
VERWENDUNGSZWECK
PTS Panels® Cholesterin-Teststreifen sind für die quantitative Bestimmung des 
Gesamtcholesterins im venösen Vollblut und kapillaren Vollblut aus der Fingerbeere 
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. Dieses System ist zur Verwendung durch 
Fachkräfte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG
Cholesterin ist ein wichtiger Stoff, der vom Körper für die Produktion bestimmter Hormone 
und in Zellwänden verwendet wird. Ein erhöhter Cholesterinspiegel ist ein Risikofaktor für 
koronare Herzkrankheit. 
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, Kalibrierkurve, Chargennummer und Verfalldatum der Teststreifen. 
Die Testergebnisse werden nur 45 Sekunden nach dem Einführen des Teststreifens in das 
Analysegerät und der Aufnahme von Blut im Teststreifen angezeigt.

FUNKTIONSPRINZIP DES TESTS
Für die Bestimmung des Cholesterinwerts wird das Licht gemessen, dass ein Teststreifen 
reflektiert, dessen Farbe sich nach der Aufnahme von Blut verändert hat. Je dunkler die 
Farbe, desto höher ist der Cholesterinspiegel. Das Analysegerät ermittelt aus dieser Messung 
einen Cholesterinwert und zeigt diesen an. Dieses Verfahren basiert für die Bestimmung des 
Gesamtcholesterins auf der Trinder-Methode.

Cholesterin
Cholesterase

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

Cholesterinoxidase
Cholesterin+H2O+O2

———————————— Cholestenon-4-en-ein+H2O2

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

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

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

und -aufnahme

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Cholesterin-Teststreifen beinhaltet die folgenden aktiven Inhaltsstoffe:  
Cholesterinesterase (Mikroorganismus) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                 ≥ 0,75 IE
Cholesterinoxidase (Mikroorganismus). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 0,5 IE 
4-Aminoantipyrin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                    ≥ 12 µg
Peroxidase (Meerrettich) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                              ≥ 1 IE
Substituierte Anilinderivate. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 30 µg
Die Teststreifen befinden sich in einem Fläschchen mit Trockenmedium zur 
Feuchtigkeitskontrolle. Ein Molekularsieb ist 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.
•	 Den 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.
•	 Die PTS Panels Cholesterin-Teststreifen sind nur zur Verwendung mit den Analysegeräten 

der Marke CardioChek bestimmt.
•	 Die Chargennummern von MEMo Chip und Teststreifen müssen übereinstimmen. 

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

•	 Die Teststreifen nicht verwenden, wenn das Fläschchen/die Kappe geöffnet oder 
beschädigt ist.

•	 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. Wenn es 
nicht möglich ist, die gesamte Blutprobe auf den Teststreifen aufzutragen, darf kein 
weiteres Blut auf diesen Teststreifen gegeben werden. Den Test mit einem neuen, 
nicht verwendeten Teststreifen und einer neuen Blutprobe wiederholen.

•	 Teststreifen nach Gebrauch entsorgen. Teststreifen sind Einwegartikel. 
Keine gebrauchten Teststreifen einführen oder auslesen.

•	 Bei einem unerwarteten Ergebnis den Test wiederholen.
•	 Nicht einnehmen.
•	 Bei der Handhabung oder Verwendung dieses Produkts 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 zur Reinigung und Desinfektion sind der Bedienungsanleitung des 
Analysegeräts zu entnehmen. Dieses Verfahren ist wichtig, um eine potenzielle 
Übertragung von Infektionskrankheiten auszuschließen.

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

PROBENENTNAHME UND PRÄPARATION
PTS Panels Teststreifen sind für die Verwendung mit frischem kapillarem (aus der 
Fingerbeere) oder venösem Vollblut (mit EDTA oder Heparinrröhrchen 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.
•	 Reinigen Sie die Fingerspitze mit Alkohol. Lassen Sie den Alkohol vollständig einziehen, 

bevor Sie in den Finger stechen.
•	 Verwenden Sie für die seitliche Punktion der Fingerspitze eine sterile Einweglanzette mit 

automatischer Deaktivierung.
•	 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 „GEBRAUCHSANWEISUNG – TESTDURCHFÜHRUNG“ 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 – TESTDURCHFÜHRUNG
WICHTIG: Lesen Sie die Anleitung sorgfältig durch, bevor  
Sie einen Test durchführen.

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 Ende mit den 
horizontalen erhabenen Linien. Führen Sie das 
entgegengesetzte Ende des Teststreifens in das 
Analysegerät ein. Schieben Sie den Teststreifen 
so weit hinein wie möglich.*  
 

Blutaufnahmefenster

Teststreifen an diesem Ende halten

Erhebungen zur richtigen Positionierung 
des Teststreifens beim Einführen in das 
Analysegerät

 
 
 
 
 
 

3.	 Wenn „APPLY SAMPLE“ (Probe auftragen) 
auf dem Bildschirm angezeigt wird, tragen 
Sie mittels eines Kapillarblut-Entnahmesets 
oder einer Pipette 15 µl Vollblut auf das 
Blutaufnahmefenster des Teststreifens auf. 
 
