
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

UTILISATION PRÉVUE
Pour une utilisation avec les bandelettes de test professionnelles PTS Panels® comme matériel de 
contrôle qualité afin d’évaluer la précision et de détecter les écarts analytiques systématiques de 
votre système d’analyse.

RÉSUMÉ ET EXPLICATION
Les témoins professionnels chimiques multiples PTS Panels contiennent du cholestérol, des 
triglycérides et du glucose, qui réagissent avec les bandelettes réactives pour produire une 
coloration ou un courant électrique selon la bandelette réactive utilisée. Le résultat de chaque 
niveau de contrôle doit se situer dans la plage spécifiée sur la fiche des plages de contrôle de 
qualité jointe à ce matériel. Les témoins doivent être traités pour vérifier les performances 
du système d’analyse, lorsque des résultats sont douteux, pour se conformer aux exigences 
de qualité de l’établissement ou comme requis par les instances locales accréditrices et 
réglementaires. 
Remarque : les résultats de cholestérol HDL sont signalés au moyen de témoins chimiques multiples 
(Lot MC24 et au-delà) sur des analyseurs CardioChek® Plus v. 1.09 et supérieurs. Des témoins de 
cholestérol HDL sont nécessaires pour tous les autres analyseurs professionnels CardioChek.

COMPOSITION CHIMIQUE
Les témoins chimiques multiples PTS Panels contiennent :
du glucose (issu de maïs) 	 ≥ 60 mg/dL
du glycérol (synthétique) 	 ≥ 12,35 mg/dL
du cholestérol (issu de laine de mouton) 	 ≥ 140 mg/dL
de l’acide DL-β hydroxybutyrique (synthétique) 	 ≥ 11 mg/dL
des conservateurs (isothiazolinones) 	 ≤ 0,01 %
des ingrédients inertes	
Veuillez noter que les taux sont variables

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
•	 À usage diagnostique in vitro. Destiné uniquement à un usage professionnel.
•	 Ne pas manger ni boire les contenus.
•	 Éviter le contact avec les yeux ou la peau.
•	 Le matériel peut être jeté avec les ordures ménagères.

CONSERVATION ET MANIPULATION
À conserver en un lieu frais et sec à température ambiante de 20 à 30 °C (68 à 86 °F). Peut être 
stocké dans un réfrigérateur à une température comprise entre 2 à 8 °C (35 à 46 °F). Ne pas le 
congeler. Le produit, prêt à l’emploi, est transparent. Reboucher après utilisation. Veiller à ne pas 
contaminer le compte-gouttes. Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption du flacon. Le 
produit ouvert est stable pendant au moins dix mois à température ambiante.

MATÉRIEL FOURNI
•	 Deux (2) flacons de témoins chimiques multiples (un de niveau 1 et l’autre de niveau 2)

MATÉRIEL NÉCESSAIRE MAIS NON FOURNI
•	 Analyseur professionnel CardioChek PA ou CardioChek Plus  
•	 Bandelettes de test professionnelles PTS Panels et MEMo Chip® du même numéro de lot

PROCÉDURE
IMPORTANT : lisez attentivement l’ensemble des instructions avant de procéder à un test.
Procédure d’analyse de témoins chimiques multiples
1.	 Appuyer sur l’un des deux boutons pour mettre l’instrument sous tension.
2.	 Appuyer sur le bouton Suivant jusqu’à ce que l’écran affiche OPTIONS.
3.	 Appuyez sur le bouton Entrée.
4.	 Appuyer sur le bouton Suivant jusqu’à ce que l’écran affiche REALISER CONTROLE.
5.	 Insérer la MEMo Chip qui correspond au lot de bandelettes.
6.	 Quand l’option REALISER CONTROLE de l’analyseur s’affiche, appuyer sur le bouton Entrée.
7.	 Introduire la bandelette réactive dans l’analyseur.
8.	 Patienter jusqu’à ce que l’analyseur affiche DEPOSER PRELEVMT.

9.	 Inverser pour mélanger le témoin.
10.	 Retirer le capuchon et inverser le flacon juste au-dessus de 

la fenêtre d’application de l’échantillon de la bandelette 
réactive de réflectance ou sur l’extrémité de la bandelette 
réactive électrochimique. 

11.	 Comprimer le flacon avec précaution pour appliquer la 
solution témoin sur la bandelette réactive. Utiliser une 
goutte de solution témoin pour les bandelettes réactives 
de détermination d’un analyte unique et deux gouttes 
pour celles mesurant plusieurs analytes, ainsi qu’une 
goutte de solution témoin sur l’extrémité de la bandelette 
réactive électrochimique.

