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l. INTRODUCCION

CardioChek®Plus

Uso previsto

El sistema de analisis CardioChek Plus consiste en un pequefio analizador
portatil y una tira reactiva, y esta disefiado para su utilizacion en varios
pacientes en centros profesionales de atencidn sanitaria. Este sistema solo
debe emplearse con dispositivos de puncion de un solo uso y con
desactivacion automética. Este sistema esté destinado exclusivamente para
su utilizacién en diagndsticos in vitro. Las tiras reactivas estan disefiadas
para determinar cuantitativamente los niveles de glucosa, colesterol total,
colesterol HDL (lipoproteina de alta densidad) y triglicéridos en sangre
completa venosa y sangre completa capilar de la yema del dedo. El
analizador CardioChek Plus calcula la relacién entre el colesterol total y

el colesterol HDL, asi como los valores estimados de colesterol LDL
(lipoproteina de baja densidad) y colesterol no HDL.

e Las mediciones de colesterol se emplean para el diagnéstico y el
tratamiento de trastornos relacionados con un exceso de colesterol
en sangre y trastornos del metabolismo de los lipidos y las
lipoproteinas.

e Las mediciones de HDL (lipoproteinas) se utilizan para el diagnostico
y el tratamiento de trastornos lipidicos (como la diabetes mellitus),
aterosclerosis y diversas enfermedades renales y hepaticas.

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

e Las mediciones de glucosa se utilizan para el diagnéstico y el

tratamiento de trastornos del metabolismo de los hidratos de carbono

como, por ejemplo, la diabetes mellitus, la hipoglucemia neonatal y la

hipoglucemia idiopética, asi como del carcinoma de células de los

islotes pancreaticos.
La presente guia ha sido elaborada para usuarios profesionales. El sistema
de analisis profesional CardioChek Plus puede utilizarse con una impresora y
soluciones de software opcionales (software accesorio para proporcionar informaciéon
sanitaria personalizada a partir de los resultados de colesterol) y dispone de una
funcién de comunicacion inalambrica para generar informes de los datos.

Este analizador es uno de los componentes de un sistema de analisis que
incluye tiras reactivas eGLU PTS Panels®, tiras reactivas de glucosa PTS
Panels® y tiras reactivas del perfil lipidico PTS Panels®. La caja de tiras
reactivas PTS Panels incluye un MEMo Chip®especifico de cada lote que
contiene la curva de calibracion del analisis y otra informacion importante
sobre este. Las tiras reactivas PTS Panels se venden por separado y estan
disponibles como tiras reactivas de uno o varios analitos.

El sistema de analisis se basa en la fotometria de reflectancia y una tecnologia
de biosensor electroquimico. Las tiras reactivas de reflectancia funcionan a partir
de una reaccién enzimatica para provocar un cambio de coloracion que detecta
el analizador tras la aplicacion de sangre completa. Las tiras reactivas de
reflectancia miden la corriente eléctrica producida al aplicar sangre completa.
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|. INTRODUCCION (continuacién)

Esta guia de usuario profesional incluye toda la informacion necesaria para
realizar andlisis inmediatos mediante el sistema de analisis profesional
CardioChek Plus. Antes de empezar a realizar analisis, lea completamente
esta guia de usuario y los folletos incluidos en el paquete (instrucciones de
uso), que se incluyen con las tiras reactivas PTS Panels.

Recuerde remitir el certificado de garantia adjunto a PTS, Inc. para asegurarse

de recibir actualizaciones sobre productos y otra informacion importante.

Si tiene alguna duda o necesita mas ayuda con el sistema de andlisis CardioChek,
pongase en contacto con PTS, Inc. (Horario de atencion: de 8:00 a 17:00, hora de
la costa este de EE. UU.), cuya informacion de contacto es la siguiente:

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road

Indianapolis, IN 46268 EE. UU.
+1-317-870-5610 (teléfono directo)

+1-877-870-5610 (llamada gratuita desde EE. UU.)

+1-317-870-5608 (fax)
Correo electrénico: inforequest@ptsdiagnostics.com
Sitio web: http://www.ptsdiagnostics.com

Instrucciones de seguridad importantes

Los usuarios deben observar las precauciones universales durante la
manipulacion y utilizacion de este analizador. Todos los componentes del sistema
de control de glucosa deben considerarse potencialmente infecciosos, con la
posibilidad de trasmitir agentes patdégenos por contacto sanguineo entre pacientes
y profesionales sanitarios. Si desea mas informacion, consulte la guia (en inglés)
sobre precauciones de aislamiento para prevenir la transmision de agentes
infecciosos en centros de atencion 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 su utilizacién en cada
paciente. Este sistema solamente podra emplearse para realizar analisis en varios
pacientes cuando se observen las precauciones universales y los procedimientos
de desinfeccién establecidos por el fabricante.

Solo se permite la utilizacion de este sistema con dispositivos de punciéon de un
solo uso y con desactivacion automatica.
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Il. INTRODUCCION AL SISTEMA DE ANALISIS
PROFESIONAL CARDIOCHEK PLUS

El sistema de analisis profesional CardioChek Plus

El sistema de analisis profesional CardioChek Plus consta de tres componentes
principales, a saber, el analizador profesional CardioChek Plus, las tiras reactivas
PTS Panels®y un MEMo Chip® especifico de cada lote.

El sistema de analisis profesional CardioChek Plus y su principio de
funcionamiento

El analizador funciona a partir de la reflectancia luminosa y de una
tecnologia de biosensor electroquimico para medir una reaccién quimica
enzimatica. Al aplicar una muestra de sangre a una tira reactiva de
reflectancia, se produce una reaccion quimica que provoca un cambio
de coloracion en la tira reactiva. Al aplicar sangre a una tira reactiva
electroquimica, se genera una corriente. Dicho color o corriente 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
o corriente en un resultado de analisis (cuanto mas oscuro sea el color o
mas intensa la corriente eléctrica, mayor sera la concentracion de analitos).
A continuacion, el resultado del analisis se muestra en la pantalla de
visualizacion.



Il. INTRODUCCION AL SISTEMA DE ANALISIS
PROFESIONAL CARDIOCHEK PLUS (continuacion)
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Pantalla (A)

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

Boton Intro q (B)

Pulse este boton para encender el analizador o aceptar la opcién de
menu que aparezca en pantalla.

Ranura para tiras reactivas de reflectancia (C)

La ranura para tiras reactivas de reflectancia se encuentra en la parte
central delantera inferior del analizador. En ella se insertan las tiras
reactivas de reflectancia con la cara lisa hacia abajo.

Puerto del MEMo Chip (D)

El puerto del MEMo Chip se encuentra en la parte superior del analizador.
Puerto USB (E)

Puerto que permite la comunicacién con una impresora de marca CardioChek
exclusivamente.

Botdn Siguiente p (F)

Pulse este botdn para encender el analizador o avanzar a la siguiente
opcién de mend.

Orificio para tiras reactivas electroquimicas (G)

El orificio para tiras reactivas electroquimicas se encuentra justo a la
derecha de la ranura para tiras reactivas de reflectancia. En él se
introducen las tiras reactivas electroquimicas con la flecha hacia arriba y
apuntando hacia el analizador.