 
 
 
 

4.	 Innerhalb von nur 45 Sekunden wird das Ergebnis 
auf dem Bildschirm angezeigt. Entfernen und 
entsorgen Sie den Teststreifen. Tragen Sie auf 
einen gebrauchten Teststreifen kein weiteres 
Blut auf.

 
 
 

* Alternativ kann der Teststreifen auch innerhalb von 10 Sekunden NACH Auftragen des Bluts auf den Teststreifen in 
das Analysegerät eingeführt werden, wenn das Blut direkt von einem Finger auf den Teststreifen aufgetragen wird. 
Berühren Sie hierzu das Blutaufnahmefenster des Teststreifens mit einem vom Finger hängenden Blutstropfen. Der 
Blutstropfen muss das gesamte Fenster ausfüllen. Führen Sie den Teststreifen in das Analysegerät ein. Innerhalb von 
nur 45 Sekunden wird das Ergebnis auf dem Bildschirm angezeigt.

ZUSÄTZLICHE ASPEKTE
•	 Wird kein Ergebnis angezeigt, stellen Sie sicher, dass:

-- Genug Blut auf den Teststreifen aufgetragen wurde, um das Blutaufnahmefenster 
vollständig zu füllen. 

-- Das Analysegerät eingeschaltet ist. (Ist das Analysegerät nicht einzuschalten, ziehen 
Sie für den Batteriewechsel die Gebrauchsanweisung des Analysegerätes zu Rate.)

-- Der MEMo Chip korrekt eingeführt ist.
•	 Wird ein niedriges (LOW, <__) oder ein hohes Ergebnis (HIGH, >___) oder ein 

unerwartetes Ergebnis angezeigt, wiederholen Sie den Test.
•	 Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt zur Fehlerbehebung in der 

Gebrauchsanweisung des Analysegerätes.
•	 Um sicherzustellen, dass genug Blut auf den Teststreifen aufgetragen wurde, 

entnehmen Sie den Teststreifen nach dem Test und überprüfen Sie die Rückseite des 
Reaktionsbereichs. Der Reaktionsbereich sollte vollständig und gleichmäßig verfärbt 
sein. Ist der Bereich nicht vollständig und gleichmäßig verfärbt, entsorgen Sie den 
gebrauchten Teststreifen und wiederholen Sie den Test.

Ausreichend 
Blut

Zu wenig Blut Rückseite des 
Teststreifens
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UTILISATION PRÉVUE
Les bandelettes pour test du cholestérol PTS Panels® permettent une détermination 
quantitative du cholestérol total à partir de sang total veineux et de sang total capillaire 
recueilli au bout du doigt. 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. L’utilisation de ce dispositif est réservée 
aux professionnels.

RÉSUMÉ
Le cholestérol est une substance importante, utilisée par l’organisme lors de la fabrication 
de certaines hormones et dans les parois cellulaires. Un taux de cholestérol élevé constitue 
un facteur de risque de maladies coronariennes. 
Une puce MEMo Chip® est fournie avec chaque boîte de bandelettes de test. Elle doit être 
insérée correctement dans l’analyseur avant chaque 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 45 secondes.

PRINCIPES DU TEST
Les résultats du test du cholestérol sont basés sur la mesure de la lumière réfléchie sur une 
bandelette de test dont la couleur change après l’application de sang. Plus la couleur est 
sombre, plus le taux de cholestérol est élevé. L’analyseur convertit cette lecture en un résultat 
du cholestérol qu’il affiche. Cette procédure est basée sur la réaction de Trinder qui permet de 
déterminer le cholestérol total.

MATÉRIEL FOURNI
•	 Bandelettes pour test du cholestérol 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
•	 Analyseur professionnel CardioChek PA ou CardioChek Plus
•	 Substances de contrôle qualité
•	 Lancettes pour piqûre au doigt (ou dispositif pour prélèvement de sang veineux)
•	 Tampons imbibés d’alcool et compresse de gaze
•	 Collecteur de sang capillaire ou autre pipette de précision pour le prélèvement et 

l’application du sang

COMPOSITION CHIMIQUE
Chaque bandelette de test du cholestérol contient les composants actifs suivants :  
Cholestérol estérase (microorganisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 0,75 U.I.
Cholestérol oxydase (microorganisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 0,5 U.I. 
4-aminoantipyrine . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                   ≥ 12 µg
Peroxidase (raifort) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                  ≥ 1 U.I.
Dérivés d’aniline substituée. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 30 µg
Les bandelettes réactives sont contenues dans un flacon déshydraté pour contrôler 
l’humidité. Un tamis moléculaire est intégré au flacon.

