este analizador més alld de su vida (til prevista
es ariesgo y discrecion del usuario; el fabricante no lo recomienda.

Si detecta cualquier indicio de deterioro, deje de utilizarinmediatamente el analizador
y péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para solicitar un nuevo
analizador.

Si tiene cualquier duda, llame al servicio de atencion al cliente de
PTS Diagnostics.

Linea directa: +1-317-870-5610
Llamada gratuita desde EE. UU.: 1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

Correo electrdnico: customerservice@ptsdiagnostics.com
Sitio web: ptsdiagnostics.com

Referencias:

1. “FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting
Bloodborne Pathogens: Initial Communication” (2010).
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm.

2. “CDCClinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens” (2010). http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html.

3. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), disponible en http:/www.cdc.gov/biosafety/
publications/bmbl5/. “Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Third Edition” Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3.
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Solucion de problemas

Mensaje o problema

No se muestra el idioma
deseado.

Se muestra una fecha u
hora incorrectas.

Durante el andlisis de una
tira de control, aparece el

EXCESO DE LUZ

MEMO CHIP ERROR
PRUEBA DE ERROR

LANGUAGE

TESTNOVALIDO

TEMPBAJA

TEMP ALTA

INSTALE MEMO CHIP

LOTE CADUCADO

mensaje CHEQUEO NO OK.

Causa probable

Elidioma se ha configurado
incorrectamente.

No se han configurado correctamente
lafechay la hora.

Es necesario limpiar el analizador.

La tira de control estd sucia o dafada.

Se estd realizando el andlisis bajo
una luz directa o en el exterior.

EI MEMo Chip estd defectuoso.

Se ha afiadido una cantidad de
muestra insuficiente a la tira reactiva.

El analizador es nuevo o no se ha
configurado ain la opcion de idioma.

No es posible realizar el andlisis
seleccionado por el MEMo Chip
instalado en el analizador.
Elanalizador se encuentraa una
temperatura por debajo de la
aceptable para su funcionamiento.
El analizador se encuentra a una
temperatura por encima de la
aceptable para su funcionamiento.
No se ha insertado correctamente el
MEMo Chip o estd defectuoso.

Las tiras reactivas han caducado,
se ha insertado un MEMo Chip
incorrecto 0 no se ha configurado
correctamente la fecha.

Qué hacer

Apague el analizador. Consulte la seccidn 3,
Configuracidn: Restablecimiento del idioma.
Consulte la seccion 3, Configuracidn: Configuracién
de a fecha y Configuracidn de la hora.

Limpie la ranura para tiras reactivas con un pafio
limpio, himedoy sin pelusas.

Utilice la tira de control de repuesto. Sila tira de
control continda dando error, llame al servicio de
atencion al cliente.

Realicelo en el interior, lejos de ventanas y de la luz
directa de las [amparas.

Utilice otro MEMo Chip del mismo lote.

Vuelva a realizar el andlisis con una nueva tira
reactiva asegurandose de utilizar el volumen de
muestra adecuado.

Consulte la seccion 3, Configuracion: Configuracion
delidioma.

Compruebe el MEMo Chip y asegtirese de que se
haya insertado el MEMo Chip adecuado. Llame al
servicio de atencién al cliente.

Desplacese a un entorno més calido y realice el
andlisis una vez que el analizador haya alcanzado
una temperatura adecuada.

Despldcese a un entorno apropiado y realice el
andlisis una vez que el analizador haya alcanzado
una temperatura adecuada.

Inserte correctamente el mismo MEMo Chip o
uno distinto.

Compruebe la fecha de caducidad de las tiras
reactivas y asegurese de que se haya insertado
el MEMo Chip adecuado. Compruebe la
configuracion de la fecha: consulte la seccién
3, Configuracion: Configuracion de la fechay
Configuracién de la hora.

Mensaje o problema

CAMBIAR BATERIAS

TEST ABORTADO

IMPRESOR ERROR

Los resultados no son
los esperados.

Causa probable

Se deben cambiar las pilas.

No se introdujo correctamente
la tira reactiva o se extrajo antes
de que terminara el analisis. EI
analizador se movid durante la
prueba o no se colocd en una
superficie plana y estable.

No se ha conectado correctamente
el cable de comunicacién.

No se ha cerrado correctamente la
tapa de la impresora. (El piloto de la
impresora se ilumina en rojo).

No se han colocado etiquetas/papel
en laimpresora.

Las tiras reactivas no estan
almacenadas correctamente.

Las pilas estan defectuosas.

El analizador no se ha almacenado
correctamente.

La ranura de insercién de las tiras
reactivas estd sucia.

EI MEMo Chip y las tiras reactivas no
son del mismo nimero de lote.

Qué hacer

Sustituya todas las pilas por pilas AAA nuevas
de alta calidad. (El analizador no podra realizar
andlisis hasta que no se cambien las pilas).

Vuelva a realizar el andlisis con una nueva
tira reactiva.

Compruebe todas las conexiones. Vuelva
aimprimir los resultados de andlisis de la
memoria.

Cierre correctamente la tapa de la impresora,
asegurandose de que el piloto de la impresora
se ilumine en verde. Vuelva a imprimir los
resultados de analisis de la memoria.

Consulte a hoja de configuracién del sistema/
instrucciones del sistema operativo incluida
con laimpresora.

Repita el andlisis con un nuevo vial de tiras
reactivas. Realice controles y confirme que los
resultados se encuentran dentro del intervalo.

Cambie las pilas.

Asegirese de que el analizador no estuvo
expuesto a altas ni bajas temperaturas, ni a
humedad, y repita la prueba.

Limpie la ranura de insercion de las tiras
reactivas.

Utilice un MEMo Chip y unas tiras reactivas con
el mismo nimero de lote.




Interpretacion de resultados Informacion CLIA

Todo resultado de analisis deberd evaluarse por parte de un profesional médico Informacion general CLIA (solo EE. UU.)
cualificado. En funcién del analito analizado, la presencia de resultados elevados o bajos (Léala antes de realizar analisis)

puede tener consecuencias médicas. 1. Exencidn de CLIA. Todo laboratorio o centro de andlisis quimicos que utilice

. tiras reactivas PTS Panels DEBERA contar con un certificado de exencién CLIA
Silos resultados son > (mayores que) o < (menores que) un valoronosonlos (u otralicencia de explotacion CLIA) antes de realizar andlisis. Para obtener un
esperados, repita el andlisis siempre correctamente con otra tira reactiva sin usar. Si el certificado de exencion o cualquier otro tipo de licencia de laboratorio, pongase
resultado de un analisis no es el esperado, consulte la siguiente tabla. en contacto con el departamento de salud de su estado o con PTS Diagnostics

llamando al 1-877-870-5610 (ntimero gratuito) o al +1-317-870-5610 para

Mensaje o problema Causa probable Qué hacer L X
hacer una solicitud (formulario CMS 116).
Aparece un resultado El resultado esta por debajo Repita el andlisis. Utilice los controles s . . .
pa A por ceba) P y 2. Antes de empezar a hacer anélisis, lea detenidamente todas las instrucciones,
indicado como < (menor | del intervalo de medicién del compruebe que se encuentren dentro del o . . . X .
que) un valor.* andlisis. El analizadornoseha | intervalo. incluidas las de control de calidad. El incumplimiento de las instrucciones,
colocado sobre una superficie incluidas las de control de calidad, conducira a evaluaciones de gran complejidad
planay estable durante la prueba y sometera al centro a todos los requisitos CLIA aplicables para andlisis de
0'se hamovido durante esta, lo gran complejidad. Para obtener informacién completa que incluya cuestiones
que hace que a ira reactva se de funcionamiento, consulte el prospecto y la quia de usuario incluidos en el
salga de su posicion. . . P
paquete de cada producto. En la actualidad, los sistemas de andlisis de glucosa y
‘AT‘WEJE un ’“”"?“ S' 1?5“"3‘1"’ e;ta P°;?'.‘F"Tl Repita el ;“a'“'s‘ Utilice los ‘0’11"0'“)(’1 | de perfil lipidico cuentan con una exencion de CLIA. La exencion de CLIA original
indicado como > (mayor | del intervalo de medicion del compruebe que se encuentren dentro del . . .
M y P ) compruebe g se encuentra bajo el nombre del analizador BioScanner Plus.
que) un valor. andlisis. El analizador no se ha intervalo.
colocado sobre una superficie 3. Laexencidn de CLIA solo es para andlisis de sangre completa (puncion en el dedo
planay estable durante la prueba y heparina o EDTA venosos).

0 se ha movido durante esta, lo
que hace que la tira reactiva se

salga de su posicion. EE. UU.: venta solo con receta médica
TRLMUY ALTO LDLNO | El resultado del andlisis de No es necesario realizar ninguna accién. No
DISPONIBLE triglicéridos del perfil lipidico se calculard el LDL en muestras con un nivel

era de 400 mg/dL (4,52 mmol/L) | de triglicéridos de 400 mg/dL (4,52 mmol/L)

0 mayor. omds.

