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Инструкция по взятию крови с помощью пипетки

Проколите палец для взятия крови (см. раздел «Взятие образа крови и подготовка к 
тестированию» инструкции к набору тест-полосок).
Поднесите край пипетки до соприкосновения с каплей крови и держите пипетку 
так, как показано на рисунке. Кровь должна заполнить пипетку до метки указанной 
на ней.

Внимание!
Пипетка заполняется кровью автоматически.

Не сжимайте ее при взятии крови.

Нанесение образца крови на тест-полоску
• Вставьте тест-полоску в анализатор ребристой 

стороной вверх.
• Удерживайте пипетку за кончик луковицы. 

Держите пипетку строго над областью нанесения 
крови тест-полоски. Закройте пальцем  
регуляторное отверстие пипетки в области 
нанесенной метки, как показано на рисунке.

• Выдавите полностью кровь на тест-полоску, 
осторожно сжав луковицу пипетки.

Внимание!
Никогда не допускайте соприкосновения 

тест-полоски с пипеткой.

Если Вы сжали луковицу пипетки, когда производили 
взятие крови, то уничтожьте ее и возьмите новую 

пипетку для взятия другого образца крови.

/



Набор тест-полосок PTS: Липопротеиды низкой плотности (LDL Test Strips)
Для использования вместе с диагностическими системами CardioChek"^'"PS-002582E Rev.O 12/03

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоски «Липопротеиды низкой плотности» используются для количественного измерения 
уровня в цельной крови липопротеидов низкой плотности. Определение уровня липопротеидов низкой 
плотности используется при диагнопике и лечении сахарного диабета, атеросклероза, различных 
заболеваний печени и почек Они предназначены для профессионального использования.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Липопротеиды низкой плотности - так называемый «плохой» холестерин. Повышение уровня 
липопротеидов низкой плотности является фактором риска возникновения ишемической болезни 
сердца, поскольку они участвуют в формировании атеросклеротической бляшки Национальная 
Образовательная Холестериновая Программа (США) относит повышение уровня липопротеидов 
низкой плотности к первичному критерию для начала лекарственной терапии

Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быгь правильно 
установлен в диагностическую систему (анализатор) до проведения тестирования В код-чипе 
содержится информация о наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока 
годности тест-полоски После установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, 
результаты тестирования будут отражены на дисплее, примерно, через две минуты

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения на нее образца крови. Интенсивное!ь 
окраски прямо пропорциональна уровню липопротеидов низкой плотности в крови Измеренные 
оптические данные пересчитываются в числовые значения, которые и отражаются на дисплее Эта 
технология определения уровня липопротеидов низкой плотности основана на применении "Метода 
Триндера" (“Trinder Method")

Cholesterol esters Surfactants, LDL cholesterol esters + non-LDL cholesterol esters

. . . . Cholesterol Esterase . . ................................ ..
LDL-cholesterol esters ----------------------------- > LDL Cholesterol + free fatty acids

I rN. ^  Cholesterol Oxidase ^ , , , ,, ^
LDL-Cholesterol + O2 ------------------------------------- > Cholesteroi-4-en-one + H2O2

^ ^ ^ © 2  + 4-AAP + N.N-disubstituted aniline ■ Peroxidase ^  Qujnoneimine dye + 4H2O

ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
• Набор тест-полосок PTS «Липопротеиды низкой плотности».
•  Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок).
•  Инструкции.

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е. НО НЕ ПОСТАВ,,1ЯЕМЫЕ
• Диагностическая система типа CardioChek™
• Контрольный материал для проверки.
•  Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взя1 ия венозной крови)
• Спиртовые салфетки и/или марля
•  Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови.

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие ингредиенты

Холестерин эстераза (микроорганизм) J0  75 ME
Холестерин оксидаза (микроорганизм) го.5 ME
Пероксидаза хрена ME
4-аминоа1Ггипирин 212 мкг
Замещенные производные анилина >30 мкг

М.Е. - международная единица
Каждый флакон содержиг не более 5 ip. силикагеля и/или ультрафильтра

ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕН ИЕ
• Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре 

68-86°F (20-30°С). Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46‘’F (2-8°С), но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры. Не подвергайте тест-полоски заморозке

•  • Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечно!» свста
• Храните десикант (высушивающее вещесгво) во флаконах Не удаляйте и не

выбрасывайте его
• Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него пест-полоски.
•  Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона.
•  Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок.
•  Храните тест-полоски внутри оригинальной упаковки. Не смешивайте тест-полоски из 

разных партий. Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски
•  После открытия флакона с тест-полоскамн, они сохраняют свои свойства до истечения 

срока годности в том случае, если флакон хорошо закрыт

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОС1 И
• Для проведения диапюстики в условиях in  vitro. Предназначено для самотестирования
• Тест-полоски PTS «Липопротеиды низкой плотности» могут использоваться только в

диагностических системах CardioChek.
• Убедитесь в том, что код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски

• Не используйте просроченные полоски для тестирования. Проверяйте флакон на предмет 
срока годности

• Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз. Если Ва.м не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску Тест-полоска должна использоваться только один 
раз. Никогда не используйте тест-полоску повторно

Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОДГОТОВКА ТЕСТИРОВАНИЯ

Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обработанные ЭДТА или гепарином. Чтобы взять каплю крови из пальца, следует

• Не использовать жидкие косметические средства и крема для рук непосредственно перед 
тестированием

•  Руки необходимо вымыть в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 
высушить

•  Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 
необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох.

• Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца.

• Сотрите первую каплю крови чистой марлей.
•  Осторожно и без усилия нажмите на кончик пальца для образования капли крови
• Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
• Смотри раздел "ТЕСТИРОВАНИЕ" для информации относительно правильного

нанесения крови на тест-полоску
• Правильно утилизируйте использованный материал

Предупрежление: Утилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, коитаю нровявш нмн с 
кровью  с осторожностью и в соответствии с универсальны ми правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО: Прочтите вни.мате.тьно все инструкции перед проведением тестирования.

1. Установите код-чип, соответствующий номеру партии, указанному на флаконе с тест-полоской, и 
нажмите одну из кнопок на диагностической системе для включения прибора.

Вставьте тест-полоску так
Держите
противоположный конец полоски в диагностическую систему, 
глубоко, как это только возможно
Когда на дисплее появится сообщение .ЛРР1.У SAMPLE (нанести образец), то, используя 
коллектор капиллярной крови или пипетку, нанесите 15 мкл цельной крови в соответствующее 
место тест-полоски
Примерно через минуту результат тестирования отобразится на экране. Выньте и утилизируйте 
использованную полоску НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше другие образцы крови на использованную 
1Юлоску

В качестве алыернативы. тест-полоска может бьпь вставлена в анализатор в течение 30 секунд 
ПОСЛЕ нанесения образца на гюлоску. когда кровь наносится непосредственно из пальца 
Коснитесь каплей крови, свисающей от пальца, до окна зоны размещения образца крови на 
полоске. Капля крови должна заполнить .вдю зону окна Установите полоску в анализатор 
Примерно через минуту, результат тестирования появится на дисплее.

ДОП О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗАМЕЧАНИЯ

1 Если результат не отражается на экране, то проверьте:

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску

-  Включен ли прибор. (Если нет, то обратитесь к инсфукции прибора или смените батареи )

-  Правильно ли установлен в порт код-чип.

2 Если на дисплее появляются сообщения “LOW”, “<___”, “HIGH”, “>___или получен
неожиданный результат, то проведите повторное тестирование

3 За дополнительной информацией обращайтесь к инструкции (секция «Неисправности») 
диатностической системы

4 Чтобы удостовериться в том. что 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-полоску, 
выньте ее из прибора и проверьте 
зону химической реакции.

Зона реакции должна 
быть равномерно и полностью окрашена 
Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и 
провести тестирование повторно.

Крови
достаточно

Крови Оборотная
недостаточно сторона пол.

ПРОИЗВЕДЕНО:
Polymer Technology Systems, Inc 
Indianapolis, IN 46268 USA
Клие1ггская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608



РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллиграммах на децилитр (мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л). Измерение в мг/дп -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах. Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см. Руководство 
Пользователя анализатора

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относ1ггельно 
процедуры проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип). Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора

ОЖ ИДАЕМ Ы Е ВЕ.1ИЧИНЫ

Уровень липопротеидов низкой плотности в крови изменяется в зависимости от времени суток, 
характера питания, физической активности, состояния здоровья, приема лекарственньге препаратов

Американской Национальной Холестериновой Программой (US National Cholesterol Education 
Program) рекомендованы следующие пороги:’

• ниже 100 мг/дл (ниже 2.59 ммоль/л) -  оптимальный уровень

•  100-129 мг/дл (2.59-3 35 ммоль/л) -  нормальный уровень

• 130-159 мг/дл (3.36-4.Ч2 ммоль/л) -  пограничный уровень

• 160-189 мг/дл (4.13-4.91 ммоль/л) -  высокий уровень

• 190 мг/дл и выше (4 92 ммоль/л и выше) -  крайне высокий уровень

По крайней мере, два измерения должны быть сделаны перед вынесением медицинского заключения, 
так как одиночное тестирование не может использоваться для оценки уровня липопротеидов низкой 
плотности у пациента. Эгот тест не заменяет тестирование на липиды в лабораторных условиях.

или медицинский работник оценивает показатели, (то, есть максимальные, и минимальные 
^ ^ к н и я )  конкретно для каждого пациента.

ВСЕГДА КОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С МЕДИЦИНСКИМ РАБОТНИКОМ ДО ПРИНЯТИЯ, КАКИХ 
ЛИБО ИЗМЕНЕНИЙ В ПЛАНЕ ЛЕЧЕИИЯ

ДИАПАЮ Н ИЗМЕРЕНИЙ

Система обнаруживает концентрацию липопротеидов низкой плотности в диапазоне от 50 до 200 
мг/дл (1.29-5.18 ммоль/л) и, соответственно, отображает, измеренное в этих пределах, значение Если
на дисплее отображается “LOW” или “ <___”, то уровень липопротеидов низкой плотности измерен
как ниже 50 мг/дл (1 29 ммоль.'л). Результаты выше 200 мг/дл (5.18 ммоль/л) будут соответственно
отображаться как “HIGH” или “ >___” Во всех этих случаях проведите повторное исследование
Образцы крови с концентрацией липопротеидов низкой плотности свыше 200 мг/дл (5 18 ммоль/л) не 
должны при этом быть разведены

Коэффициент корреляции линейности измерения в диапазоне концентраций 48-244 мг/дл составляет
0 973 с линейной регрессией у=0.8909х * 13.24

ОГРАНИЧЕНИЯ

1 КОНСЕРВАНТЫ: Такие средства консервации крови, как фтористые или оксалатные соединения 
не должны применяться при тестировании ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на проведение 
процедуры Для анализа должен браться образец свежей цельной крови

2 НОВОРОЖДЕННЫЕ: Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь
новорожденных До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

3. ГЕМАТОКРИТ: При уровне гематокрита выше 57% результаты измерения могут быть
уменьшены При уровне гематокрита ниже 35% результаты измерения могут быть завышены

4 Уровень в крови билирубина до 10 мг/дп, гемоглобина до 500 мг/дл, аскорбиновой кислоты до 3
мг/дл, ацетаминофена до 20 мг/дл, ибупрофена до 40 мг/дл, салицилатов до 50 мг/дл, мочевой

• кислоты до 20 мг/дл, триглицеридов до 500 мг/дл, липопротеидов высокой плотности до 90 мг/дл 
ке оказывает помех тестированию

Уровень в крови триглицеридов свыше 500 мг/дл и липопротеидов высокой плотност-и свыше 90 
мг/дл может завышать результаты анализа

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1 ДОСТОВЕРНОСТЬ Проведено клиническое исследование, уровень липопротеидов низкой 
плотности измерялся медицинскими работниками на образцах капиллярной крови 128 человек 
Результаты анализов с гфименением тест-1юлосок совпали с коммерчески доступными методами 
прямого определения уровня липопротеидов низкой плотности, сертифицированными CRMI.N

Тест-полоски в сравнении с методами прямого определения уровня липопротеидов низкой 
плотности
Количество пациентов =  128
Диапазон полученных измерений: от 53 до 244 мг/дл 
наклон = 0.9348 
у-точка-пересечения = +9.51 
г = 0.90
Ошибка на уровне 100 мг/дл составила +2.99%
Ошибка на уровне 130 мг/дп составила +0.80%
Ошибка на уровне 160 мг/дл составила -0.6%

2. ПОГРЕШНОСТЬ

а) Двадцать образцов цельной крови разной концентрации были исследованы на липопротеиды низкой 
плотности Во время тестирования были получены следующие результаты:

Число образцов 20 20 20
Средний уровень (мг/дл) 798 113 6 151 6
Станд отклонение (мг/дл) 3.79 6 11 7.38
Коэффициент вариации 4 75 5 38 4.87

б) В течение 10 дней кО(ггрольный материал трех различных концентраций был исследован на 
липопротеиды низкой njraTHOcrn Результаты приведены ниже

Число дней 10 10 10
Средний уровень (мг/дл) 968 140.5 171.3
Станд отклонение (мг/дл) 2 56 5.49 7.84
Коэффициент вариации 265 3.91 4.58
Суммарное станд. отклонение (мг/дл) 4 03 5.96 902
Суммарный коэффициент вариации 4 16 4.24 526

3 ПОМЕХИ: См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

Д О СТУ ПН ОСТЬ

REF/CAT N 0  ОПИСАНИЕ

1753 Набор из 25 тест-полосок PTS «Липопротеиды низкой плотности»
1754 Набор из 6 тест-полосок PTS «Липопротеиды низкой плотности»
1709 Диагностическая система CardioChek
1708 Диагностическая система CardioChek Р»А
0721 Контрольные растворы для мультихимического контроля Уровень I и Уровень 2 

CLIA ИНФОРМ АЦИЯ (только в СШ А)

Классификация сложности обычная 
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3. NCCLS Proposed Ciuideline EP6-P. Evaluation o f the Linearity o f Quantitative Analytical Methods 
Villanova, PA National Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986

4 NCCLS Tentative Guideline EP7-T Interference Testing in Clinical Chemistry. Villanova, PA National 
Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986.

5 National Cholesterol Education Program. Report o f expert panel on detection, evaluation, and treatment of 
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6 NCCLS. User evaluation of precision performance o f  clinical chemistry devices tentative guidelines.
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7 National Cholesterol Education Program ATP 111 Guidelines At-A-Glance Quick Desk Reference 
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КЛИЕНТСКАЯ СЛУЖ БА

Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и ответов на вопросы 
относительно использования диагностической аппаратуры с торговыми марками 
CardioChek™ и тест-полосок PTS Если Вам нужно получить консультацию клиентской 
службы вне рабочего времени, обращайтесь, пожалуйста, к BaiuHM медицинским 
работникам.
(877) 870-5610 с 8-00. -  до 17-00 восточного стандартного времени,
M-F бесплатно на территории США), (317)870-5610, FAX I (317)870-5608 
E-mail inforequestCSptspanels com

Диагностическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000™ и тест-полоски 
PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems, Inc. Indianapolis, IN 46268
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Набор тест-полосок PTS: Липопротеиды высокой плотности(НВЬ Test Strips)
Для использования вместе с диагностическими системами CardioChek^” и BioScanner 2000PS-002582E Rev О 12/03

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоски «Липопротеиды высокой плотности» предназначены для количественного измерения 
уровня в крови липспротеидов высокой плотности в качестве оценки риска при коронарной болезни 
Они могут использоваться как в домашних условиях (для самоконтроля), так и применяться для 
профессионального использования

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Липопроп-еиды высокой плотности являются одним из основных компонентов липидного профиля. 
Низкий их уровень свидетельствует о повышении риска коронарного заболевания, в то время как 
высокий уровень, соответственно, о пониженном риске Относительно вопросов, связанных с уровнем 
липопротеидов и необходимости проведения такого исследования, пациенты должны обращаться за 
врачебной консультацией к специалистам

Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен бьггь правильно 
установлен в диагностическую систему (анализатор) до проведения тестирования В код-чипе 
содержится информация о наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока 
годности тест-полоски После установки в прибор тест-полоски и нанесения на нее образца крови, 
результаты тестирования будут отражены на дисплее, примерно, через одну минуту

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения ка нее образца крови Чем темнее 
получается цвет, тем выше уровень липопротеидов высокой плотности в крови Измеренные 
оптические данные пересчитываются в числовые значения, которые и отражаются на дисплее. Эта 
технология определения уровня липопротеидов высокой плотности основана на применении "Метода 
Триндера" (“Trinder Method”)

НОСГАВЛЯЕМ Ы Е МАТЕРИАЛЫ
• Набор тест-полосок PTS «Липопротеиды высокой плотности»
• Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок)
• Инструкции.

МАТ

ш
ЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е, НО НЕ ПО СТАВЛЯЕМ Ы Е

Диагностическая система типа CardioChek™ или BioScanner 2000™
Контрольный материал для проверки

• Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови)
•  Спиртовые салфетки и/или марля
• Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови 

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содерж1гг следующие ингрсдиееты:

Холестерин эсгераза (микроорганизм)
Холестеролоксидаза (микроорганизм)
Хлорид натрия
Фосфорновольфрамовая кислота 
ЭДТА (этилендиамигггетраацетат)
Пероксидаза хрена 
4-аминоантипирин 
Замещенные производные анилина

М.Е. - международная единица
Каждый флакон содержит не более 5 гр силикагеля и/или ультрафильтра

ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕНИЕ
•  Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре 

68-86°F (20-30'’С). Тест-полоски можно хранить в холодильнике при те.мпературе 35- 
46°F (2-8°С). но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не подвергайте тест-полоски заморозке

•  Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света
•  Храните десикант (высушивающее вещество) во флаконах. Ие удаляйте и не 

выбрасывайте его
•  Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски
• Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона
• Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок.

•  •  Храните тест-полоски внуфи оригинальной упаковки. Не смешивайте тест-полоски из
разных партий. Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски

•  После открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения 
срока годности в том случае, если флакон хорошо закрыт.

МЕРЫ ПРЕДОС ТОРОЖ НО СТИ
• Для проведотя диагностики в условиях in  vitro  Предназначено для самотестирования
•  Тест-полоски PTS могут использоваться только в диагностических системах CardioChek 

или BioScanner 2000.
•  Убедитесь в том, что код-чип и тест-гюлоска имеют совпадающие номера партии 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски

•  Не используйте просроченные полоски для тестирования Проверяйте флакон на предмег 
срока годности.

• Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз Если Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пыгаться добавить на нее кровь. В этом случае следует провести повторное тесгирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску Тест-полоска должна использоваться только один 
раз. Никогда не используйте тесг-полоску повторно.

Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОДГ ОТОВКА ТЕСТИРОВАНИЯ

Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца. Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови, собран»юй в 
пробирки, обработанные ЭДТА или гепарином Чтобы взять каплю крови из пальца, следует:

Ж и рованием
•  Руки необходимо вымыгь в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 

высушить
• Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 

необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох.
• Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца.

JO.75 ME 3 Когда на дисплее появится сообщение APPLY
ME SAMPLE (нанести образец), то, используя коллектор

г ш мкг капиллярной крови или пипетку, нанесите 15 мкл
?900 мкг цельной крови в соотвегствующее месго тест-полоски
?1.50 мкг 4. Примерно через минуту результат тестирования
?1 ME отобразится на экране Выньте и утилизируйте
^12 мкг использованную полоску НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше
г  30 мкг другие образцы крови на использованную полоску.

• Сотрите первую каплю крови чистой марлей
• Осторожно и без усилия нажмите на кончик пальца для сбора капли крови
• Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
• Смотри раздел “ТЕСТИРОВАНИЕ" для информации относительно правильного 

нанесения крови на тест-полоску
•  Правильно утилизируйте использованный материал

Предупреждение: У тилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, контактировавш ими с 
кровью  с осторожностью и в соответствии с универса.1 ьны ми правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО: Прочтите внимательно все инструкции перед 
проведением тестирования.

1 Установите код-чип*, соответствующий номеру
партии, указанному на флаконе с тест-полоской, и 
нажмите одну из кнопок на диагностической системе 
для включения прибора

2 ** Держите тест-полоску за ребрисгый край Вставьте
противоположный конец гюлоски в диагностическую 
систему Вставьте тест-полоску так глубоко, как это 
только возможно

Л

Направляющие ребра полоски для ее 
установки в прибор

Место нанесения образца крови

Держите полоск-у за этот край

Код-чип маркирован на боковой стороне при 
использовании диагностической системы BioScanner 
2000 •
В качестве альтернативы, тест-полоска может быть 
вставлена в анализатор в течение 30 секунд П£>С,Л_Е 
нанесения образца на полоску, когда кровь нанос»ггся 
негюсредственно из пальца Косн1ггесь каплей крови, 
свисающей o r пальца, до окна зоны размещения 
образца крови на полоске Капля крови должна 
заполнить всю зону окна Установите полоску в 
анализатор Примерно через минуту, результат 
тестирования появится на дисплее.

Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗА.МЕЧАНИЯ

Если результат не отражается на экране, то проверьте

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску

-  Включен ли прибор (Если нет. то обратитесь к инструкции прибора или смените батареи.)

-  Правильно ли установлен в порт код-чип

Если на дисплее гюявляются сообщения “LOW". “<___”, "HIGH”, “>___" или получен
неожиданный результат, то проведите повторное 1 естирование.

Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») диагностической системы для дополнетельной 
информации

Чтобы удостовериться в том. что 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-тюлоску, 
выньте ее из прибора и проверьте 
зону химической реакции

Зона реакции должна 
быть равномерно и полностью окрашена 
Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и 
провести тестирование повторно.

Крови
достаточно

Крови Оборотная
недостаточно сторона пол

ПРОИЗВЕДЕНО:
Polymer Technology Systems, Inc.
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608



РЕЗУЛЬТАТЫ  ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллиграммах на децилитр (мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л) Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих друшх странах. Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения Микакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см Руководство 
Пользователя анализатора.

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относительно 
процедуры проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип). Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора

ОЖ ИДАЕМ Ы Е ВЕЛИЧИНЫ

Уровень липопротеидов высокой плотности в крови изменяется в зависимосги от времени суток, 
характера питания, физической активности, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов.

Американской Национальной Холестериновой Программой (US National Cholesterol Education 
Program) рекомендованы следующие пороги ’

•  40 мг/дл и ниже ( 1.04 ммоль/л и ниже) - Низкое значение, высокий риск разв1ггия 
коронарного заболевания

• 60 мг/дл и выше (1.55 ммоль/л и выше) - Высокое значение, низкий риск развития 
коронарного заболевания

Врач или медицинский работник оценивает показатели, (то, есть максимальные, и минимальные 
значения) конкретно для каждого пациента

ВСЕГДА КОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С МЕДИЦИНСКИМ РАБОТНИКОМ ДО ПРИНЯТИЯ, КАКИХ 
ЛИБО ИЗМЕНЕНИЙ В ПЛАНЕ ЛЕЧЕНИЯ

ПАЗОН ИЗМЕРЕНИЙ

ма обнаруживает концентрацию липопротеидов высокой плотности в диапазоне от 25 до 85 
мг/дл (0.65-2,20 ммоль/л) и, соответственно, отображает, измеренное в этих пределах, значение Если
на дисплее отображаепся "LOW” или “ < ___", то уровень липопротеидов низкой плотности измерен
как ниже 25 мг/дл (0 65 ммоль/л). Результаты выше 85 мг/дл (2.20 ммоль/л) будут соответственно 
отображаться как “HIGH” или “ >___Во всех этих случаях проведите повторное исследование

По крайней мере, два измерения должны быть сделаны перед вынесением медицинского заключения, 
так как одиночное тестирование не можег использоваться для оценки уровня липопротеидов высокой 
плотности у пациента. Этот тест не заменяет липидное тестирование в лабораторных условиях 
Никогда не делайте никаких медицинских заключений, на основании полученных вами результатах 
Всегда консультируйтесь с вашим врачом

ОГРАНИЧЕНИЯ

1. КОНСЕРВАНТЫ; Такие средства консервации крови, как фтористые или оксалатные соединения 
не должны применяться при тестировании ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на проведение 
процедуры. Д]я анализа должен браться образец свежей цельной крови.

2. НОВОРОЖДЕННЫЕ Не производилось тестирование тест-полосок, ис1юльзуя кровь 
новорожденных До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

3 МЕТАБОЛИТЫ: Гиповитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно исказить 
результат тестирования

4 ГЕМАТОКРИТ: При уровне гематокрита выше 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьшены

Уровень билирубина до 20 мг/дл, а гемоглобина до 775 мг/дл не оказывает помех тестированию

ш НИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. ДОСТОВЕРНОСТЬ: было проведено клиническое исследование в трех лабораториях Уровень 
липопротеидов высокой плопюсти измерялся медицинскими работниками на образцах капиллярной 
крови 88 человек. Результаты анализов с применением тест-полосок совпали с эталонным методом

Тест-полоски в сравнении с эталонным методом 
Количество пациентов = 88
Диапазон полученных измерений от 25 до 85 мг/дл 
наклон =1.1
у-точка-пересечения = -4 1  
г = 0.89
Отклонение результата на уровне 35 мг/дл равно О 2 мг/дл

Другое исследование проводилось в четырех лабораториях Уровень липопротеидов высокой 
плотности измерялся на образцах капиллярной крови 87 человек. Результаты тестов, затем 
сравнивались с результатами использования метода Abell-Kendall, применяемого в лаборатории 
CRMLN

Тест-полоски в сравнении с методом Abell-Kendall 
Диапазон полученных измерений: от 25 до 80 мг/дл 
наклон = 0.85 
у-точка-пересечения = 2.2 
г = 0.85
Отклонение результата на уровне 35 мг/дл равно 3 I мг/дл

Также было обследовано восемьдесят семь (87) пациентов, которые сами тестировали свой уровень 
липопротеидов высокой плотности с применением тест-полосок PTS «Липопротеиды высокой 
плотности». Эти результаты, затем сравнива;тсь с эталонным методом

20 20 20
28 9 48 6 70.5
1 45 4.18 5 11
5 01 860 7.25

Ни один из этих пациентов в своем исследовании не получил оши(5очно высокий результат. Около 28% 
пациет-ов в своих однократных исследованиях получили ошибочно низкий результат При гювторном 
измерении, эта цифра снизилась до 16%

Особенно важно проводить повторное тестирование для подтверждения результатов ниже 35 мг\дл

2 ПОГРЕШНОСТЬ Двадцать образцов цельной крови разной концентрации были исследованы на 
липопротеиды высокой плотности Во время тестирования были получены следующие результаты

Число образ1Юв 
Средний уровень (мг/дл)
Станд, Отклонение (мг/дл)
Коэффициент вариации

3 ПОМЕХИ: См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

Д О СТУ ПН ОСТЬ

RHF/CAT N 0 ОПИСАНИЕ

1714 Набор из 25 тест-полосок P TS «Липопротеиды высокой плотности»
1715 Набор из 6 тесг-гюлосок PTS «Липопротеиды высокой плотности»
1709 Диагностическая система CardioChek
1708 Диагностическая система CardioChek Р*А
1722 Контрольные растворы для мультихимического контроля Уровень I и Уровень 2
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КЛИЕНТСКАЯ СЛУЖ БА

Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и ответов на вопросы 
относительно использования диагностической аппаратуры с торговыми марками 
CardioChek™ и BioScanner 2000’“ и тест-полосок PTS Если Вам нужно получить 
консультацию клиетгтской службы вне рабочего времени, обращай-тесь, пожалуйста, к 
Вашим медицинским работникам
(877) 870-5610 с 8-00. -  до 17-00 восточного стандартного времени,
M-F бесплатно на территории США), (317) 870-5610, НАХ I (317)870-5608 
E-mail inforequest@plspanels.com

Диагностическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000’” и тест-полоски 
PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems, Inc Indianapolis, IN 46268
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Набор тест-полосок PTS: Липидный спектр (Lipid Test Strips)
Для использования с диагностической системой CardioChek РА

ИРЕДНА^НАЧЕНИК
Эти тест-полоски предназначены для количественного измерения уровня общего холестерина, 
липопротеидов высокой плотности и триглицеридов в цельной крови. Эта система используется при 
диагностике и лечении сахарного диабега, атеросклероза и различных заболеваний почек и печени

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Примененяется с диагностической системой CardioChek РА

Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быть правильно 
установлен в диагностическую систему (анализатор) до проведения тестирования В код-чипе 
содержится информация о наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока 
годности тест-полоски. После установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, 
результаты тестирования будут отражены на дисплее в течение двух минут

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
После нанесения образца крови на тест-полоску происходит химическая реакция, приводящая к 
изменению цвета Это изменение регастрируется фотометрическим оборудованием Параметры 
получаемого цвета соответствуют концентрациям анализируемых веществ Происходящие при этом 
энзиматические реакции показаны ниже.
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ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е М АТЕРИАЛЫ
•  Флакон с тест-полосками и десикантом.
•  Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок)
• Инструкции

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е, НО НЕ ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е
• Диагностическая система типа CardioChek РЛ
•  Контрольный материал проверки
• Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови).
• Спиртовые салфетки и/или марля
•  Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСГАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие инфедиенты

Холестерин эстераза (микроорганизм) 5:1 75 M E.
Холестеролоксидаза (микроорганизм) Я M E
Пероксидаза хрена ?10 M E
4-аминоантипирин >64 мкг
Замещенные производные анилина г  60 мкг
Фосфорновольфрамовая кислота $ 0  3 мг
N,N-дизaмeщeнный анилин $50 мкг
Глицерол -3-фосфат оксидаза (микроорганизм) $1.5 М.Е.
Глицерол киназа (микроорганизм) ?2,0 M E
АТФ (микроорганизм) $ 5 0 мкг
Липопротеиновая липаза (микроорганизм) $4.5 М.Е

М.Е. - международная единица
Каждый флакон содерж1ГТ не б ол ее  5 гр силикагеля и/или ультраф ильтра

ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕН ИЕ
• Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре

68-86°F (20-30°С) Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46°F (2-8°С). но они. перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не подвергайте заморозке

• Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света
• Xpamrre десикант (высушивающее вещество) во флаконах Не удаляйте и не 

выбрасывайте его
•  Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски
• Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона
• Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок
• Храните тест-полоски внутри оригинальной упаковки. Не смешивайте тест-полоски из 

разных партий. Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски. После 
открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения срока 
годности в том случае, если флакон хорошо закрыт,

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОС'ГИ
• Для проведения диас-ностики в условиях in  vitro. Предназначено для самотестирования
• Тест-полоски PTS могут использоваться только в диагностической системе CardioChek 

РА
• Убедитесь в том, что код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии. 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски

•  Не используйте просроченные полоски для тестирования Проверяйте флакон на предмет 
срока годности

• Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз Если Вам не 
удалось сра.зу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь. В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную ею;юску. Тест-полоска должна использоваться только один 
раз. Никогда не используйте тест-полоску повторно.

• Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ О Б РА Щ А  КРОВИ И ПОДГ ОТОВКА ТЕСТИРОВАНИЯ

Тест-полоски PTS предназначены для иоюльзования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обрабоганные ЭДТА или гепарином Чтобы взять каплю крови из пальца, следует

• Н_е использовать жидкие косметические средства и крема для рук непосредственно перед 
тестированием.

•  Руки необходимо вымыть в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 
высушить.

• Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 
необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох

• Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца
• Первую каплю крови следует стереть чистой марлей
• Затем осторожно и без усилий нажмите на кончик пальца для сбора капли крови
• Чрезмерное сжатие пальца может [ювлиять на результаты гестирования
•  Смотр>гге раздел "ТЕСТИРОВАНИЕ" относительно правильного нанесения крови на 

тест-полоску
• Правильно утилизируйте использованный материал

Предупреждение; Утилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, контактировавш ими с 
кровью  с осторожностью и в соответствии г универсальны ми правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО: Прочтите внимате.1ьно все инструкции перед 
проведением тестирования.

Проводите тестирование натощак*

I. Установите код-чип, соответствующий номеру партии,
указанному на флаконе с тест-полоской и нажмите одну из 
кнопок на диагностической системе для включения прибора.

2 Держите тест-полоску за ребристый край Вставьте
противоположный конец полоски в диагностическую систему 
Вставьте тест-полоску так глубоко, как это только возможно.

Место
нанесения
образца крови

Держите
полосу ____
за этот край

3 Когда на дисплее появится сообщение APPLY SAMPLE 
(нанести образец), го, используя коллектор капиллярной 
крови или пипетку, нанесите 35-40 мкл цельной крови в 
соответствующее место тест-полоски.

4 Примерно через 2 минуты результат тестирования 
отобразится на экране Для просмотра результатов теста по 
друг им липидам - нажмите на анализаторе кнопку NEXT

Выньте и утилизируйте использованную полоску. 
НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше образцов крови на 
использованную полоску

• Для получения лучших результатов тестирование следует 
производить натощак

Чтобы удостовериться в том, что достаточное количество крови 
было нанесено для анализа на тест-полоску, выньте полоску из 
прибора и проверьте ее оборотную сторону Если поверхность 
зоны анализа не была равномерно окрашена, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и провести тестирование 
повторно

/ •

' (м Ы н Л .Ы !к  .РА '
L jO l

' г ч о

крови крови 
недостаточно достаточно

РЕЗУЛЬТАТЫ  ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллиграммах на децилитр (мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л) Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения Никакого пересчега не требуется для перехода на 
другие единицы Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см Руководство 
Пользователя анализатора

КАЛИБРОВКА И ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора отноС1Тгельно 
процедуры проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип). Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомтггельными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора.

CardioChek Р-А предварительно калибруется в заводских условиях Используйте специальную 
контрольную полоску, прилагаемую к устройству для проверки нормальной работы электронной и 
оптической составляющих диагностической системы

ПРОИЗВЕДЕНО:
Polymer Technology Systems. Inc 
Indianapolis, IN 46268 USA
Клие1ггская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608



О Ж И М Е М Ы Е  ВЕЛИЧИНЫ

Американской Мациональной Холестериновой Программой (US National Cholesterol Education 
Program) рекоменлованы следующие пороги:’

Общий холестерин
• Ниже 200 мг/дл (5 18 ммоль/л) -  оптимальным уровень
• 200-239 мг/дл (5.18-6.20 ммоль'л) -  пограничный уровень
• 240 м1/д,'1 (6.21 ммоль/л) и выше -  высокий уровень

Липопротеиды высокой плотности;
• 40 мг/д;1 ( I М  ммоль/л) и ниже -  ни:жис значения, высокий риск ралвш ия коронарной 

болезни
•  60 мг/дл (1.55 ммоль/'л) и выше выажне значения, низкий риск ра.звития коронарной 

болезни

Триглицериды:
•  Ниже 150 мг/дл ( I 70 .ммоль/л) - нормальный уровень
• 150-W  мг/дл (1 70-2 25 ммоль'л) - но1раничный уровень
• 200-499 мг/дл (2 26-5.64 ммоль/л) - высоки!) уровень
• 500 мг/дл (5.65 ммоль/л) и выше - очень высокий уровень

Липопротеиды низкой плотности:
•  11иже 100 мг/дл (2 59 ммоль/л) -  отим альны й уровень
• 100-129 мг/дл (2.59- 3 35 ммолы'л) -  нормальный уровень
• 130-159 мг/дл (3.36- 4 12 ммоль/л) -  пофаничный уровень
• 160-189 мг/дл (4 13-4 90 ммоль,'л)-высокий уровень
• 190 м1'/дл (4 91 ммоль/л) и выше -  очень высокий уровень

Лнгюпроггеиды низкой плотности полечигываются арифметическим пугем Полученное ;»начение
ш

действительно только в том случае, если уровень триглицеридов не более 400 мг/дл

Липопротеиды низкой плотностн (рассчитанные) = общий холест-ерин -  липопротеиды высокой 
плотности -  (трнглицериды/5)

Также может быть рассчитано отношение общего холесгерииа к липопротендам высокой платности " 

О ГРАНИЧЕНИЯ

^^РК О Н СЕРВ А Н ТЫ : ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на проведение процедуры

2. ЛЕКАРСТВА: Дофамин и мегилдиоксифенилаланин уменьшают результаты измерений по всем 
параме-фам

3, МЕТАБОЛИТЫ: Гиповитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно исказить 
результаты тестирования.

4 Г'ЕМАТОКРИТ При уровне гем агокрта выше 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьшены.