CONSERVATION ET MANIPULATION
•	 Conserver la boîte de bandelettes de contrôle dans 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 de test et ne pas mettre la puce MEMo Chip dans le flacon de bandelettes 
de test.

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

MISE EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
•	 À usage diagnostique in vitro.
•	 Les bandelettes pour test du cholestérol PTS Panels ne peuvent être utilisées qu’avec les 

analyseurs CardioChek.
•	 S’assurer que le numéro de lot de la puce MEMo Chip correspond à celui des bandelettes 

réactives. N’utilisez jamais une puce MEMo Chip provenant d’un lot différent de celui des 
bandelettes de test.

•	 Ne pas utiliser si le flacon/capuchon est ouvert ou endommagé.
•	 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. Si vous 

ne parvenez pas à placer l’ensemble du sang sur la bande de test, n’ajoutez pas de sang 
sur la même bande de test. 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 servir 
qu’une seule fois. N’insérez et ne mesurez jamais une bandelette de test usagée.

•	 En cas de résultat inattendu, recommencer le test.
•	 N’avalez pas les bandelettes de test.
•	 Les utilisateurs doivent respecter les précautions élémentaires 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, reportez-vous au 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.

•	 Consultez 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 qui se désactivent automatiquement peuvent être 
utilisés avec cet appareil

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DE L’ÉCHANTILLON
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. 
Pour prélever une goutte de sang par piqûre au doigt, procédez comme suit :
•	 Évitez d’utiliser des lotions ou des crèmes pour les mains avant le test.
•	 Toujours se laver les mains à l’eau chaude avec un savon, puis les rincer et les sécher 

soigneusement.
•	 Nettoyez le bout du doigt avec de l’alcool. Assurez-vous que l’alcool sèche complètement 

avant de piquer le doigt.
•	 Utilisez une lancette stérile, à utilisation unique et qui se désactive automatiquement 

pour piquer le bout du doigt.
•	 Nettoyez la première goutte de sang avec un morceau de gaze propre.
•	 Pressez doucement, sans forcer, le bout du doigt pour que la goutte de sang se forme.
•	 Si vous appuyez trop fort sur le doigt, vous risquez de modifier les résultats du test.
•	 Pour plus d’informations sur l’application de sang sur une bandelette de test, consultez la 

rubrique « INSTRUCTIONS RELATIVES À L’UTILISATION - AU TEST ».
•	 Jetez le matériel usagé comme il se doit.

Mise en garde : veillez à manipuler et jeter tout le matériel en contact avec du 
sang conformément aux directives et précautions d’usage. 

INSTRUCTIONS RELATIVES À L’UTILISATION - AU TEST
IMPORTANT : lisez attentivement l’ensemble des instructions  
avant de procéder à un test.

1.	 Introduire la puce MEMo Chip dont le numéro de 
lot correspond à celui figurant 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 avec 
les lignes horizontales vers le haut. Introduire 
l’extrémité opposée de la bandelette réactive 
dans l’analyseur. Pousser la bandelette réactive 
aussi loin que possible.*  
 

Fenêtre d'application du sang

Tenir la bandelette réactive par cette 
extrémité

Nervures de guidage de la bandelette 
réactive dans l'analyseur  

 
 
 
 
 

3.	 À l’affichage d’APPLIQUER L’ÉCHANTILLON, 
utiliser un collecteur de sang capillaire ou une 
pipette pour appliquer 15 μl de sang total dans la 
fenêtre d’application de l’échantillon sanguin sur 
la bandelette réactive. 
 
 
 
 
 

4.	 Les résultats apparaissent à l’écran en seulement 
45 secondes. Retirer et éliminer la bandelette 
réactive. Ne jamais ajouter davantage de sang sur 
une bandelette usagée. 
 
 
 
 

* La bandelette réactive peut également être introduite dans l’analyseur jusqu’à 10 secondes APRÈS l’application 
du sang sur la bandelette s’il est appliqué directement avec le doigt. Déposer une goutte de sang coulant du doigt 
sur la fenêtre d’application de sang de la bandelette réactive. La goutte de sang doit remplir entièrement la fenêtre. 
Introduire la bandelette réactive dans l’analyseur. Les résultats apparaissent à l’écran en seulement 45 secondes.

INDICATIONS COMPLÉMENTAIRES
•	 Si aucun résultat ne s’affiche, vérifiez si :

-- la zone d’application de l’échantillon sanguin sur la bandelette de test est 
entièrement recouverte. 

-- l’analyseur est sous tension. (S’il ne s’allume pas, consultez la rubrique Changement 
des piles dans le Guide de l’utilisateur de l’analyseur.)