* Consulte la seccion Intervalo de medida de cada prospecto del paquete de tiras reactivas para determinar el intervalo de
medida para esa tira reactiva en cuestion.
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Especificaciones

Analizador CardioChek PA

Curva de calibracion: datos de MEMo Chip por lote de tiras reactivas
Pilas: 2 pilas alcalinas AAA de 1,5 voltios
Intervalo de temperatura de funcionamiento: de 10 a 40° C (de 50 a 104°F)
Nota: la temperatura del analizador debe ser la indicada para las tiras reactivas para
un funcionamiento dptimo.
Intervalo de humedad: entre el 20 y el 80 % de HR
Dimensiones:
Ancho: 7,62 cm (3,0in)
Largo: 13,97 cm (5,5 in)
Alto: 2,54 cm (1,0in)
Peso (sin pilas): 113,4-170,1 g (4-6 0z)

Tiras reactivas PTS Panels
Lea las instrucciones (prospecto) incluidas con las tiras reactivas para obtener
informacion especifica sobre cada parametro bioquimico.

Opcional CardioChek/Impresora PTS Connect™/Fuente de
alimentacion
Para obtener informacién completa, consulte la guia de usuario de cada impresora.

Informacion de contacto

Ayuda

Para obtener ayuda con el sistema de andlisis CardioChek PA, péngase en contacto con
el servicio de atencién al cliente de PTS Diagnostics (horario de atencidn al cliente: de
lunes a viernes, de 6:00 a 21:00, hora de la costa este de EE. UU.) o con su distribuidor
autorizado de CardioChek.

PTS Diagnostics
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

Linea directa: +1-317-870-5610
Llamada gratuita desde EE. UU.: 1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

Correo electrdnico: customerservice@ptsdiagnostics.com
Sitio web: ptsdiagnostics.com

43



Garantia Explicacion de los simbolos
Garantia limitada de un afio del analizador CardioChek PA simbolos
PTS Diagnostics garantiza tnicamente al comprador original que el analizador
CardioChek PA no presentard ningtin defecto de materiales o fabricacion durante
un periodo de un afio a partir de la fecha de compra original. La activacion de esta CI&) Consulte las instrucciones de uso ] Deacuerdo con la directiva
garantia estara condicionada por la finalizacion y devolucién de la tarjeta de registro RAEE, este productq requiere
de garantia a PTS Diagnostics. Si el analizador deja de funcionar durante este tiempo, Jﬂ’ Limite de temperatura una recogida S?|€§t|V3
PTS Diagnostics lo sustituird por otro equivalente, a su eleccion, sin coste adicional para de aparatos eléctricos
el comprador. La garantia quedara invalidada si el analizador se modifica, se instala Producto sanitario para y electronicos
indebidamente o se utiliza en disconformidad con la guia de usuario, se dafia por diagnéstico invitro
accidente o se deja desatendido, asi como si el usuario instala o sustituye indebidamente =l Mantener alejado
cualquiera de sus piezas. N deser AN\ delaluz solar

mero de serie

Nota: extraer o aflojar los tornillos de la parte posterior del analizador ? Mantener seco
invalidara todas las garantias. Dentro de la carcasa no hay ninguna pieza que Fabricante

pueda reparar el usuario.

CONTROL Control

i E

Ndmero de catdlogo

Limite de humedad

m
3]

Representante autorizado

en la Comunidad Europea .
Lot| (édigo de lote

C E Este producto cumple 2 Fecha de caducidad
con los requisitos de la
Directiva europea 98/79/EC
sobre dispositivos médicos A\ Precaucion

para diagnéstico in vitro.



Indice

Analisis de SANGTE . . ... uee et e 28
APAGAAO ...ttt e 18
AYUGA . .o 43
Colocacion delas pilas .........ooveeennieei e 15
Controldecalidad ..........coooueiiiiiii i 26
ESpeCfiCACIONES. . .o\t e ettt e e 'y}
Fecha (CoNfIgUIacion). . .......oueenne it 20
(O T PN 44
Hora (configuracion). . ........ooueeeii e 19
Idioma (ConfigUracion).........ouveneeenieit it 18
Informacion CLIA. ...t 41
Informacion de contacto ..........oovvvrreinieiiiiii e 43
Interpretacion de resultados . ..........ooviiiieiiii i 40
Introduccion al analizador.............cooiieiiiii 5

LIMPIOZa. ..t e 33
MEMO CRID. ..t 10
MeMOMA. ..t 31
Realizacion de andlisis (hematoldgicos) ..........ccevvvviviniieiinninnnn. 28
Referencia rapida - como realizar un analisis ...............ccoeveieiiinins 30
Sonido (CoNfIgUracion) ........ooveeniiii it 22
SIMDO0S. . oot 45
Tabla de solucién de problemas .............coooeiiiiiiiiiiiii 38
Tiade control ..o 24
Unidades (configuracion). ..........o.ovrernioiniiiiiieiieiieeeennes 21

46



—~
(o
pts Diagnostics

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA
Linea directa: +1-317-870-5610 + Llamada gratuita desde EE. UU.: 1-877-870-5610 = Fax:+1-317-870-5608

Correo electronico: ¢ vice@ptsd ics.com + Sitio web: ptsdi om

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Alemania

El sistema de andlisis CardioChek® PA se encuentra cubierto por una o varias patentes.
Para obtener més informacidn, visite el sitio web www.ptsdiagnostics.com/patents.html.

EE. UU.: venta solo con receta médica
CardioChek, PTS Panels, MEMo Chip, PTS Connect, and PTS Collect are trademarks of Polymer Technology Systems, Inc. All other

trademarks and product names are the property of their respective owners. © Copyright 2020 Polymer Technology Systems, Inc.
PS-002461ES Rev. 5 06/20



(

pts Diagnostics Manual do Utilizador

CardioChek® pa

Para uso profissional
Sistema de teste sanguineo total portatil

A Sistema de teste

CardioChek®




Materiais fornecidos
REF 1708  Analisador CardioChek® PA (1)

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Lanceta estéril, descartdvel, de desativacdo automatica e de utilizagao tnica

Tiras de teste PTS Panels® disponiveis em testes de analito-tnico e multi-analito
A disponibilidade do produto varia em fungdo do pais

MEMo Chip® especifico do lote incluido com as tiras de teste

Tubos capilares PTS Collect™, pipeta de laboratdrio ou coletor de sangue capilar—
volume adequado especifico da tira de teste PTS Panels.
Consulte a literatura da embalagem de tiras de teste para obter o tamanho da
amostra adequado.

Toalhetes desinfetantes

Gaze ou bolas de algoddo

Pensos

Opcional

0 sistema de andlises CardioChek PA pode ser utilizado com solugdes CardioChek/

PTS Connect™ opcionais, que incluem: solucdes para impressora e software opcional
(um software acessério para fornecer informacdes de salide personalizadas usando os
resultados do colesterol).

Indice

Introdugdo: Finalidade do Sistema CardioChek PA......................... 5

Acerca do sistema de analises CardioChek PA.......................... 8

0 Sistema de analises CardioChek PA e o Principio de funcionamento. . .8

OMEMOCRID .. ..vevieii e .10
Tiras de teste PTSPANeIS. ......oveeei e n
Tiras de teste do painel lipidico PTS Panels - Limitacdes do procedimento ............. 12
Tiras de teste de glicose PTS Panels - Limitagdes do procedimento .................. 13
CONfIGUIACA0 ..o

Utilizagdo e substituicao das pilhas
Como instalar/substituiras pilhas. ...
Menus do analisador CardioChek PA
Como desligar o analisador ............

Como definir o idioma (primeira utilizacdo) .
Comoreporoidioma.....................
Como definirahora................... .
Como configuraradata. .........coeeuevneitiiiii e

Como definirasunidades. .............ooeiiiiiiiiii

COMO CONFIGUIAr 0 SOM . ..ottt ettt

Introdugéo ao CardioChek PA e ao Sistema para impressoras ....................... 23
Como configurar o CardioChek PA para imprimir. ..............coeiiiiiiinnt. 23
TESTAr @ UMPIESSOMA . v eveees et eeee et et ettt et et et et e e et e e eeeaaaas 23
Como imprimir resultados daMemonia ............ovvviveireniinieniiiennns 23

Verificacdodosistema............................
Tira de Controlo do Analisador..............ccooeviiiiiiiiiee
Como usar a tira de controlo do analisador

Testes de controlo de qualidade. ....................................... 26
Controlo de qualidade. ..............ovniniriieii e 26
Como executar um teste de controlo de qualidade......................coeuennt. 27
Executarumteste.................... 28
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Introducao

Finalidade do Sistema CardioChek PA

0 sistema de andlises CardioChek PA (composto pelo analisador CardioChek PA e pelas

tiras de teste PTS Panels) destina-se a determinacdo quantitativa da glicose, colesterol

total, colesterol HDL (lipoproteina de alta densidade) e triglicéridos no sangue total

venoso e sangue total capilar retirado da ponta do dedo e a utilizacdo em miltiplos

doentes em ambientes de cuidados de satide profissionais. Este sistema deve ser usado

apenas com dispositivos de lancetamento autodesativaveis de utilizacdo tnica. Este

sistema destina-se apenas a diagndstico in vitro.

+ As medicdes de colesterol sdo usadas no diagndstico e tratamento de distdrbios

que envolvem o excesso de colesterol no sangue e de disttrbios no metabolismo de
lipidos e lipoproteinas.

As medicoes de HDL (lipoproteina) séo usadas no diagndstico e tratamento de
disturbios relacionados com lipidos (como a diabetes mellitus), aterosclerose, e de
vérias doencas do figado e renais.

