PS-002575 GFD Rev. 7 02/19
®
pts panels

Die Teststreifen

Zur Verwendung mit CardioChek® PA und CardioChek® Plus Analysegerdten durch Fachkréfte

VERWENDUNGSZWECK

Das Lipid-Panel-Testsystem ist zur Messung der Cholesterin-, HDL-Cholesterin- und
Triglycerid-Werte in Vollblut in einem professionellen Analysegerét CardioChek PA

oder CardioChek Plus vorgesehen. Die Teststreifen sind zur Messung dreier Blutanalyte
durch medizinische Fachkréfte bestimmt: Cholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyceride.
Cholesterinmessungen werden zur Diagnose und Behandlung von Erkrankungen in
Zusammenhang mit gesteigertem Cholesterinspiegel im Blut sowie mit Storungen des
Lipid- und Lipoprotein-Metabolismus genutzt. Lipoprotein-Messungen werden zur Diagnose
und Behandlung vom Lipid-Storungen (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
Hormonstérungen genutzt.

ZUSAMMENFASSUNG

PTS Panels® Lipid-Panel-Teststreifen messen mithilfe des professionellen Analysegerdts
CardioChek PA oder CardioChek Plus Gesamtcholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyceride
im Vollblut und geben ein quantitatives Ergebnis aus. PTS Panels Teststreifen sind fiir die
Verwendung mit frischem kapillarem (aus der Fingerbeere) oder vendsem Vollblut (mit
EDTA oder Heparinrdhrchen entnommen) vorgesehen. Ein MEMo Chip® ist jeder Packung
Teststreifen beigelegt und muss korrekt in das Analysegerét eingefiihrt werden, bevor
ein Test vorgenommen werden kann. Der MEMo Chip enthélt Testnamen, Eichkurve,
Chargennummer und Verfalldatum der Teststreifen. Die Testergebnisse werden nur 90
Sekunden nach dem Einfiihren des Teststreifens in das Analysegerat 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 Analysegerat gelesen wird. Die Tiefe
der Farbgebung ist proportional zur Konzentration der getesteten Stoffe. Die auftretenden

enzymatischen Reaktionen werden im Folgenden aufgefiihrt.
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LIEFERUMFANG

« PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen
« MEMo Chip (beinhaltet chargenspezifische Daten zu Teststreifen)
+ Gebrauchsanweisung

BENOTIGTES, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL

« Professionelle Analysegerate CardioChek Plus oder CardioChek PA

+ Materialien zur Qualitétskontrolle

« Lanzetten zur Fingerpunktion (oder Ausriistung zur vendsen Blutentnahme)
Alkoholhaltige Reinigungstiicher und Verbandsmull
Kapillarblutpipette oder eine andere Prazisi
und -aufnahme

te fiir die BI f

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Lipid-Panel-Teststreifen beinhaltet die folgenden aktiven Inhaltsstoffe:
Cholesterinesterase (Mikroorganismus) ..............cccoeveiuiineninns >175IE
Cholesterinoxidase (Mikroorganismus) .
Peroxidase (Meerrettich) .......... >101E
4-Aminoantipyrin......... > 6449
Substituierte Anilinderivate.

Wolframatophosphorséure . >0,3mg
N, N-disubstituiertes Anilin.................. >50pg
Glycerin-3-Phosphatoxidase (Mikroorganismus >15IE
Glycerinkinase (Mikroorganismus) . ..........oovvuevueenninniiinennnns >2,0IE
ATP (MiKroorganismus) ........ouveuireniir e >50pg
Lipoproteinlipase (Mikroorganismus) ...............ccoviiiiiiininnn. >45IE

Die Teststreifen befinden sich in einem Flaschchen mit Trockenmedium zur
Feuchtigkeitskontrolle. Kieselgel (nicht mehr als 5 g) und ein Molekularsieb befinden sich
entweder in einem Trockenmittelbeutel oder sind in das Fldschchen integriert.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

« Die Packung mit den Teststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort bei 20-30 °C
Raumtemperatur oder gekiihlt bei 2-8 °Clagern. Vor der Anwendung miissen

die Teststreifen auf Raumtemperatur (20-30 °C) gebracht werden. Keinen
Geftiertemperaturen aussetzen.