-- la puce MEMo Chip est installée correctement.
•	 Si l’écran affiche « FAIBLE », « <__ », « ÉLEVÉ », « >__ », ou tout autre résultat éloigné 

de la valeur attendue, recommencez le test.
•	 Pour obtenir de l’aide, consultez la rubrique Dépannage dans le Guide de l’utilisateur de 

l’analyseur.
•	 Pour vérifier que suffisamment de sang a été appliqué sur la bandelette de test, retirez-la 

une fois la lecture effectuée et regardez au dos de la zone réactive. La zone réactive doit 
être colorée entièrement et uniformément. Dans le cas contraire, jetez la bandelette de 
test usagée comme il se doit et recommencez le test.

Sang 
suffisant

Sang insuffisant Dos de la 
bandelette 
réactive

À utiliser pour usage professionnel avec les analyseurs de la marque CardioChek®
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BEOOGD GEBRUIK
PTS Panels®-cholesterolteststroken zijn bestemd voor de kwantitatieve meting van 
het totale cholesterolgehalte in veneus volbloed en capillair volbloed uit de vingertop. 
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. Dit systeem is bedoeld voor professioneel gebruik.

SAMENVATTING
Cholesterol is een belangrijke stof die door het lichaam wordt gebruikt voor het produceren 
van bepaalde hormonen en in celwanden. Een hoog cholesterolgehalte is een risicofactor 
voor de ontwikkeling van coronaire hartziekten. 
Bij elke verpakking met teststroken 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 45 seconden.

TESTPRINCIPES
Cholesteroltestresultaten zijn gebaseerd op de meting van het licht dat wordt gereflecteerd 
van een teststrook die van kleur is veranderd nadat er bloed op is aangebracht. Hoe dieper 
de kleur, hoe hoger de cholesterolwaarde. De analysator zet de afgelezen waarde om in een 
cholesterolresultaat en geeft dit resultaat weer. Deze procedure is gebaseerd op de ‘Trinder-
methode’ voor de meting van het totale cholesterolgehalte.
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

GELEVERDE MATERIALEN
•	 PTS Panels-cholesterolteststroken
•	 MEMo Chip (bevat lotspecifieke teststrookinformatie)
•	 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 gaas
•	 Hulpmiddel voor capillaire bloedafname of andere nauwkeurige pipet voor het afnemen 

en aanbrengen van bloed

CHEMISCHE SAMENSTELLING
Elke cholesterolteststrook bevat de volgende werkzame bestanddelen:  
Cholesterolesterase (micro-organisme). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  ≥ 0,75 IE
Cholesterol-oxidase (micro-organisme) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                 ≥ 0,5 IE 
4-aminoantipyrine. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                   ≥ 12 µg
Peroxidase (mierikswortel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                            ≥ 1 IE
Gesubstitueerde derivaten van aniline. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                   ≥ 30 µg
De teststroken bevinden zich in een flacon met droogmiddel om ze te beschermen tegen 
vocht. In de flacon is een moleculaire zeef geïntegreerd.

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 teststroken en 

de MEMo Chip niet in de flacon met teststroken 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-cholesterolteststroken kunnen alleen worden gebruikt in analysators van het 

merk CardioChek.
•	 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 teststrook.
•	 Niet gebruiken als de flacon/dop geopend of beschadigd is.
•	 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 teststrook 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 stroken mogen één keer worden afgelezen. Een 
gebruikte teststrook 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 dit hulpmiddel. 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 dit hulpmiddel mogen alleen automatisch uitschakelende prikapparaten voor 
eenmalig gebruik worden gebruikt.

VERZAMELEN EN KLAARMAKEN VAN HET MONSTER
PTS Panels-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.
•	 Reinig de vingertop met alcohol. Zorg ervoor dat de alcohol volledig is opgedroogd 

voordat u in de vinger prikt.
•	 Gebruik een steriele, automatisch uitschakelende lancet voor eenmalig gebruik om in de 

zijkant van de vingertop te prikken.
•	 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 ‘GEBRUIKSAANWIJZING -TESTEN’ voor informatie over het 

aanbrengen van bloed op de teststrook.
•	 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.

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 met de 
horizontale ribbellijntjes. Steek het andere 
uiteinde van de teststrook in de analysator. 
Duw de teststrook zo ver mogelijk naar binnen.*  
 

Venster voor aanbrengen van bloed

Houd teststrook aan deze kant vast

Ribbels die de teststrook in de analysator 
leiden  

 
 
 
 
 
 

3.	 Wacht tot APPLY SAMPLE (‘monster toevoegen’) 
op de display verschijnt en gebruik vervolgens 
een hulpmiddel voor capillaire bloedafname 
of pipet om 15 µL volbloed op het daartoe 
bestemde venster van de teststrook aan te 
brengen. 
 