5 НОВОРОЖДЕННЫЕ: Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь
новорожденных. До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

6. Жидкие косметические средства и крема для рук содержат глицерин Их использование ло 
проведения тестирования может исказить полученные результаты

7 Происходит округление отображаемых приборо.м результатов

ДИАНАЮ Н ИЗМЕРЕНИЙ

Эта система тестирования отображаег полученные данные в следующих диапазонах:

Холестерин 100-400 мг/дл (2.6-10.36 ммольЛп)
Липопротеиды высокой плопюстн 15-100 мг/дл (О 39-2.59 ммоль/л)
Триглицериды. 50-5tW мг/дл (0.56-5.65 ммолк'л)

Если на дисплее отображается “LOW" или “ <___” либо “HIGH” или “ __  ”, то полученные
величины выходят за предел диапазона измерений Во всех этих случаях проведите повторное 
тестирование с новой тест-полоской

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. ДОСТОВЕРНОСТЬ: Результаты клинических исследований, полученные с применением тест- 
ок PTS, сравнивались с результатами метода Abell-Kendall, применяемого в лаборатории

H.N

Тест на холестерин в сравнении с методом Abell-Kendall 
п =  125 образцов
Диапазон полученных измерений: от 125 до 400 мг/дл 
у =  1 01 х-1 83 
г = 091

Тест на jmnonpoTenflbi высокой плотности в сравнении с методом Abell-Kendall 
п = 87 образцов
Диапазон полученных измерений ог 25 до 80 мг/дл 
у =  I 10х-4  1 
г = 0.89

Тест на триглицериды в сравнении с тта;юнным методом CRMLN 
п = 111 образцов
Диапазон полученных измерений от 68 до 481 мг/дл 
у = 0.97 X +2 8 
г = 0.97

Результаты анализа с применением тест-полосок PTS «Липидный спектр», выполненных на приборе 
CardioChek РА, сравнивались с результатами, полученными при использовании однокомпонентных 
тест-полосок PTS на приборе BioScanner 2000 Получено следующее:

С'равнение данных по общему холестерину 
п =  ПО образцов
Диапазон полученных измерений: от 134 до 315 мг/дл 
у “ 0 9 4 х - |4 .1 5  
г = О 92
('равнение данных по липопротендам высокой плотности 
п =  109 образцов
Диапазон полученных измерений o r  30 до 83 мг/дл 
у = 0.92 X-15.4 
г = 0.94
Сравнение данных по триглицеридам
п = 105 образцов
Диапазон полученных измерений: от 62 до 464 мг/дл 
у = 0.97 X -6 О 
г = 098

Эти результаты показывают высокую степень совпадения полученных данных при использовании 
тест-полосок «Липидный спектр» и одиокомпонентных тест-полосок для всех параметров

20 20
197,2 251 3
8 4 10.0
4 3 4 0

20 20
392 61.5
2 5 2.8
6 4 4 6

20 20
157,0 284.0
6 1 16.8

2 ПОГРЕШНОСТЬ

В лаборагорных условиях были исследованы образцы цельной крови различных концентраций на 
холестерин, липопротеиды высокой плотности и триглицериды с исполь,зованием тест-полосок 
PTS «Липидный спекзр» Были получены следующие результаты.

Холестерин:
Число образцов 
Средний уровень (мг/дл)
Станл Отклонение (мг/дл)
Коэффициент вариации

Л ипопротеиды высокой плотности:
Число образцов 
Средний уровень (мг/дл)
Станд Отклонение (мг/дл)
Коэффициент вариации

Триглицериды:
Число образцов 
Средний уровень (мг/дл)
Станд Отклонение (мг/дл)
Коэффициент вариации 3 9 5 9

3 ПОМЕХИ: См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

С1ЛА ИНФОРМ АЦИЯ (только в США)

Классификация сложности обычная

Д 0С Т У 1И 10С ТЬ

REF/CAT N 0 ОПИСАНИЕ 
US/EU
744/1708 Диагностическая система CardioChek Р>А
577/1710 Набор из 15 тесг-полосок PTS «Липидный спектр»
755/ Коллектор сбора капиллярной крови (пипетка) объемом 35 мкл,, 16 штук.
739/ Коллектор сбора капиллярной крови (пипетка) объемом 40 мкл . 16 штук
721/1721 Контрольные растворы PTS для мультихимнческого контроля Уровень 1 иУровень2
9762/1722 Контрольные растворы PTS для ко1ггроля уровня холестерина: Уровень 1 и Уровень 2
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СЛУ Ж БА ПОДДЕРЖКИ

Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и ответов на вопросы относгггельно 
использования диагностической аппаратуры с торговыми марками CardioChek и BioScanner 2000 и 
тест-полосок РTS. Если Вам нужно получить консультацию клиентской службы вне рабочего времени, 
обращайтесь, пожалуйста, к Вашим медицинским работникам

(877) 870-5610 с 8-00. -  до 17-00 восточного стандартного времени.
M-F бесплатно на территории США), (317) 870-5610, FAX I (317) 870-5608 
E-mail inforequest(ffiptspanels com

Диагностическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000'“ и наборы тест- 
полосок PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems, Inc Indianapolis, IN 46268
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Набор тест-полосок PTS: «Триглицериды» (Triglycerides Test Strips)
Для использования вместе с диагностическими системами CardioChek™ и BioScanner 2000

ПРКД11А1НАЧЕНИЕ
Тест-полоски предназначены для количественного измерения уровня триглицеридов в цельной крови, 
взятой из пальца Эта система тестирования может использоваться как в домашних условиях, так и 
применяться для профессионального использования

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Триглицериды и холестерин являются основными видами липидов крови. Лица с высоким уровнем 
триглицеридов в крови должны обратиться за врачебной консультацией Уровень триглицеридов 
повышается у лиц, страдающих диабетом, заболеваниями почек, печени или сердца 
Результаты триглицеридного теста могут быть интерпретированы медицинским персоналом с учетом 
уровня липопротеидов, уровня общего холестерина, диеты, физической нагрузки и семейного 
анамнеза Тестирование проводится натощак. Уровень триглицеридов, измеренный натощак, 
изменяется во времени и сильно зависит от диеты.
Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быть правильно 
установлен в диагностическую систе.му (анализатор) до проведения тестирования В код-чипе 
содержится информация о наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока 
годности тест-полоски. После установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, 
результаты тестирования будут отражены на дисплее, примерно, через одну минуту.

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения на нее образца крови Чем темнее 
получается цвет, тем выше уровень триглицеридов в крови. Измеренные оптические данные 
пересчитываются в численное выражение уровня триглицеридов, которое и отражается на дисплее. 
Эта технология определения уровня триглицеридов основана на применении "Метода Триндера" 
("Trlnder Method”)

ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е МАТЕРИАЛЫ
• Тест-полоски PTS «Триглицериды».
•  Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок)
• Инструкции

i

?50 мкг
? l.5 M E
>6 M E
?4.5 M E
>2.0 M E.
ИО мкг
гг 50 мкг

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е, НО НЕ ПО СТАВЛЯЕМ Ы Е
Диагностическая система типа CardioChek™ или BioScanner 2000™
Контрольный материал проверки

•  Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови)
• Спиртовые салфетки и/или марля.
• Коллекгор капиллярной крови или пипетка для сбора крови.

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие ингредиеты:

К,К-дизамсщенный анилин 
Глицерин-З-фосфат оксидаза (бактериальная)
Пероксидаза хрена
Липопротеиновая липаза (бактериальная)
Глицеринкиназа (бактериальная)
4-аминоантипирин 
АТФ (бактериальная)

М.Е. - международные единицы

Каждый флакон содержит не более 5 гр силикагеля и/или ультрафильтра.

ХРАНЕНИЕ И ОБРАН(ЕНИЕ
• Храните упаковку тест-полосок в прохлад»юм, сухом месте при комнатной температуре 

68-86“F (20-30°С). Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46°F (2-8“С), но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не подвергайте заморозке

•  Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света
•  Храните д есикат (высушивающее вещество) во флаконах Не удаляйте и не 

выбрасывайте его
•  Всегда закрывайге флакон, после извлечения из него тест-полоски
•  Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона.
•  Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок

•  •  Храните тест-полоски виугри оригинальной упаковки. Не смешивайте тест-полоски из
разных партий Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски

•  После открьггия флакона с тест-гюлосками, они сохраняют свои свойства до истечения
срока годности в том случае, если флакон хорошо закрыт

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСЛ И
• Для проведения диагностики в условиях in  vilro Предназначено для самотестирования
• Тест-полоски PTS могут использоваться только в диагностических системах CardioChek 

или BioScanner 2000
•  Убедитесь в том, что код-чип и тест-гюлоска имеют совпадающие номера партии 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски

• Не используйте просроченные полоски для тестирования. Проверяйте флакон на предмет 
срока годности.

•  Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз. Если Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количесгво крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь. В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску. Тест-полоска должна использоваться только один 
раз. Никогда не используйте тест-полоску повторно

• Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОДГОТОВКА ТЕСТИРОВАНИЯ
Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой
из пальца Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови, собранной в
пробирки, обработанные ЭДТА или гепарином. Чтобы взять каплю крови из пальца, следует;

•  11с и £ 1ЮЛ-Ь30в ать ж и дкие к осм ети чески е ср ед ств а  и крема для рук н еп о ср ед ств енно перед 

т?етиЕ088.н ием.
•  Руки необходимо вымыть в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 

высушить.
• Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 

необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох
• Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца

• Сотрите первую каплю крови чистой марлей.
• Осторожно и без усилия нажмите на кончик пальца для сбора капли крови
• Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
• Смотри раздел “ТЕСТИРОВАНИЕ" для информации относительно правильного 

нанесения крови на тест-полоску
• 11равильно утилизируйте использованный материал.

Предупреждение: Утилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, контактировавижми с 
кровью  с осторожностью и в соогветствни с универсальны ми правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО: Прочтите внимательно все инструкиин перед 
проведением тест ирования. Проводите тестирование 
пациента натощак*

Установиге код-чип**, соответствующий номеру 
партии, указанному на флаконе с тест-по;юской, и 
нажмите одну из кнопок на диагностической системе 
для включения прибора
Держиге тест-полоску за ребристый край Вставьте 
прагивоположный конец полоски в диагностическую 
систему. Вставьте тест-полоску так глубоко, как зто 
только возможно.

Направляющие ребра полоски для ее 
установки в прибор

Место нанесения образца крови

Держите полоск"у за этот край о

Когда на дисплее появится сообщение APPLY 
SAMPLE (нанести образец), то, используя колле1ггор 
капиллярной крови или пипстку, нанесите 15 мкл, 
цельной крови в соотвегсгвующее место тест-полоски. 
Примерно через минуту результат тестирования 
отобразится на экране Выньте и утилизируйте 
использованную полоску. НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше 
другие образцы крови на использованную гюлоску

Для гюлучения лучших результатов тесгирование 
следует проводить натощак
Код-чип маркирован на боковой стороне при 
использовании диагностической системы BioScanner 
2000
В качестве альтернативы, тесг-полоска может быть 
вставлена в анализатор в течение 30 секунд ПОСЛЕ 
нанесения образца крови на полоску, когда кровь 
на»юсится на полоску непосредственно из пальца. 
Коснитесь каплей крови, свисающей от пальца, до 
окна зоны размещения образца крови на 1 ест-полоске. 
Капля крови должна заполнить всю зону окна 
Установите полоску в анализатор Примерно через 
минуту, результат тестирования появится на дисплее.

Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗАМЕЧАНИЯ

1 Если результат не отражается на экране, то проверьте

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску.

-  Включен ли прибор (Если нет, то обратитесь к инструкции прибора или смените батареи.)

-  Правильно ли установлен в iiop î код-чип.

2 Если на дисплее появляются сообщения “LOW”, “<___”, “HIGH", “> ___” или гюлучен
неожиданный результат, то проведите повторное тестирование

3. Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») диагностической системы для дополнительной 
информации.

4 Чтобы удосговериться в том, что 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-полоску, 
выньте полоску из прибора и проверьте 
зону химической реакции

Зона реакции должна 
быть равномерно и полностью окрашена 
Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и 
провесги тестирование гювторно

Крови Оборотная 
недостаточно сторона пол

ПРОИЗВЕДЕНО 
Polymer Technology Systems, Inc 
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608



РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллифаммах на децилитр (мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л) Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многах других странах Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы. Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см. Руководство 
Пользователя анапизагора

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относительно 
процедуру проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип) Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора. Проверка необходима, если Вы не 
использовали прибор в течение последних 30 дней

о ж и д а е м ы е  ВЮ1ИЧИНЫ

Уровень триглицеридов в крови изменяется в зависимости от времени суток, характера питания, 
физической активности, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов Врач или 
медицинский работник оценивает 1юказатели, (то, есть максимальные, и минимальные значения) 
конкретно для каждого пациента

При измерениях на уровне 150 мг/дл (1.70 ммоль/л) и 400 мг/дл (4.52 ммоль/л) анализ должен быть 
повторен. При результатах менее чем 50 мг/дл (0,56 ммоль/л) или более чем 500 мг/дл (5.65 ммоль/л) 
анализ также должен бьггь сделан еще раз. По крайней мере, два анализа, произведенные натощак, 
должны быть выполнены перед вынесением медицинского заключения, так как одиночное 
тестирование не может использоваться для оценки уровня в крови триглицеридов Никогда не делайте 
медицинских заключений, основанные на полученных Вами результатах. Всегда консультируйтесь с 
вашим врачом

Американской Национальной Холестериновой Программой (US National Cholesterol Education 
Program) рекомендованы следующие пороги:’

•  Ниже 150 мг/дл (Ниже 1.70 ммоль/л)- оптимальный уровень

•  •  150-199 мг/дл (1.70-2 25 ммоль/л)- пограничный уровень

• 200-499 мг/дл (2.26-5 64 ммоль/л)- высокий уровень

•  500 мг/дл и выше (5.65 ммоль/л н выше)- крайне высокий уровень 

ДИАПАЗОН ИЗМЕРЕНИЙ

Система обнаруживает конце)гтрацию триглицеридов в диапазоне от 50 до 500 мг/дл (О 56-5.65 
ммоль/л) и, соответственно, отображает, измеренное в этих пределах, значение Если на дисплее
высвечивается “LOW” или “ <___” , то уровень измерения ниже 50 мг/дл (0.56 ммоль/л). Результаты
выше 500 мг/дл (5.65 ммоль/л) будут соответственно отображаться как “HIGH” или “ >___". В этих
случаях следует провести повторное тестирование.

ОГРАНИЧЕНИЯ

1 НОВОРОЖДЕННЫЕ. Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь 
новорожденных. До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

2. МЕТАБОЛИТЫ: 1'иповитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно исказить 
результат тестирования

3. ГЕМАТОКРИТ: При уровне гем атокрта выше 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьшены

4. ГИПЕРЛИПИДЕМИЯ Уровень холестерина до 400 мг/дл не оказывает влияния на результат 
измерения

5. БИЛИРУБИН И МОЧЕВАЯ КИСЛОТА в концентрации до 20 мг/дл не оказывают влияние на 
результат.

6 ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА: Допамин и метилдиоксифенилаланин способствуют занижению 
результатов. Такие препараты как статины и симвастин не оказывают влияние на результаты 
Ацетоминофен, ибупрофен и аспирин не оказывают влияния на измерение

^ З А Г Р Я З Н Е Н И Е  ПРОБ КРОВИ косметическими средствами или лосьонами для рук (из-за 
^ ^К о д ер ж ан и я  в них глицерина) может привести к ложным высоким результатам

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1 ДОСТОВЕРНОСТЬ: клиническое исследование проводилось в трех лабораториях Уровни 
триглицеридов измерялись на образцах капиллярной крови 111 человек. Результаты анализов с 
применением тест-полосок совпали с результатами при применении метода определения 
триглицеридов CRMLN

Тест-полоски PTS в сравнении с методом CRMLN
Количество пацие1ггов =111
Диапазон концентрации 66-481 мг/дл
наклон = 0.96
у-точка-перессчения = 2 8
г = 0.97

2 ПОГРЕШНОСТЬ
а. Рабочая погрешность Двадцать образцов цельной крови разной коицентрацни были 

исследованы Во время тестирования быJTИ получены следующие результаты:
Число образцов 
Средний уровень (мг/дл)
SD выше СТ
Станд Отклонение (мг/дл)
CV вышеС!
Коэффициент вариации

Ь Общая погрешность: Общая пофешность была рассчитана для двух уровней триглицеридов 
(-200 и 400 мг/дл) при использовании цельной крови 59 - 60 различных людей в трех разных 
лабораториях

20 20 20
137 208 424
88 6 9.00 22.87
7.07 7.18 1825
647% 4.33% 5 39%
5 16% 3.45% 4 30%

Число образцов 59 60
Средний уровень (мг/дл) 198 373
SD выше С1 4 75 17.72
Станд Отклонение (мг/дл) 4 08 15.55
Верхнее С1 для Коэффициента вариации 240% 4.75%
Коэффициент вариации 206% 4.17%

ПОМЕХИ См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

ДОСТУ ПН ОСТЬ

REF/CAT N 0  ОПИСАНИЕ

XXX Набор из 25 тест-полосок PTS «Триглицериды»
XXX Набор из 6 тест-полосок «Триглицериды»
XXX Диагностическая система CardioChek
XXX Диагностическая система CardioChek Р*А
XXX Диагностическая система BioScanner 2000
XXX Устройство забора капиллярной крови объемом 15 мкл
XXX Контрольные растворы PTS для мультихимическогх) контроля Уровень 1 и Уровень 2

С1ЛА ИНФОРМ АЦИЯ (только в СШ А)

Классификация оюжности обычная 
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СЛУ Ж БА ПОДДЕРЖКИ

Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и ответов на вопросы относительно 
использования диагностической аппарагуры с торговыми марками C ard io C h e k и BioScanner 2000™ и 
тест-полосок PTS. Если Вам нужно получить консультацию клиентской службы вне рабочего времени, 
обращайтесь, пожалуйста, к Вашим медицинским работникам.

(877) 870-5610 с 8-00. -  до 17-00 восгочного стандартного времени,
M-F бесплатно на территории США), (3 17) 870-5610, FAX I (3 17) 870-5608 
E-mail inforequest@ptspanels.com

Диагностическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000’" и наборы тест- 
полосок PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems, Inc Indianapolis, IN 46268

C€ 0197

АВТОРИЗОВАННЫЙ ЕВРОПЕЙСКИЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
согласно IVDD 98/79/ЕС
MDSS GmbH
D-30I63 I'aiiiiOBep
Германия

ОБОЗН АЧЕНИ Е СИМ ВОЛОВ

IV D

С€'

Использовать до / Дата 
окончания срока годности

Код / Номер партии

Д 1Я диагностического 
использования in vilro  (в 
искусственных условиях)

Эта продукция удовлетворяет 
требованиям Директивы 
98/79/ЕС для медицинской 
аппаратуры, предназначенной 
для in  vilro  диагностики

REF Номер Каталога

См инструкцию по 
использованию

Кем произведено

Хран1ггь при /  Температура 
хранения

PS-001596 Rev. 3 10/03



Набор тест-полосок PTS: «Кетоновые тела» (Ketone Test Strips)
Используется вместе с диагностическими системами CardioChek™n BioScanner 2000^

^ .0 3 мг
$0.015 мг

M E.
50.5 M E

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоски предназначены для количественного измерения уровня кетонов (B-hydroxybutyrate) а 
цельной крови Они могут использоваться как в домашних условиях (для самоконтроля), так и 
применяться для профессионального использования

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Кегоны является конечным продуктом метаболизма жирных кислот Наличие кетонов в крови 
указывает на появление кет'оза или диабетического квтоацидоза Ацидоз -  это состояние, 
характеризуемое высокой кислотностью жидких сред организма Диабетики и лица, 
придерживающиеся кетогенных диет, в наибольшей степени подвержены воздействию кетоза 
Пожалуйста, обратитесь за консультацией к вашему врачу относительно применения этого теста

Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быть правильно 
установлен в диагностическую систему (анализатор) до проведения тестирования В код-чипе 
содержится информация о наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока 
годности тест-полоски. После установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, 
результаты тестирования будут отражены на дисплее, примерно, через одну минуту

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения на нее образца крови. Чем темнее
получается цвет, тем выше уровень кетонов в крови Измеренные оптические данные
пересчитываются в численное выражение, которое и отражается на дисплее Кетоны измеряются как 
B-hydroxybutyrate

ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е МАТЕРИАЛЫ
• Набор тест-полосок PTS «Кетоновые тела»
•  Код-чип (содержит информацию, специфичную аля  каждой партии тест-полосок).
• Инструкции

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е. НО НЕ ПО СТАВЛЯЕМ Ы Е
• Диагностическая система типа CardioChek™ или BioScanner 2000™

•  • Контрольный материал проверки
•  Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови).