As medicdes de triglicéridos sao usadas no diagndstico e tratamento de doentes
com diabetes mellitus, nefrose, obstrugdo do figado e outras doengas que
envolvem o metabolismo de lipidos ou vdrios disttrbios enddcrinos.

As medicdes de glicose sdo usadas no diagndstico e tratamento de distdrbios no
metabolismo de carboidratos, incluindo a diabetes mellitus, hipoglicemia neonatal
e hipoglicemia idiopdtica, e de carcinoma de células das ilhotas pancreaticas.

0 analisador CardioChek PA calcula um récio Col/HDL e valores estimados para colesterol
LDL (lipoproteina de baixa densidade).

0 analisador CardioChek PAda PTS Diagnostics destina-se a utilizacao em diagndstico
in vitro usando amostras de sangue total. Este sistema de testes laboratoriais remotos
("point-of-care") foi concebido para uso profissional. O sistema de andlises
CardioChek PA possui uma solucdo opcional para impressora e o software

CardioChek Link® para ausxiliar a comunicagao dos dados.



0 analisador CardioChek PA é rapido, portatil e fidvel. Este analisador faz parte de

um sistema de andlises que inclui tiras de teste PTS Panels. A caixa de tiras de teste
PTS Panels inclui um MEMo Chip que contém a curva de calibragem da andlise e outras
informagdes importantes acerca da andlise. As tiras de teste PTS Panels sdo vendidas
separadamente e estao disponiveis como tiras de teste de analitos simples e mdltiplos.

Este sistema de analises usa tecnologia de fotometria de refletancia. As tiras de teste
utilizam uma reacdo enzimatica para produzir uma alteracao cromatica detetada pelo
analisador apds a aplicacdo do sangue total.

Este manual do utilizador inclui toda a informagdo de que necessita para efetuar
andlises laboratoriais remotas usando o sistema de andlises CardioChek PA. Antes de
iniciar os testes, leia na integra este manual do utilizador e os folhetos incluidos com as
tiras de teste PTS Panels.

Lembre-se de devolver o cartdo da garantia incluido a PTS Diagnostics para se certificar
de que recebe atualizagdes de produtos e outras informacdes importantes.

0 sistema de analises CardioChek PA disponibiliza muitas tiras de teste
de analitos diferentes. Nem todas as tiras de teste estao disponiveis

para utilizacao em todos os paises. Consulte a literatura incluida na
embalagem de cada tira de teste PTS Panels antes de cada utilizagao.

Para questdes ou ajuda adicional relativamente ao sistema de anélises CardioChek PA,
contacte a PTS Diagnostics (Hordrio: das 06:00 as 21:00 horas, Costa Leste dos EUA)
através das sequintes informagdes de contacto:

PTS Diagnostics
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

Linha direta: +1-317-870-5610 - Numero gratuito nos EUA: 1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com « Website: ptsdiagnostics.com

Instrucdes de Seguranca Importantes

0s utilizadores devem respeitar as precaugdes padrao ao manusear ou utilizar
este analisador. Todas as pecas do sistema de monitorizacao da glicose devem
ser consideradas potencialmente infeciosas e podem transmitir agentes
patogénicos transmissiveis por via sanguinea entre doentes e profissionais de
salide. Para mais informacdes, 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 apés a utilizacdo em cada doente. Este
sistema s6 pode ser usado para analisar mdltiplos doentes se as Precaugdes Padrdo e os
procedimentos de desinfecao do fabricante forem sequidos.

S podem ser usados dispositivos de lancetamento autodesativaveis de utilizago dnica
com este analisador.



Acerca do sistema de analises
CardioChek PA

0 Sistema de analises CardioChek PA e o Principio de
funcionamento

0 Sistema de andlises CardioChek PA é composto por trés partes principais. Incluem-se o
analisador, as tiras de teste PTS Panels e um MEMo Chip especifico do lote.

0 analisador utiliza tecnologia de refletancia luminosa para medir uma reagdo quimica
enzimatica. Quando o sangue é aplicado a uma tira de teste de refletdncia, ocorre uma
reacdo quimica que produz uma alteracdo cromatica na tira de teste. Esta cor é medida
e comparada a uma curva de calibragem armazenada no MEMo Chip especifico do lote.
0 analisador converte esta cor num resultado analitico (quanto mais escura for a cor,
maior é a concentracdo de analitos). O resultado do teste aparece no ecra.

®

Ecra
0 ecrd apresenta os resultados dos testes, mensagens, hora, data e resultados
armazenados.

Botao Enter I
Prima este botdo para ligar o analisador ou para aceitar a sele¢do do menu atual.

Ranhura da tira de teste

A ranhura das tiras de teste estd situada na parte inferior frontal do
analisador. A tira de teste e/ou tira de controlo é inserida aqui com as linhas
em relevo viradas para cima.

Porta do MEMo Chip
A porta do MEMo Chip estd situada no topo do analisador.

Botéo Seguinte [
Prima este botdo para ligar o analisador ou para avancar para a préxima op¢ao
do menu.



0 MEMo Chip

(Cada embalagem de tiras de teste PTS Panels contém um MEMo Chip especifico

do lote com cddigo cromético. 0 MEMo Chip contém as defini¢es para cada teste.

Na parte inferior existe uma etiqueta com o nome do teste e nimero do lote. Sempre
certifique-se de inserir o MEMo Chip na porta na parte superior do analisador com

o entalhe voltado para cima (com o nimero do cddigo do lote voltado para baixo).

0 que faz o MEMo Chip?

0 MEMo Chip possui as defini¢des adequadas ao lote de
tiras de teste que estd a usar.
0 MEMo Chip:

« Armazena a data de validade da tira de teste

« Indica ao analisador qual o teste(s) a realizar

« Contém a curva de calibragem e 0 nimero de lote para o lote de tiras de teste
especifico

Controla as sequéncias e duragao dos testes
Estabelece o intervalo de medigdo do teste

Diretrizes de utilizacao do MEMo Chip
+ 0 MEMo Chip tem de ser introduzido para executar o teste.

« Use apenas o0 MEMo Chip incluido em cada embalagem de tiras de teste. 0 cédigo
do ndmero de lote no frasco das tiras de teste, no MEMo Chip e no ecrd do
analisador tem de ser igual.

+ Seadata de validade do MEMo Chip tiver expirado, o analisador indicara
LOTE EXPIRADO.

« Se perder ou se esquecer da localizacdo do seu MEMo Chip, contacte o centro
de assisténcia da PTS Diagnostics para obter uma substituicao ou utilize outro
MEMo Chip de outro frasco com 0 mesmo nimero de lote.
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A porta do MEMo Chip estd situada na parte central
superior do analisador. 0 MEMo Chip é inserido nessa
porta com o entalhe voltado para cima (com o nimero do
lote voltado para baixo). Empurre firmemente, mas com
delicadeza, até inserir completamente o MEMo Chip.

Importante: Tenha cuidado para nao dobrar o conetor.

Tiras de teste PTS Panels

As tiras de teste PTS Panels sao concebidas para analitos especificos. A tira de teste
é introduzida no analisador e 0 sangue é entao aplicado na janela de aplicacao

de sangue para testes de refletancia. Conforme descrito anteriormente, a reacao
quimica subsequente produz uma alteracdo cromética que o analisador mede e
compara com a curva de calibragem armazenada no MEMo Chip especifico do lote.
0 analisador converte esta leitura cromética num resultado de teste apresentado
no ecrd. Cada caixa de tiras de teste PTS Panels contém um folheto informativo com
instrugdes de utilizacdo e informacdes especificas para cada teste. Leia as instrugdes
na integra antes de efetuar as andlises.

Exemplos de tiras de teste de refletancia

Aplique o sangue
najanela de aplicagdo

0 sistema de analises CardioChek PA disponibiliza muitas tiras de teste
de analitos diferentes. As tiras de teste descritas nesta sec¢ao sao
apenas um exemplo das tiras de teste disponiveis. Nem todas as tiras

de teste estao disponiveis para utilizacdo em todos os paises. Consulte a
literatura incluida na embalagem de cada tira de teste PTS Panels antes
de cada utilizagdo.

n
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Tiras de teste do painel lipidico PTS Panels - Limitacdes do procedimento
Foram realizados estudos para testar substancias que podem interferir nestes testes.
0s resultados sao mostrados em baixo.

1.

CONSERVANTES: 0 EDTA e a heparina em tubos de recolha de sangue venoso
ndo produziram qualquer efeito nos resultados da tira de teste.

. MEDICAMENTOS: A dopamina e a metildopa baixaram os resultados de todos

os lipidos.

. METABOLITOS: As doses extremamente altas de acido ascérbico (Vitamina C)

baixaram os resultados de todos os lipidos.

. HEMATOCRITO: Nenhum efeito observado no hematcrito em amostras entre

30 e 45% HCT.

. UTILIZAGAO NEONATAL: Este produto ndo foi testado com sangue neonatal.

Este sistema de andlises ndo deve ser usado com estas amostras.

. CREMES DE MAOS/COSMETICOS: Os cosméticos como os cremes ou logdes

para as maos costumam conter glicerina. A utilizaco destes produtos pode
causar resultados incorretos.