 
 
 

4.	 Na slechts 45 seconden verschijnt het resultaat 
op de display. Verwijder de teststrook en gooi 
deze weg. Breng niet meer bloed aan op een 
teststrook die al gebruikt is. 
 
 
 
 

* Als alternatief kunt u de teststrook binnen 10 seconden NADAT het bloed is aangebracht op de teststrook in de 
analysator steken wanneer u het bloed rechtstreeks vanaf een vinger op de teststrook aanbrengt. Breng een druppel 
bloed die aan de vinger hangt in contact met het venster voor het aanbrengen van bloed op de teststrook. De 
bloeddruppel moet het gehele venster vullen. Steek de teststrook in de analysator. Na slechts 45 seconden verschijnt 
het resultaat op de display.

AANVULLENDE OPMERKINGEN
•	 Als er geen resultaat wordt getoond, dient u te controleren of:

-- u voldoende bloed op de teststrook hebt aangebracht om het venster voor het 
aanbrengen van bloed geheel te vullen. 

-- de analysator aan staat (raadpleeg de gebruikershandleiding van de analysator 
inzake het vervangen van de batterijen indien u het apparaat niet ingeschakeld 
krijgt.)

-- de MEMo Chip goed in de poort zit.
•	 Als het resultaat ‘LOW’, ‘<__’, ‘HIGH’, ‘>__’ is of als u een ander onverwacht resultaat 

krijgt, dient u de test opnieuw uit te voeren.
•	 Raadpleeg het hoofdstuk ‘Probleemoplossing’ van de Gebruikershandleiding van de 

analysator voor meer informatie.
•	 Om te controleren of er voldoende bloed op de teststrook is aangebracht, verwijdert u 

de teststrook na het testen en controleert u de achterzijde van het reactieoppervlak. Het 
reactieoppervlak moet volledig en gelijkmatig gekleurd zijn. Als het reactieoppervlak 
niet volledig en gelijkmatig gekleurd is, dient u de gebruikte teststrook weg te gooien en 
de test opnieuw uit te voeren.

Voldoende 
bloed

Niet voldoende 
bloed

Achterkant 
van teststrook

Voor professioneel gebruik in combinatie met analysators van het merk CardioChek®
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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
Mittels Qualitätskontrolltests wird gewährleistet, dass das System (Analysegerät, Teststreifen 
und MEMo Chip) ordnungsgemäß funktioniert. 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
Der Cholesterinspiegel schwankt je nach verzehrtem Essen, körperlicher Aktivität, 
Gesundheitszustand, Medikamentendosierung, Stress und sportlicher Betätigung.
Die folgenden erwarteten oder empfohlenen Referenzbereiche sind den US-amerikanischen 
Leitlinien des National Cholesterol Education Program (NCEP) von 2001 entnommen:7

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

Eine Gesundheitsfachkraft erklärt den einzelnen Patienten, welche Werte speziell für sie 
angemessen sind. Es sollten mindestens zwei Messungen bei verschiedenen Gelegenheiten 
vorgenommen werden, bevor eine medizinische Entscheidung getroffen wird, da eine 
einzelne Messung nicht repräsentativ für die übliche Cholesterinkonzentration eines 
Patienten ist. Ein erhöhter Cholesterinspiegel ist nur ein Risikofaktor für eine Herzerkrankung. 
Es gibt noch viele andere Risikofaktoren. Ein Cholesterinspiegel unter 200 mg/dl ist 
wünschenswert. 

MESSBEREICH
Dieses Testsystem erkennt Cholesterinspiegel von 100-400 mg/dl (2,59-10,36 mmol/l) und 
zeigt für Ergebnisse in diesem Bereich einen Zahlenwert an. 
Bei Ergebnissen unterhalb dieses Bereichs wird „LOW“ (Niedrig) oder „< 100 mg/dl 
(2,59 mmol/l)“ angezeigt.
Bei Ergebnissen über diesem Bereich wird „HIGH“ (Hoch) oder „> 400 mg/dl (10,36 mmol/l)“ 
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
1.	 KONSERVIERUNGSMITTEL: Blutproben, die mit Fluorid oder Oxalat konserviert 

wurden, eignen sich nicht zum Test durch das System. EDTA und Heparin ergaben keine 
Interferenzen mit dem Test.

2.	 ANWENDUNG BEI NEUGEBORENEN: Dieses Produkt wurde nicht auf die Verwendung 
von neonatalen Blutproben hin überprüft. Das Testsystem sollte mit derartigen Proben 
nicht verwendet werden.

3.	 METABOLITEN: Substanzen mit reduzierenden Eigenschaften wie Vitamin C können zu 
einem falsch niedrigen Testergebnis führen.