• Спиртовые салфетки и/или марля
•  Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови 

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие инфедиенты 

NAD (дрожжи)
Тетразолиевая соль
Дифораза (бацилла stearothermophilius)
В-1идроксибутират дегидрогеназа (pseudomonas sp.)

M E. - международная единица

Каждый флакон содержит не более 5 гр силикагеля и/или ультрафильтра 
ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕН ИЕ

• Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре
68-86°F (20-30°С). Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46°F (2-8°С), но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не подвергайте заморозке

•  Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света,
• Храните десикант (высушивающее вещество) во флаконах Не удаляйте и не 

выбрасывайте его
•  Все1да закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски
•  Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее ю  флакона
• Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок.
•  Храните тест-полоски внутри ориганальной упаковки. Не смешивайте тест-полоски из 

разных партий Пе хранше код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски
• После открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения 

срока годносги в том случае, если флакон хорошо закрыт

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

•  • Для проведения диагностики в условиях in vilro. Предназначено для самотестирования.
• Тест-полоски PTS могут использоваться только в диагностических системах CardioChek

или BioScanner 2000
• Убедитесь в том, что код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски.

•  Не используйте просроченные полоски для тестирования. Проверяйте флакон на предмет 
срока годности.

• Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз Если Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску Тест-полоска должна использоваться только один 
раз Никогда не используйте тест-полоску повторно.

• Не употребляй! е внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И 110Д 1'0Т0ВК А  ТЕСТИРОВАНИЯ
Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обработанные ЭДТА или гепарином. Если тест не выполняется немедленно, после 
забора крови, то полученный образец можно поместить в холодильник, но не более чем на 4 часа. 
Осторожно наберите в пипетку 15 мкл цельной крови, или 10 мкл сыворотки (плазмы) для 
нанесения на тест-полоску Чтобы взять каплю крови из пальца, следует

тестированием
• Руки необходимо вымыть в теплой воде с аетибактериальным мылом и тщательно 

высушить
• Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 

необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох.
•  Используйте стерильный, одноразовый ланцег для прокола кончика пальца
• Сотрите первую каплю крови чистой марлей
• Осторожно и без усилия нажмите на кончик пальца для сбора капли крови.
•  Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования.
• Смотри раздел "ТЕСТИРОВАНИЕ" для информации относительно правильного 

нанесения крови на тест-тюлоску
•  Правильно утилизируйте использованный материал

Прецупреж;|ение; Утилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, контактировавш ими с 
кровью  с осторожностью и в соответствии с универсальны ми правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО: Прочтите внимательно все инструкции перед 
проведением тестирования.

1 Установите код-чип", соответствующий номеру
партии, указанному на флаконе с тест-1Юлоской и 
нажмите одну из кнопок на диапюстической системе 
для включения прибора

2 ** Держите тест-полоску за ребристый край Вставьте
противоположный конец полоски в диагностическую 
систему Вставьте тест-1Юлоску так глубоко, как это 
только возможно

Маправляющие ребра полоски для ее 
установки в прибор

iMeCTo нанесения образца крови

Держите 1юлоску за этот край

Когда на дисплее появится сообщение APPLY 
SAMPLE (нанести образец), то, используя коллектор 
капиллярной крови или пипетку, нанесите 15 мкл 
цельной крови в соответствующее место тест-полоски. 
Примерно через минуту результат тестирования 
отобразится на экране. Выньге и )пилизируйте 
использованную полоску, НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше 
другие образцы крови на исгюльзованную полоску.

Код-чип маркирован на боковой стороне при 
использовании диагностической системы BioScanner 
2000 , *

В качестве альтернативы, тест-полоска может быть 
'  вставлена в анализатор в течение 30 секунд ПС!£Л.Е 

нанесения образца кр 1̂ви на полоску, когда кровь 
наносится на полоску непосредственно из пальца 
Коснитесь каплей крови, свисающей от пальца, до 
окна зоны размещения образца крови на тестовой 
полоске Капля крови должна заполнить всю зону 
окна. Установите гюлоску в анализатор. Примерно 
через минуту, результат тестирования появится на 
дисплее

Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗАМЕЧАНИЯ

1 Если результат не отражается на экране, то проверьте

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-гюлоску,

-  Включен ли прибор (Если нет, то обратитесь к инструкции прибора или смените батареи.)

-  Правильно ли установлен в порт код-чип

2 Если на дисплее гюявляются сообщения “LOW", “<___”, “HIGH”, “>___или получен
неожиданный результат, то проведите повторное тестирование

3 Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») диагностической системы для дополнительной 
информации

4 Чтобы удостовериться в том, что 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-полоску, 
выньте полоску из прибора и проверьте 
зону химической реакции гюлоски

Зона реакции должна 
быть равномерно и полностью окрашена 
Если это не так, то Вам следует 
выброс1Ггь использованную полоску и 
провести тестирование повторно

Крови
достаточно

Крови Оборотная
недостаточно сторона пол.

ПРОИЗВЕДЕНО.
Polymer Technology Systems, Inc 
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608



РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллиграммах на децилитр (мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л). Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения. Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы. Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см. Руководство 
Пользователя анализатора

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относительно 
процедуры проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип) Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора

ОЖ ИДАЕМ Ы Е ВЕЛИЧИНЫ

Уровень кетонов в крови изменяется в зависимости от времени суток, характера питания, физической 
активности, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов

Ожидаемый уровень кетонов при тестировании сыворотки составляет 0 5-3 мг/дл (0.05 -  0.29 ммоль/л) 
’ При тестировании цельной крови, выполненным натощак, уровень кетонов будет: 0.21-2.81 мг/дл 
(0.02 -  О 27 ммоль/л) ’

ВСЕГДА КОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С МЕДИЦИНСКИМ РАБОТНИКОМ ДО ПРИНЯТИЯ, КАКИХ 
ЛИБО ИЗМЕНЕНИЙ В ПЛАНЕ ЛЕЧЕНИЯ

ДИАПАЗОН ИЗМЕРЕНИЙ

Система обнаруживает концетрацию  кетонов в диапазоне от 2 до 70 мг/дл (0.19-6.72 ммоль/л) и, 
соответственно, отображает, измеренное в этих пределах, значение. Если на дисплее высвечивается
“LOW” или “ <___”, то уровень измерения ниже 2 мг/дл (0.19 ммоль/л). Результаты выше 70 мг/дл
(ммоль/л) будут соответственно отображаться как “HIGH” или “ >___” В этих случаях следует

вести повторное тестированиепров!

АНИЧЕНИЯ

КОНСЕРВАНТЫ: ЭДТА и гепарин не оказываю! влияния на проведение процедуры Для анализа 
должен брагься образец свежей це/?ьной крови.

НОВОРОЖДЕННЫЕ: Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь
новорожденных До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных.

МЕТАБОЛИТЫ: Гиповитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно исказить 
результат тестирования

ГЕМАТОКРИТ При уровне гемаюкрита выше 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьшены.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. ДОСТОВЕР}ЮСТЬ: клиническое исследование проводилось медицинскими работниками, исполыуя 
образцы сыворотки, плазмы и цельной капиллярной крови 74 человек. Результаты тестов с 
применением тест-полосок PTS «Кетоновые 1ела» были сопоставлены с результатами, полученными с 
помощью коммерчески доступного эталонного метода.

Тест-полоски PTS «Кетоновые тела» в сравнении с эталонным методом 
Комбинирование цельной крови, сыворотки и плазмы.
Количество образцов = 102 
Диапазон образцов: от 2 и до 70 мг/дл 
наклон = 1.06 
у-точка-пересечения = 0 8  
г = 0.99

•  Образцы сыворотки и плазмы 
Количество образцов = 63 
Диапазон образцов: от 2 и до 70 мт/дл 
наклон = 1.05 
у-точка-пересечення = 15 
г = 0.99

Образцы цельной крови
Количество образ1юв = 73
Диапазон образцов от 2 4 и до 37 мг/дл
наклон = 1.02
у-точка-пересечения = -0 5
г = 0 99

2 ПОГРЕШНОСТЬ

Двадцать образцов цельной крови разной концентрации были исследованы на кетоны. Во время 
тестирования были получены следующие результаты

Число образцов 20 20 20 20
Средний уровень концентрации (мг/дл) 3.3 11.9 21 7 377
Станд Отклонение (мг/дл) 0 14 0.32 0.78 0.44
Коэффициент вариации 4 24 2.69 3 59 I.I7

Результаты были проверены через 10 дней
Число образцов 10 10 10 10
Средний уровень концентрации (мг/дл) 8 1 16.3 25.6 55.3
Станд. Огклонение (мг/дл) 0.51 0.50 1.01 2.37
Коэффициент вариации 6.30 3.07 3.95 4.29

3 ПОМЕХИ См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ.

ДОСТУ ПН ОСТЬ

REF/CAT N 0 ОПИСАНИЕ

XXX Набор из 25 тест-полосок PTS «Кетоновые тела»
XXX Набор из 6 тест-полосок PTS «Кетоновые тела»
XXX Диагностическая система CardioChek
XXX Диагност ическая система CardioChek Р*Л
XXX Диагностическая система BioScanner 2000
XXX Коллектор капиллярной крови объемом 15 мкл
XXX Ко(ггрольные растворы PTS для мультихимического контроля Уровень 1 и Уровень 2

CLIA ИНФОРМ АЦИЯ (только в СШ А)

Классификация сложносги: обычная

СПРАВОЧНАЯ ЛИТЕРАТУРА

Data on file. Polymer Technology Systems. Inc., Indianapolis. IN 46268
Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, Eighteenth Edition, John Bernard Henry. 
Editor, W В Saunders Company. Philadelphia, 1991
NCCLS Proposed Guideline EP6-P, Evaluation o f  the Linearity o f Quantitative Analytical Methods 
Villanova, PA: National Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986.
NCCLS Tentative Guideline EP7-T interference Testing in Clinical Chemistry. Villanova, PA National 
Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986
Textbook o f Clinical Chemistry, Norbert W Tietz, W В Saunders Co., Philadelphia. PA, 1986.
Koch, D D andFeldbruegge, DM .,Clin Chem 33:1761 (1987)
Li. P K. et al., Clin Chem., 26:17 13 (1980).

СЛУ Ж БА ПОДДЕРЖКИ

Служба гюддержки клнетх)в предназначена для консультаций и ответов на вопросы относительно 
использования диапюстической аппаратуры с торговыми марками CardioChek и BioScanner 2000 и 
тест-полосок PTS Если Вам нужно получить консультацию клиентской службы вне рабочего времени, 
обращайтесь, пожалуйста, к Вашим медицинским работникам

(877) 870-5610 с 8-00. -  до 17-00 восточного стандартного времени.
M-F бесплатно на терркгории США), (317) 870-5610, FAX 1 (317) 870-5608 
E-mail inforequest@ptspanels.com

Диагностическая аппаратура с гор1Х)выми марками CardioChek™ и BioScanner 2000™ и наборы тест- 
полосок PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems, Inc. Indianapolis, IN 46268

cc 0197

АВТОРИЗОВАННЫЙ ЕВРОПЕЙСКИЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
согласно IVDD 98/79/F.C
MDSS GmbH
D-30I63 Ганновер
Германия

ОБОЗН АЧЕНИ Е СИМ ВОЛОВ

IVD

С€'

Использовать до / Дата 
окончания срока годности

Кол / Номер партии

Для диагностического 
использования in  viiro (в 
искусственных условиях)

Эта продукция удовлстворяет 
требованиям Директивы 
98/79/ЕС для медицинской 
аппаратуры, предназначенной 
для in  vitro  диагаосгики

REF Номер Каталога

См инструкцию по 
использованию

Кем произведено

Хран1ггь при /  Температура 
хранения

PS-001595 Rev.5 10/03



НАБОР тест-полосок PTS: «Глюкоза» (Glucose Test Strips)
тм . т

Для использования вместе с диагностическими системами CardioChek и BioScanner 2000

ПРЕНАЗНАЧЕНИЕ
Эти тест-полоски предназначены для количественного измерения уровня глюкозы в цельной крови, 
взятой из пальца Они noMoi-aioi больным сахарным диабетом следить за концентрацией глюкозы в 
крови Эта система может использоваться как в домашних условиях, так и применяться для 
профессионального использования.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Глюкоза является основным поставщиком энергии в организме человека и очень важно поддержание 
ее концентрации на определенном уровне. Данный тест предназначен для мониторинга уровня 
глюкозы в крови
Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быть правильно 
установлен в диагностическую систему (анализатор) до проведения тестирования. В код-чипе 
содержится информация о наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока 
годности тест-полоски. После установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, 
результаты тестирования будут отражены на дисплее, примерно, через одну минуту

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения на нее образца крови. Чем темнее 
получается цвет, тем выше уровень глюкозы Измеренные оптические данные пересчитываются в 
числовое выражение уровня глюкозы, которое и отражается на дисплее

ПО(ГГАВЛЯЕ1У1ЫЕ М АТЕРИАЛЫ
•  Тест-полоски PTS «Глюкоза»
• Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок).
• Инструкции

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е, НО НЕ ПО СТАВЛЯЕМ Ы Е
^  • Диагностическая система типа CardioChek™ или BioScanner 2000™

• Контрольный материал для проверки
^  • Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови)

•  Спиртовые салфетки и/или марля.
• Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие ингредиенты:

Глюкозоксидаза (aspergillus niger) 20.2 ME
Пероксидаза хрена >0.2 ME
4-аминоантипирин т мкг
N,N-дизaмeщeнный анилин $20 мкг

ME - международная единица

Каждый флакон содержит не более 5 ip силикагеля и/или ультрафильтра

ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕНИЕ
• Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре 

68-86°F (20-30°С) Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46°F (2-8°С), но они, перед ис1Юльзованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не гюдвергайте заморозке.

• Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света
• Храните десикант (высушивающее вещество) во флаконах Не удаляйте и не 

выбрасывайте его
• Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски
• Используйте тест-(юлоску сразу после извлечения ее из флакона
• Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок.
• Храните тест-полоски внутри оригинальной упаковки Не смешивайте тест-полоски из 

разных партий. Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски. После

•  открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения
срока годности в том случае, если флакон хорошо закрыт

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
• Для проведения диагностики в условиях in  vilro. Предназначено для самотестирования
• Эти тест-полоски могут использоваться только в диагностических системах CardioChek 

или BioScanner 2000
• Убедитесь в тчзм, что код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии. 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски

• Не используйте просроченные полоски для тестирования Проверяйте флакон на предмет 
срока годности.

•  Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз. Р.сли Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску. Тест-полоска должна использоваться только один 
раз. Никогда не используйте тест-полоску повторно.

•  Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОД1 ОТОВКА ТЕСТИРОВАНИЯ
Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей капиллярной цельной крови, взятой из 
пальца. Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обработанные ЭД'ГА или гепарином. Чтобы взять каплю крови из пальца, следует:

тестированием
Руки необходимо вымыгь в теплой воле с антибактериальным мылом и тщательно 
высушить
Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 
необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох.
Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца 
Сотрите первую каплю крови чистой марлей
Осторожно и без усилия нажмите на кончик пальца для сбора капли крови.

•  Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
•  Смотри раздел "ТЕСТИР0ВАПИ1г" для информации относительно правильного

нанесения крови на тест-полоску
•  Правильно утилизируйте использованный материал

Предупреждение; Утилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, контактировавш ими с 
кровью  с осторожностью и в соответствии с универсальны ми правилами.

ТЕСТИРОВА НИ Е

ВАЖНО: Прочтите внимагельно все инструкции перед 
проведением тестирования.

1 Установ1гге код-чип*, соответствующий номеру 
партии, указанному на флаконе с тест-полоской и 
нажмите одну из кнопок на диагностической системе 
для включения прибора

2 *• Держите тест-полоску за ребристый край. Вставьте
противоположный конец полоски в диагностическую 
систему Вставьте тест-полоску так глубоко, как это 
только возможно.

Направляющие ребра полоски для ее 
установки в прибор

Место нанесения образца крови

Держите полоску за этот край

/ К © 6

Когда на дисплее (юявится сообщение APPLY 
SAMP1-F. (нанести образец), то, исгюльзуя коллектор 
капиллярной к|юви или пипетку, нанес1гге 15 мкл 
цельной крови в соответствующее место тест-полоски. 
Примерно через минуту результат тестирования 
отобразится на экране Выньте и утилизируйте 
использованную гюлоску НЕ_ДО.БАВЛЯЙТЕ больше 
другие образцы крови на использованную полоску.

Код-чип маркирован на боковой стороне при 
использовании диагностической системы BioScanner 
2000.

В качестве альтернативы, тест-гюлоска может быть 
вставлена в анализатор в течение 30 секунд ПОСЛЕ 
нанесения образца на полоску, когда кровь наносится 
непосредственно из пальца Коснитесь каплей крови, 
свисающей от пальца, до окна :юны размещения 
образца крови на полоске Капля крови должна 
заполнить всю зон у окна Установите полоску в 
анализатор. Примерно через минуту, результат 
тестирования появется на дисплее

Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗАМЕЧАНИЯ

1. Если результат не отражается на экране, то проверьте:

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску

-  Включен ли прибор (Если нет, то обратитесь к инструкции прибора или смените батареи )

-  Правильно ли установлен в порт код-чип

2. Если на дисплее появляются сообщения “LOW", “<___”, “HIGH”, “>___” или получен
неожиданный результат, то проведете повторное тестирование

3. Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») диагностической системы для дополнительной 
информации

4 Ч гобы удостовериться в том, >гго 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-полоску, 
выньте гюлоску из прибора и проверьте 
зону химической реакции полоски

Зона реакции должна
быть равномерно и полностью окрашена.
Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и 
провести тестирование повторно.

