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VERWENDUNGSZWECK
Die Testsysteme CardioChek PA und CardioChek Plus (bestehend aus den Analysegeräten 
CardioChek PA und CardioChek Plus sowie den PTS Panels® Lipid-Panel-Teststreifen) 
dienen zur quantitativen Bestimmung des Gesamtcholesterins, des HDL-Cholesterins 
(Lipoprotein hoher Dichte) sowie der Triglyceride im venösen Blut sowie im kapillaren 
Vollblut aus der Fingerbeere. Sie sind für den Einsatz in medizinischen Umgebungen 
bestimmt und können bei mehreren Patienten verwendet werden. Dieses System darf nur 
zusammen mit Einweg-Lanzettengeräten mit automatischer Deaktivierung verwendet 
werden. Das System ist nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum bestimmt. 
Cholesterinmessungen werden zur Diagnose und Behandlung von Erkrankungen in 
Zusammenhang mit gesteigertem Cholesterinspiegel im Blut sowie mit Störungen des 
Lipid- und Lipoprotein-Metabolismus genutzt. HDL-Messungen (Lipoprotein) werden zur 
Diagnose und Behandlung vom Lipid-Störungen (wie Diabetes mellitus), Atherosklerose 
und diversen Leber- und Nierenerkrankungen genutzt. Triglycerid-Messungen werden zur 
Diagnose und Behandlung von Patienten mit Diabetes mellitus, Nephrose, Leberverschluss 
sowie weiteren Erkrankungen im Zusammenhang mit dem Lipidmetabolismus oder 
diversen Hormonstörungen genutzt Die Analysegeräte CardioChek PA und CardioChek Plus 
ermitteln das Verhältnis zwischen Cholesterin und HDL-Cholesterin sowie Schätzwerte für 
den LDL-Cholesterinspiegel (Lipoprotein niedriger Dichte). Das CardioChek Plus Analysegerät 
berechnet darüber hinaus den Nicht-HDL-Cholesterinspiegel. 

ZUSAMMENFASSUNG
PTS Panels® Lipid-Panel-Teststreifen messen mithilfe des professionellen Analysegeräts 
CardioChek PA oder CardioChek Plus Gesamtcholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyceride 
im Vollblut und geben ein quantitatives Ergebnis aus. PTS Panels Teststreifen sind für die 
Verwendung mit frischem kapillarem (aus der Fingerbeere) oder venösem Vollblut (mit 
EDTA oder Heparinröhrchen entnommen) vorgesehen. Ein MEMo Chip® ist jeder Packung 
Teststreifen beigelegt und muss korrekt in das Analysegerät eingeführt werden, bevor 
ein Test vorgenommen werden kann. Der MEMo Chip enthält Testnamen, Eichkurve, 
Chargennummer und Verfalldatum der Teststreifen. Die Testergebnisse werden nur 90 
Sekunden nach dem Einführen des Teststreifens in das Analysegerät und der Aufnahme von 
Blut im Teststreifen angezeigt. 

FUNKTIONSPRINZIP DES TESTS
Wenn Blut auf einen Teststreifen aufgetragen wird, reagiert es und nimmt eine bestimmte 
Farbe an, die dann mittels Reflexionsphotometrie vom Analysegerät gelesen wird. Die Tiefe 
der Farbgebung ist proportional zur Konzentration der getesteten Stoffe. Die auftretenden 
enzymatischen Reaktionen werden im Folgenden aufgeführt.

Cholesterin
Cholesterase

Cholesterinester + H2O ————————————— Cholesterin + Fettsäure

Cholesterinoxidase
Cholesterin + H2O + O2

————————————— D4-Cholestenon + H2O2

Peroxidase
2 H2O2 + 4-AAP + Disubstituiertes Anilin ———————— Chinonimin-Farbstoff + 4 H2O

HDL-Cholesterin
VLDL, LDL, HDL-Plasma ————————————— VLDL, LDL, depletiertes Plasma

Cholesterase
Cholesterinester + H2O ————————————— Cholesterin + Fettsäure

Cholesterinoxidase
Cholesterin + H2O + O2

—————————————— D4-Cholestenon + H2O2

Peroxidase
2 H2O2 + 4-AAP + Disubstituiertes Anilin ——————— Chinonimin-Farbstoff + 4 H2O

Triglyceride
Lipoproteinlipase

Triglycerid + 3 H2O —————————————— Glycerin + 3 Fettsäuren

Glycerinkinase
Glycerin + ATP —————————————— Glycerin-3-PO4 + ADP

Mg

Glycerophosphat-Oxidase
Glycerin-3-PO4 + O2

—————————————— Dihydroxyaceton-PO4 + H2O2

Peroxidase
2 H2O2 + 4-AAP + N, N-disubstituiertes Anilin —————— Chinonimin-Farbstoff + 4 H2O

LIEFERUMFANG
•	 PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen
•	 MEMo Chip (beinhaltet chargenspezifische Daten zu Teststreifen)
•	 Gebrauchsanweisung

BENÖTIGTES, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL
•	 Professionelle Analysegeräte CardioChek PA oder CardioChek Plus 
•	 Materialien zur Qualitätskontrolle
•	 Lanzetten zur Fingerpunktion (oder Ausrüstung zur venösen Blutentnahme)
•	 Alkoholhaltige Reinigungstücher und/oder Verbandsmull
•	 Kapillarblutpipette oder eine andere Präzisionspipette für die Blutentnahme 

und -aufnahme

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Lipid-Panel-Teststreifen beinhaltet die folgenden aktiven Inhaltsstoffe:
Cholesterinesterase (Mikroorganismus) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                 ≥ 1,75 IE
Cholesterinoxidase (Mikroorganismus). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 1 IE
Peroxidase (Meerrettich). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                              ≥ 10 IE
4-Aminoantipyrin. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                    ≥ 64 µg
Substituierte Anilinderivate. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 60 µg
Wolframatophosphorsäure . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 0,3 mg
N, N-disubstituiertes Anilin. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 50 µg
Glycerin-3-Phosphatoxidase (Mikroorganismus). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                          ≥ 1,5 IE
Glycerinkinase (Mikroorganismus). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                      ≥ 2,0 IE
ATP (Mikroorganismus) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               ≥ 50 µg
Lipoproteinlipase (Mikroorganismus) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                   ≥ 4,5 IE
Die Teststreifen befinden sich in einem Fläschchen mit Trockenmedium zur 
Feuchtigkeitskontrolle. Kieselgel (nicht mehr als 5 g) und ein Molekularsieb befinden sich 
entweder in einem Trockenmittelbeutel oder sind in das Fläschchen integriert.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
•	 Die Packung mit den Teststreifen an einem kühlen, trockenen Ort bei 20–30 °C 

Raumtemperatur oder gekühlt bei 2-8 °C lagern. Vor der Anwendung müssen 
die Teststreifen auf Raumtemperatur (20–30 °C) gebracht werden. Keinen 
Gefriertemperaturen aussetzen. 

•	 Von Hitze und direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.
•	 Wenn ein Trockenmittelbeutel im Fläschchen enthalten ist, nicht entnehmen oder 

verwerfen. 
•	 Deckel des Fläschchens unmittelbar nach Entnahme eines Teststreifens wieder 

verschließen. 
•	 Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus dem Fläschchen verwenden. 
•	 Dem MEMo Chip in der Originalverpackung lagern, die die Teststreifen enthalten hatte.
•	 Teststreifen nur im ursprünglichen Fläschchen aufbewahren. Nicht mit anderen 

Teststreifen kombinieren. Den MEMo Chip nicht im Teststreifenfläschchen lagern.
•	 Die Teststreifen sind nach Öffnen des Fläschchens bis zum Verfalldatum verwendbar, 

sofern das Fläschchen ordnungsgemäß gelagert wird und stets verschlossen ist.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE
•	 Für die In-vitro-Diagnostik.
•	 PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen können nur in den professionellen 

CardioChek‑Analysegeräten verwendet werden. 
•	 Die Chargennummern von MEMo Chip und Teststreifen müssen übereinstimmen. 

Verwenden Sie niemals einen MEMo Chip aus einer anderen Charge als der verwendete 
Teststreifen.

•	 Abgelaufene Teststreifen können nicht mit dem Testsystem verwendet werden. Vor der 
Verwendung das Verfalldatum des Fläschchens prüfen. 

•	 Die Blutprobe vollständig in einem Schritt auf den Teststreifen auftragen. Kann nicht das 
gesamte Blut auf den Streifen aufgetragen werden, demselben Teststreifen kein weiteres 
Blut hinzufügen. Den Test mit einem neuen, nicht verwendeten Teststreifen und einer 
neuen Blutprobe wiederholen.

•	 Teststreifen nach Gebrauch entsorgen. Teststreifen sind Einwegartikel. Führen Sie keine 
gebrauchten Teststreifen ein und lesen Sie diese auch nicht aus.

•	 Bei einem unerwarteten Ergebnis den Test wiederholen.
•	 Nicht einnehmen.
•	 Bei der Handhabung oder Verwendung dieses Analysegeräts müssen Benutzer die üblichen 

Vorsichtsmaßnahmen befolgen. Alle Teile des Systems sollten als potenziell infektiös 
angesehen werden und können blutgetragene Pathogene zwischen Patienten und 
Gesundheitsfachkräften übertragen. Weitere Informationen finden Sie z.B. in der „Guideline 
for Isolation Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare 
Settings 2007“, http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.

•	 Das Analysegerät muss nach jeder Verwendung an einem Patienten gereinigt 
und desinfiziert werden. Das Testsystem darf nur zum Test mehrerer Patienten 
verwendet werden, wenn die üblichen Vorsichtsmaßnahmen und die empfohlenen 
Desinfektionsverfahren des Herstellers befolgt werden.