4.	 HÄMATOKRIT: Hämatokritwerte über 50 % oder unter 30 % können zu falsch niedrigen 
Cholesterinwerten führen.

5.	 BILIRUBIN UND HÄMOGLOBIN: Bilirubinkonzentrationen von bis zu 20 mg/dl und 
Hämoglobinkonzentrationen von bis zu 200 mg/dl ergaben keine Interferenzen.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
1.	 GENAUIGKEIT: Gesundheitsfachkräfte haben im Rahmen einer klinischen Studie 

Cholesterinspiegel in frischen Kapillarblutproben von 125 Personen bestimmt. Die unten 
stehenden Ergebnisse zeigen, dass die Ergebnisse von Cholesterin-Teststreifen mit 
denen einer Referenzmethode zur Cholesterinbestimmung vergleichbar sind, die eine 
Korrelation mit der Abell-Kendall-Methode aufweist. Die Leistung der Cholesterin-
Teststreifen wurde von einem Labornetzwerk (Cholesterol Reference Method Laboratory 
Network) festgelegt, damit diese die von der NECP empfohlenen Anforderungen an 
Genauigkeit und Präzision einhalten. Diese Zertifizierung wird von den Centers for 
Disease Control ausgestellt.
PTS Panels Cholesterin-Teststreifen vs. Referenzmethode
Anzahl der Patienten = 125	 Steigung = 1,01
y-Achsenabschnitt = -1,83	 r = 0,91
Zweihundertdrei (203) Personen entnahmen selbständig eine Blutprobe aus ihrer 
Fingerbeere und bestimmten ihren Cholesterinspiegel. Im Rahmen dieser Studie war das 
gemessene Ergebnis bei 4,4 % bzw. 9 Patienten falsch niedrig (falsch negativ). Ungefähr 
23 % der Patienten ermittelten falsch hohe (falsch positive) Werte.

2.	 PRÄZISION: Zwanzig Wiederholungen verschiedener Spiegel an Vollblut wurden auf 
Cholesterin getestet. Die folgenden Ergebnisse wurden gewonnen:
Zahl der Proben 20 20 20 20
Mittlere Cholesterinkonz. (mg/dl) 105 154 230 262
Standard- Abweichung (mg/dl) 2,54 3,72 6,61 7,67
Variationskoeffizient (%) 2,42 2,41 2,88 2,92
Dies bedeutet, dass die Variation zwischen verschiedenen Streifen unter 3 % liegt.

3.	 INTERFERENZEN: Siehe Abschnitt „GRENZEN DES VERFAHRENS“.

CLIA-INFORMATIONEN (NUR USA)
Komplexitätskategorie: Erlassen 

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 
1711	 PTS Panels Cholesterin-Teststreifen - 25 Tests 
2863	 PTS Collect™ Kapillarröhrchen, 15 μl - 25 Stück
0721	 PTS Panels Multi-Chemistry-Kontrollen – Level 1 & Level 2
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KUNDENDIENST
Wenden Sie sich an den Kundendienst von PTS Diagnostics, falls Sie Hilfe zu den Produkten 
von PTS Diagnostics benötigen (Mo. bis Fr., 6:00 bis 21:00 Uhr Zeitzone EST der USA) oder an 
Ihren Vertragshändler vor Ort.

+1-877-870-5610 (Innerhalb der USA gebührenfrei)
+1-317-870-5610 (Direkt)
+1-317-870-5608 (Fax)
E-Mail: customerservice@ptsdiagnostics.com

Die PTS Panels Teststreifen werden von Polymer Technology Systems, Inc., Whitestown, IN 
46075 USA, in den Vereinigten Staaten hergestellt.

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.  
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip und PTS Collect sind Marken von  
Polymer Technology Systems, Inc.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Deutschland
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Temperaturbegrenzung

RÉSULTATS DE TEST
Les résultats sont affichés en milligrammes par décilitre (mg/dl) ou en millimoles par litres 
(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
Ce type de test vise à s’assurer que l’ensemble du système (analyseur, bandelettes de test, et 
puce MEMo Chip) fonctionne correctement. Il doit être réalisé en cas de résultats douteux ou 
conformément aux exigences de leur propre installation en matière de contrôle qualité. 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 confirmer le bon fonctionnement de l’électronique et de 
l’optique. La bandelette de vérification NE permet PAS de réaliser 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
Le taux de cholestérol sanguin varie selon les aliments consommés, le niveau d’activité, 
l’état de santé, le dosage des médicaments, le stress et l’exercice.
Les valeurs attendues ou de référence recommandées sont celles des directives de l’US 
National Cholesterol Education Program (NCEP) 2001 :7

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

Un professionnel de santé devra discuter des valeurs spécifiquement appropriées à chaque 
patient. Avant qu’une décision médicale ne soit prise, au moins deux mesures du cholestérol 
devront être réalisées, à deux moments séparés, car une unique mesure peut s’avérer non 
représentative du taux de cholestérol habituel d’un patient. Un taux de cholestérol élevé ne 
constitue qu’un facteur de risque de maladies coronariennes. Il en existe bien d’autres. Il est 
souhaitable que le taux de cholestérol soit inférieur à 200 mg/dl. 