Н Н  ПРОИЗВЕДЕНО;
Polymer Technology Systems, Inc.
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608

Крови
достаточно

Крови
недостаточно



РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллифаммах на децилитр (мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л) Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения. Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы. Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см Руковолсгво 
Пользователя анализатора

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относительно 
процедуру проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип). Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора

ОЖ ИДАЕМ Ы Е В М И Ч И И Ы

Уровень глюкозы в крови изменяется в зависимости от времени суток, характера питания, физической 
активности, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов Врач или медицинский работник 
оценивает показатели, (то, есть максимальные, и минимальные значения) конкретно для каждого 
пациента.

Нормальный уровень глюкозы в крови в условиях «натощак» для лиц, у которых нет диабета, 
составляет 70-105 мг/дл (3.9 -  5.8 ммоль/л). ‘

ДИАПАЗОН ИЗМЕРЕНИЙ

Система обнаруживает уровень глюкозы в крови от 20 до 600 мг/дл (1.11-33.3 ммоль/л) и, 
соответственно, отображает измеренное в этих пределах значение Если на дисплее отображается
"LOW” или “ <___", то уровень глюкозы измерен как ниже 20 мг/дл (1.11 ммоль/л). Результаты выше
600 мг/дл (33.3 ммоль/л) будут соответственно высвечиваться как “HIGH" или “ >___

дисплее появится сообщение “CHECK KETONE” (Проверьте уровень кетонов), если уровень 
^ ^ к о з ы  окажется выще 240 мг/дл (13.32 ммоль/л)

Важно: Во всех этих случаях, следует провестн повторное тестирование с использованием 
новых материалов.

ОГРАНИЧЕНИЯ

1. КОНСЕРВАНТЫ: Такие средства консервации крови, как фтористые или оксалатные соединения 
не должны применяться при тестировании

2. НОВОРОЖДЕННЫЕ: Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь
новорожденных. До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

3. МЕТАБОЛИТЫ: Эта тестовая система ориетгирована для глюкозы. Другие сахаросодержащие 
вещества или витамин С в нормальных концентрациях в крови не влияют на результаг 
тестирования

4 ГЕМАТОКРИТ: При уровне гематокрита выще 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьщены

5. ВЫСОТА: Теегирование на высоте до 5280 футов не выявило влияния на точность измерения

6. ОБЕЗВОЖИВАНИЕ обезвоживание организма сильно влияет на результаты

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

I. ДОСТОВЕРНОСТЬ: Тест-полоски откалиброваны для оценки величины концентрации глюкозы в 
плазме. Калибровка осуществлена лабораториями по автоматическому измерению глюкозы По

• 1ению с известными коммерчески доступными методами (например, биосенсорный 
ознодегидрогеназный), использованный для этих тест-полосок метод, дал хороию согахггавимые 
результаты, поточности соответствующие лабораторным методам исследования плазмы.

Тест-полоски по сравнению с доступными методами контроля уровня глюкозы в кропи 
Количество пациентов = 120 
наклон “  О 951 
у-гочка-пересечения = 5.36 
г = 0 99

Тест-полоски калибровались для оценки уровня глюкозы в цельной крови В исследовании, 
проведенном в диабетической клинике, эти результаты были сопоставлены с лабораторными данными, 
полученных с использованием прибора YS1 (yellow string instrament).

Тест-полоски в сравнении с методом YSI 
Количество пациентов = 86 
наклон = О 99
у-точка-пересечения = 4.63 
г = 0978

Профессиональное обследование 161 пациента, выполненное медицинскими работниками в трех 
лабораториях, привело к получению следующих результатов:

Тест-полоски в сравнении с методом YSI 
Количество пациентов = 161 
наклон = 0.983 
у-точка-пересечения = 0.67 
г = 097

2. ПОГРЕШНОСТЬ
Двадцать образцов цельной крови разной концентрации были исследованы на глюкозу Во время 
тестирования были получены следующие результаты

Число образцов 20 20 20 20 20
Средний уровень глюкозы (мг/дл) 41 87 104 197 368
Станд Отклонение (мг/дл) 2.75 4 6 6 5.90 524 13.69
Коэффициент вариации 6.67 % 5.35% 5.68% 2.67% 3 72%

Эта означает, что разница между измерениями, при использовании различных полосок, находится в 
пределах 6 7%

3 ПОМЕХИ См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

ДОСТУП НО(~ГЬ 

REF/CAT N 0  ОПИСАНИЕ

XXX Набор из 25 тест-полосок PTS «Глюкоза»
XXX Контрольные растворы для мультихимического контроля -Уровень 1 и Уровень 2
XXX Диагностическая система CardioChek
XXX Диагностическая система CardioChek Р*А
XXX Диагностическая система BioScanner 2000
XXX Устройство забора капиллярной крови объемом 15 мкл

CLIA ИНФОРМ АЦИЯ (только в С.ША)

Классификация сложности, обычная

СПРАВОЧНАЯ ЛИТЕРАТУРА

1 Data on file. Polymer Technology Systems, Inc , Indianapolis, IN 46268

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

3 NCCLS Proposed Guideline EP6-P, Evaluation o f  the Linearity o f  Quantitative Analytical Methods 
Villanova, PA National Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986

4 NCCLS I entative Guideline EP7-T Interference Testing in Clinical Chemistry Villanova. PA National 
Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986

5. Accu-Chek Comfort Curve instructions, Roche Diagnostics. 2000

6 Clinical Chemistry, Third Edition, Norbert W. Tietz, Ph D , Editor, W В Saunders Company, 
Philadelphia, 1987.

СЛУ Ж БА ПО;ТДЕРЖКИ

Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и ответов на вопросы 
относительно использования диагностической аппаратуры с торговыми марками 
CardioChek™ и BioScanner 2000™ и тест-гюлосок PTS Если Вам нужно получить 
консультацию клиентской службы вне рабочего времени, обращайтесь, гюжалуйста, к 
Вашим медицинским работникам
(877) 870-5610 с 8-00. -  до 17-00 восточного стандартного времени,
M-F бесплатно на территории США), (317) 870-5610, F.AX 1 (317) 870-5608 
E-mail inforequest@ptspanels com

Диагносгическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000™ и наборы тест- 
полосок PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems, Inc Indianapolis, IN 46268 
USA
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Набор тест-полосок PTS: Общий холестерин + Глюкоза (Choi + Glu Test Strips)
Для использования вместе с диагностическими системами CardioChek^“ РА

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоски PTS «Общий холестерин + Глюкоза» предназначены для количественного измерения 
уровня общего холестерина и глюкозы в цельной крови с использованием анализатора CardioChek ™ 
РА Они могут использоваться как в домашних условиях (для самоконтроля), так и применяться для 
профессионально1Т) использования Определение уровня общего холестерина в крови используется при 
диагностике и лечении различных заболеваний, связанных с нарушением обмена липидов и 
липопротеидов. Измерение концентрации глюкозы в крови используется при мониторинге 
заболеваний, связанных с нарушением обмена углеводов. Частота проведения тестирования должна 
соответствовать рекомендациям врача относительно анализа на общий холестерин Данный анализатор 
не заменяет глюкометр.

ОБЩ ЕЕ
Тест-полоски PTS «Общий холестерин + Г люкоза» определяют уровень в цельной крови общего 
холестерина и глюкозы с использованием анализатора CardioChek ™ РА. Код-чип (МЕМо Chip), 
поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быть правильно установлен в анализатор до 
проведения тестирования. В код-чипе содержится информация о наименовании теста, калибровочная 
кривая, номер партии и дата срока годности тест-полоски После установки в прибор тест-полоски и 
нанесения на неё образца крови, результаты тестирования будут отражены на дисплее, примерно, через 
две минуты

НРИННИЛМ  ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения иа нее образца крови Измеренные 
оптические данные пересчитываются в числовые значения, которые и отражаются на дисплее

ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е МА1 ЕРИАЛЫ
• Набор тест-полоаж PTS «Общий холестерин + Глюкоза»
• Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок).
•  Инструкции

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е. НО НЕ ПО СТАВЛЯЕМ Ы Е
• Д иагностическая система типа CardioChek'*'*' РА

Контрольный материал для проверки
Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови) 
Спиртовые салфетки и/или марля

• Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие ингредиенты

Холестерииэстераза (микроорганизм) >0.6 М.Е
Холестеролоксидаза (микроорганизм) 50.4 М.Е
4-аминоантипирин ?15 мкг
Пероксидаза хрена 51 M E
Замещенные производные анилина ^ 2 0 мкг
Глюкоз-оксидаза (микроорганизм) г  0.2 ME
N, N замещенный анилин S15 мкг

M E - международная единица

Каждый флакон содержит не более 5 ф  силикагеля и/или улырафильтра 
ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕНИЕ

• Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре 
68-86°F (20-30°С). Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46°F (2-8°С), но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не подвергайте заморозке

• Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света
• Храните десика(гг (высушивающее вещество) во флаконах Не удаляйте и не 

выбрасывайте его
• Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски
• Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона
• Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок
• Храните тест-полоски внутри оригинальной упаковки. Не смешивайте тест-полоски из 

разных партий Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски
• После открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения 

срока годности в том случае, если флакон хорошо закрыт

Ы ПРЕЛОСТОРОЖНОС Ч И
•  Для проведения диагностики в условиях in  vilro. Предназначено для самотестирования
•  Тест-полоски PTS «Общий холестерин + Глюкоза» могут  использоваться только в 

диагностических системах CardioChek РА.
•  Убедитесь в том, что код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии. 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски

•  Не используйте просроченные полоски для тестирования Проверяйте флакон на предмет 
срока годности

•  Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз. Если Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску. Тесг-полоска должна использоваться только один 
раз. Никогда не исгюльзуйте тест-полоску повторно

• Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОДГОТОВКА К ТЕСТИРОВАНИЮ

Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца Также возможно использование образцов свежен цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обработанные ЭДТЛ или гепарином. Чтобы взять каплю крови из пальца, следует:

тестированием
• Руки необходимо вымыть в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 

высушить
• Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 

необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох.
•  Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца

• Первую каплю крови следует стереть чистой марлей
• Затем осторожно и без усилий нажмите на кончик пальца для сбора капли крови.
•  Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
• Смотрите раздел "ТЕСТИРОВАНИЕ” относигельно правильного нанесения образца 

крови на тест-полоску
• Правильно утилизируйте использованный материал

Предупреждение: Утилизируйте и обрящайзесь со всеми материалами, контактировавпш ми с 
кровью  с осторожностью и в соответствии с универсальны ми правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО; Прочтите внимательно все инструкции перед 
проведением тестирования.

1. Установите код-чип, соответствующий номеру партии,
указанному на флаконе с тест-полоской, и нажмите 
одну из кнопок на днагносгической системе для 
включения прибора.

2 Держите тест-полоску за ребристый край Вставьте
противогюложный конец полоски в диагностическую 
систему Вставьте тест-полоску так глубоко, как это
только возможно. "

а о  

о  и

о

Направляющие ребра полоски для ее 
установки в прибор

Место нанесения образца крови

Держите полоску за этот край

Когда на дисплее появится сообщение APPI.Y 
SAMPLE (нанести образец), то, используя коллектор 
капиллярной крови или пипетку, нанесите 30 мкл 
цельной крови на соответствующее место тест- 
полоски
Примерно через минуту результат тестирования 
отобразится на экране. Выньте и утилизируйте 
использованную полоску. НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше 
другие образцы крови иа использованную полоску

Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗАМЕЧАНИЯ

I . Если результат не отражается на экране, то проверьте:

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску.

-  Включен ли прибор (Если нет, то обраиггесь к инструкции прибора или смените батареи.)

-  Правильно ли установлен в порт код-чип

2 Если иа дисплее появляются сообщения “LOW”, “<___” , “HIGH", “>___” или получен
неожиданный результат, то провед1тге [ювторное тестирование

3. Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») диагностической системы для дополнительной 
информации

4 Чтобы удостовериться в том, что достаточное количество крови было нанесено для анализа на 
тест-полоску, выньте ее из прибора и проверьте зону химической реакции

Зона реакции должна быть равномерно и полностью окрашена Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную гюлоску и провести тесзирование повторно.

Крови
достаточно

Крови Оборотная
недостаточно сторона пол

ПРОИЗВЕДЕНО 
Polymer Technology Systems, Inc 
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(3 17) 870-5610 Fax (3 17) 870-5608



РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллифаммах на децилитр (мг/дл). либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л). Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах Анализатор предварительно настроен изготов1ггелем на 
использование американских единиц измерения Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см. Руководство 
Пользователя анализатора.

КАЛИБРОВКА И ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относительно 
процедуры проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип). Пользователи 
должны проводить контрольное тестирование ежемесячно, с каждой новой партией тест-полосок 
или в случаях, когда результаты представляются им сомнительными. Посмотрите Руководство 
Пользователя относительно инструкций о проведении контрольного тестирования 
Анализатор предварительно калибруется в заводских условиях Используйте контрольную полоску для 
верификации корректной работы оптических и электронных систем анализатора Контрольная полоска 
не является частью контрольного тестирования

ОЖ ИДАЕМ Ы Е ВЕЛИЧИНЫ

Обшнй холестерин

Американской Национальной Холестериновой Программой (US National Cholesterol fiducation 
Program) рекомендованы следующие пороги:'*

• Ниже 200 мг/дл (5.18 ммоль\л) -  Оптимальное значение

• 200-239 мг/дп (5.18-6.20 ммоль\л) -  Допустимое значение

• 240 мг/дл и выше (6.21 ммоль\л) -  Высокое значение

Частота определения уровня холестерина в крови должна быть подобрана в соответствие с 
рекомендациями врача.

Глюкоза

Уровень глюкозы в крови вариабелен в течение суток и зависит от характера пищи, уровня физической

V HBHOCTH, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов, стресса. Ваш врач определит 
аш» уровень глюкозы в крови непосредственно для Вас. Уровень глюкозы в крови ниже 50 мг/дл 
78 ммоль/л) и выше 240 мг/дл (13.32 ммоль/л) может свидетельствовать о каком либо заболевании 
Если вы получили такие результаты, свяжитесь с Вашим лечащим врачом У здорового человека, 

уровень глюкозы в крови находится в диапазоне 70-105 мг/дл (3 9-5 8 ммоль/л).

ДИАМАЮИ ИЗМЕРЕНИЯ

Тест-полоски PTS «Общий холестерин Глюкоза» определяют концентрацию холестерина в 
диапазоне от 100 до 400 мг/дл (2 59-10.36 ммоль/л), концентрацию глюкозы в диапазоне от 20 до 600
мг/дл (1.11-33.3 ммоль/л). Если на дисплее высвечивается “LOW” или “ <___”, то уровень измерения
ниже 100 мг/дл (2.59 ммоль/л) Результаты ниже и выше указанного диапазона будут соответственно
отображаться как “LOW” или “ <___”, и “HIGH” или “ >____”. В этих случаях следуег провесги
повторное тестирование

ОГРАНИЧЕНИЯ

1. КОНСЕРВАНТЫ: Такие средства консервации крови, как фтористые или оксалатные соединения 
не должны применяться при тестировании ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на проведение 
процедуры. Для анализа должен браться образец свежей цельной крови

2. НОВОРОЖДЕННЫЕ Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь 
новорожденных До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

3. МЕТАБОЛИТЫ: Гиповитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно занизить 
результат анализа по холестерину Тест-полоски специфичны относительно глюкозы, другие 
углеводы не оказывают влияния на проведения анализа

4 ГЕМАТОКРИТ: При уровне гематокрота выше 50% или ниже 30% результаты измерения уровня
холестерина в крови могут быть занижены Уровень гематокрита выше 55% или ниже 30% 
занижает результаты анализа на глюкозу

5. Уровень билирубина до 20 мг/дл, а гемо1лобина до 200 мг/дл не оказывает помех тестированию

Проведение анализа на высоте до 5280 футов (1609,344 метра) нал уровнем моря не влияет на 
уровень глюкозы в крови

7 Тяжелая дегидратация может занизить результат анализа на глюкозу

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1 ДОСТОВЕРНОСТЬ

Холестерин
Было проведено клиническое исследование на образцах капиллярной крови 125 человек. Результаты 
анализов с применением тест-полосок PTS были сопоставлены с эталонным методом - методом 
«Abell-Kendall».

Тест-полоски PTS «Общий холестерин» в сравнении с эталонным методом «Abell-Kendall» 
Количество образцов = 125 
наклон °  I 01
у-точка-пересечения = - 1 83 
г - 0 9 1
диапазон тм ерений от 125 мг/дл, до свыше 400 мг/дл 

Глюкоза
Тест-полоски PTS «Глюкоза» калиброваны по отношению к уровню глюкозы в плазме Тест-полоски 
PTS «Глюкоза» были откалиброваны по сравнению с автоматическим лабораторным гексокиназным 
методом определения уровня глюкозы в образцах плазмы. Ре-зультаты, полученные с использованием 
тест-полосок «Глюкоза», хорошо с01юставимы с результатами, полученными при использовании 
коммерчески доступных систем определения глюкозы (использующих биосенсорный 
глюкоздегидрогеназный метод), также калиброванных по плазме. Это означает, что данные тест- 
полоски хорошо сопоставимы с лабораторными методами определения уровня глюкозы в плазме.