•	 Anweisungen für Reinigung und Desinfektion sind in der Bedienungsanleitung des 
Analysegeräts verfügbar. Dieses Verfahren ist wichtig, um eine potenzielle Übertragung 
von Infektionskrankheiten auszuschließen.

•	 Dieses Analysegerät darf nur zusammen mit Einweg-Lanzettengeräten mit 
automatischer Deaktivierung verwendet werden.

PROBENENTNAHME UND PRÄPARATION 
PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen sind für die Verwendung mit frischem kapillarem (aus 
der Fingerbeere) oder venösem Vollblut (mit EDTA oder Heparinröhrchen entnommen) 
vorgesehen. Führen Sie die folgenden Schritte aus, um Blut durch Fingerpunktion 
abzunehmen:
•	 Die Verwendung von Lotionen und Handcreme sollte vor dem Test vermieden 

werden.
•	 Die Hände sollten in warmem Wasser mittels antibakterieller Seife gewaschen, gespült, 

und gründlich abgetrocknet werden.
•	 Wenn Sie die Fingerspitze mit Alkohol abwischen, achten Sie darauf, dass der Alkohol 

vollständig trocknet, bevor die Punktion vorgenommen wird. 
•	 Verwenden Sie eine sterile Einweglanzette, um die Seite der Fingerspitze zu punktieren.
•	 Wischen Sie den ersten Blutstropfen mit einem sauberen Stück Verbandsmull ab.
•	 Üben Sie sanft und ohne Kraftaufwand Druck auf die Fingerspitze aus, um einen 

Blutstropfen zu sammeln.
•	 Ein übermäßiger Druck auf den Finger kann die Testergebnisse beeinträchtigen.
•	 Siehe Abschnitt „TEST“ für Anweisungen zum Auftragen der Blutprobe auf den 

Teststreifen.
•	 Entsorgen Sie gebrauchte Materialien ordnungsgemäß.

Vorsicht: Alle Materialien, die in Kontakt mit Blut kommen, müssen entsprechend 
der geltenden Richtlinien und Vorsichtsmaßnahmen behandelt und entsorgt 
werden. 

GEBRAUCHSANWEISUNG – TEST
WICHTIG: Lesen Sie die Anleitung sorgfältig durch,  
bevor Sie einen Test durchführen.
Die besten Ergebnisse erzielen Sie an 
nüchternen Patienten (keine Nahrungs- oder 
Flüssigkeitsaufnahme außer Wasser seit 
mindestens 12 Stunden). 

1.	 Führen Sie den MEMo Chip ein, dessen 
Chargennummer der Chargennummer des 
Teststreifenfläschchens entspricht, und drücken 
Sie eine beliebige Taste, um das Analysegerät 
einzuschalten. 
 
 
 
 
 

2.	 Halten Sie den Teststreifen an dem mit 
„PTS“ markierten Ende. Führen Sie das 
entgegengesetzte Ende des Teststreifens in das 
Analysegerät ein. Schieben Sie den Teststreifen 
so weit hinein wie möglich. 

 
 

3.	 Wenn „APPLY SAMPLE“ (Probe auftragen) 
auf dem Bildschirm angezeigt wird, tragen 
Sie mittels eines Kapillarblut-Entnahmesets 
oder einer Pipette 35–40 µl Vollblut auf das 
Blutaufnahmefenster des Teststreifens auf. 
 
 
 
 
 

4.	 In nur 90 Sekunden werden die Ergebnisse 
automatisch auf dem Bildschirm angezeigt. Drücken Sie bei Bedarf auf „NEXT“ (Weiter), 
um weitere Ergebnisse anzuzeigen. Entfernen und entsorgen Sie den Teststreifen. 
Tragen Sie auf einen gebrauchten Teststreifen kein weiteres Blut auf.

 

Zur Verifizierung, dass ausreichend Blut auf den Teststreifen aufgetragen wurde, entnehmen 
Sie den Teststreifen nach Testende und prüfen seine Rückseite. Ist der Bereich nicht 
vollständig und gleichmäßig verfärbt, entsorgen Sie den Teststreifen und wiederholen den 
Test. Siehe Abbildung.

Beispiel: zu wenig Blut
Beispiel: ausreichend Blut

Zur Verwendung mit CardioChek® PA und CardioChek® Plus Analysegeräten durch Fachkräfte
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UTILISATION PRÉVUE
Les systèmes de test CardioChek PA et CardioChek Plus (constitués des analyseurs CardioChek 
PA et CardioChek Plus et des bandelettes PTS Panels® de contrôle des lipides) servent au 
dosage quantitatif du cholestérol total, du cholestérol HDL (lipoprotéines de haute densité) 
et des triglycérides dans le sang veineux et capillaire total prélevé au bout du doigt ; ils 
sont conçus pour une utilisation sur plusieurs patients dans un environnement médical 
professionnel. Ce système ne doit être utilisé qu’avec des autopiqueurs à usage unique 
qui se désactivent automatiquement. Ce système doit être réservé au diagnostic in vitro. 
Les mesures du cholestérol sont utilisées dans le diagnostic et le traitement des troubles 
impliquant un excès de cholestérol dans le sang et les lipides, et des troubles du métabolisme 
des lipoprotéines. Les mesures du HDL (lipoprotéines) sont utilisées dans le diagnostic et 
le traitement des troubles lipidiques (tels que le diabète sucré), de l’athérosclérose et de 
diverses maladies hépatiques et rénales. Les mesures de triglycérides sont utilisées dans le 
diagnostic et le traitement des patients atteints de diabète sucré, de néphrose, d’obstruction 
du foie ou d’autres maladies impliquant le métabolisme des lipides ou divers troubles 
endocriniens. Les analyseurs CardioChek PA et CardioChek Plus calculent le rapport Chol/HDL 
et le taux de cholestérol LDL (lipoprotéines de faible densité) estimé. L’analyseur CardioChek 
Plus calcule également le taux de cholestérol non-HDL. 

RÉSUMÉ
Les bandelettes de test lipidique PTS Panels® mesurent le cholestérol total, le cholestérol 
HDL et les triglycérides dans le sang total avec les analyseurs professionnels CardioChek PA 
ou CardioChek Plus et fournissent un résultat quantitatif. L'emploi des bandelettes réactives 
PTS Panels est indiqué avec du sang total capillaire frais (piqûre du doigt) ou du sang total 
veineux frais recueilli dans des tubes EDTA ou héparinés. Une puce MEMo Chip®, fournie avec 
chaque boîte de bandelettes réactive, doit être correctement introduite dans l’analyseur 
avant de pouvoir effectuer un test. La puce MEMo Chip contient le nom du test, une courbe 
d'étalonnage, le numéro de lot et la date de péremption des bandelettes. Après l'introduction 
de la bandelette dans l'analyseur et l'application du sang sur la bandelette réactive, les 
résultats apparaissent en seulement 90 secondes. 

PRINCIPES DU TEST
Lorsque du sang est déposé sur la bandelette réactive, celui-ci réagit pour produire une 
couleur qui est lue par photométrie de réflectance sur l'analyseur. La densité de la couleur 
produite est proportionnelle à la concentration. Les réactions enzymatiques qui interviennent 
sont énumérées ci-dessous.

Cholestérol
cholestérol estérase

Cholestérol ester+H2O —————————————  Cholestérol+acide gras

cholestérol oxydase
Cholestérol+H2O+O2

—————————————  Cholestérol-4-en-3-un+H2O2

peroxydase
2H2O2+4-AAP+Aniline disubstituée ———————— Colorant quinonéimine +4H2O

Cholestérol HDL
VLDL, LDL, HDL plasma —————————————  VLDL, LDL, HDL, plasma déplété

cholestérol estérase
Cholestérol ester+H2O —————————————  Cholestérol+acide gras

cholestérol oxydase
Cholestérol+H2O+O2

——————————————  Cholestérol-4-en-3-un+H2O2

peroxydase
2H2O2+4-AAP+Aniline disubstituée ———————— Colorant quinonéimine +4H2O

Triglycérides
lipoprotéine lipase

Triglycéride + 3H2O ——————————————  Glycérol +3 acide gras

glycérol kinase
Glycérol + ATP ——————————————  Glycérol-3-PO4+ADP

mg

glycérophosphate oxydase
Glycérol-3-PO4+O2

——————————————  Dihydroxyacétone-PO4+H2O2

peroxydase
2H2O2+4-AAP+N, N-Aniline disubstituée —————— Colorant quinonéimine +4H2O

MATÉRIEL FOURNI
•	 Bandelettes de test lipidique PTS Panels
•	 Puce MEMo Chip (contient des informations relatives aux bandelettes de test et 

spécifiques au lot concerné)
•	 Mode d’emploi

MATÉRIEL NÉCESSAIRE MAIS NON FOURNI
•	 Analyseurs professionnels CardioChek PA ou CardioChek Plus 
•	 Substances de contrôle qualité
•	 Lancettes pour piqûre au doigt (ou dispositif pour prélèvement de sang veineux)
•	 Tampons ou compresses de gaze imbibés d’alcool
•	 Collecteur de sang capillaire ou autre pipette de précision pour le prélèvement et 

l'application du sang

COMPOSITION CHIMIQUE
Chaque bandelette de test lipidique PTS Panels contient les composants actifs suivants :
Cholestérol estérase (microorganisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 1,75 U.I.
Cholestérol oxydase (microorganisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 1 U.I.
Peroxydase (raifort) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                  ≥ 10 U.I.
4-aminoantipyrine. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                   ≥ 64 µg
Dérivés d'aniline substituée. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 60 µg
Acide phosphotungstique . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                             ≥ 0,3 mg
Aniline N, N-disubstituée. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                              ≥ 50 µg
Glycérol-3-phosphate oxydase (microorganisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                         ≥ 1,5 U.I.
Glycérol kinase (microorganisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                       ≥ 2,0 U.I.
ATP (microorganisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                ≥ 50 µg
Lipoprotéine lipase (microorganisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                   ≥ 4,5 U.I.
Les bandelettes réactives sont contenues dans un flacon déshydraté pour contrôler 
l'humidité. Le gel de silice (pas plus de 5 g) et le tamis moléculaire sont dans un sachet 
déshydratant ou intégrés dans le flacon.