PLAGE DE MESURE
Ce système de test permet de détecter des taux de cholestérol situés entre 100 et 400 mg/dl 
(2,59 et 10,36 mmol/l) et affiche les résultats sous la forme d’une valeur numérique comprise 
dans cette fourchette. 
Les résultats inférieurs à cette fourchette sont indiqués par la mention « FAIBLE » ou 
« < 100 mg/dl (2,59 mmol/l) ».
Les résultats supérieurs à cette fourchette sont indiqués par la mention « ÉLEVÉ » ou 
« > 400 mg/dl (10,36 mmol/l) ».
IMPORTANT : en cas de résultats similaires ou inattendus, recommencer le test 
avec une bandelette réactive neuve.

LIMITES DE LA PROCÉDURE
1.	 AGENTS CONSERVATEURS : le test avec ce système ne doit en aucun cas être réalisé 

avec des échantillons de sang conservés avec du fluorure ou de l’oxalate. L’EDTA ou 
l’héparine n’interfèrent pas dans le test.

2.	 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.

3.	 MÉTABOLITES : les substances réductrices telles que la vitamine C peuvent entraîner 
une fausse baisse du résultat du test.

4.	 HÉMATOCRITE : si l’hématocrite est supérieure à 50 % ou inférieure à 30 %, le résultat 
du cholestérol risque d’être faussé à la baisse.

5.	 BILIRUBINE ET HÉMOGLOBINE : 20 mg/dl de bilirubine au maximum et 200 mg/dl 
d’hémoglobine au maximum n’ont pas d’incidence sur le test.

PERFORMANCES
1.	 EXACTITUD : lors d’une étude clinique, des professionnels de santé ont réalisé, sur 

125 personnes, une mesure des taux de cholestérol d’échantillons de sang capillaire 
frais. Les résultats ci-dessous montrent que les bandelettes pour test du cholestérol 
soutiennent la comparaison avec une méthode de référence de mesure du cholestérol, 
basée sur la méthode « Abell-Kendall ». Les performances des bandelettes pour test du 
cholestérol ont été définies par un réseau de laboratoires (Cholesterol Reference Method 
Laboratory Network) afin qu’elles répondent aux exigences en termes de précision et 
de fiabilité, recommandées par le NCEP. Cette certification a été délivrée par le biais des 
Centers for Disease Control.
Bandelettes pour test du cholestérol PTS Panels par rapport à la méthode de 
référence
Nombre de patients = 125	 pente = 1,01
ordonnée à l’origine = -1,83	 r = 0,91
Deux cent trois (203) personnes ont piqué leur doigt et testé leur cholestérol. Lors de 
cette étude, 4,4 % des patients (soit 9 personnes) ont obtenu des résultats faussés à la 
baisse (faux négatifs). Environ 23 % des patients ont obtenu des résultats faussés à la 
hausse (faux positifs).

2.	 PRÉCISION : la teneur en cholestérol a été analysée dans vingt réplicats de différents 
niveaux de sang total. Les résultats obtenus sont les suivants :
Nbre de prélèvements 20 20 20 20
Conc. moyenne en cholestérol (mg/dl) 105 154 230 262
Écart type (mg/dl) 2,54 3.72 6,61 7,67
Coefficient de variation (%) 2,42 2,41 2,88 2,92
Cela signifie que la variation entre les bandelettes de test ne dépasse pas 3 %.

3.	 INTERFÉRENCES : consulter la rubrique LIMITES.

INFORMATIONS RELATIVES AUX NORMES CLIA (ÉTATS-UNIS UNIQUEMENT)
Catégorisation de complexité : dispense 

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 
1711	 Bandelettes pour test du cholestérol PTS Panels - 25 tests 
2863	 Tubes capillaires PTS Collect™,15 μl - par 25
0721	 Témoins chimiques multiples 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.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hanovre, Allemagne
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Numéro de catalogue À conserver au sec

Numéro de lot

Consulter le mode d'emploi Attention

Contenu suffisant pour <n> analyses

Représentant agréé dans la 
Communauté Européenne

Dispositif médical de diagnostic in vitro À conserver à l'abri du soleil

Fabricant

Ce produit répond aux exigences de la 
directive européenne CE/98/79 pour les 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Limites de température