Il. INTRODUCCION AL SISTEMA DE ANALISIS
PROFESIONAL CARDIOCHEK PLUS (continuacion)

El MEMo Chip

Todos los paquetes de tiras reactivas PTS Panels contienen un MEMo Chip
codificado por color que es especifico de cada lote. EIl MEMo Chip codificado
por color contiene la configuracion de cada analisis.

La parte superior del MEMo Chip presenta

una muesca para el dedo. La inferior tiene

una etiqueta con el nombre del analisis y

el numero de lote. Asegurese siempre de

‘ ' i insertar el MEMo Chip en el puerto con
Lipid+eGLU . .
@ Lot la muesca para el dedo hacia arriba.
< Q301

Anverso Reverso

MEMo Chip

¢Para qué sirve el MEMo Chip?

El MEMo Chip contiene la configuracion correspondiente al lote de tiras
reactivas que vaya a utilizar. E| MEMo Chip:

e Lee lafecha de caducidad de las tiras reactivas.
e Indica al analizador qué andlisis realizar.

e Contiene la curva de calibraciéon y el numero de lote de ese lote
concreto de tiras reactivas.
e Controla las secuencias y tiempos de andlisis.

e Proporciona el intervalo de medicion del analisis.

Directrices de uso del MEMo Chip
e Para poder realizar analisis, es necesario insertar el MEMo Chip.

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

e Sise ha superado la fecha de caducidad del MEMo Chip, el
analizador mostrara el mensaje LOTE CADUCADO.

e En caso de pérdida o extravio del MEMo Chip, llame al servicio
de atencidn al cliente de PTS, Inc. para obtener uno nuevo.



Il. INTRODUCCION AL SISTEMA DE ANALISIS
PROFESIONAL CARDIOCHEK PLUS (continuacion)

El puerto del MEMo Chip se encuentra en la parte

\ /A central superior del analizador. El MEMo Chip se
W Inserta en este puerto con la muesca para el dedo
hacia arriba. Empuje firme pero suavemente hasta

gue el MEMo Chip se inserte totalmente. Importante:
Tenga cuidado de no doblar el conector.

CardioChek QD Plus

Tira reactiva

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

La sangre seaplica
en la ventana de

aplicacion \U

La sangre se

B aplica en la \
T
punta
S 8
Ejemplo de tira Ejemplo de tira
reactiva de reflectancia reactiva electroquimica



Il. INTRODUCCION AL SISTEMA DE ANALISIS
PROFESIONAL CARDIOCHEK PLUS (continuacion)

Limitaciones
Tiras reactivas eGLU PTS Panels

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.
2.

El analizador no debe utilizarse para realizar analisis en pacientes en estado critico.
No se han sometido a prueba muestras de sangre extraidas de pacientes en estado de
shock, con deshidratacion grave o en estado hiperosmolar (cetdsico o no cetdsico). No
se recomienda analizar dichas muestras utilizando este sistema.

. CONSERVANTES: Las muestras de sangre que contengan conservantes (fluoruro u

oxalato) no deben emplearse para realizar pruebas en este sistema.

. MUESTRAS DE SANGRE VENOSA: Para minimizar las posibilidades de glucdlisis, las

muestras de sangre completa venosa deberan analizarse en un plazo de 20 minutos a
partir de la extraccion. Las muestras hiperlipidémicas pueden interferir con algunas
metodologias. Los pacientes en estado critico no deberian someterse a pruebas a
través de este método, o deberia hacerse con mucha precaucion.

. EMPLEO EN NEONATOS y SANGRE ARTERIAL: Este producto no se ha probado con

sangre de neonatos ni arterial. Este sistema de analisis no debe emplearse con esos
tipos de muestras de sangre completa. Este sistema de prueba es especifico para
detectar niveles de glucosa. Otros azucares o sustancias reductoras como el 4cido
ascorbico en concentraciones sanguineas normales no tienen ningun efecto
significativo en los resultados de las pruebas. El paracetamol (Tylenol) y la dopamina
pueden interferir y hacer que los resultados de la prueba sean mas elevados que el
nivel de glucosa real. No se han realizado pruebas con todos los farmacos.

. METABOLITOS: Este sistema de prueba es especifico para detectar niveles de

glucosa. Otros azucares y otras sustancias reductoras como el &cido ascérbico en
concentraciones sanguineas normales no tienen ningun 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 erroneamente superiores.

. ALTITUD: La realizacion de pruebas a altitudes de hasta 1.609 metros (5.280 pies)

no tiene efecto en los resultados.

. DESHIDRATACION: Una deshidratacion grave y una pérdida excesiva de liquidos

pueden provocar resultados errbneamente bajos.

Tiras reactivas de glucosa PTS Panels
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.
2.

El analizador no debe utilizarse para realizar andlisis en pacientes en estado critico.
No se han sometido a prueba muestras de sangre extraidas de pacientes en estado de
shock, con deshidratacion grave o en estado hiperosmolar (cetdsico o no cetosico). No
se recomienda analizar dichas muestras utilizando este sistema.

. CONSERVANTES: Las muestras de sangre que contengan conservantes (fluoruro u

oxalato) no deben emplearse para realizar pruebas en este sistema.
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Il. INTRODUCCION AL SISTEMA DE ANALISIS
PROFESIONAL CARDIOCHEK PLUS (continuacion)

4. EMPLEO EN NEONATOS y SANGRE ARTERIAL: Este producto no se ha probado
con sangre de neonatos ni arterial. Este sistema no debera emplearse con esos tipos
de muestras de sangre. Este sistema de prueba es especifico para detectar niveles de
glucosa. Otros azUcares o sustancias reductoras como el acido ascoérbico en
concentraciones sanguineas normales no tienen ningun efecto significativo en los
resultados de las pruebas. El paracetamol (Tylenol) y la dopamina pueden interferir y
hacer que los resultados de la prueba sean méas elevados que el nivel de glucosa real.
No se han realizado pruebas con todos los farmacos.

5. METABOLITOS: Este sistema de prueba es especifico para detectar niveles de
glucosa. Otros azucares y otras sustancias reductoras como la vitamina C en
concentraciones sanguineas normales no tienen ningun efecto significativo en los
resultados de las pruebas.

6. HEMATOCRITO: Unos valores de hematocritos superiores al 55 % o inferiores al
30 % pueden mostrar unos valores de glucosa errbneamente superiores.

7. ALTITUD: La realizacién de pruebas a altitudes de hasta 1.609 metros (5.280 pies)
no tiene efecto en los resultados.

8. DESHIDRATACION: Una deshidratacion grave y una pérdida excesiva de liquidos
pueden provocar resultados errbneamente bajos.

Tiras reactivas del perfil lipidico PTS Panels

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se efectuaron determinados estudios para detectar sustancias que pudieran interferir en

estos andlisis. Los resultados se presentan a continuacion.

1. CONSERVANTES: La recogida de sangre venosa en tubos con heparina o EDTA no
tuvo ningun efecto en los resultados de la tira reactiva.

2. FARMACOS: La dopamina y la metildopa redujeron los resultados de todos los lipidos.

3. METABOLITOS: Unas dosis extremadamente elevadas de acido ascoérbico (vitamina C)
redujeron los resultados de todos los lipidos.

4. HEMATOCRITO: No se observo ningun efecto en muestras entre el 30 % y el 45 % de
hematocrito.

5. EMPLEO EN NEONATOS: Este producto no se ha probado con sangre de neonatos.
Este sistema de analisis no debe emplearse con esos tipos de muestras.