12.	 Remettre en place le bouchon du flacon de solution témoin.
13.	 Les résultats sont affichés à l’écran. 

Remarque : pour l’analyse de bandelettes professionnelles réactives intelligentes groupées 
PTS Panels Lipid+eGLU, ignorer l’analyse eGLU en appuyant sur le bouton Suivant et en le 
maintenant lorsque l’icône INSERER BANDE TEST pour bandelette réactive des lipides apparaît. 

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

États-Unis : uniquement sur ordonnance.
Mise en garde : selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut être vendu que par un 
médecin agréé ou sur ordonnance de celui-ci. 
  RÉSULTATS ATTENDUS
Les résultats du contrôle doivent se situer dans la plage spécifiée sur la fiche des plages de 
contrôle de qualité. Les résultats des témoins les plus récents sont disponibles sur le site de 
PTS Diagnostics : www.ptsdiagnostics.com. Si les résultats des tests sont inférieurs ou supérieurs 
à la plage spécifiée, vérifier que les bandelettes réactives ou les témoins ne sont pas périmés. S’ils 
sont périmés, refaire les analyses avec des bandelettes réactives et témoins non périmés. Nettoyer 
l’analyseur avant de refaire les tests (voir le guide de l’utilisateur). 
Pour toute question relative aux témoins professionnels chimiques multiples PTS Panels, 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

PTS Panels, CardioChek et MEMo Chip sont des marques commerciales de Polymer Technology 
Systems, Inc.
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BEOOGD GEBRUIK
Voor gebruik met PTS Panels® professionele teststroken als kwaliteitscontrolemateriaal om de 
nauwkeurigheid te schatten en systematische analyseafwijkingen van uw testsysteem te detecteren.

SAMENVATTING EN UITLEG
PTS Panels professionele multi-chemische controleoplossingen bevatten cholesterol, triglyceriden 
en glucose. Deze reageren met de teststroken en zorgen ervoor dat een kleur of een elektrische 
stroom wordt gevormd, afhankelijk van welke teststroken worden gebruikt. Het resultaat 
van elk controleniveau moet in het bereik vallen zoals dat is gespecificeerd op de kaart met 
kwaliteitscontrolebereiken die is bijgevoegd bij deze materialen. Er moeten controleoplossingen 
worden gebruikt om de prestaties van het testsysteem na te gaan wanneer de resultaten 
dubieus zijn, om aan de kwaliteitscontrole-eisen van uw instelling of aan de vereisten van lokale 
accrediterings- en regelgevingsinstanties te voldoen. 
Opmerking: HDL cholesterol-resultaten worden gemeld bij het gebruik van multi-chemische 
controleoplossingen (Partij MC24 en hoger) op CardioChek® Plus v.1.09-analysators en recenter. 
Controleoplossingen HDL Cholesterol zijn vereist voor alle andere professionele CardioChek-
analysators.

CHEMISCHE SAMENSTELLING
PTS Panels multi-chemische controleoplossingen bevatten:
Glucose (uit maïs) 	 ≥ 60 mg/dl
Glycerol (synthetisch) 	 ≥ 12,35 mg/dl
Cholesterol (uit schapenwol) 	 ≥ 140 mg/dl
DL-β hydroxybutaanzuur (synthetisch)  	 ≥ 11 mg/dl
Conserveermiddelen (isothiazolones) 	 ≤ 0,01%
Inerte ingrediënten	
Merk op dat de concentraties kunnen variëren

VOORZORGSMAATREGELEN
•	 Voor in-vitro diagnostisch gebruik. Uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik.
•	 De inhoud niet opeten of opdrinken.
•	 Contact met ogen of huid voorkomen.
•	 De materialen mogen met het normale huishoudafval worden weggegooid.

OPSLAG EN TRANSPORT
Bewaren op een koele, droge plek op kamertemperatuur tussen 20-30 °C (68-86 °F). Kan worden 
bewaard in een koelkast met een temperatuur tussen 2-8 °C (35-46 °F). Niet bevriezen. Het 
product is klaar voor gebruik en is helder. Sluit de fles af na gebruik. Wees voorzichtig zodat de 
druppelaar niet verontreinigd raakt. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum die 
staat vermeld op het flesje. Het geopende product is ten minste tien maanden houdbaar op 
kamertemperatuur.