CONSERVATION ET MANIPULATION
•	 Conserver la boîte de bandelettes réactives en un lieu frais, sec à température ambiante 

de 20 à 30 °C (68 à 86 °F) ou réfrigéré de 2 à 8 °C (35 à 46 °F). Les bandelettes réactives 
doivent être portées à température ambiante de 20 à 30 °C (68 à 86 °F) avant utilisation. 
Ne pas congeler.

•	 Garder à l'abri de la chaleur et de la lumière directe du soleil.
•	 Si le sachet déshydratant est inclus dans le flacon, ne pas le retirer ni l'éliminer. 
•	 Toujours refermer le couvercle du flacon immédiatement après le retrait d'une 

bandelette réactive. 
•	 Utiliser la bandelette réactive aussitôt après l'avoir retirée du flacon. 
•	 Conserver la puce MEMo Chip dans la boîte d'origine qui contenait les bandelettes réactives.
•	 Conserver les bandelettes dans le flacon d’origine. Ne pas les mélanger avec d’autres 

bandelettes réactives et ne pas mettre la puce MEMo Chip dans le flacon de bandelettes 
réactives.

•	 Après ouverture, les bandelettes réactives sont stables jusqu'à la date de péremption si le 
flacon est correctement conservé et toujours rebouché.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D'EMPLOI
•	 À usage diagnostique in vitro.
•	 Les bandelettes de test lipidique PTS Panels ne peuvent être utilisées qu'avec les 

analyseurs professionnels CardioChek. 
•	 Vérifier que le numéro de lot de la puce MEMo Chip correspond à celui des bandelettes 

réactives. Ne jamais utiliser une puce MEMo Chip provenant d'un lot différent de celui des 
bandelettes de test.

•	 Ne jamais utiliser des bandelettes réactives périmées ou arrivées à expiration dans le 
système de test. Vérifier la date de péremption du flacon avant utilisation. 

•	 Placer l'ensemble du sang sur la bandelette réactive en une seule application. En cas 
d'échec d'application de l'ensemble du sang sur la bandelette, ne pas ajouter de sang sur 
la même bandelette. Recommencer le test avec une bandelette neuve et avec un nouvel 
échantillon de sang.

•	 Éliminer la bandelette réactive après utilisation. Les bandelettes de test ne doivent être 
lues qu'une seule fois. Ne jamais introduire ni lire une bandelette réactive usagée.

•	 En cas de résultat inattendu, recommencer le test.
•	 Ne pas ingérer.
•	 Les utilisateurs doivent respecter les précautions de base lorsqu'ils manipulent ou 

utilisent cet analyseur. Toutes les pièces du système doivent être considérées comme 
potentiellement infectieuses et pouvant transmettre des pathogènes à diffusion 
hématogène aux patients et professionnels de la santé. Pour plus d'informations, 
consulter le guide « Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of 
Infectious Agents in Healthcare Settings 2007 »  
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.

•	 L'analyseur doit être nettoyé et désinfecté après chaque utilisation sur un patient. Ce 
système ne peut être utilisé pour tester plusieurs patients que si les précautions de base 
et les procédures de désinfection du fabricant ont été respectées.

•	 Consulter les instructions de nettoyage et de désinfection dans le manuel de l'utilisateur 
de l'analyseur. Cette procédure est importante pour prévenir la transmission potentielle 
de maladies infectieuses.

•	 Seuls les autopiqueurs à usage unique et désactivation automatique peuvent être utilisés 
avec cet analyseur.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DE L'ÉCHANTILLON 
L'emploi des bandelettes de test lipidique PTS Panels est indiqué avec du sang total capillaire 
frais (piqûre du doigt) ou du sang total veineux frais recueilli dans des tubes EDTA ou 
héparinés. Pour prélever une goutte de sang par piqûre au doigt, procéder comme suit :
•	 Éviter d'utiliser des lotions et crèmes pour les mains avant le test.
•	 Toujours se laver les mains à l'eau chaude avec un savon antibactérien, puis les rincer et 

les sécher soigneusement.
•	 Si le bout du doigt est frotté avec de l’alcool, veiller à ce que l'alcool ait complètement 

séché avant de piquer le doigt. 
•	 Utiliser une lancette stérile à usage unique pour piquer un côté du bout du doigt.
•	 Essuyer la première goutte de sang avec une compresse de gaze propre.
•	 Presser doucement, sans excès le bout du doigt pour obtenir une goutte de sang.
•	 Une pression excessive sur le doit risque de modifier les résultats du test.
•	 Pour de plus amples informations sur l'application de sang sur une bandelette de test, se 

reporter à la section TEST.
•	 Éliminer le matériel usagé comme il se doit.

Attention : veiller à manipuler et éliminer tout le matériel en contact avec du sang 
conformément aux directives et précautions d'usage. 

INSTRUCTIONS RELATIVES AUX TESTS
IMPORTANT : lire attentivement l'ensemble  
des instructions avant de procéder à un test.
Pour de meilleurs résultats, tester les patients  
à jeun (aucun aliment ni aucune boisson sauf 
l'eau pendant au moins 12 heures). 

1.	 Introduire la puce MEMo Chip dont le numéro 
de lot correspond à celui sur le flacon de 
bandelettes réactives, puis appuyer sur l'un des 
boutons pour mettre l'analyseur sous tension. 
 
 

2.	 Tenir la bandelette réactive par l'extrémité 
marquée « PTS ». Introduire l'extrémité opposée 
de la bandelette réactive dans l'analyseur. 
Pousser la bandelette réactive aussi loin que 
possible.

3.	 À l'affichage d'APPLIQUER L'ÉCHANTILLON, 
utiliser un collecteur de sang capillaire ou une 
pipette pour appliquer 35 à 40 μl de sang total 
dans la fenêtre d'application de l'échantillon 
sanguin sur la bandelette réactive. 
 
 
 

4.	 En seulement 90 secondes les résultats 
apparaissent automatiquement sur l’affichage 
de l'analyseur. Au besoin, appuyer sur SUIVANT 
pour voir les résultats supplémentaires. Retirer 
et éliminer la bandelette réactive. Ne jamais 
ajouter davantage de sang sur une bandelette 
usagée.

 

Pour vérifier qu'une quantité suffisante a été 
déposée, retirer la bandelette réactive et regarder au dos après le test. Si certaines zones ne 
sont pas complètement et uniformément colorées, retirer et éliminer la bandelette réactive 
et recommencer le test. Voir schéma.

Exemple de sang insuffisant
Exemple de sang suffisant

Pour usage professionnel avec les analyseurs CardioChek® PA et CardioChek® Plus
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BEOOGD GEBRUIK
De CardioChek PA- en CardioChek Plus-testsystemen (bestaande uit de CardioChek PA- en 
CardioChek Plus-analysators en PTS Panels® Lipid Panel-teststroken) zijn bestemd voor 
de kwantitatieve meting van het totale cholesterolgehalte, het HDL-cholesterolgehalte 
(hogedichtheidlipoproteïne) en de triglyceridenwaarden in veneus volbloed en capillair 
volbloed uit de vingertop en zijn bedoeld voor gebruik bij meerdere patiënten in een 
professionele zorgomgeving. Dit systeem mag alleen worden gebruikt met automatisch 
uitschakelende prikapparaten voor eenmalig gebruik. Dit systeem is alleen bedoeld voor 
in-vitro diagnostisch gebruik. Cholesterolmetingen worden gebruikt bij de diagnose en 
behandeling van stoornissen in verband met hoog cholesterol in het bloed en stoornissen 
in het lipide- en lipoproteïnemetabolisme. HDL- (lipoproteïne-) metingen worden 
gebruikt bij de diagnose en behandeling van lipidestoornissen (zoals diabetes mellitus), 
atherosclerose en diverse lever- en nieraandoeningen. Metingen van triglyceriden worden 
gebruikt bij de diagnose en behandeling van patiënten met diabetes mellitus, nefrose, 
leverobstructie, andere aandoeningen die verband houden met het lipidenmetabolisme of 
verschillende endocriene aandoeningen. Een cholesterol-/HDL-verhouding en de geschatte 
waarden voor LDL (lagedichtheidlipoproteïne) worden berekend door de CardioChek PA- en 
CardioChek Plus-analysators. De CardioChek Plus-analysator berekent ook een niet-HDL-
cholesterolwaarde. 

SAMENVATTING
PTS Panels® Lipid Panel-teststroken meten het totale cholesterolgehalte, het HDL 
cholesterolgehalte en de triglyceridenwaarden in volbloed met de CardioChek PA- of 
CardioChek Plus-analysator en geven een kwantitatief resultaat. PTS Panels-teststroken zijn 
bestemd voor gebruik met vers capillair volbloed (vingerprik) of met vers veneus volbloed 
verzameld in een EDTA- of heparinebuis. Bij elke verpakking met teststrips wordt een MEMo 
Chip® geleverd die op de juiste wijze in de analysator moet worden geplaatst voordat er een 
test kan worden uitgevoerd. De MEMo Chip bevat de naam van de test, de kalibratiecurve, 
het lotnummer en de vervaldatum van de teststrook. Nadat de teststrook in de analysator is 
geplaatst en er bloed op de strook is aangebracht, verschijnen de testresultaten na slechts 
90 seconden. 

TESTPRINCIPES
Wanneer er bloed op een teststrook wordt aangebracht, reageert het bloed door een 
kleur te produceren. Deze kleur wordt door de analysator afgelezen met behulp van 
reflectiefotometrie. De hoeveelheid kleur is evenredig aan de concentratie. De enzymatische 
reacties die optreden, worden hieronder vermeld.