6. Los productos cosméticos, como lociones o cremas de manos, suelen contener glicerol.
El uso de dichos productos puede provocar resultados incorrectos.

7. Los resultados se muestran redondeados.

Cada tira reactiva debe utilizarse solamente para un analisis. No reutilice las tiras. Utilice
una nueva tira reactiva cada vez que realice un analisis. Utilice Unicamente sangre
completa capilar recién extraida del dedo o sangre completa venosa (EDTA o heparina).
La prueba de rendimiento se efectu6 empleando sangre completa conservada con EDTA.
Absténgase de usar suero o plasma, salvo que se especifique en el folleto. Con cada tira
reactiva se incluye un folleto que contiene instrucciones de uso especificas a dicha tira
reactiva.

Solo se permite la utilizaciéon de este sistema con dispositivos de puncion desechables y
con desactivacion automatica.
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I1l. CONFIGURACION

Uso y sustitucion de las pilas

El analizador profesional CardioChek®Plus utiliza cuatro (4) pilas
alcalinas AA de 1,5 voltios de alta calidad.

Cuéando cambiar las pilas

El analizador mostrara una indicacion en pantalla para informar de la
necesidad de cambiar las pilas. Cuando la pantalla indique CAMBIAR
BATERIAS, significara que no se podran realizar mas analisis 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 duracién de las pilas, se debe retirar
la tira reactiva en cuanto aparezca un resultado en pantalla. La hora/fecha
y los resultados guardados en la memoria no se borraran al cambiar las
pilas.

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

No utilice NiCad ni pilas recargables.

Precaucion: La instalacién incorrecta de las pilas puede conllevar la
reduccion de la duracién de la pilas o dafios en el analizador.

Colocacion/sustituciéon de las pilas:

1. Abra la tapa de las pilas, situada en la parte posterior del analizador
profesional CardioChek Plus, soltando el cierre y retirando la tapa de la
parte posterior del analizador.

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

3. Inserte las nuevas pilas 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 profesional CardioChek Plus para
encenderlo.

Advertencia: Deseche las pilas gastadas debidamente. X
|
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Menus del analizador profesional CardioChek Plus

A continuacion, se ofrece un diagrama que representa el arbol de menus del
analizador profesional CardioChek Plus. Ademas, se incluye informacién detallada
acerca del uso de cada menu. Utilice los siguientes botones para navegar por los
menus:

Botdén Intro q

Pulse este botdn para encender el analizador o aceptar la opcion de
menu que aparezca en pantalla.

Boton Siguiente p

Pulse este boton para encender el analizador o avanzar a la siguiente
opcién de mend.

Nota: Para apagar el analizador, pulse q y p a la vez durante tres
segundos.

13



l1l. CONFIGURACION (continuacién)
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Nota: Si las unidades estan bloqueadas,
no aparecera el ment UNIDADES.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

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 seis
segundos en el analizador y este se apagara. 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 fecha y la hora. EI menu de idioma consta de las siguientes
opciones: Inglés (ENGLISH), espafiol (ESPANOL), italiano (ITALIANO),
aleman (DEUTSCH), francés (FRANCAIS), portugués (PORTUGUES),
neerlandés (NEDERLANDS), chino (#X) y ruso (PYCCKUW).

Configuracién del idioma (primer uso)

1. Encienda el analizador pulsando cualquiera de los dos botones (Intro
o Siguiente).
2. En la pantalla aparecera el menu de idioma LANGUAGE. Pulse Intro.

3. Apareceréa el mensaje ENGLISH. Pulse Intro si desea utilizar el idioma
inglés.

4. Para seleccionar otro idioma, pulse Siguiente hasta que aparezca en
pantalla el idioma deseado vy, finalmente, pulse Intro. Para configurar la
fecha y la hora, consulte la seccion Configuracion de la fecha y la hora.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Restablecimiento del idioma

1.
2.

3.

4.

Apague el analizador.

Mantenga pulsado el botdn Intro durante unos cinco segundos
durante la fase de encendido del analizador hasta que aparezca el
menu de idioma LANGUAGE.

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

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

Configuracion de la fechay la hora

1.

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 Chip®
insertado) o INSERTE TIRA (si si hay uno insertado).

Nota: Si aparece el mensaje REALIZAR TEST, consulte el paso 3.

. Pulse Intro. En la pantalla aparecera el mensaje REALIZAR TEST.
. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.
. Pulse Intro y, a continuacion, pulse Siguiente hasta que aparezca el

mensaje AJUSTE HORA.

. Pulse Intro para mostrar la fecha y la hora, que tienen el formato

AAAA/MM/DD y HH:MM.

. A continuacion, se resaltara el afio en la pantalla. Pulse Intro para

aceptar el afio que aparece resaltado o Siguiente para pasar de
afo. Pulse Intro para hacer una seleccion.

. A continuacion, se resaltara el mes en la pantalla. Pulse Intro para

aceptar el mes que aparece en pantalla o Siguiente para pasar de
mes. Pulse Intro para hacer una seleccion.

. A continuacion, se resaltara el dia en la pantalla. Pulse Intro para

aceptar el dia que aparece en pantalla o Siguiente para pasar de dia.
Seguidamente, pulse Intro para hacer una seleccion.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Configuracién de la fechay la hora (continuacion)

9. A continuacion, se resaltara la hora en la pantalla. Pulse Intro
para aceptar la hora que aparece en pantalla o Siguiente para
pasar de hora. Pulse Intro para hacer una seleccion.

10. A continuacion, se resaltaran los minutos en la pantalla. Pulse Intro para
aceptar los minutos que aparecen en pantalla o Siguiente para pasar
de minutos. Pulse Intro para hacer una seleccion.

11. A continuacion, se resaltard AM o PM en la pantalla. Pulse Intro
para aceptar el formato de reloj de 12 horas AM/PM o pulse
Siguiente para cambiar al formato de reloj de 24 horas.

12. Una vez seleccionado el formato de reloj, aparecera el menu AJUSTE
HORA. Pulse Siguiente hasta que aparezca SALIR y pulse Intro para
volver a USUARIO.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Configuracién de las unidades

Es posible que el analizador profesional CardioChek Plus se distribuya
con unidades preestablecidas. Si en el ment USUARIO no aparece
UNIDADES, significara que el analizador esta bloqueado en las unidades
preestablecidas. No es posible cambiar las unidades cuando el sistema se
ha bloqueado. Si las 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 (p. ej., en EE. UU., las unidades correctas para la
glucosa son mg/dL y las unidades estan preestablecidas en mg/dL).

1. 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.

Nota: Si aparece el mensaje REALIZAR TEST, consulte el paso 3.

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

3. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.

4. Pulse Intro y, a continuacion, pulse Siguiente hasta que aparezca el
menu UNIDADES. Si no aparece el menu UNIDADES en la pantalla,
significara que se han bloqueado las unidades del analizador y que no
se podran cambiar. Si aparece el ment UNIDADES en la pantalla,
continde con el siguiente paso.

5. Pulse Intro. A continuacion, se resaltara mg/dL en la pantalla. Si desea
mmol/L o g/L, pulse Siguiente hasta que se resalten las unidades
deseadas en la pantalla y, a continuacion, pulse Intro para
seleccionarlas.