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 de analysator 
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, MEMo Chip) naar behoren werkt. 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
Het cholesterolgehalte in het bloed varieert naargelang het geconsumeerde voedsel, de 
mate van lichamelijke activiteit, de gezondheidstoestand, de dosering van medicatie, stress 
en sport.
De aanbevolen verwachte of referentiewaarden zijn afkomstig uit de richtlijnen voor 2001 
van het US National Cholesterol Education Program (NCEP) en zijn:7

Verwachte (totale) 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

Een zorgverlener zal de waarden die specifiek gepast zijn voor elke patiënt bespreken. 
Aangezien één meting mogelijk niet representatief is voor de gebruikelijke 
cholesterolconcentratie van een patiënt, dienen er ten minste twee cholesterolmetingen 
op verschillende tijdstippen worden gedaan voordat er een medische beslissing wordt 
genomen. Een verhoogd cholesterolgehalte is slechts één risicofactor voor hart- en 
vaatziekten. Er bestaan vele andere risicofactoren. Een cholesterolwaarde lager dan  
200 mg/dl is wenselijk. 

MEETBEREIK
Dit testsysteem detecteert een cholesterolgehalte van 100 - 400 mg/dl (2,59-10,36 mmol/l) 
en toont een getalswaarde voor resultaten binnen dit bereik. 
Bij resultaten onder dit bereik toont de display ‘LOW’ of ‘<100 mg/dl (2,59 mmol/l)’.
Bij resultaten boven dit bereik toont de display ‘HIGH’ of ‘>400 mg/dl (10,36 mmol/l)’.
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
1.	 CONSERVERINGSMIDDELEN: bloedmonsters die houdbaar zijn gemaakt met fluoride 

of oxalaat mogen niet worden gebruikt voor tests met dit systeem. EDTA en heparine 
interfereren niet met de test.

2.	 GEBRUIK BIJ NEONATEN: dit product is niet getest met neonataal bloed. Dit 
testsysteem mag niet worden gebruikt met deze monsters.

3.	 METABOLIETEN: cholesterolverlagende substanties zoals vitamine C kunnen de 
testresultaten lager doen laten uitvallen dan het werkelijke cholesterolgehalte is.

4.	 HEMATOCRIET: hematocrietwaarden van meer dan 50% of minder dan 30% kunnen de 
cholesterolresultaten lager laten uitvallen dan het werkelijke cholesterolgehalte is.

5.	 BILIRUBINE EN HEMOGLOBINE: bilirubine tot 20 mg/dl en hemoglobine tot  
200 mg/dl hebben geen invloed op de testresultaten.

PRESTATIEKARAKTERISTIEKEN
1.	 NAUWKEURIGHEID: zorgverleners hebben een klinische studie uitgevoerd waarin 

de cholesterolwaarden van verse capillaire bloedmonsters van 125 personen werden 
gemeten. De resultaten tonen aan dat de cholesterolteststroken het goed doen in 
vergelijking met een referentie-cholesterolmethode die is gecorreleerd aan de ‘Abell-
Kendall-methode’. De prestaties van de cholesterolteststroken zijn bepaald door een 
netwerklaboratorium (Cholesterol Reference Method Laboratory Network) om aan de 
normen betreffende nauwkeurigheid en precisie te voldoen die door de NCEP worden 
aanbevolen. Deze certificering wordt gegeven door Centers for Disease Control.
PTS Panels-cholesterolteststroken vs. de referentiemethode
Aantal patiënten = 125	 helling = 1,01
y-asafsnede = -1,83	 r = 0,91
Tweehonderdendrie (203) personen hebben in hun eigen vinger geprikt en hun 
cholesterol getest. In dit onderzoek verkreeg 4,4%, ofwel 9 patiënten onterecht lage 
resultaten (fout-negatieve uitslag). Ongeveer 23% van de patiënten verkreeg onterecht 
hoge resultaten (fout-positieve uitslag).

2.	 VERDUIDELIJKING: twintig replicaties van diverse niveaus volbloed werden getest op 
cholesterol. De volgende resultaten werden verkregen:
Aant. monsters 20 20 20 20
Gem. cholesterol conc. (mg/dl) 105 154 230 262
St. afwijking (mg/dl) 2,54 3,72 6,61 7,67
Variatiecoëfficiënt (%) 2,42 2,41 2,88 2,92
Dit betekent dat de variatie tussen teststroken niet meer dan 3% bedraagt.

3.	 INTERFERENTIES: zie het hoofdstuk ‘BEPERKINGEN’.

CLIA-INFORMATIE (ALLEEN VS)
Complexiteitsindeling: ontheffing 

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 
1711	 PTS Panels-cholesterolteststroken - 25 stroken 
2863	 PTS Collect™-afnamebuisjes voor capillair bloed, 15 μL - 25 stuks
0721	 PTS Panels multi-chemiecontroleoplossingen - niveau 1 en niveau 2
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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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