Cholesterol
cholesterolesterase

Cholesterolester+H2O ———————————— Cholesterol+vetzuur

cholesterol-oxidase
Cholesterol+H2O+O2

———————————— Cholesterol-4-en-3-one+H2O2

peroxidase
2H2O2+4-AAP+digesubstitueerde aniline ——————— kleurstof afgeleid van chinonimin+4H2O

HDL cholesterol
VLDL, LDL, HDL plasma ———————————— VLDL, LDL, verarmd plasma

cholesterolesterase
Cholesterolester+H2O ———————————— Cholesterol+vetzuur

cholesterol-oxidase
Cholesterol+H2O+O2

————————————— Cholesterol-4-en-3-one+H2O2

peroxidase
2H2O2+4-AAP+digesubstitueerde aniline ——————— kleurstof afgeleid van chinonimin+4H2O

Triglyceriden
lipoproteïnelipase

Triglyceride+3H2O ————————————— Glycerol+3 vetzuur

glycerolkinase
Glycerol+ATP ————————————— Glycerol-3-PO4+ADP

Mg

glycerofosfaatoxidase
Glycerol-3-PO4+O2

————————————— Dihydroxyaceton-PO4+H2O2

peroxidase
2H2O2+4-AAP+N, N-digesubstitueerde aniline ————— kleurstof afgeleid van chinonimin+4H2O

GELEVERDE MATERIALEN
•	 PTS Panels Lipid Panel-teststroken
•	 MEMo Chip (bevat lotspecifieke teststripinformatie)
•	 Instructies voor gebruik

BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN
•	 Professionele CardioChek PA- of CardioChek Plus-analysator 
•	 Materialen voor kwaliteitscontrole
•	 Lancetten voor een vingerprik (of materialen voor veneuze bloedafname)
•	 Alcoholdoekjes en/of gaas
•	 Hulpmiddel voor capillaire bloedafname of andere nauwkeurige pipet voor het afnemen 

en aanbrengen van bloed

CHEMISCHE SAMENSTELLING
Elke PTS Panels Lipid Panel-teststrook bevat de volgende werkzame bestanddelen:
Cholesterolesterase (micro-organisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 1,75 IE
Cholesterol-oxidase (micro-organisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                 ≥ 1 IE
Peroxidase (mierikswortel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 10 IE
4-aminoantipyrine. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                   ≥ 64 µg
Gesubstitueerde derivaten van aniline. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                   ≥ 60 µg
Fosforwolfraamzuur. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                  ≥ 0,3 mg
N, N-digesubstitueerde aniline. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                         ≥ 50 µg
Glycerol-3-fosfaatoxidase (micro-organisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                            ≥ 1,5 IE
Glycerolkinase (micro-organisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                      ≥ 2,0 IE
ATP (micro-organisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               ≥ 50 µg
Lipoproteïnelipase (micro-organisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 4,5 IE
De teststroken bevinden zich een flacon met droogmiddel om ze te beschermen tegen vocht. 
Silicagel (niet meer dan 5 g) en een moleculaire zeef bevinden zich in een droogmiddelzakje 
of zijn geïntegreerd in de flacon.

OPSLAG EN TRANSPORT
•	 Bewaar de verpakking met teststroken op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur 

(20-30 °C) of gekoeld op 2-8 °C. De teststroken moeten op kamertemperatuur (20-30 °C) 
worden gebracht voordat u ze gebruikt. Niet bevriezen. 

•	 Niet aan warmte en direct zonlicht blootstellen.
•	 Als er een droogmiddelzakje in de flacon aanwezig is, dient u het niet te verwijderen of 

weg te gooien. 
•	 Nadat een teststrook uit de flacon gehaald is, moet de dop onmiddellijk weer op de 

flacon worden geplaatst. 
•	 Gebruik de teststrook onmiddellijk nadat deze uit de flacon gehaald is. 
•	 Bewaar de MEMo Chip in de originele doos waarin de teststroken zaten.
•	 Bewaar de teststroken in de originele flacon. Niet combineren met andere teststrips en 

de MEMo Chip niet in de flacon met teststrips bewaren.
•	 Na opening van de flacon blijven de teststroken stabiel tot aan de vervaldatum, mits de 

flacon op de juiste wijze wordt bewaard en altijd afgesloten is.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
•	 Voor in-vitro diagnostisch gebruik.
•	 PTS Panels Lipid Panel-teststroken mogen uitsluitend worden gebruikt in de 

professionele CardioChek-analyseapparaten. 
•	 Controleer of het lotnummer van de MEMo Chip overeenkomt met het lotnummer van de 

teststrook. Gebruik nooit een MEMo Chip uit een ander lot dan de teststrip.
•	 Verouderde teststroken en stroken waarvan de vervaldatum verstreken is, mogen niet in 

uw testsysteem worden gebruikt. Controleer vóór gebruik de vervaldatum op de flacon. 
•	 Breng al het bloed in één keer op de teststrook aan. Als het volledige bloedmonster 

niet op de strook kon worden aangebracht, breng dan geen extra bloed aan op dezelfde 
teststrook. Voer de test opnieuw uit met een nieuwe, ongebruikte teststrook en een vers 
bloedmonster.

•	 Gooi de teststrook na gebruik weg. De strips mogen één keer worden afgelezen. Een 
gebruikte teststrip mag nooit opnieuw worden geplaatst of afgelezen.

•	 Test opnieuw als de test een onverwacht resultaat oplevert.
•	 Niet inslikken.
•	 Gebruikers moeten de Standaard voorzorgsmaatregelen in acht nemen bij het hanteren 

of gebruiken van deze analysator. Alle onderdelen van het systeem moeten als potentieel 
besmettelijk worden beschouwd en zijn in staat pathogenen via het bloed over te dragen 
tussen patiënten en professionals in de gezondheidszorg. Raadpleeg voor meer informatie de 
'Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare 
Settings 2007', http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html.

•	 De analysator moet na elk gebruik bij een patiënt worden gereinigd en gedesinfecteerd. 
Dit testsysteem mag alleen worden gebruikt voor het testen van meerdere patiënten 
wanneer de Standaard voorzorgsmaatregelen en de desinfectieprocedures van de 
fabrikant worden opgevolgd.

•	 Raadpleeg de gebruikershandleiding van de analysator voor instructies betreffende 
reiniging en desinfectie. Deze procedure is belangrijk om de mogelijke overdracht van 
infectieziekten te voorkomen.

•	 Met deze analysator mogen alleen automatisch uitschakelende prikapparaten voor 
eenmalig gebruik worden gebruikt.

VERZAMELEN EN KLAARMAKEN VAN HET MONSTER 
PTS Panels Lipid Panel-teststroken zijn bestemd voor gebruik met vers capillair volbloed 
(vingerprik) of met vers veneus volbloed verzameld in een EDTA- of heparinebuis. Voer de 
volgende stappen uit om een druppel bloed uit een vingerprik te verkrijgen:
•	 Gebruik voorafgaand aan het testen geen lotions en handcrèmes.
•	 Was de handen in warm water met antibacteriële zeep, spoel en droog de handen 

grondig af.
•	 Als de vingertop met alcohol wordt afgeveegd, zorg er dan voor dat de alcohol volledig is 

opgedroogd voordat er in de vinger wordt geprikt. 
•	 Gebruik een steriele wegwerplancet en prik in de zijkant van de vingertop.
•	 Veeg de eerste druppel bloed met een schoon gaasje weg.
•	 Oefen voorzichtig, zonder kracht te zetten, druk uit op de vingertop zodat zich een 

druppel bloed vormt.
•	 De testuitslag kan onjuist uitvallen als er te krachtig in de vinger wordt geknepen.
•	 Raadpleeg het hoofdstuk 'TESTEN' voor informatie over het aanbrengen van bloed op 

de teststrip.
•	 Gooi gebruikte materialen op een veilige wijze weg.

Let op: alle materialen die in contact komen met bloed moeten volgens algemeen 
geldende voorzorgsmaatregelen en richtlijnen worden gehanteerd en afgevoerd. 

GEBRUIKSAANWIJZING - TESTEN
BELANGRIJK: lees alle instructies voorafgaand aan het  
testen zorgvuldig door.
Test de patiënt in nuchtere toestand voor de beste 
resultaten (geen voedsel of dranken behalve water 
gedurende minstens 12 uur) 

1.	 Plaats de MEMo Chip waarvan het lotnummer 
overeenkomt met dat van de flacon met 
teststroken en druk op een van de knoppen om 
de analysator AAN te zetten. 
 
 

2.	 Houd de teststrook vast aan het uiteinde waarop 
'PTS' staat. Steek het andere uiteinde van de 
teststrook in het analyseapparaat. Duw de 
teststrook zo ver mogelijk naar binnen. 

Venster voor aanbrengen van bloed

Houd teststrook aan deze kant vast

 
 
 
 
 
 
 

3.	 Wacht tot APPLY SAMPLE ('monster toevoegen') 
op de display verschijnt en gebruik vervolgens 
een hulpmiddel voor capillaire bloedafname 
of pipet om 35-40 µL volbloed op het daartoe 
bestemde venster van de teststrook aan te 
brengen. 
 
 

4.	 Na slechts 90 seconden verschijnen de resultaten 
automatisch op de display van de analysator. 
Druk indien nodig op NEXT ('volgende') om 
meer resultaten weer te geven. Verwijder de 
teststrook en gooi deze weg. Breng niet meer 
bloed aan op een teststrook die al gebruikt is.

 

Om te controleren of er voldoende bloed op de 
teststrook is aangebracht, dient u de teststrook 
na het uitvoeren van de test te verwijderen en de 
achterkant van de teststrook te inspecteren. Als de zone niet volledig en gelijkmatig gekleurd 
is, dient u de gebruikte teststrook weg te gooien en de test opnieuw uit te voeren. Zie de 
afbeelding.