Тест-полоски PTS «Глюкоза» по сравнению с коммерчески доступными системами
определения глюкозы
Количество образцов = 120
Наклон кривой = 0.951
у-точка-пересечения = 5.36
г = 099

Общий холгстерин + глюкоза
Результаты, полученные с использованием тест-полосок «Общий холестерин + глюкоза», были 
сравнены с результатами, полученными при использовании отдельных тест-полосок «Глюкоза» и 
«Общий холестерин»
Информация приведена ниже:

Сравнение по холестерину:
Число образцов -  112 
у=0.895х + 21 4 
г^О.905
ошибка на уровне 200 мг/дл +0 2% 
ошибка на уровне 240 мг/дп -1.58%

Сравнение по глюкозе:
Число образцов -  113 
у= I 017х -5.3 
г=0.986
ошибка на уровне 80 мг/дл -4.93% 
ошибка на уровне 126 мг/дл -2 51%

Тест-полоски «Общий холестерин  ̂
«Общий холестерин» и «Глюкоза»

1'люкоза» хорошо сопост-авимы с отдельными тест-1юлосками

2 ПОГРЕШНОСТЬ
Двадцать образцов цельной крови разной концентрации были с использованием тест-полосок «Общий 
холестерин + Глюкоза» Во время тестирования были гюлучены следующие результаты:
Общий холестерин;

Число образцов 20 20 20
Средний уровень (мг/дл) 158.1 196.7 217.4
Станд Огклонеиие (мг/дл) 9 1 11 7 8 1
Коэффициеггг вариации 5 76 5.95 3.73

Число образцов 20 20 20
Средний уровень (мг/дл) 44 8 5 90 249.5
Станд Отклонение (мг/д|г) 3.9 3.2 8.2
Коэффигхиент вариаггии 871 5.42 3 29

3 ПОМЕХИ См. раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

ДОСТУ ПН ОСТЬ

REF/CAT NO ОПИСАНИЕ
1765 Набор из 25 тест-полосок PTS «Общий холестерин + глюкоза»
1708 Диагностическая система CardioChek Р*А
0721 Контрольные растворы PTS для мультихимическото контроля. Уровень I и Уровень 2

CLIA ИНФОРМ АЦИЯ (только в СШ А)
Классификация сложности: обычная

СПРАВОЧНАЯ ЛИТЕРАТУРА
1 Data on file. Polymer Technology Systems, Inc., Indianapolis, IN 46268.
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Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986
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СЛУ Ж БА ПОДДЕРЖКИ
Служба поддержки клие(ггов предназначена для консультаций и ответов на вопросы относотельно 
использования диагностической аппаратуры с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000™ н 
тест-полосок PTS Если Вам нужно получить консультацию клиентской службы вне рабочего времени, 
обращайтесь, пожалуйста, к Вашим медицинским работникам.
(877) 870-5610 с 8-00 -  до 17-00 восточного стандартного времени,

M-F бесплатно на территории США), (317)870-5610, FAX I (317)870-5608 
E-mail inforequest@ptspanels.com
Диагностическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000“  и наборы тест- 
полосок PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems. Inc Indianapolis, IN 46268
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Набор тест-полосок PTS: Общий холестерин (Cholesterol Test Strips)
Для использования вместе с диагностическими системами CardioChek™ и BioScanner 2000'

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоски PTS «Общий холестерин» предназначены для количественного измерения уровня 
общего холестерина в цельной крови при диагностике и лечении различньге заболеваний, вызванных 
нарушением обмена липидов и липопротеидов Может использоваться как в домашних условиях (для 
самоконтроля), так и применяться для профессионального использования

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Холестерин используется в организме при си1ггезе разлимньгх гормонов и в качестве структурного 
компонента клеточной стенки. Увеличенный уровень холестерина свидетельствует о повышенном 
риске заболевания коронарных артерий

Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быть правильно 
установлен в анализатор до проведения тестирования. В код-чипе содержится информация о 
наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока годности тест-полоски. После 
установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, результаты тестирования будут 
отражены на дисплее, примерно, через одну минуту

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструме1ггальн0м считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения на нее образца крови. Чем темнее 
получается цвет, тем выше уровень холестерина в крови Измеренные оптические данные 
пересчитываются в числовые значения, которые и отражаются на дисплее. Эта технология 
определения уровня холестерина основана на применении "Метода Триндера" (“Trinder Method”)

ПОСТАВЛЯЕМ ЫЕ МАТЕРИАЛЫ
• Набор тест-полосок PTS «Общий холестерин»
• Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок).
• Инструкции

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е, НО НЕ ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е
• Диагностическая система типа CardioChek''^”  или BioScanner 2000™

Контрольный материал для проверки.
Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови) 
Спиртовые салфетки и/или марля
Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие ингредиенты:

Холестерин эстераза (микроорг-анизм) >0.75 M E
Холестеролоксидаза (микроорганизм) &0.5 M E
4-аминоантнпирин гп мкг
Пероксидаза хрена г\ М.Е.
Замещенные производные анилина >30 мкг

М.Е. - международная единица

Каждый флакон содержит не более 5 ф  силикагеля и/или ультрафильтра 
ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕН ИЕ

•  Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре 
бВ-вб^Р (ЗО-ЗО^С). Тест-гюлоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46°F (2-8“С), но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не подвергайте заморозке.

• Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света
• Храните десикант (высушивающее вещество) во флаконах Не удаляйте и не

выбрасывайте его
•  Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски
• Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона.
• Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-1Ю лосок

• Храните тест-полоски внутри оригинальной упаковки Не смешивайте тест-полоски из 
разных партий Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски

• После открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения 
срока годност и в том случае, если флакон хорошо закрыт.

т ы

т
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Для проведения диагностики в условиях in  vitro. Предназначено для самотестирования 
Тест-полоски PTS могут использоваться только в диагностических системах CardioChek 
или BioScanner 2000

• Убедитесь в том, что код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии 
Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски.

•  Не используйте просроченные полоски для тестирования Проверяйте флакон на предмет 
срока годности

•  Нанос1гге необходимое количество крови на тест-полоску за один раз Если Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

•  Выбросьте использованную полоску. Тест-полоска должна использоваться только один 
раз. Никогда не используйте тест-полоску повторно.

•  Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОДГОТОВКА К ТЕСТИРОВАНИЮ

Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца Также возможно исгюльзование образцов свежей цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обработанные ЭДТА или гепарином. Чтобы взять каплю крови из пальца, следует:

тестированием ~
• Руки необходимо вымьпь в теплой воде с а1ггибактериальным мылом и тщательно

высушить.
• Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца

необходимо убедиться в ю м , что спирт гюлностью высох.
• Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца

• Первую каплю крови следует стереть чистой марлей
• Затем осторожно и без усилий нажмите на кончик пальца для сбора капли крови.
• Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
• Смотрите раздел "ТЕСТИРОВАНИЕ" относительно правильного нанесения крови на

тест-полоску
• Правильно утилизируйте использованный материал

Предупреждение; Утилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, контактировавш ими с 
кровью  с осторожностью и 8 соответствии с универсальны ми нравиламн.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО: Прочтите внимательно все инструкции перед 
проведением тестирования.

1. Установите код-чип*, соответствующий номеру 
партии, указанному на флаконе с тест-полоской, и 
нажмите одну из кнопок на диа1ностической системе 
для включения прибора

2 •* Держите тест-полоску за ребристый край. Вставьте 
противоположный конец 1юлоски в диагностическую 
систему. Вставьте тест-полоску так глубоко, как это 
только возможно.

Направляющие ребра полоски для ее 
установки в прибор

Место нанесения образца крови
А

Держит е полоску за этот край а

Когда на дисплее появ1ггся сообщение APPLY 
SAMPLE (нанести образец), то, используя коллектор 
капиллярной крови или пипетку, нанесите 15 мкл 
цельной крови в соотвегствующее место тест-гголоски. 
Примерно через минуту результат тестирования 
отобразится на экране Выньте и утилизируйте 
использованную гюлоску НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше 
другие образцы крови на использованную полоску.

Код-чип маркирован на боковой стороне при 
использовании диагностической системы BioScanner 
2000 . •

В качестве альтернативы, тест-полоска может быть 
вставлена в анализатор в течение 30 секунд ГЮСДЕ 
нанесения образца на полоск7 , когда кровь наносится 
непосредственно из пальца Коснитесь каплей крови, 
свисающей от пальца, до окна зоны размещения 
обра:)ца крови на полоске. Капля крови должна 
заполнить всю зону окна Установите полоску в 
анализатор Примерно через минуту, результат 
тестирования появится на дисплее

ДОП О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗАМЕЧАНИЯ

1 Если результат не отражается на экране, то проверьте

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску

-  Включен ли прибор (Если нет, то обратетесь к инструкции прибора njni смените батареи.)

-  Правильно ли установлен в порт код-чип

2 Если на дисплее гюявляются сообщения “LOW", “<___", “filGH", “> __ ” или получен
неожиданный результат, то проведите повторное тестирование

3 Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») диагностической системы для дополнительной 
информации

4 Чтобы удостовериться в том, что 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-полоску, 
выньте ее из прибора и проверьте 
зону химической реакции

Зона реакции должна 
быть равномерно и полностью окрашена.
Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и 
провести тестирование повторно

Крови
достаточно

Крови
недостаточно

Оборотная
сторона пол

■ ■  ПРОИЗВЕДЕНО:
Polymer Technology Systems, Inc.
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 ((зесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608



РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллиграммах на децилитр <мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л). Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы. Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см Руководство 
Пользователя анализатора

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора отнооггельно 
процедуры проверки качества Это тестирование используется для того, "ггобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип) Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора.

о ж и д а е м ы е  в е л и ч и н ы

Уровень холестерина в крови изменяется в зависимости от времени суток, характера питания, 
физической активности, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов

Американской Национальной Холестериновой Программой (US National Cholesterol Education 
Program) рекомендованы следующие пороги ’

• Ниже 200 мг/дл (5.18 ммоль\л) -  Огггимальное значение

• 200-239 мг/дл (5.18-6.20 ммоль\л) -  Допустимое значение

•  240 мг/дл и выше (6 21 ммоль\л) -  Высокое значение

Врач или медицинский работник оценивает показатели, (то, есть максимальные, и минимальные 
значения) конкретно для каждого пациента. По крайней мере, два измерения должны быть сделаны 
перед вынесением медицинского заключения, так как одиночное тестирование не может 
использоваться для оценки уровня холестерина. Повышенный уровень холестерина является только

* м из факторов риска сердечного заболевания Существуют еще и другие Оптимальное значение 
ня холестерина в крови - ниже 200 мг/дл (5.18 ммоль\л)

ВСЕГДА КОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С МЕДИЦИНСКИМ РАБОТНИКОМ ДО ПРИНЯТИЯ, КАКИХ 
ЛИБО ИЗМЕНЕНИЙ В ПЛАНЕ ЛЕЧЕНИЯ

ДИАПАЗОН ИЗМЕРЕНИЯ

Система обнаруживает концентрацию холестерина в диапазоне от 100 до 400 мг/дл (2 59-10.36 
ммоль/л) и, соответственно, 01Х)бражает, измеренное в этих пределах, значение Если на дисплее
высвечивается "LOW” или “ <___”, то уровень измерения ниже 100 мг/дл (2.59 ммоль/л) Результаты
выше 400 мг/дл (10.36 ммоль/л) будут соответственно отображаться как “HIGH” или " >___” В этих
случаях следует провести повторное тестирование

ОГРАНИЧЕНИЯ

1. КОНСЕРВАНТЫ: Такие средства консервации крови, как фтористые или оксалатные соединения 
не должны применяться при тестировании ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на проведение 
процедуры. Для анализа должен браться образец свежей цельной крови

2. НОВОРОЖДЕННЫЕ: Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь
новорожденных До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

3. МЕТАБОЛИТЫ: Гигювитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно исказить 
результат тестирования

4. ГЕМАТОКРИТ. При уровне гематокрита выше 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьшены.

^^Ь У р о вен ь  билирубина до 20 мг/дл, а гемоглобина до 200 мг/дл не оказывает помех тестированию

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. ДОСТОВЕРНОСТЬ: клиническое исследование проводилось на образцах капиллярной крови 125 
человек Результаты тестов с применением тест-полосок PTS «Общий холестерин» были 
сопоставлены с э1 алонным методом - методом Abell-Kendall. Применение тест-полосок были одобрены 
CRMLN, как удовлетворяющие требованиям точности и погрешности измерений

Тест-полоски PTS «Общий холестерин» в сравнении с эталонным методом 
Количество nauneirroB = 125 
наклон =1.01
у-точка-пересечения = - I 83 
г = 0.91

Было также обследовано двести ф и  (203) пациента, которые сами тестировали свой уровень 
холестерина с применением тест-полосок PTS Из их числа 4 4% (9 человек) получили ошибочные 
низкие результаты и 23% - ошибочно высокие

2. ПОГРЕШНОСТЬ:

Двадцать образцов цельной крови разной концентрации были исследованы на холестерин. Во 
время тестирования были получены следующие результаты.

Число образцов 20 20 20 20
Средний уровень (мг/дл) 105 154 230 262
Станд. Отклонение (мг/дл) 2.54 3.72 6 61 7.67
Коэффициент вариации 2.42 2.41 2 88 2.92

t>TO означает, что разница между измерениями, при использовании различных полосок, находится в 
пределах 3%

3 ПОМЕХИ. См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

Д О СТУ ПН ОСТЬ 

REF/CAT N 0 ОПИСАНИЕ

580 Набор из 25 тест-полосок PTS «Общий холестерин»
584 Набор и:} 6 тест-полосок PTS «Общий холестерин»
730 Диагностическая система CardioChek
744 Диагностическая система CardioChek Р»А
5655 Коллектор капиллярной крови объемом 15мкл.
1722 Контрольные растворы PTS для мультихимического контроля: Уровень 1 и Уровень 2

CL1A ИНФОРМ АЦИЯ (только в СШ А)

Классификация сложности' обычная

СПРАВОЧНАЯ ЛИТЕРАТУРА

1 Data on file. Polymer Technology Systems, In c , Indianapolis, IN 46268

2. Clinical Diagnosis and Management by l.aboratory Methods, Eighteenth Edition, John Bernard 
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3 NCCLS Proposed Guideline EP6-P,Evaluation o f the Linearity o f Quantitative Analytical Methods 
Villanova, PA: National Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986.

4 NCCLS Tentative Guideline EP7-T ImerferenceTesting in Clinical Chemistry Villanova, PA National 
Committee for Clinical Laboratory Standards, 1986

5 National Cholesterol Education Program Report of expert panel on detection, evaluation, and treatment 
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Med,, 148.36-69(1988)

6 NCCLS. User evaluation o f  precision performance o f clinical chemistry devices: tentative guidelines 
1984:2(1) 1-48.EP5-T

7 National Cholesterol Education Program A'l P 111 Guidelines At-A-Glance Quick Desk Reference 
National Institutes o f Health National Heart, Lung and Blood Institute. NIH Publication No 01-3305. 
May 2001

СЛУЖ БА ПОДДЕРЖКИ

Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и ответов на вопросы отностельно 
исполь-зовамия диагностической аппаратуры с торговыми марками CardioChek и BioScanner 2000 и 
тест-полосок PTS Если Вам нужно получить консультацию клиентской службы вне рабочего времени, 
обращайтесь, пожалуйста, к Вашим медицинским работникам

(877) 870-5610 с 8-00. -  до 17-00 восточного стандартного времени,
M-F бесплатно на территории США), (317) 870-5610, FAX 1 (317) 870-5608 
E-mail inforequest@ptspanels com

Диагностическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000™ и наборы тест- 
полосок PTS производятся в США компанией Polymer Technology Systems, Inc Indianapolis. IN 46268
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Набор тест-полосок PTS: Общий холестерин (Cholesterol Test Strips)
Для использования вместе с диагностическими системами CardioChek™ и BioScanner 2000^

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоски PTS «Общий холестерии» предназначены для количественного измерения уровня 
общего холестерина в цельной крови при диагностике и лечении различных заболеваний, вызванных 
нарушением обмена липидов и липопротеидов Может использоваться как в домашних условиях (для 
самоконтроля), так и применяться для профессионального использования.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Холестерин используется в организме при синтезе различных гормонов и в качестве структурного 
компонента клеточной стенки. Увеличенный уровень холестерина свидетельствует о повышенном 
риске заболевания коронарных артерий

Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен бьггь правильно 
установлен в анализатор до проведения тестирования. В код-чипе содержится информация о 
наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока годности тест-полоски. После 
установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, результаты тестирования будут 
отражены на дисплее, примерно, через одну минуту

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения на нее образца крови. Чем темнее 
получается цвет, тем выше уровень холестерина в крови. Измеренные оптические данные 
пересчитываются в числовые значения, которые и отражаются на дисплее Эта технология 
определения уровня холестерина основана на применении "Метода Триндера" (“Trinder Method").

ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е М АТЕРИАЛЫ
• Набор тест-полосок PTS «Общий холестерин».
•  Код-чип (содержи! информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок)
•  Инструкции

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е, НО НЕ ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е
• Диагностическая система типа CardioChek’'”  или BioScanner 2000™
• Контрольный материал для проверки

•  •  Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови).
• Спиртовые салфетки и/или марля.

• Колле1сгор капиллярной крови или пипетка для сбора крови

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
Каждая тест-полоска содержит следующие инфедиенты:

Холестерин эстераза (микроорганизм) ^0.75 М.Е.
Холестеролоксидаза (микроорганизм) >0 5 M E
4-аминоантипирин ^12 мкг
Пероксидаза хрена ^1 М.Е
Замешенные производные анилина ? 3 0 мкг

М.Е. - международная единица

Каждый флакон содержит не более 5 гр. силикагеля и/или ультрафильтра 
ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕНИЕ

• Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре 
68-86“F (20-30°С) Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46“F (2-8°С), но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры. Не подвергайте заморозке

• Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света
•  Храните десикант (высушивающее вещество) во флаконах Не удаляйте и не 

выбрасыват-с его
• Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски
• Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона
• XpaHirre код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок.
• Храните TeCT-nojrocKn внутри оригинальной упаковки Не смешивайте тест-полоски из 

разных партий. Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест-полоски
• После открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения 

срока годности в том случае, если флакон хорошо закрыт

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

•  • Для проведения диагностики в условиях in  vitro Предназначено для самотестирования
• Тест-полоски PTS могут использоваться только в диагностических системах CardioChek

или BioScanner 2000
•  Убед|тгесь в том, что код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски.

•  Не используйте просроченные полоски для тестирования Проверяйте флакон на предмет 
срока годности

• Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз. Если Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

•  Выбросьте использованную полоску Тест-полоска должна использоваться только один 
раз Никогда не используйте тест-полоску повторно

•  Не употребляйте внутрь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОДГОТОВКА К ТЕСТИРОВАНИЮ

Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обработанные ЭДТА или гепарином. Чтобы взять каплю крови из пальца, следует:

•  Не использовать жидкие косметические средства и крема для рук непосредственно перед 
тестированием.

• Руки необходимо вымыть в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 
высуш1гть

• Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 
необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох

• Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца

• Первую каплю крови следует стереть чистой марлей
•  Затем осторожно и без усилий нажмите на кончик пальца для сбора капли крови
• Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
•  Смотрите раздел "ТЕСТИРОВАНИЕ" относительно правильного нанесения крови на

тест-полоску
• Правильно утилизируйте использованный материал

Предупреждение: Утилизируйте и обращайтесь со все.ми матерна.1 амн, контактировавш ими с 
кровью  с осторожностью и в соответствии с универсальны ми правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО; Прочтите внимательно все инструкции перед 
провелением тестирования.