6. Seguidamente, en la pantalla se indicara UNIDADES. Pulse Siguiente hasta
gue aparezca el mensaje SALIR.

7. Pulse Intro para volver a USUARIO.
8. Pulse Siguiente para volver a REALIZAR TEST.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Configuracién del sonido

El sonido del analizador profesional CardioChek Plus esta
preestablecido como activado. Para activarlo o desactivarlo, siga los
pasos indicados a continuacion:

1.

8.
9.

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.

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 continuacion, Siguiente hasta que aparezca el mensaje
SONIDO.

Pulse Intro. A continuacion, se I} (activado).
resaltara en la pantalla el icono

Pulse Intro para seleccionar la opcién con sonido o I(] (desactivado).
Siguiente para resaltar el icono

Pulse Intro para aceptar la opcién de sonido
resaltada.

Pulse Siguiente hasta que aparezca el mensaje SALIR.
Pulse Intro para volver a USUARIO.

10. Pulse Siguiente para volver a REALIZAR TEST.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Activacion o desactivacion de conexion inalambrica

La comunicacion inaldmbrica del analizador profesional CardioChek Plus
se ha preestablecido como desactivada. Para activar o desactivar la
conexion inalambrica, siga los pasos indicados a continuacion:

1.

a s D

9.

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.

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. Aparecera el mensaje WIFI.

Pulse Intro. A continuacion, se 22 (conexion inalambrica activada).
resaltara en la pantalla el icono

Pulse Intro para seleccionar la conexion %@ (conexién inalambrica desactivada).
inalambrica o Siguiente para resaltar el icono

Pulse Intro para aceptar la opcién de conexién
inaldmbrica resaltada.

Pulse Siguiente hasta que aparezca el
mensaje SALIR.

Pulse Intro para volver a USUARIO.

10. Pulse Siguiente para volver a REALIZAR TEST.

Nota: Si no puede realizar una prueba, es posible que esté activado el
bloqueo de la funciéon de comunicacion inalambrica y el Id. del paciente.
Vera parpadear el simbolo de las conexiones inalambricas. Para llevar a
cabo una prueba, envie un nuevo ld. del paciente al analizador, apague
la comunicacion inalambrica o mantenga pulsados ambos botones del
analizador para anular el bloqueo del Id. del paciente. Consulte la seccion
Informacioén sobre la conexidon inalambrica para obtener mas informacion

sobre la compatibilidad con conexiones inalambricas.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Configuraciéon de impresion del analizador profesional CardioChek Plus

El analizador profesional CardioChek Plus solo permite imprimir en
impresoras de la marca CardioChek.

1.

Si el analizador esta apagado, pulse cualquier botdén 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 apareceré el mensaje REALIZAR TEST.

3. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.

IN

0o N o O

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

IMPRESOR.

. Pulse Intro para que aparezca el menu COPIAS.

. Pulse Intro para mostrar los iconos de una, dos o tres copias.

. Pulse Intro para seleccionar o Siguiente para resaltar la opcion deseada.
. Pulse Intro para aceptar y volver al menu COPIAS.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Prueba de laimpresora

1. 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.

Nota: Si aparece el mensaje REALIZAR TEST, consulte el paso 3.
2. Pulse Siguiente. En la pantalla aparecera el mensaje REALIZAR TEST.
3. Pulse Siguiente hasta que aparezca USUARIO.

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

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

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

Impresion de resultados de la memoria

Nota: Es posible guardar un maximo de 50 resultados de analisis por
parametro bioquimico y 10 resultados de andlisis de control.

1. Si el analizador esta apagado, pulse cualquier botén 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.
2. Pulse Siguiente. En la pantalla aparecera el mensaje REALIZAR TEST.

3. Pulse Siguiente hasta que aparezca el meni MEMORIA y, a continuacion,
pulse Intro.

4. Pulse Intro para seleccionar QUIMICA o Siguiente y, a continuacion, pulse
Intro para seleccionar CONTROL.

5. Pulse Siguiente para resaltar el nombre del analisis y, a continuacion, pulse
Intro para hacer una seleccion (por ejemplo, LIPIDOS).

6. Pulse Siguiente para resaltar la fecha/hora del resultado de analisis que
desee imprimir.

7. Pulse Intro para imprimir los resultados seleccionados.
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l1l. CONFIGURACION (continuacién)

Obtencion de ayuda e informacion respecto al analizador profesional
CardioChek Plus

1.

9.

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.

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 el ment INFORMACION.

Pulse Intro y, a continuacion, aparecera en pantalla ASISTENCIA
TECNICA.

Pulse Intro para ver la informacion de contacto.

Pulse Intro y, a continuacion, Siguiente para que aparezca la pantalla
ACERCA DE CardioChek Plus.

Pulse Intro para ver el numero de serie (SN) y la informacion

de la version de software.

Pulse Siguiente para mostrar la direccion IP inaldmbrica y el SSID (si
procede).

Pulse Intro para volver a la pantalla ACERCA DE CardioChek Plus.

11. Pulse Siguiente hasta que aparezca SALIR y, a continuacion, pulse Intro.
12. Pulse Siguiente para volver a REALIZAR TEST.
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IV. REVISION DEL SISTEMA

Tiras de control del analizador

Es posible comprobar el funcionamiento del analizador mediante la tira de
control gris. Se incluyen dos en el estuche del analizador. La tira de control
comprueba que los sistemas electrénicos y opticos del analizador profesional
CardioChek®Plus funcionan correctamente. Para realizar esta comprobacion,
inserte la tira de control en el analizador. El analizador leera la reflectancia
de la tira de control gris e indicara si el resultado se encuentra dentro del
intervalo aceptable especificado (en tal caso, aparecera en la pantalla el
mensaje 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:

e Diariamente.
e Sj el analizador se ha caido al suelo.

e Cuando un resultado no concuerde con los resultados esperados.

Uso de latira de control del analizador
1. Encienda el analizador pulsando cualquier boton.

2. Cuando aparezca el mensaje INSTALE MEMo CHIP o REALIZAR
TEST, pulse Siguiente hasta que aparezca OPCIONES. Pulse Intro.

3. Pulse Intro cuando aparezca CHEQUEDO.

4. Sostenga la tira de control por la base e insértela en la ranura para tiras
reactivas de reflectancia con la parte estriada hacia arriba cuando
aparezca el mensaje INSERTE TIRA.

5. En el analizador deberia aparecer el mensaje CORRECTO, junto con
un icono de marca de verificacion. (Si en la pantalla aparece
CHEQUEO NO OK, consulte la nota incluida al final de esta seccion).
Retire la tira de control y guardela en el estuche del analizador.

6. Pulse Siguiente hasta que aparezca el mensaje SALIR. Pulse Intro.
7. Pulse Siguiente hasta que aparezca el mensaje REALIZAR TEST.
8. Pulse Intro. El analizador esta listo para realizar analisis.
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IV. REVISION DEL SISTEMA (continuacion)

Nota: Si el analizador muestra el mensaje CHEQUEO NO OK:

1. Limpie la ranura para tiras reactivas del analizador profesional
CardioChek Plus (lugar donde se inserta la tira de control en el
analizador). Consulte la Seccién IX. Mantenimiento y limpieza.

2. Inspeccione la tira de control para asegurarse de que no esté sucia
ni dafiada. Utilice la tira de control restante y repita la operacion.