Voorbeeld van onvoldoende bloed
Voorbeeld van voldoende bloed

Voor professioneel gebruik in combinatie met CardioChek® PA- en CardioChek® Plus-analysators

Lipid Panel
Test  Str ips
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SPI Insert #1

Bandelettes Réactives teststrokenDie Teststreifen
-

Blutaufnahmefenster

Teststreifen an diesem Ende halten

Fenêtre d’application du sang

Tenir la bandelette réactive par cette 
extrémité



TESTERGEBNISSE
Die Ergebnisse werden entweder in Milligramm per Deziliter (mg/dl) oder in Millimol pro 
Liter (mmol/l) angegeben. Auf dem Analysegerät voreingestellt ist die in den Vereinigten 
Staaten und vielen anderen Ländern gebräuchliche Einheit mg/dl. Andere Länder nutzen die 
Einheit mmol/l. Wählen Sie die für Ihr Land zutreffende Einheit. Eine Anleitung zum Ändern 
der Einheiten entnehmen Sie der Bedienungsanleitung des Analysegeräts. Eine Berechnung 
der Ergebnisse ist nicht erforderlich.

QUALITÄTSKONTROLLE
Mit Qualitätskontrolltests wird sichergestellt, dass das Gesamtsystem (Analysegerät, 
Teststreifen, MEMo Chip) ordnungsgemäß funktioniert und dass die Testergebnisse 
genau und innerhalb der Grenzen des Systems verlässlich sind. Der Anwender sollte 
Qualitätskontrollen durchführen, wenn Ergebnisse unzuverlässig erscheinen, oder wenn 
von den entsprechenden Richtlinien der jeweiligen Einrichtung vorgesehen. Informationen 
zur Durchführung der Qualitätskontrollen entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung für die 
Materialien zur Qualitätskontrolle. Die professionellen Analysegeräte CardioChek PA und 
CardioChek Plus werden vor dem Verpacken im Werk kalibriert. Mithilfe des grauen, mit dem 
Analysegerät gelieferten Prüfstreifens können Sie verifizieren, dass die elektronischen und 
optischen Systeme des Analysegeräts ordnungsgemäß funktionieren. Der Prüfstreifen ist 
KEIN Test zur Qualitätskontrolle.  
VORSICHT: Falls die Testergebnisse der Qualitätskontrolle außerhalb des auf der 
Qualitätskontrollkarte angegebenen Bereichs liegen, das System NICHT zum Testen von Blut 
verwenden. Möglicherweise funktioniert es nicht ordnungsgemäß. Falls das Problem nicht 
behoben werden kann, den Kundenservice kontaktieren.

ERWARTETE WERTE
Die folgenden erwarteten oder empfohlenen Referenzbereiche sind den Leitlinien des 
National Cholesterol Education Program (NCEP) in den USA von 2001 entnommen:9

Erwartete Cholesterinwerte (Gesamt)
•	 Unter 200 mg/dl (5,18 mmol/l) – wünschenswert
•	 200–239 mg/dl (5,18–6,20 mmol/l) – an der Obergrenze
•	 240 mg/dl (6,21 mmol/l) und darüber – hoch

Erwartete Werte für HDL-Cholesterin
•	 Unter 40 mg/dl (1,04 mmol/l) – niedriger HDL-Wert (hohes KHK-Risiko*)
•	 60 mg/dl (1,55 mmol/l) und darüber – hoher HDL-Wert (geringes KHK-Risiko*)

*KHK – Koronare Herzkrankheit
Erwartete Triglycerid-Werte
•	 Unter 150 mg/dl (1,70 mmol/l) – normal
•	 150–199 mg/dl (1,70–2,25 mmol/l) – an der Obergrenze
•	 200–499 mg/dl (2,26–5,64 mmol/l) – hoch 
•	 500 mg/dl und darüber (5,65 mmol/l) – sehr hoch

Erwartete Werte für LDL-Cholesterin
•	 Unter 100 mg/dl (2,59 mmol/l) – optimal
•	 100–129 mg/dl (2,59–3,35 mmol/l) – beinahe optimal
•	 130–159 mg/dl (3,36–4,12 mmol/l) – an der Obergrenze
•	 160–189 mg/dl (4,13–4,90 mmol/l) – hoch
•	 190 mg/dl und darüber (4,91 mmol/l) – sehr hoch

LDL kann mittels der folgenden Gleichung berechnet werden.  
Der berechnete LDL-Wert ist eine Schätzung und nur gültig, wenn der Triglyceridspiegel bei 
maximal 400 mg/dl liegt.10

LDL (berechnet) = Cholesterin - HDL - (Triglyceride/5)
Auch das Verhältnis von Gesamtcholesterin und HDL (TC/HDL-Verhältnis) kann berechnet 
werden.11

MESSBEREICH
Dieses Testsystem zeigt in den folgenden Bereichen numerische Testergebnisse an:
Cholesterin: 100–400 mg/dl (2,59–10,36 mmol/l)
HDL-Cholesterin: 20–120 mg/dl (0,52–3,11 mmol/l)
Triglyceride: 50–500 mg/dl (0,57–5,65 mmol/l)
Ergebnisse unterhalb dieser Bereiche werden als „LOW“ (Niedrig) oder „< 100 mg/dl 
(2,59 mmol/l)“ (Cholesterin), „< 20 mg/dl (0,52 mmol/l)“ (HDL-Cholesterin) oder  
„< 50 mg/dl (0,57 mmol/l)“ (Triglyceride) angezeigt.  
Ergebnisse oberhalb dieser Bereiche werden als „HIGH“ (Hoch) oder „> 400 mg/dl 
(10,36 mmol/l)“ (Cholesterin), „> 120 mg/dl (3,11 mmol/l)“ (HDL-Cholesterin) oder  
„> 500 mg/dl (5,65 mmol/l)“ (Triglyceride) angezeigt.
WICHTIG: Falls für einen Test eines dieser Ergebnisse oder ein unerwartetes 
Ergebnis ausgegeben wird, erneut mit einem neuen ungebrauchten Teststreifen 
testen. 

GRENZEN DES VERFAHRENS
Es wurden Studien durchgeführt, um auf Stoffe zu prüfen, die diese Tests beeinträchtigen 
könnten. Die Ergebnisse finden Sie im Folgenden.
1.	 KONSERVIERUNGSMITTEL: EDTA und Heparin in Vollblut-Entnahmeröhrchen zeigten 

keine Auswirkung auf die Ergebnisse des Teststreifens.
2.	 ARZNEISTOFFE: Dopamin und Methyldopa senkten die Ergebnisse aller Lipide.
3.	 METABOLITEN: Extrem hohe Dosen Ascorbinsäure (Vitamin C) senkten die Ergebnisse 

aller Lipide.
4.	 HÄMATOKRIT: Bei Proben zwischen 30 und 45 % HCT wurde kein Hämatokrit-Effekt 

festgestellt.
5.	 ANWENDUNG BEI NEUGEBORENEN: Dieses Produkt wurde nicht auf die Verwendung 

von neonatalen Blutproben hin überprüft. Das Testsystem sollte mit derartigen Proben 
nicht verwendet werden.

6.	 HANDLOTIONEN/KOSMETIKA: Kosmetika wie Handcremes oder Lotionen enthalten 
oft Glycerin. Bei Verwendung dieser Produkte kann es zu ungenauen Ergebnissen 
kommen.

7.	 Die angezeigten Ergebnisse sind gerundet.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
1.	 GENAUIGKEIT: Die professionellen PTS Panels-Teststreifen wurden in klinischen 

Studien mit CRMLN-zertifizierten Serum-Verfahren (Cholesterol Reference Method 
Laboratory Network) verglichen; ihre Ergebnisse sind im Folgenden aufgeführt: 
PTS Panels Cholesterin-Teststreifen vs. Verfolgbares Abell-Kendall-Verfahren 
n = 125 Proben 
Bereich der getesteten Proben: 125 bis > 400 mg/dl 
y = 1,01x - 1,83	 r = 0,91 
PTS Panels HDL-Cholesterin-Teststreifen vs. Abell-Kendall-Verfahren, 
durchgeführt von einem CRMLN-zertifizierten Labor 
n = 87 Proben 
Bereich der getesteten Proben: < 25 bis 80 mg/dl 
y = 1,10x - 4,1	 r = 0,89 
PTS Panels Triglycerid-Teststreifen vs. CRMLN-Referenzverfahren 
n = 111 Proben 
Bereich der getesteten Proben: 68 bis 481 mg/dl 
y = 0,97x + 2,8	 r = 0,97
Die PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen wurden von Fachkräften auf dem professionellen 
Analysegerät CardioChek Plus getestet und die Ergebnisse mit denjenigen von PTS Panels 
Einzelteststreifen verglichen. Die Ergebnisse werden im Folgenden nach Tests aufgeführt:
Vergleich Cholesterin 
n = 110 Proben 
Bereich der getesteten Proben: 134 bis 315 mg/dl 
y = 0,94x + 14,5	 r = 0,92 
Vergleich Triglyceride 
n = 105 Proben 
Bereich der getesteten Proben: 62 bis 464 mg/dl 
y = 0,97x - 6,0	 r = 0,98 
Die PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen weisen eine gute Vergleichbarkeit mit 
den professionellen PTS Panels-Teststreifen für jeweils ein Analyt (Cholesterin, 
HDL‑Cholesterin und Triglyceride) auf.
Vergleich HDL-Cholesterin 
(erweiterter Bereich für HDL-Cholesterin): Die Ergebnisse einer Präzisionsstudie, bei der 
der HDL-Cholesterinspiegel in Vollblutproben mittels PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen 
auf den Analysegeräten CardioChek PA und CardioChek Plus sowie vergleichsweise auf 
dem Roche Cobas Integra 400 plus Analysegerät (Referenzprodukt) ermittelt wurde, 
werden weiter unten in einer Zusammenfassung dargestellt. Die Ergebnisse des HDL-
Cholesterin-Tests mittels PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen sind vergleichbar mit den 
Ergebnissen des Referenzprodukts.
HDL-Cholesterin-Test mittels PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen im Vergleich zum 
Referenzprodukt
CardioChek PA	 CardioChek Plus	
n = 80 Proben	 n = 80 Proben 
y = 0,93x +0,98	 y = 0,99x +0,55	
r = 0,98	 r = 0,98
Bereich der getesteten Proben: 21 bis 112 mg/dl HDL-Cholesterin.