1 Установите код-чип*, соответствующий но.меру 
партии, указанному на флаконе с тест-полоской, и 
нажмите одну из кнопок на диагностической системе 
для включения прибора

2 ** Держите тест-полоску за ребристый край. Вставьте
противоположный конец полоски в диагностическую 
систему Вставьте тест-полоску так глубоко, как это 
только возможно

Направляющие ребра полоски для ее 
установки в прибор О О

э-
О О

Место нанесения образца крови

Держите полоску за этот кран

Когда на дисплее гюявится сообщение APPLY 
SAMPLE (нанести образец), то, используя коллектор 
капиллярной крови или пипетку, нанеси-те LS мкл 
цельной крови в соответствующее место тест-полоски 
Примерно через минуту результат тестирования 
отобраз1Гтся на экране. Выньте и утилизируйте 
использованную полоску. НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше 
другие образцы крови на использованную гюлоску.

Код-чип маркирован на боковой стороне при 
использовании диагностической системы BioScanner 
2000 »
В качестве альтернативы, тест-полоска может быть 
вставлена в анализатор в течение 30 секунд ПОСЛЕ 
нанесения образца на полоску, когда кровь наносится 
непосредственно из пальца Коснитесь каплей крови, 
свисающей от пальца, до окна зоны размещения 
образца крови на полоске Капля крови должна

анализатор Примерно через минуту, результат 
тестирования появется на дисплее

Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН Ы Е ЗАМЕЧАНИЯ

I. Если результат не отражается на экране, то проверьте:

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску

-  Включен ли прибор (Если нет, зо обратитесь к инструкции прибора или смените батареи.)

-  Правильно ли установлен в порт код-чип

2 Если на дисплее появлякугся сообщения "LOW", “<___", “HIGH”, “>___" или получен
неожиданный результат, то провед1гте повторное тестирование

3 Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») лнаг[юстической системы для дополнительной 
инфор.чации

4 Чтобы удостовериться в том, что 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-1Юлоску, 
выньте ее из прибора и проверьте 
зону химической реакции

Зона реакции должна 
бьггь равномерно и полностью окрашена 
Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и 
провести тестирование повторно.

Крови
достаточно

Крови Оборотная
недостаточно сторона пол

ПРОИЗВЕДЕНО:
Polymer Technology Systems, Inc 
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (3 17) 870-5608



РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Результаты отображаются либо в миллифаммах на децилитр (м|/лл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л) Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах. Анализатор предварительно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения. Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы. Для перехода на международные единицы (ммоль/л), пожалуйста, см. Руководсгво 
Пользователя анализатора.

ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относительно 
процедуры проверки качества. Это тестирование используется для того, чтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип). Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора.

О Ж И М Е М Ы Е  ВЕЛИЧИНЫ

Уровень холестерина в крови изменяется в зависимости от времени суток, характера питания, 
физической активност и, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов.

Американской Национальной Холеспериновой Программой (US National Cholesterol Education 
Program) рекомендованы следующие пороги;’

• Ниже 200 мг/дл (5.18 ммоль\л) -  Огггимальное значение

•  200-239 мг/дл (5.18-6 20 ммоль\л) -  Допустимое значение

• 240 мг/дп и вьние (6.21 ммоль\л) -  Высокое значение

Врач или медицинский работник оценивает показатели, (то, есть максимальные, и минимальные 
значения) конкретно для каждого пациента. По крайней мере, два измерения должны быть сделаны 
перед вынесением медицинского заключения, так как одиночное тестирование не может 
и^ользоваться для оценки уровня холесгерина. Повышенный уровень холестерина является только 

^ ^ ш < м  из факторов риска сердечного заболевания. Существуют еще и другие Оптимальное значение 
^ 0 F 8 н я  холестерина в крови - ниже 200 мг/дл (5.18 ммоль\л)

ВСЕГДА КОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С МЕДИЦИНСКИМ РАБОТНИКОМ ДО ПРИНЯТИЯ, КАКИХ 
ЛИБО ИЗМЕНЕНИЙ В ПЛАНЕ ЛЕЧЕНИЯ

ДИАПАЮ Н ИЗМЕРЕНИЯ

Система обнаруживает концентрацию холестерина в диапазоне от 100 до 400 мг/дл (2.59-10.36 
ммоль/л) и, соответственно, отображает, измеренное в этих пределах, значение. Если на дисплее
высвечивается “LOW” или “ <___”, то уровень измерения ниже 100 мг/дл (2.59 ммоль/л) Результаты
выше 400 мг/дл (10.36 ммоль/л) будут соответственно отображаться как “HIGH” или “ >___”. В этих
случаях следует провести повторное тестирование

ОГРАНИЧЕНИЯ

I КОНСЕРВАНТЫ: Такие средства консервации крови, как фтористые или оксалатные а>единения 
не должны применяться при тестировании ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на проведение 
процедуры. Для анализа должен браться образец свежей цельной крови

2. НОВОРОЖДЕННЫЕ Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь 
новорожденных. До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных

3. МЕТАБОЛИТЫ; Гиповитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно исказить 
результат тестирования

4. ГЕМАТОКРИТ; При уровне гематокрига выше 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьшены

^ ^ ^ р о в е н ь  билирубина до 20 мг/дл, а гемоглобина до 200 мг/дл не оказывает помех тестированию

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

I ДОСТОВЕРНОСТЬ; клиническое исследование проводилось на образцах капиллярной крови 125 
человек. Результаты тесгов с применением тест-полосок PTS «Общий холестерин» были 
сопоставлены с эталонным методом - методом Abell-Kendall. Применение тест-гюлосок были одобрены 
CRMI.N, как удовлетворяющие требованиям точности и погрешности измерений

Тест-полоски PTS «Общий холестерин» в сравнении с эталонным методом 
Количество пацис1ггов = 125 
наклон = 1.01
у-точка-пересечения = - 1.83 
г = 0.91

Было также обследовано двести три (203) пациента, которые сами тестировали свой уровень 
холестерина с применением тест-полосок PTS. Из их числа 4 4% (9 человек) получили ошибочные 
низкие результаты и 23% - ошибочно высокие

2. ПОГРЕШНОСТЬ;

Двадцать образцов цельной крови разной концентрации были исследованы на холестерин Во 
время тестирования были получены следующие результаты

Число образцов 20 20 20 20
Средний уровень (мг/дл) 105 154 230 262
Станд. Oi клонение (мг/дл) 2.54 3.72 6.61 7.67
Коэффициент вариации 242 2,41 2.88 2.92

Это означает, что разница между измерениями, при использовании различных полосок, находится в 
пределах 3%

3 ПОМЕХИ; См. раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

ДОСТУ ПН ОСТЬ 

REI7CAT N 0 ОПИСАНИЕ

580 Набор из 25 тест-полосок PTS «Общий холестерин»
584 Набор из 6 тесг-полосок PTS «Общий холестерин»
730 Диагностическая система CardioChek
744 Диагностическая система CardioChek Р-А
5655 Коллектор капиллярной крови объемом 15 мкл
1722 Контрольные растворы PTS для мультихимического контроля Уровень I и Уровень 2

CLIA ИНФОРМ АЦИЯ (только в СШ А)
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Набор тест-полосок PTS: Метаболический синдром (Metabolic Syndrome Test Strips)
Для использования с диагностической системой CardioChek РА

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоскн PTS «Метаболический синдром» предназначены для количесгвенного измерения уровня 
липопротеидов высокой плотности, триглицеридов и глюкозы в цельной крови с использованием 
анализатора CardioChek™ РА. Они могут использоваться как в домашних условиях (для 
самоконтроля), так и применяться для профессионального использования Данные тест-полоски 
применяются для диагностики и мониторирования метаболического синдрома

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Тест-полоскн PTS «Метаболический синдром» определяют уровень в цельной крови липопротеидов 
высокой плотности, триглицеридов и глюкозы с использованием анализатора CardioChek™ РА Код- 
чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой упаковкой тест-полосок, должен быть правильно 
установлен в анализатор до проведения тестирования. В код-чипе содержится информация о 
наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока годности тест-полоски После 
установки в прибор тест-полоски и нанесения на неё образца крови, результаты тестирования будут 
отражены на дисплее, примерно, через две минуты

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Принципы тестирования основываются на инструментальном считывании изменения уровня 
(лраженного света с поверхности тест-гюлоски после нанесения на нее образца крови Измеренные 
оптические данные пересчитываются в числовые значения, которые и отражаются на дисплее

ПОСТАВЛЯЕМ Ы Е МАТЕРИАЛЫ
• Набор тест-полосок PTS «Метаболический синдром».
•  Код-чип (содержит информацию, специфичную для каждой партии тест-полосок)
•  Инструкции.

МАТЕРИАЛЫ НЕОБХОДИМ Ы Е, НО НЕ ПО СТАВЛЯЕМ Ы Е
• Д иагностическая система типа CardioC hek’’** РА
• Контрольный материал для проверки
• Ланцеты для прокалывания пальца (или оборудование для взятия венозной крови).
• Спиртовые салфетки и/или марля
• Коллектор капиллярной крови или пипетка для сбора крови

^ > м и
^ Ь ^ а я

ИЧЕСКИЙ СОСТАВ
тест-полоска содержит следующие ингредиенты
Холестеринэстераза (микроорганизм) ^1.75 М.Е
Холестеролоксидаза (микроорганизм) М.Е
Пероксидаза хрена 210 М.Е
4-аминоа1гтипирин >64 мкг
Замешенные производные анилина &60 мкг
Фосфорновольфрамовая кислота ^ 0  3 мг
N.N-дизамещенный анилин 250 мкг
Глицерол -3-фосфат оксилаза (микроорганизм) 21.5 M E
Глицерол киназа (микр<х)рганизм) >2.0 М.Е
АТФ (микроорганизм) 2 50 мкг
Липопротеиновая липаза (микроорганизм) 24.5 М.Е
Глюкоз-оксидаза (микроорганизм) >02 М.Е.

М.Е. - международная единица
Каждый флакон содержит не более 5 ip силикагеля и/или ультрафильтра

ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩ ЕНИЕ
• Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при комнатной температуре 

68-86°F (20-30°С). Тест-полоски можно хранить в холодильнике при температуре 35- 
46“F (2-8°С), но они, перед использованием, должны быть доведены до комнатной 
температуры Не подвергайте заморозке

• Держите в удалении от исгочников тепла и прямого солнечного света
• Храните десикант (высушиваюн^ее вещество) во флаконах Не удаляйте и не 

выбрасывайте его
• Bcei'fla закрывайте флакон, после извлечения из него тесг-гюлоски
• Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона
• Храните код-чип в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-полосок
• Храните тест-полоскн внутри оригинальной упаковки. Не смешивайте тест-полоски из 

разных партий. Не храните код-чип виугри флакона, где хранятся тест-полоски. После

•  открытия флакона с тест-полосками, они сохраняют свои свойства до истечения срока
годности в том случае, если флакон хорошо закрыт.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
• Для проведения диагностики в условиях in  vitro. Предназначено для самотестирования.
• Тест-полоски PTS могут использоваться только в диагностической системе CardioChek 

РА
• Убедитесь в том, >гго код-чип и тест-полоска имеют совпадающие номера партии 

Никогда не используйте код-чип с номером партии, отличающимся от номера тест- 
полоски

• Не используйте просроченные полоски для тестирования. Проверяйте флакон на предмег 
срока годност и

• Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз. Если Вам не 
удалось сразу нанести все необходимое количество крови на тест-полоску, то не надо 
пытаться добавить на нее кровь В этом случае следует провести повторное тестирование 
с новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску. Тесг-полоска должна использоваться только один 
раз Никогда не используйте тесг-полоску повторно

• Не употребляйте вну грь.

ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦА КРОВИ И ПОДГ ОТОВКА ТЕСТИРОВАНИЯ

Тест-полоски PTS предназначены для использования свежей цельной капиллярной крови, взятой 
из пальца. Также возможно использование образцов свежен цельной венозной крови, собранной в 
пробирки, обработанные ЭДТА или гепарином Чтобы взять каплю крови из пальца, следует

• Руки необходимо вымыть в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 
высушить.

•  Если для протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 
необходимо убедиться в том, что спирт полностью высох.

•  Истюльзуйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца.
•  Первую каплю крови следует стереть чист'ой марлей
•  Затем осторожно и без усилий нажмите на кончик пальца для сбора капли крови
• Чрезмерное сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования
• Смотрите раздел "ТЕСТИРОВАНИЕ" относительно правильного нанесения крови на 

тест-полоску
•  Правильно утилизируй те использованный материал

Предупреждение: Утилизируйте и обращайтесь со всеми материалами, конта1стнровав1иими с 
кровью  с осторожностью и в соответствии с универсальны м и правилами.

ТЕСТИРОВАНИЕ

ВАЖНО; Прочтите внимательно все инструкции перед 
проведением тестирования.

Проводите тестирование натощак*

Г- Ы '~

Место
нанесения
образца крови

Держите 
полосу ____
за этот край

Установите код-чип. соответствующий номеру партии, 
указанному на флаконе с тест-полоской и нажмите одну из 
кнопок на диагностической системе для включения прибора.

Держите тест-полоску за ребристый край. Вставьте
противоположный конец гюлоски в диагностическую систему^' 
Вставьте тест-полоску так глубоко, как это только возможно. /

3. Когда на дисплее появится сообщение APPLY SAMPl,E 
(нанести образец), то, используя коллек^тор капиллярной 
крови или пипетку, нанесите 35-40 мкл цельной крови в 
соответствующее место тест-полоски

4 Примерно через 2 минуты результат тестирования 
отобразится на экране. Для просмотра результатов теста по 
другим липидам -  нажмите на анализаторе кнопку NEXT

. Выньте и утилизируйте использованную полоску 
НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше образцов крови на 
использованную полоску

* Для получения лучших результатов тестирование следует 
производить натошак

Чтобы удостовериться в том, что достаточное количест во крови 
было нанесено для анализа на тест-полоску, выньте полоску из 
прибора и проверьте ее оборотную сторону Если поверхность 
зоны анализа не была равномерно окрашена, то Вам следует 
выбросить использованную гюлоску и провести тестирование 
повторно.

РЕЗУЛЬТАГЫ  ТЕСТИРОВАНИЯ

. / " - С : :

T H G L

E4D

крови крови
недостаточно достаточно

Результаты отображаются либо в миллиграммах на децилитр (мг/дл), либо в миллимолях на литр 
(ммоль/л). Измерение в мг/дл -  это американская система единиц измерения, в то время как ммоль/л 
используется во многих других странах Анализатор прелвар|ггельно настроен изготовителем на 
использование американских единиц измерения Никакого пересчета не требуется для перехода на 
другие единицы Для перехода на международные единицы (ммоль/л), гюжалуйста, см Руководство 
Пользователя анализатора

КАЛИБРОВКА И ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относительно 
процедуры проверки качества. Это тестирование используется для того, ‘гтобы гарантировать 
надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип) Пользователи 
должны иметь механизм контроля в случаях, когда результаты представляются им сомнительными 
или когда необходимо сделать проверку качества прибора

CardioChek Р-Л предварительно калибруется в заводских условиях Используйте специальную 
контрольную полоску, прилагаемую к устройству для проверки нормальной работы элек^|ронной и 
оптической составляющих диагност ической системы

ПРОИЗВЕД£[Ю 
Polymer Technology Systems. Inc 
Indianapolis, IN 46268 USA
Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно в США) 
(317) 870-5610 Fax (317) 870-5608
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Американской Национальной Холестериновой Программой (US National Cholesterol Education 
Program) рекомендованы следующие nopoi-и:’

• Липопротеиды вышкой плотности
• 40 мг/дл (1.04 ммоль'л) и ниже -  низкие значения, высокий риск рази т  ия коронарной 

болезни
• 60 мг/дл (1.55 ммо.11ь/л) и выше -  вы аж ие значения, низкий риск развития коронарной 

болезни

• Триглицериды
• 11иже 150 мг.'дл (1.70 ммоль/л) - нормальный уровень
• 150-199 мг/дл ( 1.70-2 25 ммопь^'л) - пограничный уровень
• 200-499 мг/дл (2 26-5 64 ммоль/я) - высокий уровень
• 500 мг/дл (5 65 ммоль/л) и вьпле - очень высокий уровень

Глюкоз»

Уровень глюкозы в крови вариабелен в течение суток и зависит от характера пищи, уровня 
физической активности, состояния здоровья, приема лекарственных препаратов, стресса. Ваш врач 
определит «Ваш» уровень глюкозы в крови непосредственно для Вас Уровень глюкозы в крови ниже 
50 мг/дл (2.78 ммоль/л) и выше 240 мг/дл (13 32 ммоль/л) может свидетельствовать о каком либо 
заболевании. Если вы получили такие результаты, свяжитесь с Вашим лечащим врачом У здорового 
человека, уровень глюкозы в крови находится в диапазоне 70-105 мг/дл (3.9-5.8 ммоль/л)

ОГРАНИЧЕНИЯ

1. КОНСЕРВАНТЫ: ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на проведение процедуры.