Von Hitze und direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

- Wenn ein Trockenmittelbeutel im Flaschchen enthalten ist, nicht entnehmen oder
verwerfen.

Deckel des Fldschchens unmittelbar nach Entnahme eines Teststreifens wieder
verschlieBen.

Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus dem Flaschchen verwenden.

Dem MEMo Chip in der Originalverpackung lagern, die die Teststreifen enthalten hatte.
Teststreifen nur im urspriinglichen Flaschchen aufbewahren. Nicht mit anderen
Teststreifen kombinieren. Den MEMo Chip nicht im Teststreifenfléschchen lagern.
Die Teststreifen sind nach Offnen des Flischchens bis zum Verfalldatum verwendbar,
sofern das Flaschchen ordnungsgemaR gelagert wird und stets verschlossen ist.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE
- Fiir die In-vitro-Diagnostik.

PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen kdnnen nur in den professionellen
CardioChek-Analysegeraten verwendet werden.

Die Chargennummern von MEMo Chip und Teststreifen miissen iibereinstimmen.
Verwenden Sie niemals einen MEMo Chip aus einer anderen Charge als der verwendete
Teststreifen.

Abgelaufene Teststreifen kannen nicht mit dem Testsystem verwendet werden. Vor der
Verwendung das Verfalldatum des Flaschchens priifen.

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

Teststreifen nach Gebrauch entsorgen. Teststreifen sind Einwegartikel. Fiihren 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 Analysegeréts miissen Benutzer die iiblichen
Vorsichtsmalnahmen befolgen. Alle Teile des Systems sollten als potenziell infektios
angesehen werden und konnen blutgetragene Pathogene zwischen Patienten und
Gesundheitsfachkraften iibertragen. 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 Analysegerdt muss nach jeder Verwendung an einem Patienten gereinigt

und desinfiziert werden. Das Testsystem darf nur zum Test mehrerer Patienten
verwendet werden, wenn die iiblichen VorsichtsmaBnahmen und die empfohl
Desinfektionsverfahren des Herstellers befolgt werden.

Anweisungen fiir Reinigung und Desinfektion sind in der Bedienungsanleitung des
Analysegerts verfiigar. Dieses Verfahren ist wichtig, um eine potenzielle Ubertragung
von Infektionskrankheiten auszuschlieBen.

Dieses Analysegerét darf nur zusammen mit Einweg-Lanzettengeréten mit
automatischer Deaktivierung verwendet werden.

PROBENENTNAHME UND PRAPARATION

PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen sind fiir die Verwendung mit frischem kapillarem (aus
der Fingerbeere) oder vendsem Vollblut (mit EDTA oder Heparinrghrchen entnommen)
vorgesehen. Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um Blut durch Fingerpunktion
abzunehmen:

« Die Verwendung von Lotionen und Handcreme sollte vor dem Test vermieden
werden.

Die Hande sollten in warmem Wasser mittels antibakterieller Seife gewaschen, gespilt,
und griindlich abgetrocknet werden.

Wenn Sie die Fingerspitze mit Alkohol abwischen, achten Sie darauf, dass der Alkohol
vollstandig 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 Stiick Verbandsmull ab.

Uben Sie sanft und ohne Kraftaufwand Druck auf die Fingerspitze aus, um einen
Blutstropfen zu sammeln.

Ein GiberméBiger Druck auf den Finger kann die Testergebnisse beeintréchtigen.

Siehe Abschnitt, TEST” fiir Anweisungen zum Auftragen der Blutprobe auf den
Teststreifen.

« Entsorgen Sie gebrauchte Materialien ordnungsgemaB.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG — TEST

WICHTIG: Lesen Sie die Anleitung sorgfaltig durch,
bevor Sie einen Test durchfiihren.

Die besten Ergebnisse erzielen Sie an

niichternen Patienten (keine Nahrungs- oder
Fliissigkeitsaufnahme aufBer Wasser seit

mindestens 12 Stunden).

1. Fiihren Sie den MEMo Chip ein, dessen
Chargennummer der Chargennummer des
Teststreifenfldschchens entspricht, und driicken
Sie eine beliebige Taste, um das Analysegerat
einzuschalten.