2.	 PRÄZISION: Laborfachkräfte testeten mithilfe der PTS Panels Lipid-Panel-
Teststreifen zwei Spiegel an Vollblut auf Cholesterin, HDL-Cholesterin und 
Triglyceride. Die folgenden Ergebnisse wurden gewonnen:

Cholesterol
Zahl der Beobachtungen (n) 20 20
Mittlere Cholesterinkonzentration (mg/dl) 197,2 251,3
Standard- Abweichung (mg/dl) 8,4 10,0
Variationskoeffizient (%) 4,3 4,0
Triglyceride
Zahl der Beobachtungen (n) 20 20
Mittlere Triglycerid-Konzentration (mg/dl) 157,0 284,0
Standard- Abweichung (mg/dl) 6,1 16,8
Variationskoeffizient (%) 3,9 5,9
 
HDL-Cholesterin (unterschiedliche Anwender, Analysegeräte, Zeiträume)
Drei Anwender untersuchten in drei unterschiedlichen Zeiträumen und unter 
Verwendung einer Charge von Lipid-Panel-Teststreifen mit erweitertem 
dynamischem HDL-Bereich den HDL-Cholesterinspiegel in drei Vollblutproben auf 
fünf Analysegeräten (CardioChek PA und CardioChek Plus). Die Untersuchungen 
ergaben die folgenden Ergebnisse.  
CardioChek PA	 HDL-Spiegel 1	 HDL-Spiegel 2	 HDL-Spiegel 3 
Zahl der Beobachtungen (n)	 80	 80	 80 
Mittlere HDL-Konzentration (mg/dl)	 38,3	 62,4	 106,0 
Standard- Abweichung (mg/dl)	 1,65	 2,26	 4,2 
Variationskoeffizient (%)	 4,3	 3,6	 4,0
CardioChek Plus	 HDL-Spiegel 1	 HDL-Spiegel 2	 HDL-Spiegel 3 
Zahl der Beobachtungen (n)	 80	 80	 78 
Mittlere HDL-Konzentration (mg/dl)	 39,5	 63,3	 108,3 
Standard- Abweichung (mg/dl)	 1,63	 2,66	 5,24 
Variationskoeffizient (%)	 4,1	 4,2	 4,8

3.	 INTERFERENZEN: Siehe Abschnitt „Grenzen des Verfahrens“.

USA: VERORDNUNGSPFLICHTIG 
Vorsicht: Gemäß US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur an lizenziertes medizinisches 
Fachpersonal oder in dessen Auftrag verkauft werden. 

VERFÜGBARKEIT 
BESTELL-/ART.-NR.	 BESCHREIBUNG 
1708	 Professionelles Analysegerät CardioChek PA  
2700	 Professionelles Analysegerät CardioChek Plus 
1710	 PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen – 15 Stück 
2866	 PTS Collect™ Kapillarröhrchen, 40 μl – 16 Stück 
0721	 PTS Panels Multi-Chemistry-Kontrollen – Level 1 & Level 2 
0722	 PTS Panels HDL-Cholesterin-Kontrollen – Level 1 & Level 2
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TESTRESULTATEN
De resultaten worden weergegeven in milligram per deciliter (mg/dl) of in millimol per 
liter (mmol/l). De analysator is in de fabriek ingesteld op mg/dl, de geschikte eenheid 
voor de Verenigde Staten en veel andere landen. Sommige landen gebruiken mmol/l. 
Kies de eenheid die correct is voor uw land. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het 
analyseapparaat voor instructies over het aanpassen van de eenheden. Het is niet nodig om 
de resultaten te berekenen.

KWALITEITSCONTROLE
Kwaliteitscontroletests worden gebruikt om er zeker van te zijn dat het gehele systeem 
(analysator, teststroken en MEMo Chip) naar behoren werkt en dat de testresultaten 
accuraat en betrouwbaar zijn binnen de beperkingen van het systeem. Gebruikers moeten 
een controle uitvoeren als de uitslag dubieus is of als het kwaliteitscontroleprotocol 
van hun instelling dat vereist. Raadpleeg de instructies voor gebruik bij de 
kwaliteitscontrolematerialen voor informatie over het uitvoeren van controles. De 
professionele CardioChek PA- en CardioChek Plus-analysators zijn in de fabriek gekalibreerd 
voordat ze werden verpakt. Gebruik de grijze controlestrook die bij de analysator is geleverd 
om te controleren of de elektronica en optische elementen van de analysator naar behoren 
functioneren. De controlestrook is GEEN kwaliteitscontroletest.  
OPGELET: als uw kwaliteitscontroletest buiten het controlebereik valt dat op de kaart met 
kwaliteitscontrolebereiken wordt getoond, mag u het systeem NIET gebruiken om bloed 
te testen. Het systeem werkt dan mogelijk niet naar behoren. Als u het probleem niet kunt 
oplossen, neem dan contact op met de Klantenservice voor hulp.

VERWACHTE WAARDEN
De aanbevolen verwachte of referentiewaarden zijn afkomstig uit de richtlijnen voor 2001 
van het US National Cholesterol Education Program (NCEP) en zijn:9

(Totale) verwachte cholesterolwaarden
•	 Lager dan 200 mg/dl (5,18 mmol/l) - wenselijk
•	 200-239 mg/dl (5,18-6,20 mmol/l) - bovengrens van normaal
•	 240 mg/dl (6,21 mmol/l) en hoger - hoog

Verwachte HDL cholesterolwaarden
•	 Lager dan 40 mg/dl (1,04 mmol/l) - laag HDL (hoog risico op CHZ*)
•	 60 mg/dl (1,55 mmol/l) en hoger - hoog HDL (laag risico op CHZ*)

*CHZ - Coronaire hartziekte
Verwachte triglyceridenwaarden
•	 Lager dan 150 mg/dl (1,70 mmol/l) - normaal
•	 150-199 mg/dl (1,70-2,25 mmol/l) - bovengrens van normaal
•	 200-499 mg/dl (2,26-5,64 mmol/l) - hoog 
•	 500 mg/dl en hoger (5,65 mmol/l) - zeer hoog

Verwachte LDL cholesterolwaarden
•	 Lager dan 100 mg/dl (2,59 mmol/l) - optimaal
•	 100-129 mg/dl (2,59-3,35 mmol/l) - bijna optimaal
•	 130-159 mg/dl (3,36-4,12 mmol/l) - bovengrens van normaal
•	 160-189 mg/dl (4,13-4,90 mmol/l) - hoog
•	 190 mg/dl en hoger (4,91 mmol/l) - zeer hoog

LDL kan worden berekend met behulp van de onderstaande vergelijking.  
De berekende LDL is een schatting van de LDL-waarde en is enkel geldig als het 
triglyceridengehalte 400 mg/dl of lager is.10

LDL (berekend) = cholesterol - HDL - (triglyceriden/5)
Het is ook mogelijk de verhouding tussen het totale cholesterolgehalte en het HDL 
cholesterol te berekenen (verhouding TC/HDL).11

MEETBEREIK
Dit testsysteem toont de numerieke resultaten binnen de volgende bereiken:
Cholesterol: 100-400 mg/dl (2,59-10,36 mmol/l)
HDL cholesterol: 20-120 mg/dl (0,52-3,11 mmol/l)
Triglyceriden: 50-500 mg/dl (0,57-5,65 mmol/l)
Wanneer de resultaten lager dan dit bereik zijn, wordt de melding 'LOW' getoond of 
'<100 mg/dl (2,59 mmol/l)' (cholesterol), '<20 mg/dl (0,52 mmol/l)' (HDL-cholesterol) of 
'<50 mg/dl (0,57 mmol/l)' (triglyceriden).  
Wanneer de resultaten hoger dan dit bereik zijn, wordt de melding 'HIGH' getoond of 
'>400 mg/dl (10,36 mmol/l)' (cholesterol), '>120 mg/dl (3,11 mmol/l)' (HDL-cholesterol) of 
'>500 mg/dl (5,65 mmol/l)' (triglyceriden).
BELANGRIJK: als u een van deze resultaten of een onverwacht resultaat krijgt, 
dient u opnieuw te testen met een nieuwe, ongebruikte teststrook. 

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE
Er zijn onderzoeken uitgevoerd om te testen op substanties die kunnen interfereren met deze 
tests. De resultaten staan hieronder.
1.	 CONSERVERINGSMIDDELEN: verzamelbuisjes voor EDTA en heparine in veneus bloed 

hebben geen effect gehad op de resultaten van de teststrip.
2.	 MEDICIJNEN: dopamine en methyldopa verminderden de resultaten van alle lipiden.
3.	 METABOLIETEN: extreem hoge doses ascorbinezuur (vitamine C) verminderden de 

resultaten van alle lipiden.
4.	 HEMATOCRIET: er werd geen hematocrieteffect waargenomen voor monsters tussen 

30 en 45% HCT.
5.	 GEBRUIK BIJ NEONATEN: dit product is niet getest met neonataal bloed. Dit 

testsysteem mag niet worden gebruikt met deze monsters.
6.	 HANDLOTIONS/COSMETICA: cosmetica zoals handcrèmes en lotions bevatten vaak 

glycerol. Het gebruik van deze producten kan leiden tot onnauwkeurige resultaten.
7.	 Weergegeven resultaten worden afgerond.