2. ЛЕКАРСТВА: Дофамин и метилдиоксифенилаланин уменьшают результаты измерений по всем 
параметрам

3. МЕТАБОЛИТЫ: Гиповитаминоз витамина С (аскорбиновая кислота), может сильно исказить 
результаты тестирования

4. ГЕМАТОКРИТ: При уровне гематокрита выше 50% или ниже 30% результаты измерения могут 
быть уменьшены

5. НОВОРОЖДЕННЫЕ: Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь

f  новорожденных До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производ1ггься 
на пробах крови новорожденных

Жидкие косметические средства и крема для рук содержат глицерин Их использование до 
проведения тестирования может исказить полученные результаты

7. Происход>гг округление отображаемых прибором результатов

ДИАПАЗОН ИЗМЕРЕНИЙ

Эта система тестирования отображае! полученные данные в следующих диапазонах:

1'люко.за 20-600 мг/дл (1 11-33 .! ммоль/л)
Липопротеиды высокой плотносгн: 15-100 мг/дл (0.39-2.59 ммолы'л)
Триглицериды: 50-500 мг/дл (О 56-5.65 ммоль/л)

Если на дисплее отображается “1.0VV" или “ <___’’ либо “HIGH” или “ >____ ” , то полученные
величины выходят за предел диапазона измерений Во всех этих случаях проведите повторное 
тестирование с новой тест-полоской

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1 ДОСТОВЕРНОСТЬ: Резулыаты клинических исследований, полученные с применением тест- 
гюлосок «Метаболический синдром» PTS, сравнивались с результатами метода Abell-Kendall, 
применяемого в лаборатории CRM1.N
Тест на липопротеиды высокой плотности в сравнении с методом Abell-Kendalt 
п = 87 образцов
Диапазон полученных измерений: от 25 до 80 мг/дл 
у =  I Ю х-4.1 
г = 0.89

Тест на триглицериды в сравнении с эталонным методом CRMI.N 
п =■ 111 образцов
Диапазон полученных измерений: от 68 до 481 мг/дл 

у = 0 97 X+2.8
0.97

^ ^ . 9 7

гесг-пс-полоски «Метаболический синдром» калиброваны по отношению к уровню глюкозы в плазме 
Тест-полоски PTS «Метаболический синдро.м» были откалиброваны по сравнению с автоматическим 
лабораторным гексокиназным методом определения уровня глюкозы в образцах плазмы Результаты, 
полученные с использованием тест-полосок «Метаболический синдром», хорошо сопоставимы с 
результатами, полученными при использовании коммерчески доступных систем определения глюкозы 
(использующих биосенсорный глюкоздегидрогеназный метод), также калиброванных по плазме Это 
означает, что данные тест-полоски хорошо сопоставимы с лабораторными методами определения 
уровня глюкозы в плазме

Тест-полоски PTS «Метаболический синдром» по сравнению с коммерчески доступными системами
определения глюкозы
Количество образцов =  120
Наклон кривой = 0.951
у-точка-пересечения = 5.36
г = 0.99

Результаты анализа с применением гест-полосок PTS «Метаболический синдром», выполненного на 
приборе CardioChek РА, сравнивались с результатами, полученными при использовании 
однокомпонентных тест-полосок PTS Получено следующее:

Сравнение данных по глюкозе 
п = 110 образцов
Диапазон полученных измерений от 134 до 315 мг/дл 
у = 0 94х-14.15 
г = 0.92
Сравнение данных по липопротеидам высокой плотности 
п =  109 образцов
Диапазон полученных измерений: от 30 до 83 мг/дл 
у = 0.92 X-15.4 
г = 0.94
Сравнение данных по триглицеридам
п = 105 образцов
Диапазон полученных измерений от 62 до 464 мг/дл 
у = 0 9 7 х -6 .0  
г = 098

Эти результаты показывают высокую степень совпадения полученньге данных при использовании 
тест-полосок «Метаболический синдром» и однокомпонентных тест-полосок для всех параметров.

2 ПОГРЕШНОСТЬ

В лабораторных условиях были исследованы образцы цельной крови различных концентраций на 
холестерин, липопротеиды высокой гиютности и триглицериды с использованием тест-полосок 
PTS «Метаболический синдром» Бь]ли получены следующие результаты:

Глюкоза:
Число образцов 20 20
Средний уровень (мг/дл) 197.2 251.3
Станд. Отклонение (мг/дл) 8 4 10 0
Коэффициент вариации 4 3 4.0

Л ипопротеиды высокой плотности;
Число образцов 20 20
Средний уровень (мг/дл) 39 2 61 5
Станд. Отклонение (мг/дл) 2.5 2 8
Коэффициент вариации 6.4 4 6

Триглицериды:
Число образцов 20 20
Средний уровень (мг/дл) 157.0 284.0
Станд Отклонение (мг/дл) 6.1 16.8
Коэффициент вариации 3.9 5.9

3 ПОМЕХИ См раздел ОГРАНИЧЕНИЯ

CI.IA ИНФОРМ АЦИЯ (только в СШ А)

Классификация сложности: обычная

ДОСТУ ПН ОСТЬ

REF/CAT NO ОПИСАНИЕ 
US/EU
744/1708 Диаг ностическая система CardioChek Р*А
577/1710 Набор из 15 зест-полосок PTS «Метаболический синдром»
755/ Коллектор сбора капиллярной крови (пипет ка) объемом 35 мкл . 16 штук
739/ Коллектор сбора капиллярной крови (пипетка) объемом 40 мкл . 16 штук
721/1721 Контрольные растворы PTS для мультихимического контроля: Уровень 1 иУровень2
9762/1722 Контрольные растворы PTS для контроля уровня холестерина Уровень 1 и Уровень 2
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СЛУЖБА н о д г ц ;р ж к и
Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и огветов на вопросы относ1ггельно 
использования диагностической аппаратуры с торговыми марками CardioChek и BioScanner 2000 и 
тест-полосок PTS. Если Вам нужно получить консультацию клиентской службы вне рабочего вре.менн, 
обращайтесь, пожалуйста, к Вашим медицинским работникам.

(877) 870-5610 с 8-00 - до 17-00 восточного стандаргного времени,
М-К бесплатно на территории США), (317) 870-5610, FAX 1 (317) 870-5608 
E-mail intorequest@ptspanels.com

Диагностическая аппаратура с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000'" и наборы тест- 
полосок Р r s  производятся в CLIJA компанией Polymer Technology Systems, Inc Indianapolis, IN 46268
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хранения
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Набор тест-полосок PTS: «Креатинин» (Creatinine Test Strips)
Для использования вместе с диагностическим системами CardioChek™ и BioScanner 2000

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ

Тест-полоски PTS «Креатинин» сфеднаэначены для количественного определения уровня креатинина 
в цельной крови Они используются для измерения уровня креатинина при диагностике и лечении 
различных почечных заболеваний и мониторинга почечного диализа Тест-полоски предназначены для 
профессионального использования

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Тест-полоски «Креатинин» измеряют уровень креатинина в цельной крови
Код-чип (МЕМо Chip), поставляемый с каждой партией тест-полосок, должен быть правильно 
уста1ювлен в диагностическую систему (анализатор) до проведения тестирования В код-чипе 
содержится информация о наименовании теста, калибровочная кривая, номер партии и дата срока 
годности тест-полоски. После установки в прибор тесг-полоски и нанесения на нее образца крови, 
результаты тестирования будут отражены на дисплее, примерно, через восемь минут.

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

Принципы тестирования основываются на инструментальном сч1ггывании изменения уровня 
отраженного света с поверхности тест-полоски после нанесения на нее образца крови Че.ч темнее 
1юлучается цвет, тем выше уровень креатинина. Измеренные 01ггические данные пересч|ггываются в 
численное выражение уровня креатинина, которое и отражается на дисплее.

Уровень креатинина измеряется после проведения пяти связанных ферментных реакций Сначала 
креатинин преобразуется в саркозин с помошью последовательного действия трех различных энзимов. 
Саркозин затем подвергается ферментному окислению, приводящему к появлению перекиси водорода 
в концентрации, аналогичной конценпрации креатинина Перекись водорода, затем, окрашивается с 
помощью окисленного заместителя анилина, соединенного с МВТН Цвет результирующей реакции 
считывается инструментальным способом.

creatinine creatinine delminase
> N-melftylhyxJantoinNMH3&5

N-methylhydantoin
CSHaiS6

M-cariMtnoylsarcosine ----------
sarcosine o)dclase 

sarcosine ----------------------------

N-car!>amoylsarcosine

-sarcoslne

H2O2 + MBTH + substituted aniline
—► glycine + foi inaldehyde + H2O2 
peroxidase

---------► quinoireimine ctye

МАТЕРИАЛЫ

Пост авляемые Набор тест-полосок PTS «Креатинин», код-чип и инструкция 

М атериалы необходимые, но не поставляе.чые:

Диагностическая система типа CardioChek™ или BioScanner 2000™ с руководством. Стерильные 
ланцеты для прокалывания пальца, коллекторы капиллярной крови на 20 мкл.

ХИМ ИЧЕСКИЙ СОСТАВ

Каждая тест-полоска содержит следующие инфедиекты
Замещенные производные анилина ^  150 мкг
СЗНаза (композиционный бактериальный материал) ?0.5 ME
Дезаминаза креатинина (микроорганизм) 54.1 ME
NMHasa (композиционный бактериальный материал) ^  3 мкг
Оксидаза саркозина (микроорганизм) ^2 ME
Пероксидаза хрена >10 ME
МВТН >3 мкг

ME - международная единица

Каждый флакон содержит не более 5 гр. силикагеля и/или ультрафильтра 

ХРАНЕНИЕ И ОБРАП(ЕНИЕ

Храните упаковку тест-полосок в прохладном, сухом месте при температуре 35-46°F (2- 
8°С).
Держите в удалении от источников тепла и прямого солнечного света 
Всегда закрывайте флакон, после извлечения из него тест-полоски 
Не удаляйте и не выбрасывайте десикант (высушивающее вещество)
Используйте тест-полоску сразу после извлечения ее из флакона
Храните код-чип или в анализаторе или внутри оригинальной упаковки партии тест-
полосок.
Храните тест-полоски внутри оригинальной упаковки партии Не смешивайте тест- 
полоски из разных партий Не храните код-чип внутри флакона, где хранятся тест- 
полоски

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОС ! И

•  Для проведения диапюстики в условиях in  vitro
•  Набор тест-полосок PTS «Креатинин» может использоваться только в диагностических

системах CardioChek или BioScanner 2000
•  Код-чип проверяет совпадение выполняемого теста, номера и срока годности тест-

полоски.
• Используйте код-чип и тест-полоски только с совпадающими номерами партий
•  Не используйте просроченные полоски для тестирования
• Проверяйте флакон на предмет срока годности
• Наносите необходимое количество крови на тест-полоску за один раз Если Вам не

удалось сразу нанести все необходимое количество крови на полоску, то не надо 
пытаться добавить кровь В этом случае следует провести повторное тестирование с 
новой полоской и новым образцом свежей крови

• Выбросьте использованную полоску. Тест-полоска должна использоваться только один
раз Никогда не используйте тест-полоску повторно.

ВЗЯТИЕ OBPASa-V КРОВИ И ПОДГОТОВКА ТЕСТИРОВАНИЯ

Тест-полоски «Креатинин» предназначены для использования свежей целыюй капиллярной крови, 
взятой из пальца Также возможно использование образцов свежей цельной венозной крови.
собран
следует

ой в пробирки, обработанные ЭДТЛ или гепарином. Чтобы взять каплю крови из пальца.

Руки необходимо вымыть в теплой воде с антибактериальным мылом и тщательно 
высушить

Если лля протирания кончика пальца использовался спирт, то перед проколом пальца 
необходимо убедиться в том, чтч) спирт полностью высох

Используйте стерильный, одноразовый ланцет для прокола кончика пальца

Сотрите первую каплю крови чистой марлей

Осторожно и без усилия нажмите на кончик пальца для сбора капли крови Чрезмерное 
сжатие пальца может повлиять на результаты тестирования

Смотри раздел “ТЕСТИРОВАНИЕ" для информации относительно правильного 
нанесения крови на тест-полоску

Правильно утилизируйте исгюльзованный материал

ТЕСТИРОВАНИЕ

ПРИМЕЧАНИЕ Тест-полоски «Креатинин» и прилагаемые 
код-чипы могут использоваться как аппаратурой CardioChek™ 
так и BioScanner 2000™ Приведенные картинки
соотвегсгвуюг системе CardioChek™ .

1 Установите код-чип, соответствующий номеру,
указанному на флаконе с тест-полосками (см таблицу 
1) и наж.мите одну из кнопок на диагностической 
системе для включения прибора

Следите за сообщениями на дисплее Должно гюявиться 
сообщение INSERT STRIP (установите полоску)

2 Держите тест-полоску за ребристый кран

Haпpaвляюш̂ <1e
полоски

!\
зона реакции
Поместите сюда 
( образец крови

О ;

Вставьте противоположный конец полоски в диагностическую 
систему Вставьте тест-полоску так глубоко, как это 
только возможно

3 Используя коллектор капиллярной крови или пипетку, 
нанесите 20 мкл крови в соответствующее место тест- 
полоски
4 Примерно через восемь минут результат тестирования 
отобразится на экране. Выньте и утилизируйте 
использованную полоску НЕ ДОБАВЛЯЙТЕ больше другие 
образцы крови на использованную полоску

ТАБЛИЦА 1. КАК УСТАНАВЛИВАТЬ КОД-ЧИП

ДИАГНОСТНЧЕСК.АЯ 
СН ( ТЕМ А

I'lin К0Д-ЧИ11И Как устанавливать

BioScanner 2000™ Прямоугольный С отметкой “ТОР” (верх) сверху поверхности.

CardioChek™ Прямоугольный С отметкой "ТОР" (верх) снизу поверхности

BioScanner 2000™ Закругленный Выемкой вниз.

CardioChek™ Закругленный Выемкой вверх

PTS Клиентская служба (877) 870-5610 (бесплатно на территории США), (317) 870-5610 (вне США)



A O nO JIH H T IU Ibllb lE  ЗАМКЧЛНИЯ

1. Если результат не отражается на экране, то следует проверить:

-  Достаточно ли крови было нанесено на тест-полоску

-  Включен ли прибор (Если нет, то обратитесь к инструкции прибора или смените батареи )

-  Правильно ли установлен в порт код-чип.

2. Если на дисплее появляются сообщения “LOW”, "<___”, или “HIGH”. “> ’’ или получен
неожиданный результат, то проведите повторное тестирование

3 Проверьте инструкцию (секция «Неисправности») диагностической системы для дополнительной 
информации

Чтобы удостовериться в том, что 
достаточное количество крови было 
нанесено для анализа на тест-полоску, 
выньте полоску из прибора и проверьте 
зону химической реакции полоски

Зона реакции должна 
быть равномерно и полностью окрашена 
Если это не так, то Вам следует 
выбросить использованную полоску и 
провести тестирование повторно

Крови
достаточно

Крови Оборотная
недостаточно сторона пол.

РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ

^ А и ь т а т ы  отображаются либо в миллифаммах на децилитр (мг/дл), либо в микромолях на литр 
^ ^ Н о л ь /л )  Анализатор предварительно настроен изготовигелем на использование американских 

единиц измерения Для пересчега умножьте значение в мг/дл на 88.5, и Вы получите результат в 
мкмоль/л. Для перехода на другие единицы измерения, пожалуйста, см. Руководство Пользователя 
анализатора или обратитесь в Клиентскую службу ((877) 870-5610 (бесплатно на территории США), 
(317)870-5610).

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕРКА КАЧЕСТВА

Пожалуйста, посмотрите Руководство Пользователя используемого Вами анализатора относ1ггельно 
надлежащей процедуры проверки качества Это тестирование используется для того, чтобы 
гарантировать надлежащую работу всей системы в комплексе (анализатор, полоски и код-чип)

ОЖ ИДАЕМ Ы Е ВЕЛИЧИНЫ

Ожидаемые значения уровня креатинина составляют 0.5-1.5 мг/дл (44-133 мкмоль/л).

ДИАПАЗОН ИЗМЕРЕНИЙ

Система тестирования обнаруживает концентрацию креатинина от 0.2 до 10 мг/дл (17.7-884 
мкмоль/л) и соответственно отображает, измеренное в этих пределах, значение Если на дисплее
высвечивается “LOW” или “ <___” (меньше, чем диапазон измерений), или “HIGH” или “ >____ ”
(больше, чем диапазон измерений), то полученные результаты лежат вне диапазона измерений.

ВАЖНО: Во всех случаях, когда измерение не попадает в диапазон, следует провести повторное 
тестирование с использованием новых материалов

ОГРАНИЧЕНИЯ

1 КОНСЕРВАНТЫ: ЭДТА и гепарин не оказывают влияния на результаты измерения

2 ЛЕКАРСТВА Уровень допамина выше 3.5 мг/дл занижаег результаты креатининового теста

3. МЕТАБОЛИТЫ Концентрация ветамина С (аскорбиновая кислота) до 3 мг/дл не влияет на 
результаты теста

4. ГЕМАТОКРИТ: Уровень i-ема'гокрта, находящийся между 32% и 47%, не оказывает влияние на 
результаты

5, НОВОРОЖДЕННЫЕ: Не производилось тестирование тест-полосок, используя кровь
новорожденных. До проведения этого исследования, никакие анализы не должны производиться 
на пробах крови новорожденных.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1 ДОСТОВЕРНОСТЬ: лабораторное исследование проводили в трех различных лабораториях 
(включая две диализные клиники, в которых разрешен сбор образцов до и после диализа), на 115 
образцах от 125 пациентов. Результаты тесгов сопоставлялись с данными коммерчески доступных 
методов и представлены ниже

п “  115 образцов
диапазон измерения от 0 2 мг/дл до 10 мг.'дл 
число мест = 3 
наклон ^ О 93
у-точка-пересечения = 0.49 
коэффицие1ГГ корреляции г = О 91

Эти данные свидетельсгвуют о высокой степени совпадения тестирования PTS и применяемых 
этааюнных методов

2. ПОГРЕШНОСТЬ

Три профессиональные лаборатории провели исследование на креатинин на различных приборах 
BioScanner, ис1юльзуя три уровня цельной крови Во время тестирования были получены 
следующие результаты

Число образцов 20 20 20

Средний уровень креатинина (мг/дл) 1 19 3 46 6.00
Станд Отклонение (мг/дл) 0.20 0.33 041
Коэффициент вариации (%) - 9 69 6.77

Средний уровень креатинина (мг/дл) 1.34 3 39 6 51
Станд. Отклонение (мг/дл) 0 20 0 30 0.46
Коэффициеш вариации (%) - 8.77 7.05

Средний уровень креатинина (мг/дл) 1 38 3.48 6.54
Станд. Отклонение (мг/дл) 0 16 024 0 45
Коэффициент вариации (%) - 6.77 6.94

ПОМЕХИ

а Допамнн уменьшает результаты измерения креагиннна.

Ь Билирубин и мочевая кислота в концетрацнях до 20 Mr/oji не влияют на результаты 
изме|№ния

с Уровень 1 риглицеридов до 600 м|/дл не влияе! на резулыа1 ы измерения

d Концентрация гемоглобина до 250 мг.'дл не влияет на ре:!ультаты измерения

е Гематокрит, находящийся в пределах между 32% и 47%, не влияет на результаты измерения

Г Ацетоминофен, ибупрофен, аспирин, аскорбиновая кислота (витамин С) и
ме'гиллиоксифепилалапин не влияют на ре:(ультаты пзме('ения

g ЭДТА и гепарин не влияют на результаты измерения

ДОСТУПН ОСТЬ

RBH/CAT N 0 ОПИСАНИЕ
582 Набор из 25 тест-полосок PTS «Креатинин»
744 Диагностическая система CardioChek Р-Л
1511 Диагностическая система Bio.Scanner 2000
754 Коллектор капиллярной крови объемом 20 мкл
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КЛИЕНТСКАЯ СЛУЖ БА

Служба поддержки клиентов предназначена для консультаций и ответов на вопросы относительно 
использования диагностической а т 1аратуры с торговыми марками CardioChek™ и BioScanner 2000'" и 
тест-полосок PTS Если Вам нужно получить консультацию клиентской службы вне рабочего времени, 
обращайтесь, гюжалуйста. к Вашим медицинским работникам

Набор тест-полосок РТ5«Креагинин» производятся в США компанией Polymer Technology Systems. 
Inc Indianapolis, IN 46268