3. Consulte la Seccion X. Solucion de problemas en esta guia.
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V. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD

Control de calidad

Los controles (también conocidos como “materiales de control de calidad”)

son soluciones para las que se ha establecido un intervalo de concentracion

de analitos esperado. Los controles se someten a prueba para comprobar el
rendimiento del sistema de analisis: el analizador profesional CardioChek® Plus,
el MEMo Chip®y las tiras reactivas PTS Panels®. Utilice materiales de control de
calidad suministrados por PTS, Inc. u otros materiales de control de calidad
disponibles en el mercado.

Consulte la tarjeta de intervalos suministrada con los controles o visite
http://www.ptsdiagnostics.com para conocer las especificaciones de control.

Los profesionales de la salud deben seguir las directrices y politicas de su
centro respecto al control de calidad y el uso de materiales de control de
calidad. Los materiales de control de calidad deben utilizarse siempre que
se reciba un nuevo lote de tiras reactivas PTS Panels, de conformidad con
las normativas 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, necesitara lo siguiente:

e Analizador profesional CardioChek Plus

e Tiras reactivas PTS Panels

e Materiales de control de calidad

¢ Instrucciones de control de calidad

e Tarjeta de intervalos de control de calidad
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V. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD
(continuacion)

Realizacion de pruebas de control de calidad en tiras reactivas de
reflectancia

Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con los materiales de control
de calidad.

Si los resultados de control de calidad no se encuentran dentro del intervalo

IMPORTANTE: No deberan realizarse analisis en pacientes hasta que los
resultados de control se encuentren dentro del intervalo.

1. Asegurese de que el area de la ranura para tiras reactivas esté limpia.

2. Asegurese de que no se haya superado la fecha impresa en la etiqueta
de las tiras reactivas y de los controles.

3. Asegurese de que el MEMo Chip corresponda al lote de la tira reactiva.
4. Repita el analisis una vez mas con materiales nuevos.
5. Llame al servicio de atencién al cliente para obtener ayuda.
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V. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD
(continuacion)

Realizacion de pruebas de control de calidad en tiras reactivas
electroquimicas

Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con los materiales de control
de calidad.

Si los resultados de control de calidad no se encuentran dentro del
intervalo

IMPORTANTE: No deberan realizarse analisis en pacientes hasta que
los resultados de control se encuentren dentro del intervalo.

1. Asegurese de que el area del orificio para tiras reactivas esté limpia.

2. Asegurese de que no se haya superado la fecha impresa en la etiqueta
de las tiras reactivas y de los controles.

3. Asegurese de que el MEMo Chip corresponda al lote de la tira reactiva.

4. Repita el andlisis una vez mas con materiales nuevos.

5. Llame al servicio de atencién al cliente para obtener ayuda.
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VI. REALIZACION DE ANALISIS

Realizacion de analisis hematoldgicos
En cada caja de tiras reactivas PTS Panels®se incluye un folleto. Antes
de realizar analisis, lea completa y detenidamente el folleto del paquete
de tiras reactivas y esta seccion de la guia de usuario.
Materiales de analisis
Para realizar un analisis hematoldgico, necesitara lo siguiente:

e Analizador profesional CardioChek® Plus

e Tiras reactivas PTS Panels

¢ MEMo Chip®especifico de cada lote

e Lanceta estéril

e Pipeta o sistema de recogida de sangre capilar

e Gasa o bolas de algodon

e Toallita con alcohol (opcional)

Este analizador requiere sangre completa para la realizacion de analisis.
No utilice el analizador bajo una luz directa. Para obtener mas informacion,
consulte la Seccion IX. Mantenimiento y limpieza.

Consejos practicos para la correcta obtencién de una gota de sangre

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

2. Debera aclararlas bien y secarlas completamente. Si se utiliza una
toallita con alcohol, deje que el dedo se seque al aire antes de realizar
el analisis.

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

4. El paciente debera dejar el brazo colgando un momento para que
el flujo sanguineo llegue a la punta de los dedos.
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VI. REALIZACION DE ANALISIS
(continuacion)

Obtencion de una muestra hematoldgica
El usuario deberé ponerse un nuevo par de guantes limpios antes de
realizar analisis en cada paciente.

1. Limpie el dedo. Asegurese de que el dedo esté completamente seco.
2. Utilice una lanceta desechable, nueva y estéril para perforar la piel.

3. Situese en la yema del dedo, y no en el centro. Consulte la siguiente
imagen:

4. Para obtener una gota de sangre, aplique una leve presién sobre el
dedo, empezando por el extremo del dedo mas préximo a la mano y
realizando un movimiento hacia la yema.

e Siva a realizar un andlisis electroquimico con andlisis de
reflectancia, aplique una muestra de sangre sobre la punta de la
tira reactiva electroquimica, retire la sangre sobrante de la yema
del dedo con una gasa y recoja una segunda muestra de sangre
para el andlisis de reflectancia.

e Sisolo va a realizar un andlisis de reflectancia, perfore el dedo
con la lanceta, deseche la primera gota de sangre con la gasa y
utilice la segunda para el analisis. La gota de sangre debe
colgar del dedo para que sea mas 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 analisis para la aplicacion de muestras y
conocer los intervalos de volumen. Para los analisis de reflectancia, el
uso de una pipeta o un sistema de recogida de sangre capilar garantiza
la aplicacion de un volumen suficiente de sangre en la tira reactiva.

6. Asegurese de que la tira reactiva se inserte completamente en la ranura
para tiras reactivas.

7. Utilice la tira reactiva y la lanceta solo una vez. Solo se permite la utilizacion
de este sistema con dispositivos de puncidon de un solo uso y con
desactivacion automatica. Deséchelos debidamente.

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

30



VI. REALIZACION DE ANALISIS
(continuacion)

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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VI. REALIZACION DE ANALISIS
(continuacion)

Realizacion de analisis de reflectancia
1. Inserte el MEMo Chip correspondiente al lote de tiras que vaya a utilizar.

2. Inserte el MEMo Chip con la muesca para el dedo hacia arriba (parte
superior) y el coédigo de namero de lote hacia abajo.

3. Pulse cualquier boton para encender el analizador.

4. Cuando aparezca el mensaje INSERTE TIRA, inserte la tira reactiva en
el analizador lo maximo posible.

5. Obtenga una gota de sangre utilizando la técnica adecuada. (Si se utiliza
sangre venosa, extraigala 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 de cristal y
dispense en la tira reactiva el volumen correcto que se especifica en las
instrucciones de uso [folleto] de la tira reactiva).

6. Cuando aparezca el mensaje APLIQUE MUESTRA, aplique la sangre
en la tira reactiva. Consulte el folleto de cada paquete de tiras reactivas
para conocer el volumen de muestra y las instrucciones de aplicacion
de muestras.

7. Al cabo de uno o dos minutos, apareceran en pantalla los resultados.

8. Retire la tira reactiva y deséchela.

9. El analizador se apagara automaticamente al cabo de tres minutos de
tiempo de inactividad sin que haya ninguna tira reactiva insertada.

Realizacion de un analisis electroquimico

1. Inserte el MEMo Chip correspondiente al nimero de lote que figura en el
frasco de tiras reactivas.

2. Pulse cualquier boton para encender el analizador.

3. Extraiga una sola tira reactiva electroquimica del frasco de tiras
reactivas y vuelva a colocar la tapa inmediatamente.