PRESTATIEKARAKTERISTIEKEN
1.	 NAUWKEURIGHEID: hieronder staan de resultaten van klinische onderzoeken waarin 

de professionele PTS Panels-teststroken werden vergeleken met de serummethoden van 
het Cholesterol Reference Method Laboratory Network (CRMLN): 
PTS Panels Cholesterol-teststroken vs. de traceerbare Abell-Kendall-methode 
n = 125 monsters 
bereik van geteste monsters: 125 tot >400 mg/dl 
y = 1,01x -1,83	 r = 0,91 
PTS Panels HDL Cholesterol-teststroken vs. Abell-Kendall-methode uitgevoerd 
door een CRMLN-laboratorium 
n = 87 monsters 
bereik van geteste monsters: <25 tot 80 mg/dl 
y = 1,10x -4,1	 r = 0,89 
PTS Panels Triglyceriden-teststroken vs. CRMLN-referentiemethode 
n = 111 monsters 
bereik van geteste monsters: 68 tot 481 mg/dl 
y = 0,97x +2,8	 r = 0,97
De PTS Panels Lipid Panel-teststroken werden door professionele zorgverleners gebruikt 
met een professionele CardioChek Plus-analysator en de resultaten werden vergeleken 
met die van enkelvoudige PTS Panels-teststroken. De resultaten worden per test 
vermeld:
Vergelijking cholesterol 
n = 110 monsters 
bereik van geteste monsters: 134 tot 315 mg/dl 
y = 0,94x +14,5	 r = 0,92 
Vergelijking triglyceriden 
n = 105 monsters 
bereik van geteste monsters: 62 tot 464 mg/dl 
y = 0,97x -6,0	 r = 0,98 
De PTS Panels Lipid Panel-teststroken zijn goed vergelijkbaar met de professionele 
enkelvoudig-analyt-teststroken van PTS Panels voor cholesterol, HDL cholesterol en 
triglyceriden. 
Vergelijking HDL cholesterol 
(Uitgebreid HDL-cholesterolbereik): de resultaten van een nauwkeurigheidsstudie 
waarin het HDL-cholesterolgehalte in volbloed op PTS Panels Lipid Panel-teststroken 
op de CardioChek PA- en CardioChek Plus-analysators werd vergeleken met het HDL-
cholesterolgehalte volgens de Roche Cobas Integra 400 plus (referentie) staan hieronder 
samengevat. Het HDL-cholesterolgehalte op de Lipid Panel-teststroken is vergelijkbaar 
met dat van de referentiemethode.
PTS Panels Lipid Panel HDL cholesterol vergeleken met referentie
CardioChek PA	 CardioChek Plus	
n = 80 monsters	 n = 80 monsters 
y = 0,93x +0,98	 y = 0,99x +0,55	
r = 0,98	 r = 0,98
Bereik van geteste monsters: 21 tot 112 mg/dl HDL cholesterol.

2.	 VERDUIDELIJKING: laboratoriummedewerkers testten twee niveaus volbloed voor 
cholesterol, HDL cholesterol en triglyceriden met PTS Panels Lipid Panel-teststroken. 
De volgende resultaten werden verkregen:

Cholesterol
Aant. observaties (n) 20 20
Gem. chol.conc. (mg/dl) 197,2 251,3
St. afwijking (mg/dl) 8,4 10,0
Variatiecoëfficiënt (%) 4,3 4,0
Triglyceriden
Aant. observaties (n) 20 20
Gem. trig. conc. (mg/dl) 157,0 284,0
St. afwijking (mg/dl) 6,1 16,8
Variatiecoëfficiënt (%) 3,9 5,9 
HDL cholesterol (meerdere bedieners, analysators, tijdsperiodes) 
Met behulp van een partij Lipid Panel-teststroken met uitgebreid dynamisch bereik 
voor HDL cholesterol, testten drie gebruikers drie niveaus van volbloedmonsters op vijf 
analysators (zowel CardioChek PA als CardioChek Plus) om het HDL-cholesterolgehalte te 
meten gedurende drie tijdsperiodes. De resultaten van dit onderzoek staan hieronder.  
CardioChek PA	 HDL-niveau 1	 HDL-niveau 2	 HDL-niveau 3 
Aant. observaties (n)	 80	 80	 80 
Gem. HDL-conc. (mg/dl)	 38,3	 62,4	 106,0 
St. afwijking (mg/dl)	 1,65	 2,26	 4,2 
Variatiecoëfficiënt (%)	 4,3	 3,6	 4,0 
CardioChek Plus	 HDL-niveau 1	 HDL-niveau 2	 HDL-niveau 3  
Aant. observaties (n)	 80	 80	 78 
Gem. HDL-conc. (mg/dl)	 39,5	 63,3	 108,3 
St. afwijking (mg/dl)	 1,63	 2,66	 5,24 
Variatiecoëfficiënt (%)	 4,1	 4,2	 4,8

3.	 INTERFERENTIES: zie het hoofdstuk 'Beperkingen'.
VS: UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT 
Let op: krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen worden 
verkocht door of op voorschrift van een arts.

VERKRIJGBAARHEID 
REF/CAT.nr.	 BESCHRIJVING 
1708	 Professionele CardioChek PA-analysator  
2700	 Professionele CardioChek Plus-analysator 
1710	 PTS Panels Lipid Panel-teststroken - 15 stuks 
2866	 PTS Collect™ afnamebuisjes voor capillair bloed, 40μL - 16 stuks 
0721	 PTS Panels multi-chemiecontroleoplossingen - niveau 1 en niveau 2 
0722	 PTS Panels controleoplossingen HDL cholesterol - niveau 1 en niveau 2

REFERENTIES
1.	 Gegevens verkrijgbaar bij Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075.
2.	 Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, Eighteenth Edition, John Bernard Henry, Editor,. 

W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1991.
3.	 CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach: Approved 

Guideline. CLSI Document EP06-A, Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute, 2003.
4.	 CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry: Approved Guideline-Second Edition. CLSI Document EP7-A2. 

Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2005.
5.	 CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical; Approved Guideline- Third 

Edition, CLSI Document EP05-A3, Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute, 2014.
6.	 Tietz, NW: Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co., Philadelphia, PA 1986 pp. 1271-1279, 1821.
7.	 Young, DL, et. Al., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, AACC Press, Wash., D.C., 1990.
8.	 National Cholesterol Education Program 2001 Guidelines, National Institutes of Health, National Heart, Lung and 

Blood Institute, May, 2001.
9.	 ATP III NCEP Guidelines for CHD Risk. JAMA. 2001. 285:2486-2509.
10.	 Friedewald et al. Clin Chem. 1972. 18(6):499-502.
11.	 Castelli, WP, et al. Circulation 1983. 67(4): 730-734.

KLANTENSERVICE
Voor ondersteuning bij de producten van PTS Diagnostics kunt u contact opnemen met de 
klantenservice van PTS Diagnostics (ma-vr, 06u00 - 21u00 US EST) of met uw plaatselijke 
erkende dealer.

+1-877-870-5610 (gratis binnen de VS)
+1-317-870-5610 (rechtstreeks)
+1-317-870-5608 (fax)
E-mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

De PTS Panels-teststroken worden in de Verenigde Staten vervaardigd door Polymer 
Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 VS.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.  
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip en PTS Collect zijn handelsmerken van Polymer 
Technology Systems, Inc.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Duitsland
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RÉSULTATS DE TEST
Les résultats sont affichés en milligrammes par décilitre (mg/dl) ou en millimoles par litre 
(mmol/l). L'analyseur est préréglé sur mg/dl, qui est l'unité appropriée aux États-Unis et 
dans de nombreux autres pays. D'autres pays utilisent les mmol/l. Sélectionner les unités 
correspondant au pays d'utilisation. Pour de plus amples instructions sur le changement 
des unités, consulter le guide de l'utilisateur de l'analyseur. Aucun calcul des résultats n'est 
nécessaire.

CONTRÔLE QUALITÉ
Les tests de contrôle qualité permettent de s'assurer que l'ensemble du système (analyseur, 
bandelettes réactives, puce MEMo Chip) fonctionne correctement et que les résultats du 
test sont précis et fiables dans les limites du système. Les utilisateurs doivent effectuer des 
contrôles en cas de résultats douteux ou conformément aux exigences de contrôle qualité 
de leur établissement. Voir les informations relatives à la réalisation des contrôles dans le 
mode d'emploi fourni avec le matériel de contrôle de qualité. Les analyseurs professionnels 
CardioChek PA et CardioChek Plus sont étalonnés en usine avant conditionnement. Utiliser 
la bandelette de vérification grise fournie avec l'analyseur pour en confirmer le bon 
fonctionnement de l'électronique et de l'optique. La bandelette de vérification n'est PAS un 
test de contrôle qualité.  
ATTENTION : si le résultat du test de contrôle qualité se situe hors de la plage présentée 
sur la carte de la plage de contrôle, NE PAS utiliser le système pour analyser du sang. Il se 
peut que le système ne fonctionne pas correctement. Si le problème persiste, demander 
l'assistance du service clientèle.