. Osresultados apresentados sdo arredondados.

(ada tira de teste destina-se a uma Unica utilizacao. Ndo reutilizar as tiras. Use uma
nova tira de teste cada vez que efetua uma analise. Use apenas sangue total capilar
fresco do dedo ou sangue total venoso (EDTA ou heparina). Foram realizados testes de
desempenho com sangue total conservado com EDTA e preservado em heparina. Nao
utilize soro ou plasma, a menos que tal seja especificado no folheto informativo. Cada
tira de teste inclui um folheto informativo com as instrugdes de utilizacdo especificas
dessa tira de teste.

S6 podem ser usados dispositivos de lancetamento autodesativaveis de utilizacdo tnica
com este analisador.

Tiras de teste de glicose PTS Panels - Limitacdes do procedimento

1.
2.

10.

0 analisador ndo deve ser usado para analisar doentes em estado critico.

Néo foram testadas amostras sanguineas de doentes em choque, doentes com
desidratacdo grave, ou doentes num estado hiperosmolar (com ou sem cetose).
A andlise dessas amostras com este sistema ndo é recomendada.

. N&o utilizar em pacientes hipotensivos severos.
. CONSERVANTES: As amostras sanguineas conservadas com Fluoreto ou Oxalato

nao devem ser testadas com este sistema.

. UTILIZACAO NEONATAL E SANGUE ARTERIAL: Este produto nao foi testado

com sangue neonatal ou arterial. Este sistema de andlises nao deve ser usado
com estas amostras sanguineas.

. 0 acetaminofeno (Paracetamol) e a dopamina podem interferir produzindo um
resultado glicémico superior ao real. Nao foram testados todos os medicamentos.

. METABOLITOS: Este sistema de analises € especifico para a glicose. Os outros

agticares ou substancias redutoras, como o dcido ascérbico (vitamina C) em
concentracdes sanguineas normais ndo influenciam significativamente os
resultados dos testes.

. HEMATOCRITO: Os valores hematdcritos superiores a 55% ou inferiores a 30%

podem fazer baixar incorretamente o resultado do teste.

. ALTITUDE: Os testes a altitudes até 3000 m (10 000 pés) nao afetam os

resultados.

DESIDRATACAO: A desidratacao grave e a perda excessiva de dgua podem
produzir falsos resultados baixos.

Nota: Consulte o folheto de cada tira de teste para informagdes sobre as Limitacdes do
procedimento.

13
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Configuracao

Utilizacao e substituicao das pilhas
0 analisador CardioChek PA requer duas (2) pilhas alcalinas AAA de 1,5V de alta
qualidade.

Quando substituir as pilhas

0 analisador indica-lhe no ecra que as pilhas devem ser substituidas. Quando surge
a indicagdo SUBSTITUIR AS BATERIAS no ecrd, sé poderdo ser executados mais testes
quando as pilhas forem trocadas. Substitua sempre as pilhas por pilhas alcalinas de alta
qualidade. Recomendamos que mantenha um conjunto de pilhas de reserva a disposicdo.
Para prolongar a vida dtil das pilhas, retire a tira de teste logo apds a apresentacao do
resultado. A hora/data e resultados armazenados na memdria ndo serao eliminados ao
substituir as pilhas.

Quando a mensagem SUBSTITUIR AS BATERIAS for apresentada, substitua-as por

2 pilhas alcalinas AAA novas da mesma marca.

Néo use pilhas NiCad ou recarregdveis.

Cuidado: A instala¢do inadequada das pilhas pode resultar na diminui¢éo da vida
util das pilhas ou danificar o analisador.

Como instalar/substituir as pilhas:

1. Abraa tampa das pilhas na parte traseira do analisador CardioChek PA
pressionando-a e fazendo-a deslizar na direcao da seta (na direcao da porta do
MEMo Chip).

2. Remova as pilhas antigas do compartimento e elimine-as adequadamente.

3. Insira as pilhas novas no respetivo compartimento, com os terminais
positivos (+) orientados corretamente, tal como estd marcado no interior do
compartimento.

4. Volte a colocar a tampa das pilhas. Para se certificar de que as pilhas foram
introduzidas corretamente, prima um dos dois botdes na parte frontal do
analisador para ligar o analisador CardioChek PA.

Adverténcia: Elimine as pilhas antigas de forma apropriada. )@:

Menus do analisador CardioChek PA

0 diagrama sequinte disponibiliza um esquema dos menus do analisador CardioChek PA.

Seguem-se informagdes detalhadas sobre a utilizagdo de cada menu. Use os botdes
seguintes para navegar pelos menus:

Botao Enter IC]]
Prima este botdo para ligar o analisador ou para aceitar a sele¢do do menu atual.

Botéo Seguinte [
Prima este botdo para ligar o analisador ou para avancar para a préxima opgdo do menu.

Nota: Mantenha "CJJ ¢ B pressionados em simultaneo durante trés sequndos para
desligar o analisador.
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EXECUTAR TESTE[ - - - --- P MEMORIA }----- P utiL F------- P -----
(' para selecionar) (" para selecionar) (" para selecionar)
USAR CODIGO - ---- [P QUIMICA* B TRACK
' (] para selecionar)

INSERIRTIRA B (HOL B EXECUTAR CONTROLO
B Gl ;
B HoL LIMPAR MEMORIA
E* TRIG > '
B LIPIDS

= voltar para TIRA CK

5 B SAR B> SAR --- g voltara UTIL
- - [ (ONTROLO

- - [ SAIR- - - &g voltar a MEMORIA

B> voltara QUIMICA

AJUSTAR

(J para selecionar)

B IMPRIMIR

B som

B AJTHORA

B AJTDATA

P UNIDADES**

I SAR--- g voltara AJUSTAR

= voltara IMPRIMIR

*Sao apresentados apenas os resultados da memédria das quimicas executadas. **Se as unidades estiverem bloqueadas, a opgdo UNIDADES néo aparece.
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Como desligar o analisador Como definir a hora

Para desligar o analisador, prima os botdes (Enter e Seguinte) em simultaneo durante 1. Se o analisador estiver desligado, ligue-o premindo um dos botdes. Espere até
trés sequndos. Apds trés minutos de inatividade (sem ter uma tira de teste ou tira de aparecer INSTALAR CHIP MEMO no ecra (se nio estiver instalado um MEMo Chip
controlo introduzida), o analisador executa uma contagem decrescente de 10 segundos de corrente) ou INSERIR TIRA (se estiver instalado um MEMo Chip de corrente).
e desliga-se. Para interromper o encerramento, pressione um dos botdes. Também pode Pressione Enter. Surge a indicagio EXECUTAR TESTE no ecrd.

retirar as pilhas para desligar o analisador.

2. Prima Seguinte até surgir a indicacdo AJUSTAR.
Definir o idioma 3. Prima En.ter. Prim’a Sequinte até surgir a indicagé’o .AJT HORA.
Ao ligar o analisador pela primeira vez, é necessario definir o idioma, a data e a hora. 4. Ao premir Enter, é apresentado o formato de relgio: 12/24 H.
0 menu de idiomas é composto pelas sequintes opgdes: Inglés (ENGLISH), espanhol 5. Prima Seguinte para alternar entre o formato de 12 horas AM/PM e de 24 horas
(ESPANIOL), italiano (ITALIANO), alemao (DEUTSCH), francés (FRANCAIS), portugués do relégio. Prima Enter para aceitar o formato do reldgio apresentado. No ecrd,
(PORTUGSE), neerlandés (NEDERL), chinés (2 3Z) e russo (PYCCKIN). surge a indicacdo HORA e a hora em modo numérico. Se optar pelo relégio de
Nota: Os idiomas podem variar consoante a versao do analisador utilizada. 12horas, surgird a indicacdo AM/PM no canto inferior esquerdo do ecra.
6. Prima Seguinte para fazer avancar a hora.
Como definir o idioma (primeira utilizacao) 7. Prima Enter para aceitar a hora apresentada. No ecra, surge a indicagio MINUTO
1. Ligue o analisador pressionando um dos botdes (Enter ou Sequinte). € 0 minuto em modo numérico.
2. Surge aindicacio LANGUAGE (Idioma). Pressione Enter. 8. Prima Seguinte para fazer avangar os minutos.
3. Surge ENGLISH no ecra. Prima Enter se Ing|és for o idioma pretendido. 9. Prima Enter para aceitar os minutos apresentados. Surge a indicacao AJT HORA
4. Para outros idiomas, prima Seguinte até ser apresentado o idioma desejado o ecra. Para definir a data, consulte Como configurar a data - Passo 4.
e, em sequida, prima Enter. Para definir a data e a hora, consulte as seccdes 10. Para sair, prima Seguinte até surgir a op¢ao SAIR. Pressione Enter.
Como configurar a hora e Como configurar a data. 11. Prima Sequinte para voltar ao ecra EXECUTAR TESTE.
Como repor o idioma

1. Desligue o analisador.

2. Mantenha o Enter pressionado cerca de 5 sequndos durante a fase de arranque
do analisador até surgir a indicagdo LANGUAGE no ecra.

3. Pressione Enter. Prima Enter de novo para selecionar Inglés ou prima Seguinte
para navegar pelas opgoes de idioma.

4. Prima Enter para selecionar o idioma desejado.
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Como configurar a data

1.