GELEVERDE MATERIALEN
•	 Twee (2) flesjes multi-chemische controleoplossing (één voor niveau 1 en één voor niveau 2)

BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN
•	 Professionele CardioChek PA- of CardioChek Plus-analysator
•	 PTS Panels professionele teststroken en MEMo Chip® van hetzelfde partijnummer

PROCEDURE
BELANGRIJK: lees alle instructies voorafgaand aan het testen zorgvuldig door.
Testprocedure met multi-chemische controleoplossingen
1.	 Druk op één van de twee knoppen om het apparaat in te schakelen.
2.	 Druk op de knop ’Volgende’ tot de melding TOEPASS op het scherm verschijnt.
3.	 Druk op de knop ’Enter’.
4.	 Druk op de knop ’Volgende’ tot de melding CONTROLE UITV op het scherm verschijnt.
5.	 Plaats de MEMo Chip die correspondeert met de specifieke groep teststroken.
6.	 Druk op ’Enter’ bij de weergaveoptie CONTROLE UITV op de analysator.
7.	 Steek de teststrook in de analysator.
8.	 Wacht tot de melding AANBRENG STAAL op het scherm verschijnt.

9.	 Plaats het monster om de controleoplossing te mengen.
10.	 Verwijder de dop en draai het flesje ondersteboven 

direct boven het monsteraanbrengingsvenster van de 
reflecterende teststrook of boven het puntje van de 
elektrochemische teststrook. 

11.	 Druk voorzichtig op het flesje om de controleoplossing 
op de teststrook te laten druppelen. Gebruik één druppel 
controleoplossing voor enkelvoudige analyt-teststroken 
en twee druppels voor multi-analyt-teststroken en één 
druppel controleoplossing boven het puntje van de 
elektrochemische teststrook.

12.	 Sluit de flesjes met controleoplossing af met de dop.
13.	 De resultaten verschijnen op het scherm. 

Opmerking: als u PTS Panels professionele smart bundle teststroken voor lipiden+eGLU 
gebruikt, sla de eGLU-test dan over door de knop ’Volgende’ ingedrukt te houden wanneer 
het pictogram PLAATSEN STRIP voor de teststrook voor lipiden verschijnt. 

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

VS: UITSLUITEND OP RECEPT
Let op: krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht 
door of op voorschrift van een arts. 
  VERWACHTE RESULTATEN
Resultaten van de controleoplossing moeten binnen het bereik vallen zoals is gespecificeerd 
op de kaart met kwaliteitscontrolebereiken. De recentste controleresultaten zijn beschikbaar 
op de website van PTS Diagnostics: www.ptsdiagnostics.com. Als de testresultaten buiten het 
gespecificeerde bereik vallen, moet u controleren of de teststroken of controleoplossingen 
verlopen zijn. Als ze inderdaad verlopen zijn, dient u de test opnieuw uit te voeren met niet-
vervallen teststroken en controleoplossingen. Maak de analysator schoon voordat u opnieuw gaat 
testen (zie gebruikershandleiding). 
Voor ondersteuning bij de PTS Panels professionele multi-chemische controleoplossingen kunt 
u contact opnemen met de klantenservice van PTS Diagnostics (ma-vr, van 06.00 u - 21.00 u 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

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

© 2019 Polymer Technology Systems, Inc.
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VERWENDUNGSZWECK
Ausschließliche Verwendung mit den professionellen PTS Panels® Teststreifen als 
Qualitätskontrollmaterial zur Bestimmung der Präzision und zur Erkennung von systematischen 
analytischen Abweichungen Ihres Testgeräts.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG
Die professionellen PTS Panels Multitest-Kontrolllösungen enthalten Cholesterin, Triglyzeride und 
Glucose, die mit den Teststreifen reagieren und – je nach Art der Teststreifen – eine bestimmte 
Farbe oder elektrische Energie generieren. Das Ergebnis jedes Kontrolllevels sollte innerhalb 
des Bereichs liegen, der auf der Qualitätskontrollkarte für das jeweilige Testmaterial angegeben 
ist. Bei fragwürdigen Ergebnissen muss das Testgerät auf einwandfreie Funktion und Leistung 
geprüft werden, um die in Ihrer Einrichtung geltenden oder von lokalen Akkreditierungs- und 
Aufsichtsbehörden vorgeschriebenen Anforderungen an die Qualitätskontrolle zu erfüllen. 
Hinweis: HDL-Cholesterinergebnisse werden gemeldet, wenn Multitest-Kontrolllösungen 
(Charge MC24 und höher) auf CardioChek® Plus Analysegeräten der V. 1.09 oder höher verwendet 
werden. HDL-Cholesterinkontrolllösungen sind für alle anderen professionellen Analysegeräte 
der Marke CardioChek erforderlich.

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG
PTS Panels Multitest-Kontrolllösungen enthalten:
Glucose (aus Mais) 	 ≥ 68 mg/dl
Glycerin (synthetisch) 	 ≥ 12,35 mg/dl
Cholesterin (aus Schafwolle) 	 ≥ 140 mg/dl
DL-β Hydroxybutansäure (synthetisch)  	 ≥ 11 mg/dl
Konservierungsmittel (Isothiazolinone) 	 ≤ 0,01 %
Inerte Substanzen	
Beachten Sie, dass die Spiegel variabel sind.