VALEURS ATTENDUES
Les valeurs attendues ou de référence recommandées sont celles des directives US National 
Cholesterol Education Program (NCEP) 2001 Guidelines :9

Valeurs attendues pour le cholestérol total
•	 Inférieur à 200 mg/dl (5,18 mmol/l) – souhaitable
•	 200 à 239 mg/dl (5,18 à 6,20 mmol/l) – limite de risque élevé
•	 240 mg/dl (6,21 mmol/l) et plus – élevé

Valeurs attendues pour le cholestérol HDL
•	 Inférieur à 40 mg/dl (1,04 mmol/l) – HDL faible (risque élevé pour CP*)
•	 60 mg/dl (1,55 mmol/l) et au-dessus – HDL élevé (risque faible pour CP*)

*CP - Coronaropathie
Résultats attendus pour les triglycérides
•	 Inférieur à 150 mg/dl (1,70 mmol/l) – normal
•	 150 à 199 mg/dl (1,70 à 2,25 mmol/l) – limite de risque élevé
•	 200 à 499 mg/dl (2,26 à 5,64 mmol/l) – élevé 
•	 500 mg/dl et au-dessus (5,65 mmol/l) – très élevé

Valeurs attendues pour le cholestérol LDL
•	 Inférieur à 100 mg/dl (2,59 mmol/l) – optimal
•	 100 à 129 mg/dl (2,59 à 3,35 mmol/l) – limite optimale
•	 130 à 159 mg/dl (3,36 à 4,12 mmol/l) – limite de risque élevé
•	 160 à 189 mg/dl (4,13 à 4,90 mmol/l) – élevé
•	 190 mg/dl et au-dessus (4,91 mmol/l) – très élevé

L'équation ci-dessous permet de calculer le cholestérol LDL.  
Le LDL calculé est une estimation qui n'est valide que si le niveau des triglycérides est de 
400 mg/dl ou inférieur.10

LDL (calculé) = cholestérol – HDL – (triglycérides/5)
Un ratio cholestérol total/HDL (ratio CT/HDL) peut aussi être calculé.11

PLAGE DE MESURE
Ce système de test affiche des résultats numériques dans les plages suivantes :
Cholestérol : 100 à 400 mg/dl (2,59 à 10,36 mmol/l)
Cholestérol HDL : 20 à 120 mg/dl (0,52 à 3,11 mmol/l)
Triglycérides : 50 à 500 mg/dl (0,57 à 5,65 mmol/l)
Les résultats inférieurs à cette plage indiquent « FAIBLE » ou « < 100 mg/dl (2,59 mmol/l) » 
(cholestérol), « < 20 mg/dl (0,52 mmol/l) » (cholestérol HDL), ou « < 50 mg/dl (0,57 mmol/l) » 
(triglycérides).  
Les résultats supérieurs à cette plage indiquent « ÉLEVÉ » ou « > 400 mg/dl (10,36 mmol/l) » 
(cholestérol), « > 120 mg/dl (3,11 mmol/l) » (cholestérol HDL), ou « > 500 mg/dl 
(5,65 mmol/l) » (triglycérides).
IMPORTANT : en cas de résultats similaires ou inattendus, recommencer le test 
avec une bandelette réactive neuve. 

LIMITES DE LA MÉTHODE
Des études ont été réalisées pour tester les substances qui peuvent interférer avec ces tests. 
Les résultats sont donnés ci-dessous.
1.	 AGENTS CONSERVATEURS : L'EDTA et l'héparine dans les tubes de prélèvement de sang 

veineux n'ont eu aucun effet sur les résultats de la bandelette réactive.
2.	 MÉDICAMENTS : la dopamine et la méthyldopa ont diminué les résultats de tous les 

contrôles de lipides.
3.	 MÉTABOLITES : des doses extrêmement élevées d'acide ascorbique (vitamine C) ont 

diminué les résultats de tous les contrôles de lipides.
4.	 HÉMATOCRITE : aucun effet hématocrite n'a été observé pour les échantillons compris 

entre 30 % et 45 %.
5.	 UTILISATION NÉONATALE : ce produit n'a pas été testé avec du sang néonatal. 

Ce système de test ne doit pas être utilisé avec ce type d'échantillons.
6.	 LOTIONS/COSMÉTIQUES POUR LES MAINS : les cosmétiques comme les crèmes ou 

lotions pour les mains contiennent souvent du glycérol. L'utilisation de ces produits peut 
induire des résultats inexacts.

7.	 Les résultats affichés sont arrondis.

CARACTÉRISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
1.	 EXACTITUDE : les résultats d'études cliniques comparant les bandelettes réactives 

professionnelles PTS Panels aux méthodes sériques du Cholesterol Reference Method 
Laboratory Network (CRMLN) sont présentés ci-dessous : 
bandelettes réactives pour cholestérol PTS Panels vs. méthode traçable 
Abell-Kendall 
n = 125 échantillons 
plage des échantillons testés : 125 à > 400 mg/dl 
ordonnée = 1,01x -1,83	 r = 0,91 
Bandelettes réactives pour cholestérol HDL PTS Panels vs. méthode Abell-
Kendall réalisée par un laboratoire CRMLN 
n = 87 échantillons 
plage des échantillons testés : < 25 à 80 mg/dl 
ordonnée = 1,10x -4,1	 r = 0,89 
Bandelettes réactives pour triglycérides PTS Panels vs. méthode de 
référence CRMLN 
n = 111 échantillons 
plage des échantillons testés : 68 à 481 mg/dl 
ordonnée = 0,97x +2,8	 r = 0,97
Les bandelettes de test lipidique PTS Panels ont été traitées par des professionnels sur un 
analyseur CardioChek Plus et les résultats comparés à ceux de bandelettes de test unique 
PTS Panels. Les résultats sont présentés ci-dessous :
comparaison du cholestérol 
n = 110 échantillons 
plage des échantillons testés : 134 à 315 mg/dl 
ordonnée = 0,94x +14,5	 r = 0,92 
Comparaison des triglycérides 
n = 105 échantillons 
plage des échantillons testés : 62 à 464 mg/dl 
ordonnée = 0,97x -6,0	 r = 0,98 
Les bandelettes de test lipidique PTS Panels soutiennent la comparaison aux bandelettes 
réactives professionnelles pour le cholestérol, le cholestérol HDL et les triglycérides PTS 
Panels à un seul analyte. 
Comparaison du cholestérol HDL 
(Plage de cholestérol HDL étendue) : ci-dessous sont résumés les résultats d’une étude 
de fiabilité comparant le dosage du cholestérol HDL dans le sang total réalisé à l’aide des 
bandelettes PTS Panels de contrôle des lipides utilisées sur les analyseurs CardioChek PA 
et CardioChek Plus à celui du cholestérol HDL réalisé par l’analyseur Cobas Integra 400 
plus (référence) de Roche. La mesure du cholestérol HDL par les bandelettes de contrôle 
des lipides se compare avantageusement à celle de l’analyseur de référence.
Cholestérol HDL mesuré par bandelettes PTS Panels de contrôle des lipides vs. 
référence
CardioChek PA	 CardioChek Plus	
n = 80 échantillons	 n = 80 échantillons 
y = 0,93 x + 0,98	 y = 0,99 x + 0,55	
r = 0,98	 r = 0,98
Plage des échantillons testés : 21 à 112 mg/dl de cholestérol HDL.

2.	 EXACTITUDE : des biologistes ont testé le cholestérol, le cholestérol HDL et les 
triglycérides sur deux niveaux de sang total au moyen de bandelettes de test lipidique 
PTS Panels. Les résultats obtenus sont les suivants :

Cholestérol
Nbre d'observations (n) 20 20
Concentration moyenne de cholestérol (mg/dl) 197,2 251,3
Écart type (mg/dl) 8,4 10
Coefficient de variation (%) 4,3 4,0
Triglycérides
Nbre d'observations (n) 20 20
Concentration moyenne de triglycérides (mg/dl) 157 284
Écart type (mg/dl) 6,1 16,8
Coefficient de variation (%) 3,9 5,9 
Cholestérol HDL (divers opérateurs, analyseurs, périodes) 
Utilisation de nombreuses bandelettes de contrôle des lipides avec une plage dynamique 
de cholestérol HDL étendue, trois opérateurs ont testé trois niveaux d’échantillons de 
sang total sur cinq analyseurs (avec CardioChek PA et CardioChek Plus) pour doser le 
cholestérol HDL sur trois périodes. Les résultats sont les suivants.  
CardioChek PA	 HDL Niveau 1	 HDL Niveau 2	 HDL Niveau 3 
Nbre d’observations (n)	 80	 80	 80 
Concentration moyenne de HDL (mg/dl)	 38,3	 62,4	 106,0 
Écart type (mg/dl)	 1,65	 2,26	 4,2 
Coefficient de variation (%)	 4,3	 3,6	 4,0
CardioChek Plus	 HDL Niveau 1	 HDL Niveau 2	 HDL Niveau 3 
Nbre d’observations (n)	 80	 80	 78 
Concentration moyenne de HDL (mg/dl)	 39,5	 63,3	 108,3 
Écart type (mg/dl)	 1,63	 2,66	 5,24 
Coefficient de variation (%)	 4,1	 4,2	 4,8

3.	 INTERFÉRENCE : voir la section Limites.

ÉTATS-UNIS : UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE. 
Mise en garde : selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut être que vendu par un 
médecin agréé ou sur ordonnance de celui-ci. 

DISPONIBILITÉ 
N° RÉF/CAT	 DESCRIPTION 
1708	 Analyseur professionnel CardioChek PA  
2700	 Analyseur professionnel CardioChek Plus 
1710	 Bandelettes de test lipidique PTS Panels – par 15 
2866	 Tubes capillaires PTS Collect™, 40 μl – par 16 
721	 Témoins chimiques multiples PTS Panels – Niveau 1 et Niveau 2 
722	 Témoins cholestérol HDL PTS Panels – Niveau 1 et Niveau 2
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SERVICE CLIENTÈLE
Pour toute question relative aux produits PTS Diagnostics, prendre contact avec le Service 
clientèle de PTS Diagnostics (du lundi au vendredi, de 6 h à 21 h US HNE) ou avec un 
revendeur agréé local.

Numéro gratuit depuis les États-Unis : +1-877-870-5610
Ligne directe : +1-317-870-5610
Fax : +1-317-870-5608
E-mail : customerservice@ptsdiagnostics.com

Les bandelettes réactives PTS Panels sont fabriquées aux États-Unis par Polymer Technology 
Systems, Inc., Whitestown, IN 46075 USA.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.  
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip et PTS Collect sont des marques commerciales de 
Polymer Technology Systems, Inc.
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Schiffgraben 41
30175 Hanovre, Allemagne
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