N o v AW

Se surgir a indicacao EXECUTAR TESTE, avance para o Passo 3. Se o analisador
estiver desligado, ligue-o premindo um dos botdes. Aguarde até surgir no ecrd a
indicagdo INSTALAR CHIP MEMO ou INSERIR TIRA.

. Prima Sequinte. Surge a indicacao EXECUTAR TESTE no ecra.

. Prima Sequinte até surgir a indicacdo AJUSTAR. Pressione Enter.

. Prima Seguinte até surgir a indicagdo AJT DATA.

. Ao premir Enter, é apresentado 0 més em modo numérico.

. Prima Sequinte para fazer avancar o més.

. Prima Enter para aceitar o més apresentado. No ecra, surge a indicacdo DIA e 0

dia do més em modo numérico.

. Prima Seguinte para fazer avanqar o dia.
. Prima Enter para aceitar o dia apresentado. No ecrd, surge a indicagdo ANO e 0

ano em modo numérico.

. Prima Sequinte para fazer avancar o ano.

. Prima Enter para aceitar o ano apresentado. Surge a indicacao AJT DATA no ecrd.
. Prima Sequinte até surgir SAIR. Pressione Enter.

. Prima Sequinte para voltar ao ecrd EXECUTAR TESTE.

Como definir as unidades
0 analisador CardioChek PA pode ser enviado com unidades predefinidas.

Nota:
+ Se 0o menu AJUSTAR ndo exibir as UNIDADES, o analisador esté bloqueado com as
unidades predefinidas
+ As unidades nao podem ser alteradas se o sistema tiver sido bloqueado
Para confirmar a configuracdo atual das unidades do analisador, efetue um
teste com uma tira de controlo no modo EXECUTARTESTE e observe as unidades
apresentadas

Se as unidades do seu analisador nao foram predefinidas, siga os passos
indicados abaixo para alterar as unidades para mg/dL, mmol/L, ou g/L:

1. Sesurgir a indicacdo EXECUTAR TESTE, avance para o Passo 3. Se o analisador
estiver desligado, ligue-o premindo um dos botdes. Aquarde até surgir no ecra a
indicacdo INSTALAR CHIP MEMO ou INSERIR TIRA.

. Pressione Enter. Surge a indicacao EXECUTAR TESTE no ecra.

. Prima Sequinte até surgir a indicacao AJUSTAR.

. Prima Enter. Surge a indicacao IMPRIMIR.

. Prima Seguinte até surgir a opcdo UNIDADES. Se a opcao UNIDADES nao surgir, as
unidades do analisador foram bloqueadas e nao é possivel alterd-las. Se aparecer
UNIDADES no ecrd, avance para o passo seguinte.

6. Pressione Enter. A indicagdo mg/dL € apresentada no ecra. Se pretender mmol/L

ou g/L, prima Sequinte até a unidade pretendida aparecer no ecra.

7. Prima Enter para selecionar as unidades pretendidas. A indicacdo UNIDADES

surge no ecra.

v W N

8. Prima Sequinte até surgir SAIR.
9. Prima Enter para voltar a AJUSTAR.
10. Prima Sequinte para voltar a EXECUTAR TESTE.

21
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Como configurar o som

Por predefinicdo, o som do analisador CardioChek PA esté configurado para a op¢ao BEEP

LIG (ligado). Para ativar ou desativar o som, siga os passos indicados em baixo:

1.

O o N SN U A~ WN

—_
o

Se surgir a indicacao EXECUTAR TESTE, avance para o Passo 3. Se 0 analisador
estiver desligado, ligue-o premindo um dos botdes. Aguarde até surgir no ecrd a
indicagdo INSTALAR CHIP MEMO ou INSERIR TIRA.

. Pressione Avancar. Surge a indicacao EXECUTAR TESTE no ecra.

. Prima Sequinte até surgir a indicacao AJUSTAR.

. Prima Enter e, em sequida, prima Sequinte até surgir SOM no ecrd.

. Prima Enter. No ecr, surge a indicacéo BEEP LIG Y3} ou BEEP DES (]
. Prima Sequinte para selecionar BEEP LIG i ou BEEP DES l:]

. Prima Enter para aceitar a op¢do de som apresentada.

. Prima Seguinte até surgir SAIR.

. Prima Enter para voltar ao ecrd AJUSTAR.

. Prima Seguinte para voltar a EXECUTAR TESTE.

Introducdo ao CardioChek PA e ao Sistema para impressoras

0 analisador CardioChek PA (com a versdo de software 2.55 e superiores) é compativel com a
impressao em dois formatos, etiqueta ou papel, na impressora CardioChek/PTS Connect™ ou
na impressora portatil. Para verificar o software do sistema de anlises CardioChek PA, ligue
o analisador premindo um dos botdes. A versdo do software surge no ecra.

Como configurar o CardioChek PA para imprimir
Para detalhes completos, consulte o manual do utilizador de cada impressora.

Testar a impressora

1. Se o analisador estiver desligado, ligue-o premindo um dos botdes.
Aguarde até surgir no ecrd a indicagdo INSTALAR CHIP MEMO ou INSERIR TIRA.
Nota: Se surgir a indicagdo EXECUTAR TESTE, avance para o Passo 3.

. Pressione Avanqar. Surge a indicagao EXECUTAR TESTE no ecrd.

. Prima Sequinte até surgir a indicaao AJUSTAR.

. Prima Enter e, em sequida, prima Sequinte até surgir a indicacdo IMPRIMIR.
. Prima Enter e, em sequida, Sequinte até surgir TESTE.

N B W N

. Prima Enter para criar uma impressao de teste.

Como imprimir resultados da memoéria
(Séo armazenados até 30 resultados de teste quimicos e até 10 resultados de testes de
controlo, de forma alternativa)

1. Ligue o analisador CardioChek PA premindo um dos botdes.

. Prima Enter até surgir a indicacdo EXECUTAR TESTE.

. No menu EXECUTAR TESTE, prima Seguinte.

. Surge MEMORIA no ecrd. Pressione Enter.

. Prima Enter para selecionar QUIMICA.

. Prima Seguinte para selecionar o tipo de teste, LIPIDS por exemplo.

. Prima Sequinte para selecionar a data/hora do resultado do teste que quer imprimir.
. Prima Enter para imprimir o nimero selecionado de cdpias dos resultados.

O 0 N oL~ W

. Osresultados de controlo podem ser impressos selecionando CONTROLO em vez de
QUIMICA e, em sequida, selecionando o tipo de resultado como se indica acima.
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Verifica¢ao do sistema

Tira de Controlo do Analisador
Pode efetuar-se uma verificagdo do funcionamento e dtica do analisador usando uma
das duas tiras de controlo cinzentas. Estdo incluidos dois no estojo do analisador. A tira
de controlo verifica se os sistemas eletrénico e dtico do analisador CardioChek PA estao
a funcionar corretamente. Para efetuar esta verificagao, introduza a tira de controlo
no analisador. 0 analisador é a refletancia da tira de controlo cinzenta e indica se a
leitura se encontra dentro dos limites aceitdveis, apresentando PASSOU. Quando nao
estiver a ser utilizada, guarde a tira de controlo no estojo de transporte do analisador.
Recomenda-se que a verificacdo com a tira de controlo seja efetuada:

« Diariamente

« Se o analisador foi deixado cair

« Quando um resultado ndo € consistente com os resultados
esperados

Tirade
Controlo

Como usar a tira de controlo do analisador:
1. Ligue o analisador pressionando um dos botdes.
2. Quando surgir a indicacdo INSTALAR CHIP MEMO ou EXECUTAR TESTE, prima
Sequinte até aparecer UTIL. Pressione Enter.
3. Prima Enter quando surgir TIRA CK.
4. Segure a tira de controlo pela base e introduza-a na ranhura das tiras de teste,
com o lado estriado virado para cima, quando surgir a indicacao INSERIR TIRA.

5. Oanalisador devera apresentar a indicacdo PASSOU. (Se surgir FALHA no ecra,
consulte a nota no final desta seccdo.) Remova a tira de controlo e guarde-a no
estojo de transporte do analisador.

. Prima Seguinte até surgir SAIR. Pressione Enter.
. Prima Seguinte até aparecer a indicagdo EXECUTAR TESTE.
. Prima Enter. 0 analisador estd pronto para executar testes.

Nota: Se o analisador indicar FALHA:

1.

Limpe a ranhura das tiras de teste do analisador CardioChek PA (o local de
introducao da tira de controlo no analisador). Consulte a secdo 8, Cuidados e
limpeza.

. Inspecione a tira de controlo para se certificar de que ndo esta suja ou danificada.

Use a tira de controlo de reserva e repita.

. Consulte a Seccao 9, Resolucao de problemas neste manual do utilizador.
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Testes de controlo de qualidade

Controlo de qualidade

0s controlos (também denominados "materiais de controlo de qualidade”) sdo solucdes
para as quais foram estabelecidos limites esperados de concentracdo de analitos.

0s controlos sao testados para verificar o desempenho do seu sistema de andlises:
Analisador CardioChek PA, MEMo Chip e tiras de teste PTS Panels. Utilize os materiais de
controlo de qualidade fornecidos pela PTS Diagnostics.

Consulte o cartdo de amplitude fornecido com os controlos ou visite
http://www.ptsdiagnostics.com para obter as especificagdes dos controlos.