4. Inserte la tira reactiva electroquimica en el orificio especifico para tiras
reactivas electroquimicas.
5. Aparece en pantalla el icono APPLY SAMPLE (APLICAR MUESTRA).

6. Obtenga una gota de sangre utilizando la técnica adecuada. (Si se utiliza
sangre venosa, extraigala 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, dispense una gota grande
y haga tocar la gota con el extremo inferior de la tira reactiva).

7. Lleve suavemente el dedo hacia la punta de la tira reactiva
electroquimica para aplicar la gota de sangre. No aplique la sangre
sobre la tira reactiva. No presione la tira reactiva contra el dedo.

8. La sangre cubrira la tira de forma automatica por el contacto capilar.

9. En la pantalla aparecera el mensaje ANALIZANDO hasta que se muestre
el resultado.
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VI. REALIZACION DE ANALISIS
(continuacion)

Realizacion de un analisis electroquimico con anélisis de reflectancia

1.

Inserte el MEMo Chip correspondiente al nimero de lote que
figura en el frasco de tiras reactivas electroquimicas Y en el de
tiras reactivas de reflectancia.

. Pulse cualquier botén para encender el analizador.

3. Extraiga una sola tira reactiva electroquimica del frasco de tiras

reactivas y vuelva a colocar la tapa inmediatamente.

. Inserte la tira reactiva electroquimica en el orificio especifico para tiras

reactivas electroquimicas.

. Extraiga una sola tira reactiva de reflectancia del frasco de

tiras reactivas y vuelva a colocar la tapa de inmediato.

. Inserte la tira reactiva de reflectancia en la ranura especifica para tiras

reactivas.

. Se mostraran el icono del analisis de reflectancia y el del electroquimico.

8. Para el analisis electroquimico:

1. Obtenga una gota de sangre utilizando una lanceta y la técnica que

corresponda.

2. Lleve suavemente el dedo hacia la punta de la tira reactiva
electroquimica para aplicar la gota de sangre. No aplique la
sangre sobre la tira reactiva. No presione la tira reactiva contra el
dedo.

(Si se utiliza sangre venosa, extraigala 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 de cristal y haga tocar una gota de sangre con la
punta de la tira reactiva).

La sangre cubrira la tira de forma automatica por el contacto capilar.
El resultado del analisis aparecera una vez listos los resultados del
analisis de reflectancia.
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VI. REALIZACION DE ANALISIS
(continuacion)

9. Para el anélisis de reflectancia:

1.

Una vez que haya aplicado sangre en la tira reactiva

electroquimica, limpie el dedo con una gasa limpia para eliminar

la sangre restante.

Suavemente, sin ejercer demasiada fuerza, aplique presion sobre

la punta del dedo para extraer una gota grande de sangre.

(Si se utiliza sangre venosa, extraigala 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 de cristal y dispense en la tira reactiva el volumen
correcto que se especifica en las instrucciones de uso [folleto] de la
tira reactiva).

Si aprieta demasiado el dedo, podrian alterarse los resultados de la
prueba.

Utilice una pipeta o un sistema de recogida de sangre capilar

para aplicar sangre completa en la ventana de aplicacion de
sangre de la tira reactiva.

La pantalla mostrara los resultados en un plazo de unos 2

minutos.

Extraiga y deseche las tiras reactivas en un contenedor para
residuos biopeligrosos.

NO afiada mas sangre a una tira de prueba que ya se haya utilizado.
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Vil. MEMORIA

Los resultados de los andlisis se guardan autométicamente en la memoria
del analizador profesional CardioChek®Plus. El analizador puede guardar un
maximo de 50 resultados de cada parametro bioquimico y 10 resultados de
andlisis de control. El analizador permite revisar los resultados por orden
cronologico, desde el mas reciente al mas antiguo. Cada 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 meni MEMORIA.
3. Pulse Intro. Aparecera en pantalla QUIMICA.

4. Pulse Intro y, a continuacién, Siguiente para seleccionar el parametro
bioguimico deseado. (Nota: Hasta que no se analice un parametro
bioquimico al menos una vez, no aparecera el nombre del analisis).

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

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

2. Pulse Intro hasta que se muestre el analisis de control deseado.

3. Por ejemplo, para revisar los resultados del perfil lipidico, pulse
Siguiente en la pantalla QUIMICA hasta que aparezca LIPIDS vy, a
continuacion, 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. Para salir, pulse Siguiente hasta que aparezca SALIR en pantallay, a
continuacion, pulse Intro. Repita este paso hasta volver a la pantalla
REALIZAR TEST.
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VII. MEMORIA (continuacion)

Eliminacién de los resultados guardados en la memoria

1. Pulse cualquier botdn para encender el analizador. Espere hasta que

en la pantalla se indique el mensaje INSTALE MEMo CHIP o INSERTE
TIRA.

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

3. Pulse Siguiente hasta que aparezca el mensaje BORRAR
MEMORIA. Pulse Intro para borrar la memoria.

4. Para salir, pulse Siguiente hasta que aparezca SALIR en pantalla y,
a continuacion, pulse Intro. Pulse Siguiente hasta volver a la pantalla
REALIZAR TEST.
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VIll. CONEXION INALAMBRICA

Informacion sobre la conexion inalambrica

Este equipo se ha sometido a prueba y se ha determinado que cumple los
limites para dispositivos digitales de Clase B estipulados en la parte 1 de las
normas de la FCC. Dichos limites se han establecido para proporcionar una
proteccién razonable frente a interferencias perjudiciales en entornos
residenciales. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia por lo que, si no se instala y utiliza de acuerdo con las
instrucciones, puede generar interferencias perjudiciales para las
comunicaciones por radio. No obstante, no se puede garantizar que no

se produzcan interferencias en determinados entornos. Si este equipo
ocasiona interferencias perjudiciales en la recepcién de radio o television,
situacion que puede comprobarse encendiendo y apagando el equipo, se
recomienda al usuario intentar corregir la interferencia mediante una o mas
de las siguientes medidas.

Reorientar o reubicar la antena receptora.
Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.
Conectar el equipo a una toma de corriente situada en un circuito
distinto al del receptor.

e Consultar al distribuidor o a un técnico especializado en radio o
television para obtener ayuda.

Compatibilidad con conexiones inalambricas

e Consulte la Seccion Ill. Configuracion para obtener instrucciones sobre
la activacion y desactivacion de la conexion inalambrica

e Parala conexion a una red inaldmbrica se precisan especificaciones
de configuracién adicionales. PGngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de PTS si desea obtener mas informacion.

Gestion de datos

El analizador profesional CardioChek Plus ha sido disefiado para establecer
conexién con cualquier red IEEE 802.11b, 802.11g u 802.11n que utilice
sistemas de cifrado de redes WPA Personal o WPA2 Personal. El fabricante
certifica que el médulo inalambrico es compatible con las normas de redes
inalambricas establecidas por la Wi-Fi Alliance, con el fin de garantizar la
interoperabilidad con el equipo de red. Péngase en contacto con su
administrador de TI si necesita ayuda con la conexion.