SICHERHEITSMASSNAHMEN
•	 Für die In-vitro-Diagnostik. Nur zur Verwendung durch Fachkräfte.
•	 Inhalt nicht zum Verzehr geeignet.
•	 Augen- und Hautkontakt vermeiden.
•	 Materialien können im normalen Hausmüll entsorgt werden.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
In einem kühlen, trockenen Raum bei 20–30 °C Raumtemperatur lagern. Kann in einem Kühlschrank 
bei 2–8 °C gelagert werden. Keinen Gefriertemperaturen aussetzen. Das Produkt ist sofort einsetzbar 
und eine klare Lösung. Nach Verwendung fest verschließen. Achten Sie darauf, dass die Tropferspitze 
nicht kontaminiert wird. Keine Verwendung nach Ablauf des Haltbarkeitsdatum (siehe Ampulle). 
Nach dem Öffnen kann das Produkt mindestens 10 Monate bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.

LIEFERUMFANG
•	 Zwei (2) Ampullen Multitest-Kontrolllösung (jeweils eine für Level 1 und Level 2)

BENÖTIGTES, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL
•	 Professionelles Analysegerät CardioChek PA oder CardioChek Plus 
•	 Professionelle PTS Panels Teststreifen und MEMo Chip® der gleichen Chargennummer

VORGEHENSWEISE
WICHTIG: Lesen Sie die Anleitung sorgfältig durch, bevor Sie einen Test durchführen.
Testverfahren mit Multitest-Kontrolllösung
1.	 Drücken Sie eine der beiden Tasten, um das Gerät einzuschalten.
2.	 Drücken Sie die Weiter-Taste, bis auf dem Display NUTZEN erscheint.
3.	 Drücken Sie Eingabetaste.
4.	 Drücken Sie die Weiter-Taste, bis auf dem Display KONTROL TESTEN erscheint.
5.	 Setzen Sie den MEMo Chip ein (gleiche Charge wie die Teststreifen).
6.	 Drücken Sie im Optionsfenster KONTROL TESTEN, das auf dem Analysegerät erscheint, auf 

Eingabetaste.
7.	 Führen Sie den Teststreifen in das Analysegerät ein.
8.	 Warten Sie bis PROBE ZUGEBEN erscheint.

9.	 Nehmen Sie die Kontrolllösung zur Hand.
10.	 Entfernen Sie den Deckel und drehen Sie die Flasche über 

dem Teststreifenapplikationsfenster oder der Spitze des 
elektrochemischen Teststreifens um.

11.	 Drücken Sie die Kontrolllösung vorsichtig aus der Ampulle 
auf den Teststreifen. Verwenden Sie einen Tropfen 
der Kontrolllösung für Einzelanalyse-Teststreifen und 
zwei Tropfen der Kontrolllösung für Mehrfachanalyse-
Teststreifen und einen Tropfen der Kontrolllösung auf 
dem elektrochemischen Teststreifen.

12.	 Die Ampulle wieder verschließen.
13.	 Die Ergebnisse werden auf dem Display angezeigt. 

Hinweis: Wenn Sie den Test mit professionellen PTS Panels Lipid+eGLU Smart Bundle-
Teststreifen durchführen, überspringen Sie den eGLU-Test, indem Sie die Weiter-Taste 
gedrückt halten, wenn das Symbol STREIFEN EIN für den Lipid Panel‑Teststreifen erscheint. 

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

USA: VERORDNUNGSPFLICHTIG
Vorsicht: Gemäß US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur an lizenziertes medizinisches 
Fachpersonal oder in dessen Auftrag verkauft werden. 
  ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE
Die Ergebnisse sollten innerhalb des Bereichs liegen, der auf der Qualitätskontrollkarte angegeben 
ist. Die aktuellsten Kontrollergebnisse können auf der Website von PTS Diagnostics eingesehen 
werden: www.ptsdiagnostics.com. Liegen die Testergebnisse über oder unter dem angegebenen 
Bereich, kontrollieren Sie, ob die Teststreifen noch haltbar sind. Ist das Haltbarkeitsdatum 
abgelaufen, führen Sie den Test erneut mit neuen Teststreifen und Kontrolllösungen durch. Reinigen 
Sie das Analysegerät vor erneuter Verwendung (siehe Benutzerhandbuch). 
Wenden Sie sich für Hilfe bezüglich der professionellen PTS Panels Multitest-Kontrolllösungen 
bitte an den Kundendienst von PTS Diagnostics (Mo.-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

PTS Panels, CardioChek und MEMo Chip sind Handelsmarken von Polymer Technology Systems, Inc.
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