Os profissionais de satide devem sequir as diretrizes e politicas das suas instalagdes no

que respeita a garantia de qualidade e utilizacao dos materiais de controlo de qualidade.

0s materiais de controlo de qualidade devem ser executados:
« Com cada remessa nova
» Com cada nimero de lote novo
« Deacordo com os regulamentos locais e nacionais

Importante: Verifique a data de validade impressa nas garrafas de controlo. Nao use
solucdes de controlo expiradas.

Para executar um teste de controlo de qualidade, consulte as instrugdes abaixo.

Para executar um teste de controlo, necessita de:
« Analisador CardioChek PA
« Tiras de teste PTS Panels
« Materiais para controlo de qualidade
« Instrugdes de controlo de qualidade
« (artdo de amplitude para controlo de qualidade

Como executar um teste de controlo de qualidade
Consulte as instrucdes de utilizagao fornecidas com os seus materiais de controlo de
qualidade.

Se os resultados do controlo de qualidade nao estiverem dentro do intervalo
IMPORTANTE: Os testes nos doentes s6 devem ser efetuados quando os
resultados do controlo estiverem dentro dos limites.

1. Certifique-se de que a ranhura da tira de teste se encontra limpa.

2. Certifique-se de que o prazo de validade impresso no rétulo das tiras de teste e
dos controlos ndo foi ultrapassado.

3. Certifique-se de que o MEMo Chip corresponde ao lote das tiras de teste.
4. Repita o teste novamente com materiais novos.
5. Ligue para o Apoio ao cliente para obter ajuda.
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Executar um teste

Andlises sanguineas

Existe um folheto informativo incluido em cada caixa de tiras de teste. Leia
cuidadosamente a totalidade do folheto informativo do teste e esta seccdo do manual
do utilizador antes de realizar testes.

Consumiveis para analises
Para efetuar uma analise sanguinea necessita de:
« Analisador CardioChek PA
« Tiras de teste PTS Panels
« MEMo Chip especifico do lote
« Lanceta estéril, de desativacdo automatica e de utilizacdo dnica
Coletor ou pipeta para o sangue capilar
Gaze ou bolas de algoddo
Toalhetes com dlcool

.

Este analisador necessita de sangue total para realizar a andlise. Nao utilize o analisador
sob luz solar direta. E muito importante manter o analisador numa superficie plana e
estdvel e nao mové-lo durante o teste. Consulte a Seccao 8, Cuidados e limpeza para
mais informacdes.

Dicas titeis para obter uma hoa gota de sangue

1. Instrua o doente para lavar as maos com dgua quente e sabao.

2. Asmdos devem ser bem lavadas e completamente secas. Se utilizar um toalhete
com dlcool deixe o dedo secar ao ar antes de realizar a anélise. Pode ser utilizada
gaze limpa para secar o élcool.

3. Aqueqa os dedos para aumentar o fluxo sanguineo.

4. (ologue o braco do doente para baixo brevemente para permitir que o sangue
flua até a ponta dos dedos.

Como obter uma amostra sanguinea de uma picada digital
0 utilizador deve usar um novo par de luvas limpas antes de analisar cada doente.

1. Limpe o dedo. Certifique-se de que o dedo esta completamente seco.

2. Utilize uma lanceta nova, estéril e descartdvel para perfurar a pele.

3. Perfure a parte lateral da ponta do dedo e ndo o centro. Ver foto.

4. Para obter uma gota de sanque, aplique suavemente pressdo no dedo, comecando
no final do dedo mais proximo da mao e movendo-se em dire¢do a ponta.
(A pressdo deve ser intermitente e é importante ndo
ordenhar o dedo.) Lance o dedo, limpe a primeira gota de
sangue com gaze e use a sequnda gota de sangue para
testar. A gota de sangue deve estar pendurada no dedo
para facilitar a recolha da amostra com uma pipeta ou
coletor de sangue capilar.

5. Sigaas instrugdes especificas fornecidas no folheto
informativo de cada embalagem de tiras de teste no
que diz respeito a aplicacdo da amostra e amplitudes de volume. Nos testes de
refletancia, a utilizado da pipeta ou coletor de sangue capilar garante a aplicacdo
de um volume de sangue suficiente na tira de teste.

6. Verifique se a tira de teste estd inserida totalmente na ranhura da tira de teste
imediatamente antes do teste.

7. Use atira de teste e a lanceta uma tinica vez. S6 podem ser usados dispositivos de
lancetamento autodesativaveis de utilizacao tnica com este dispositivo. Elimine-as
devidamente.

Precaucao: Manuseie e elimine todos os materiais que entrem em contacto com sangue
de acordo com as diretrizes e precaugdes universais. 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.

E recomendavel que os utilizadores consultem as seguintes orientagdes praticas:
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) em http://www.cdc.gov/biosafety/
publications/bmbl5/. "Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline-Third Edition" Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3.
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Consulta rapida - Como executar um teste z e
1. Prima um dos botdes para ligar o analisador. Memorla

2. Retire 0 MEMo Chip da caixa de tiras de teste. . . . "
P 0s resultados do teste sao armazenados automaticamente na meméria do analisador

CardioChek PA. 0 analisador pode armazenar até 30 resultados de cada quimica e

10 resultados de testes de controlo. O analisador permite rever os resultados por ordem,
do mais recente ao mais antigo. Cada resultado é apresentado com hora e data. Os
resultados armazenados na memdria ndo sao apagados quando substituir as pilhas.

3. Insira 0 MEMo Chip na porta na parte superior do
analisador com o entalhe voltado para cima (com o
niimero do cddigo do lote voltado para baixo).

4. Quando surgir INSERIR TIRA, retire uma tira de teste
do frasco e volte a colocar a tampa de imediato.

5. Introduza a tira. Certifique-se de que a tira de teste
éintroduzida completamente e que o visor indica
APLICAR AMOSTRA.

6. Obtenha uma gota de sangue seguindo a técnica
correta. (Se for usado sangue venoso, recolher num
tubo de EDTA ou heparina. Inverter delicadamente
5-7 vezes para misturar completamente. Recolha
a amostra imediatamente com um tubo capilar ou
pipeta de precisdo e administre o volume correto* na
tira de teste, tal como é especificado nas instrucoes
de utilizacdo da tira de teste (folheto informativo.)

Como rever os resultados armazenados na memoria:

1. Prima um dos botdes para ligar o analisador. Se surgir INSTALAR CHIP MEMO no
ecra, ir para o Passo 2. Se surgir INSERIR TIRA no ecra, prima Enter.

2. Prima Seguinte até surgir a indicacdo MEMORIA no ecra.

3. Prima Enter. A indicacdo QUIMICA é exibida.

4. Prima Enter e, depois, Sequinte para selecionar a quimica pretendida.
Nota: 0 nome do teste s6 é apresentado depois de a quimica ter sido executada,
pelo menos uma vez.)

5. Prima Enter para consultar o resultado do teste, incluindo a hora e data.

a. Para consultar os resultados do controlo, prima Sequinte até surgir SAIR no
ecrd. Pressione Enter. Prima Sequinte até surgir a indicacao CONTROLO.

b. Prima Enter quando o teste de controlo pretendido for apresentado no ecra.
¢ Porexemplo, para consultar os resultados do painel de Lipidos, a partir do

7. Segure o tubo capilar pelo depdsito e posicione
por cima da janela de aplicacdo de sangue na tira
de teste. Tenha cuidado para evitar tocar na tira

de teste com o tubo capilar. Aperte suavemente o ecrd QUIMICA, prima Sequinte até surgir a indicagdo LIPIDS e, em sequida,
depdsito para depositar toda a amostra na tira. Enter. A hora e data séo apresentadas. Prima Enter quando a hora e data

8. 0Os resultados aparecem no visor do analisador CardioGhekes do teste desejado forem apresentadas. Prima Sequinte para navegar pelos
cerca de 90 sequndos apés a aplicacdo da amostra, oo resultados.

. . 215
dependendo do tipo detira de teste. 6. Parasair, prima Sequinte até surgir SAIR no ecrd e, em sequida, prima Enter.

Repita este passo até regressar ao ecrd EXECUTAR TESTE.

9. Retire atira de teste e elimine-a corretamente.
10.  Se o analisador permanecer inativo por mais de
3 minutos, faz uma contagem decrescente de
10 sequndos e desliga-se automaticamente.