Nota: Si no puede realizar una prueba, es posible que esté activado el
bloqueo de la funcién de comunicacién inaldmbrica y el Id. del paciente.
Vera parpadear el simbolo de las conexiones inalambricas. Para llevar a
cabo una prueba, envie un nuevo Id. del paciente al analizador, apague la
comunicacion inalambrica o mantenga pulsados ambos botones del
analizador para anular el bloqueo del Id. del paciente.
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IX. MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Almacenamiento y manipulacion

e Manipule el analizador profesional CardioChek® Plus 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.

e No exponga el analizador ni cualquiera 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) del 20-80 %.
No lo congele.

¢ No raye ni dafie la superficie de la tira de control.

e Lea el folleto del paquete de tiras reactivas para obtener
informacion sobre el almacenamiento y la manipulacién
correspondiente a cada tira reactiva.

Limpiezay desinfeccion

La limpieza y desinfeccion de los dispositivos que entran en contacto con
sangre o productos sanguineos reviste una importancia crucial a fin de evitar
la transmision de agentes patdégenos por sangre entre pacientes y
profesionales sanitarios.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES: Resulta primordial
limpiar y desinfectar correctamente los dispositivos 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 hemética de patdégenos, utilice exclusivamente
dispositivos de puncién de un solo uso y con desactivacién
automatica. Consulte las referencias incluidas al final de esta seccion
si desea obtener mas informacion al respecto.
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IX. MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
(continuacion)

Frecuencia: Limpie siempre después de cada utilizacion. 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 numero de registro de la EPA (EPA Reg. N0.9480-4,
Professional Disposables International, Inc. [PDI], Orangeburg, NY). El principio
activo de este desinfectante es el cloruro de n-alquil dimetil etil bencil amonio.
Super Sani-Cloth ha sido sometido 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 dafiar
el analizador. No utilice lejia, agua oxigenada ni limpiacristales en este analizador.
Si tiene cualquier duda o si desea saber donde adquirir las toallitas desinfectantes,
llame al servicio de atencién al cliente de PTS a los siguientes teléfonos:
+1-877-870-5610 (EE. UU.) 0 +1-317-870-5610. Existe un gran namero de
distribuidores de este desinfectante. Si no puede adquirirlo a través del distribuidor
gue le suministra todos los deméas materiales, péngase en contacto con nosotros.

Toda la superficie de la carcasa debe limpiarse y desinfectarse:

D A) Pantalla

B) Botones

C) Cristal y bloque 6pticos
D) Puerto del MEMo Chip
F E) Puerto USB

F) Véase B

G) Puerto electroguimico

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. Vea la imagen 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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IX. MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
(continuacion)

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, escurrala 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 patdégenos sanguineos.

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

4. El cristal éptico (C en la imagen) 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 asegurese 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
sefales de deterioro. Por ejemplo:

Arafiazos en el cristal 6ptico
Grabados en el cristal 6ptico
Liguido detras del cristal éptico
0 presencia de liquido, o
0 condensacion
Pérdida de adhesion en el cristal 6ptico
Liguido detras 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

Si detecta cualquier indicio de deterioro, deje de utilizar inmediatamente 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.
+1-317-870-5610 (teléfono directo)

+1-877-870-5610 (llamada gratuita desde EE. UU.)

+1-317-870-5608 (fax)
Correo electrénico: inforequest@ptsdiagnostics.com
Sitio web: http://www.ptsdiagnostics.com
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IX. MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
(continuacion)

IMPORTANTE: Mantenga la superficie humeda 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 deber& quitarse los guantes y lavarse
profusamente las manos con jabon y agua antes de continuar el proceso con
el siguiente paciente.

El analizador profesional CardioChek Plus ha sido validado para 11 001 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 Uutil
del analizador (5 afios), lo que ocurra primero.

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

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

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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X. SOLUCION DE PROBLEMAS

MENSAJE o
PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

QUE HACER

No se muestra el
idioma deseado.

El idioma se ha
configurado
incorrectamente.

Apague el analizador.
Consulte la Seccion 1ll.

Restablecimiento del idioma.

Se muestra una fecha
u hora incorrectas.

No se ha configurado
correctamente la fecha
y la hora.

Consulte la Seccion |ll.
Configuracién: Configuracion

de la fecha y la hora.

Durante el andlisis
de unatira de
control, aparece el
mensaje CHEQUEO
NO OK.

Es necesario limpiar el
analizador. La tira de control
esta sucia o dafada.

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

Utilice la tira de control

de repuesto. Si la tira de
control continta dando
error, llame al servicio

de atenciodn al cliente.

EXCESO DE LUZ

Se esta realizando el
analisis bajo una luz
directa o en el exterior.

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

MEMO CHIP ERROR

El MEMo Chip®
es defectuoso.

Utilice otro MEMo Chip del
mismo lote.

PRUEBA DE ERROR

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

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

LANGUAGE

El analizador es nuevo o no
se ha configurado aun la
opcién de idioma.

Siga las instrucciones de la
guia de usuario para
configurar el idioma.

TEST NO VALIDO

No es posible realizar el
andlisis seleccionado por el
MEMo Chip instalado en el
analizador.

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

TEMP BAJA El analizador se encuentra a Desplacese a un entorno
una temperatura por debajo mas calido y realice el
de la aceptable para su analisis una vez que el
funcionamiento. analizador haya alcanzado
una temperatura adecuada.
TEMP ALTA El analizador se encuentra a Desplacese a un entorno

una temperatura por encima
de la aceptable para su
funcionamiento.

apropiado y realice el
analisis una vez que el
analizador haya
alcanzado una
temperatura adecuada.
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X. SOLUCION DE PROBLEMAS

(continuacion)

MENSAJE o
PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

QUE HACER

INSTALE MEMo CHIP

No se ha insertado
correctamente el MEMo
Chip o este es defectuoso.

Inserte correctamente el mismo
MEMo Chip o uno distinto.

LOTE CADUCADO

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

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 Seccion Ill.
Configuracion: Configuracion de
la fecha y la hora.

CAMBIAR BATERIAS

Es necesario cambiar
las pilas.

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

TEST ABORTADO

No se introdujo
correctamente la tira
reactiva o se extrajo antes
de que terminara el
analisis.

Vuelva a realizar el analisis
€con una nueva tira reactiva.

IMPRESOR ERROR

Se ha interrumpido la
funcion de impresion.

Imprima el resultado que
hay en MEMORIA o vuelva
a realizar el andlisis.

No se imprimen los
resultados.

No se ha conectado
correctamente el cable de
comunicacion.

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 la
impresora.

Compruebe todas las
conexiones. Vuelva a imprimir
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
andlisis de la memoria.

Consulte la hoja de
configuracién del
sistemalinstrucciones del
sistema operativo incluida
con la impresora.

ERROR DE TIRA

El MEMo Chip es defectuoso.

Utilice otro MEMo Chip del
mismo lote.

MUESTRA
INSUFICIENTE

La cantidad de muestra
no era la suficiente para
realizar el andlisis y
obtener resultados.

Repita los andlisis utilizando
una cantidad de muestra
adecuada.

TIRA EXTRAIDA

Se retiraron las tiras
reactivas durante el
andalisis.

Repita los andlisis sin
extraer la tira reactiva
hasta que se muestren
los resultados.
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XI. INTERPRETACION DE RESULTADOS

Todo resultado de analisis debera evaluarse por parte de un profesional
meédico cualificado. En funcion del analito analizado, la presencia de
resultados elevados o bajos puede tener consecuencias médicas.