* Consulte cada folheto informativo especifico das tiras de teste para obter instrugdes acerca do volume e aplicaéo da amostra.
(ada tira de teste destina-se a uma tnica utilizagao. Nao reutilizar as tiras de teste. Use uma nova tira de teste cada vez que efetua uma andlise.
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Cuidados e limpeza
Como limpar os resultados armazenados na meméria: Armazenamento e manuseamento
1. Prima um dos botdes para ligar o analisador. Aquarde até surgir no ecra a + Manuseie o analisador CardioChek PA com cuidado; ndo o deixe cair.
indicado INSTALAR CHIP MEMO ou INSERIR TIRA. « Nao armazene nem utilize o analisador sob luz direta, como luz solar, focos, sob
2. Prima Enter e, depois, Seguinte até surgir a indicagdo UTIL no ecra. Pressione uma lampada, ou junto a uma janela.
Enter. » N&o exponha o analisador ou qualquer dos consumiveis ou acessorios a humidade
3. Prima Seguinte até a indicagdo LIMPAR MEMORIA aparecer no ecra. Pressione elevada, calor extremo, frio, p6, ou sujidade. O analisador pode ser armazenado a
Enter. uma temperatura de 10-40° C (50-104° F) e com uma humidade relativa (HR) de
4. Prima Sequinte até surgir LIMPAR SIM no ecra. Pressione Enter. No ecrd, surge 20-80%. Nao congelar.
APAGAR e, em sequida, LIMPAR MEMORIA. « Seatemperatura de armazenamento se encontrar abaixo dos 20° C (68° F), deixe
5. Para sair, prima Sequinte até surgir SAIR no ecré e, em sequida, prima Enter. 0 analisador aquecer até a temperatura ambiente de 20° C (68° F) antes de o
Prima Seguinte até regressar ao ecrd EXECUTAR TESTE. utilizar. Se o dispositivo tiver sido armazenado sob condigdes extremas, deixe-o

a temperatura ambiente durante 30 minutos, pelo menos, para equilibrar o
dispositivo com essas temperaturas.

Néo risque nem danifique a superficie da tira de teste.

Leia o folheto da tira de teste para obter informacdes sobre o armazenamento e
manuseamento aplicaveis a cada tira de teste.

Limpeza e desinfecao

Alimpeza e desinfecao dos analisadores que entram em contacto com sangue ou
produtos hemoderivados sdo cruciais para evitar a transmissao de agentes patogénicos
transmissiveis por via sanguinea entre doentes e profissionais de satide.

INSTRUCOES DE SEGURANCA IMPORTANTES: E essencial limpar e desinfetar
adequadamente os analisadores usados com produtos sanguineos a cada
utilizacdo, entre cada doente. Além disso, para evitar a transmissao de
agentes patogénicos de transmissao sanguinea, use apenas dispositivos de
lancetamento autodesativaveis de utiliza¢ao unica. Consulte as referéncias no
final desta seccdo para mais informagées.
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Toda a superficie do estojo deve ser limpa e desinfetada.

Frequéncia: Limpar sempre apds cada utilizado. Limpar e desinfetar sempre antes de
armazenar e entre cada andlise a um doente. Leia o rétulo do produto do fabricante do
desinfetante.

Desinfetante recomendado: Toalhetes Super Sani-Cloth® ou qualquer desinfetante
com 0 mesmo N de Reg. EPA (N° de Reg. EPA 9480-4, Professional Disposables
International, Inc. (PDI), Orangeburg, NY), concentracdo de ingredientes ativos (0,25%)
e com um tempo de contacto de 2 minutos. Os ingredientes ativos deste desinfetante - p-
530 os cloretos de alquil dimetil benzil aménio. O Super Sani-Cloth foi testado e =
considerado eficaz de acordo com as diretrizes recomendadas quando usado com '

este sistema. Use apenas este desinfetante. A utiliza¢ao de outros desinfetantes

pode danificar o analisador. Nao use lixivia, perdxido, ou limpa-vidros neste @ Ecra @ Porta do MEMo Chip
analisador. Se tiver questdes ou precisar de informagdes sobre o local onde pode . Botio Enter @ Botdo Seguinte
adquirir os toalhetes desinfetantes, ligue para o Apoio ao Cliente da PTS Diagnostics

através do 1-877-870-5610 (EUA) ou +1-317-870-5610. Sdo muitos os distribuidores @ Ranhura qa tirf,i (.1e teste

deste desinfetante. Se ndo conseguir obté-lo através do distribuidor que Ihe fornece os (Bloco e vidro dticos)

outros consumiveis, contacte-nos para obter ajuda. . .
Instrucdes de limpeza

A limpeza remove a sujidade visivel, o material orgénico e, o que é mais importante, os
produtos sanguineos. Limpar sempre antes da desinfecao.

1. Veraimagem acima. Limpe e desinfete todas as superficies deste analisador.
2. Obtenha os toalhetes recomendados.

3. Usando um toalhete novo, esprema-o para remover o excesso de liquido e
esfreque cuidadosamente para limpar.

4. Deixe secar ao ar, ou seque com gaze de algoddo.
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Instrugoes de desinfecao
Apds a limpeza, o passo seguinte é a desinfecao. Limpe e desinfete sempre.

1.

Usando um toalhete novo, esprema-o para remover o excesso de liquido e limpe
todas as dreas minuciosamente.

. Mantenha a drea himida durante 2 minutos para garantir que o desinfetante

permanece em contacto por um periodo de tempo suficiente para matar todos os
agentes patogénicos de transmissdo sanguinea.

. Deixe secar ao ar completamente.

Nota: £ importante que o analisador fique totalmente seco antes de o utilizar.

. 0 vidro 6tico deve ser limpo cuidadosamente com um toalhete com dlcool e seco

com gaze para remover eventuais residuos do desinfetante.

. Examine o vidro e certifique-se de que estd limpo quando observado de dngulos

diferentes. Se nao estiver, repita o Passo 4.

Ap6s a limpeza e desinfecao, examine o analisador quanto aos sequintes sinais de
deterioracdo. Estes incluem:

Arranhdes no vidro 6tico
Corrosdo no vidro dtico
Liquido sob o vidro dtico
- penetragdo de liquidos, ou
- condensacdo
Perda de aderéncia no vidro dtico
Liquido sob a lente do ecra
Perda de aderéncia na lente do ecra

Deterioracdo das superficies pintadas (polimero rachado, quebrado, inchado,
amolecido, descamado, etc.)

Eventuais pecas soltas

IMPORTANTE: Mantenha a drea molhada com desinfetante durante dois minutos.
NAO ensope, sature ou submerja o analisador, nem permita a acumulagéo de liquido
em qualquer superficie. Certifique-se sempre de que o analisador esté seco antes de o
utilizar.

Ap6s a desinfecao, o utilizador deve retirar as luvas e lavar cuidadosamente as maos com
dgua e sabdo antes de avancar para o doente sequinte.

0 analisador CardioChek PA foi validado para 11 001 ciclos de limpeza e desinfecdo.
Adquira um novo analisador depois de limpar e desinfetar o analisador 11 001 vezes, ou
depois de atingido o periodo de vida dtil do mesmo (3 anos), 0 que quer que aconteca
primeiro. 0 uso deste analisador além da vida dtil prevista é de risco e critério exclusivo
do utilizador e ndo é recomendado pelo fabricante.

Se notar qualquer sinal de deterioracdo, pare de usar o analisador e contacte o Apoio ao
Cliente para obter um analisador de substituicdo imediatamente.

Se tiver questoes, ligue para o Apoio ao Cliente da PTS Diagnostics.

Linha direta: +1-317-870-5610 - Numero gratuito nos EUA: 1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com - Website: ptsdiagnostics.com

Referéncias:

1. "FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting
Bloodbore Pathogens: Initial Communication" (2010).
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm.

2. "CDCClinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens" (2010). http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html.

3. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) em http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
bmbl5/. "Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline-Third
Edition" Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A3.
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Resolu¢ao de problemas

Mensagem ou
problema
0idioma pretendido
ndo é apresentado.

A data e/ou hora
apresentada estd
erada.

Surgiu a indicagdo
FALHA durante um
teste com tira de
controlo.

DEMASIADA LUZ
CHIP MEMORIA ERRO

ERRO DETESTE

LANGUAGE

TESTENAO
PERMITIDO

TEMP BAIXA

TEMP ALTA

INSTALAR CHIP
MEMO

LOTE EXPIRADO

Causa provavel

0idioma ndo foi definido
corretamente.

A data e a hora néo foram definidas
corretamente.

0 analisador tem de ser limpo.

Atira de controlo estd suja ou
danificada.

0 teste estd a ser efetuado sob luz
direta ou no exterior.

0 MEMo Chip estd defeituoso.

Foi adicionada uma amostra
insuficiente a tira de teste.

0 analisador € novo ou a op¢do do
idioma ndo foi definida.

0 teste selecionado pelo MEMo Chip
instalado ndo pode ser executado no
analisador.

A temperatura do analisador € inferior
a temperatura de funcionamento
aceitavel.

A temperatura do analisador € superior
a temperatura de funcionamento
aceitavel.

0 MEMo Chip ndo estd devidamente
inserido ou estd defeituoso.

As tiras de teste expiraram, foi
introduzido o MEMo Chip errado,
ou a data ndo estd devidamente
configurada.

0 que fazer

Desligue o analisador. Consulte a Seccéo 3,
Configuracdo - Como repor o idioma.

Consulte a Seccdo 3, Configuragdo - Como configurar a
data e/ou como configurar a hora.

Limpe a ranhura da tira de teste com um pano limpo,
himido e sem fiapos.

Use a tira de controlo de reserva. Se a tira de controlo
continuar a falhar, ligue para o Apoio ao cliente.

Realize o teste no interior, afastado de janelas e de
luz artificial direta.

Use outro MEMo Chip do mesmo lote.

Execute o teste novamente com uma tira de teste
nova e certifique-se de que é usado o volume de
amostra correto.

Consulte a Seccdo 3, Configuragdo - Definir o idioma.

Verifique o MEMo Chip e (assegure-se de que) foi
inserido o MEMo Chip correto. Contacte 0 Apoio
ao cliente.