Si los resultados son > (mayores que) o < (menores que) un valor o no
son los esperados, repita el andlisis siempre correctamente con otra tira
reactiva sin usar. Si el resultado de un analisis no es el esperado, consulte

la siguiente tabla.

resultado indicado
como < (menor que)
un valor*,

intervalo de medicién del analisis.

MENSAJE o CAUSA PROBABLE QUE HACER
PROBLEMA
Aparece un El resultado esta por debajo del Repita el andlisis. Utilice los

controles y compruebe que
se encuentren dentro del
intervalo.

Aparece un resultado
indicado como >
(mayor que) un valor**.

El resultado esta por encima del

intervalo de medicién del analisis.

Repita el analisis. Utilice los
controles y compruebe que
se encuentren dentro del
intervalo.

En la pantalla

aparece “_ "o N/A.

El resultado no esté disponible
debido a que falta un valor de un
célculo o a que uno de los
valores se encuentra fuera del
intervalo de medicién.

Repita el analisis. Utilice los
controles y compruebe que
se encuentren dentro del
intervalo.

TRL MUY ALTO LDL
NO DISPONIBLE

El resultado del andlisis de
triglicéridos del perfil lipidico era
de 400 mg/dL (4,52 mmol/L)

0 mayor.

No es necesatrio realizar
ninguna accién. No se
calculara el LDL en muestras
con un nivel de triglicéridos
de 400 mg/dL (4,52 mmol/L)
0 mas.

* Por ejemplo, los rangos de medicidn minimos para la glucosa de PTS Panels es de 20 mg/dL. En el caso del
perfil lipidico, los limites inferiores son: colesterol total 100 mg/dL, HDL 15 mg/dL, triglicéridos 50 mg/dL.

** Por ejemplo, los rangos de medicidn maximos para la glucosa de PTS Panels es de 600 mg/dL. En el caso del
perfil lipidico, los limites superiores son: colesterol total 400 mg/dL, HDL 100 mg/dL, triglicéridos 500 mg/dL.
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XIl. INFORMACION CLIA

Informacién general CLIA (solo EE. UU.)
(Léala antes de realizar andlisis)

1. Exencion de CLIA. Todo laboratorio o centro de analisis quimicos que
utilice tiras reactivas PTS Panels® debera contar con un certificado de
exencion CLIA (u otra licencia de explotacion CLIA) antes de realizar
analisis. Para obtener un certificado de exencion o cualquier otro tipo de
licencia de laboratorio, pongase en contacto con el departamento de
salud de su estado o con PTS, Inc. llamando al +1-877-870-5610
(numero gratuito) o al +1-317-870-5610 para hacer una solicitud
(formulario CMS 116).

2. Antes de empezar a hacer analisis, lea detenidamente todas las
instrucciones, incluidas las de control de calidad. El incumplimiento de
las instrucciones, incluidas las de control de calidad, conducira a
evaluaciones de gran complejidad y sometera al centro a todos los
requisitos CLIA aplicables para analisis de gran complejidad. Para
obtener informacidén completa que incluya cuestiones de funcionamiento,
consulte el folleto y la guia de usuario incluidos en el paquete de cada
producto. En la actualidad, los sistemas de analisis de glucosa y del perfil
lipidico cuentan con una exencién de CLIA. La exencion de CLIA original
se encuentra bajo el nombre del analizador BioScanner Plus.

3. La exencion de CLIA solo es para analisis de sangre completa (puncién en el
dedo y heparina o EDTA venosos).
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XIIl. ESPECIFICACIONES

Analizador profesional CardioChek®Plus

Curva de calibracion: Datos de MEMo Chip® por lote de tiras reactivas
Pilas: (4) pilas alcalinas AA de 1,5 voltios.

Intervalo de temperatura de funcionamiento: De

10 a 40 °C (de 50 a 104 °F) Intervalo de humedad:

Entre el 20 % y el 80 % de HR Dimensiones:

Ancho: 8,13 cm (3,2in)

Largo: 15,24 cm (6,0 in)

Alto: 3,8cm (1,5in)

Peso: (sin pilas) ~156 g (~5,5 0z)

Tiras reactivas PTS Panels®

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

Impresora/fuente de alimentacion eléctrica CardioChek opcionales

Para obtener informacion completa, consulte la guia de usuario de cada
impresora.
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XIV. INFORMACION DE CONTACTO

Ayuda

Para obtener ayuda con el sistema de analisis CardioChek Plus, pongase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de PTS (horario de
atencion: de lunes a viernes, de 8:00 a 17:00, hora de la costa este de
EE. UU.) o con su distribuidor autorizado de CardioChek.

Polymer Technology Systems, Inc.

7736 Zionsville Road

Indianapolis, IN 46268 EE. UU.

+1-317-870-5610 (teléfono directo)

+1-877-870-5610 (llamada gratuita desde EE. UU.)

+1-317-870-5608 (fax)

Correo electronico: inforequest@ptsdiagnostics.com

Sitio web: http://www.ptsdiagnostics.com
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XV. GARANTIA

Garantia limitada de dos afios del analizador profesional CardioChek Plus

PTS, Inc. garantiza Unicamente al comprador original que el analizador
profesional CardioChek® Plus no presentara ningtin defecto de materiales o
fabricacion durante un periodo de dos afios a partir de la fecha de compra
original. La activacion de esta garantia estara sujeta a la cumplimentacion y
remision del certificado de garantia a PTS, Inc. Si el analizador se averia
durante ese tiempo, PTS, Inc. lo sustituira por uno equivalente, a su
eleccidn, sin coste adicional para el comprador. La garantia quedara
invalidada si el analizador se modifica, se instala indebidamente o se utiliza
en disconformidad con la guia de usuario, se dafia por accidente o se deja
desatendido, asi como si el usuario instala o sustituye indebidamente
cualquiera de sus piezas.

Nota: Extraer o aflojar los tornillos de la parte posterior del analizador
invalidard todas las garantias. Dentro de la carcasa no hay ninguna pieza
gue pueda reparar el usuario.
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XVI. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Simbolos

Consulte las instrucciones de uso

Limitacion de temperatura

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

NUmero de serie

Fabricante

Numero de catélogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva europea
98/79 CE sobre dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

De acuerdo con la directiva RAEE, este producto requiere una
recogida selectiva de aparatos eléctricos y electrénicos.

Comisién Federal de Comunicaciones
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Los analizadores de la marca CardioChek® vy las tiras reactivas relacionadas
pueden estar cubiertas por una o mas de las siguientes patentes:

SPatentes ntimeros 7,435,577, 7,625,721, 7,087,397, 7,214,504, 7,374,719,
7,494,818, 5,597,532 y D534444

Patente australiana numero 2002364609
Patente euroasiatica numero 010414
Patente mexicana numero 267323
Patentes sudafricanas numeros 2004/4929 y 2006/06561
Patente europea numero 0750739 (DE, FR, GB, IT)
Otras patentes pendientes.

Polymer Technology Systems, Inc.
7736 Zionsville Road
Indianapolis, IN 46268 EE. UU.
+1-877-870-5610 (llamada gratuita desde EE. UU.)
+1-317-870-5610 (teléfono directo)
+1-317-870-5608 (fax)

Correo electronico:
inforequest@ptsdiagnostics.com

Sitio web:
http://www.ptsdiagnostics.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
EC REP 30175 Hannover

Alemania
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