Desloque-se para um ambiente mais quente e
execute o teste quando o analisador alcangar a
temperatura adequada.

Desloque-se para um ambiente aceitavel e execute
0 teste quando o analisador alcangar a temperatura
adequada.

Introduza corretamente o mesmo MEMo Chip, ou
um novo.

Verifique a data de validade da tira de teste e
certifique-se de que foi introduzido o MEMo
Chip correto. Verifique a configuracdo da data —
consulte a Secgdo 3, Configuragdo — Como
configurar a data e/ou Como configurar a hora.

Mensagem ou

problema
SUBSTITUIR AS
BATERIAS

TESTE ABORTADO

IMPRIMIR ERRO

0s resultados nao
530 0s esperados.

Causa provavel

As pilhas tém de ser substituidas.

Atira de teste ndo foi introduzida
corretamente ou foi removida
antes da conclusdo do teste.

0 analisador foi movido durante
o teste ou ndo foi colocado numa
superficie plana e estavel.

0 cabo de comunicagao nao foi
ligado corretamente.

Atampa da impressora nao estd
fechada corretamente. (A luz
indicadora da impressora esta
vermelha.)

Nao foram introduzidas etiquetas/
papel na impressora.

As tiras de teste estdo
armazenadas incorretamente.

As pilhas estao com defeito.

0 analisador foi armazenado
incorretamente.

05slot de insercdo da tira de teste
estd sujo.

0 MEMo Chip e as tiras de teste
nao sao 0 mesmo niimero de lote.

0 que fazer

Substitua todas as pilhas por pilhas AAA novas
de alta qualidade. (0 analisador s6 realizara
testes quando as pilhas forem substituidas.)

Realize o teste novamente com uma tira de
teste nova.

Verifique todas as ligagdes. Imprima novamente
os resultados do teste armazenados na
memoéria.

Feche a tampa da impressora corretamente

e certifique-se de que a luz indicadora da
impressora estd verde. Imprima novamente os
resultados do teste armazenados na memoria.

Consulte a folha de instrugdes de configuracdo
do sistema da impressora/sistema operativo
incluido com a impressora.

Repita o teste usando um frasco para injetaveis
diferente das tiras de teste. Realize os controlos
e confirme se os resultados se encontram dentro
dos limites.

Troque as pilhas.

Verifique se o analisador no foi exposto a
temperaturas ou humidade altas ou baixas e
repita o teste.

Limpe o slot da tira de teste.

Use 0 MEMo Chip e as tiras de teste com o
mesmo niimero de lote.




Interpretacao dos resultados

Todos os resultados devem ser avaliados por pessoal médico qualificado. Dependendo
do analito que estd a ser avaliado, os resultados elevados e baixos podem ter
consequéncias médicas.

Se o resultado indicar > (superior a) ou < (inferior a) ou se os resultados nao forem os
esperados, repita sempre o teste de modo correto com uma nova tira de teste ndo usada.
Se o resultado do teste apresentado ndo for o esperado, consulte o quadro sequinte.

Mensagem ou
problema

Um resultado
apresentado indica <
(inferior a) um valor.*

Um resultado
apresentado indica >

(superior a) um valor.*

VALOR MT ALTO
LDLN/D

Causa provavel

0 resultado encontra-se abaixo
do intervalo de medicdo do teste.
0 analisador ndo foi colocado
numa superficie plana e estavel
durante o teste ou foi movido
durante o teste, fazendo com que
atira de teste deslize para fora
de posicdo.

0 resultado encontra-se acima
do intervalo de medicdo do teste.
0 analisador néo foi colocado
numa superficie plana e estdvel
durante o teste ou foi movido
durante o teste, fazendo com que
atira de teste deslize para fora
de posigdo.

0 resultado do teste de
triglicéridos de Painel Lipidico
foi de 400 mg/dL (4,52 mmol/L)
ou superior.

0 que fazer

Repita o teste. Realize os controlos e confirme
se estes se encontram dentro dos limites.

Repita o teste. Realize os controlos e confirme
se estes se encontram dentro dos limites.

Néo é necessria qualquer acdo. 0 LDL ndo
é calculado em amostras com um valor de
triglicéridos de 400 mg/dL (4,52 mmol/L)

ou superior.

* Consulte a secgdo Intervalo de medicao no folheto informativo de cada tira de teste para obter o intervalo de medigdo para

essatira de teste especifica.

Informacoes CLIA

Informacdes gerais CLIA (apenas EUA)
(Leia antes de realizar testes)

1. Dispensa CLIA. Cada laboratdrio ou local de andlises que use tiras de teste
PTS Panels TEM DE possuir um certificado de rentincia de garantia CLIA
(ou outra licenca de utilizagdo CLIA) antes de executar testes. Para obter um
certificado de dispensa de garantia ou qualquer outro tipo de licenca laboratorial,
contacte o seu departamento de satde estatal ou a PTS Diagnostics através do
1-877-870-5610 (Gratuito) ou +1-317-870-5610 para obter um formuldrio de
candidatura (formuldrio CMS 116).

2. Antes de iniciar os testes, leia cuidadosamente todas as instrucdes incluindo
as que se referem ao controlo de qualidade. 0 ndo seguimento das instrucdes,
incluindo as pertencentes ao controlo de qualidade, resultard numa classificacao
de alta complexidade e sujeitard a instalacao a todos os requisitos CLIA aplicaveis
relativos a testes de complexidade elevada. Para obter informagdes completas,
incluindo as referentes ao desempenho, consulte o folheto informativo especifico
do produto e 0 manual do utilizador. Atualmente, os sistemas de andlise da
glicose e de teste lipidico possuem dispensa CLIA. A dispensa CLIA original
encontrava-se sob o nome do analisador BioScanner Plus.

3. Dispensa CLIA apenas para testes de sangue total (picada no dedo e EDTA venoso
ou heparina).

EUA: Apenas RX
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Especificacoes

Analisador CardioChek PA

Curva de calibragem: Entrada do MEMo Chip consoante o lote de tiras de teste
Pilhas: 2 pilhas alcalinas AAA de 1,5V
Intervalo de temperaturas de funcionamento: 10-40° C (50-104°F)
Nota: A temperatura do analisador deve corresponder as especificagdes de
temperatura da tira de teste para funcionar como um sistema.
Limites de humidade: Humidade relativa entre 20 e 80%
Dimensaes:
Largura: 7,62 cm (3,0 pol.)
Comprimento: 13,97 cm (5,5 pol.)
Altura: 2,54 cm (1,0 pol.)
Peso (sem pilhas): 113,4 - 170,1 g (4-6 0z.)

Tiras de teste PTS Panels
Leia as instrucdes (folheto informativo) incluidas com as tiras de teste para obter
informacdes especificas sobre cada quimica.

Impressora/fonte de alimentacao CardioChek/PTS Connect™
opcional
Para detalhes completos, consulte o manual do utilizador de cada impressora.

Informacoes de contacto

Ajuda

Para obter ajuda relativamente ao sistema de analises CardioChek PA, contacte o Apoio
ao Cliente da PTS Diagnostics (segunda a sexta-feira, 06:00 - 21:00, Costa leste dos EUA)
ou o seu revendedor CardioChek local autorizado.

PTS Diagnostics
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

Linha direta: +1-317-870-5610 « Niimero gratuito nos EUA: 1-877-870-5610
Fax: +1-317-870-5608

E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com - Website: ptsdiagnostics.com
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Garantia

Garantia limitada de um ano do Analisador CardioChek PA

A PTS Diagnostics fornece uma garantia apenas ao comprador original de que o
analisador CardioChek PA ndo apresentara quaisquer defeitos de material ou fabrico,
durante o periodo de um ano, a partir da data de compra original. A ativacdo desta
garantia devera ser condicionada ao preenchimento e devolucao do cartdo de registo
da garantia a PTS Diagnostics. Se 0 analisador ficar inutilizado durante este periodo, a
PTS Diagnostics substituird o analisador, ao seu critério, sem custos para o comprador.
A garantia é invalidada se o analisador for modificado, instalado indevidamente,

ou utilizado de modo contrdrio ao indicado no manual do utilizador, danificado
acidentalmente ou negligenciado, ou se alguma pega for indevidamente instalada ou
substituida pelo utilizador.

Nota: Remover ou desapertar os parafusos da parte traseira do analisador
resultara na invalidacao de todas as garantias. Nao existem pecas reparaveis
pelo utilizador no interior do invélucro.

Explicacao dos simbolos

Simbolos

[1i] Consulteas instrugdes de utilizagdo

¥

i B EE

n
m

Limite de temperatura

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

Nimero de série

Fabricante

Ntmero de catdlogo

Representante autorizado na
Unido Europeia

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

X

NG

/_

9»@!QWL’§'))>‘

\

CONTROL

(o)

0 produto requer uma recolha
separada para equipamentos
elétricos e eletrénicos, de
acordo com a Diretiva WEEE

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Controlo

Limite de humidade

(édigo do lote

Utilizar até

Cuidado
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0 sistema de teste CardioChek® PA é coberto por uma ou mais patentes.
Para detalhes, consulte www.ptsdiagnostics.com/patents.html.
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The CardioChek® PA test system is covered by one or more patents.
For details, refer to www.ptsdiagnostics.com/patents.html.
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