2. Halten Sie den Teststreifen an dem mit ,PTS”
markierten Ende. Fiihren Sie das
entgegengesetzte Ende des Teststreifens in das
Analysegerat ein. Schieben Sie den Teststreifen
50 weit hinein wie moglich.

Blutaufnahmefenster

Teststreifen an diesem Ende halten

3. Wenn ,APPLY SAMPLE" (Probe auftragen)
auf dem Bildschirm angezeigt wird, tragen

Sie mittels eines Kapillarblut-Entnahmesets SardioChet
oder einer Pipette 35-40 pl Vollblut auf das cHoL
Blutaufnahmefenster des Teststreifens auf. 215

4. Innur 90 Sekunden werden die Ergebnisse automatisch auf dem Bildschirm angezeigt.
Driicken 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 priifen seine Riickseite. Ist der Bereich nicht
vollstandig und gleichmaBig verfarbt, entsorgen Sie den Teststreifen und wiederholen den
Test. Siehe Abbildung.

Beispiel: zu wenig Blut
I Beispiel: ausreichend Blut
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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 Analysegerét voreingestellt ist die in den Vereinigten
Staaten und vielen anderen Landern gebréuchliche Einheit mg/dl. Andere Lander nutzen die
Einheit mmol/I. Wahlen Sie die fiir Ihr Land zutreffende Einheit. Eine Anleitung zum Andern
der Einheiten Sie der Bedi leitung des Analysegerdts. Eine Berechnung
der Ergebnisse ist nicht erforderlich.

QUALITATSKONTROLLE

Mit Qualitdtskontrolltests wird sichergestellt, dass das Gesamtsystem (Analysegerat,
Teststreifen, MEMo Chip) ordnungsgemdB funktioniert und dass die Testergebnisse

genau und innerhalb der Grenzen des Systems verlasslich sind. Der Anwender sollte
Qualitdtskontrollen durchfiihren, wenn Ergebnisse unzuverlassig erscheinen, oder wenn
von den entsprechenden Richtlinien der jeweiligen Einrichtung vorgesehen. Informationen
zur Durchfiihrung der Qualitétskontrollen entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung fiir die
Materialien zur Qualitatskontrolle. Die professionellen Analysegeréte CardioChek PA und
CardioChek Plus werden vor dem Verpacken im Werk kalibriert. Mithilfe des grauen, mit dem
Analysegerét gelieferten Priifstreifens konnen Sie verifizieren, dass die elektronischen und
optischen Systeme des Analysegeréts ordnungsgemag funktionieren. Der Priifstreifen ist
NICHT ein Test zur Qualitétskontrolle.

VORSICHT: Falls die Testergebnisse der Qualitétskontrolle auBerhalb des auf der
Qualitdtskontrollkarte angegebenen Bereichs liegen, das System NICHT zum Testen von Blut
verwenden. Maglicherweise funktioniert es nicht ord aB. 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:®
Erwartete Cholesterinwerte (Gesamt)

- Unter 200 mg/dI (5,18 mmol/l) — wiinschenswert

« 200239 mg/dl (5,18-6,20 mmol/l) - an der Obergrenze

« 240 mg/dl (6,21 mmol/I) und dariiber — hoch

Erwartete Werte fiir HDL-Cholesterin

« Unter 40 mg/dl (1,04 mmol/l) - niedriger HDL-Wert (hohes KHK-Risiko*)

« 60mg/dl (1,55 mmol/l) und dariiber — hoher HDL-Wert (geringes KHK-Risiko*)
*KHK — Koronare Herzkrankheit

Erwartete Triglycerid-Werte

- Unter 150 mg/dI (1,70 mmol/I) — normal

«150-199 mg/dl (1,70-2,25 mmol/I) — an der Obergrenze

« 200499 mg/dl (2,26-5,64 mmol/l) — hoch

« 500 mg/dl und dariiber (5,65 mmol/l) - sehr hoch

Erwartete Werte fiir LDL-Cholesterin

« Unter 100 mg/dI (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/I) — an der Obergrenze

«160-189 mg/dI (4,13—4,90 mmol/l) — hoch

« 190 mg/dl und dariiber (4,91 mmol/l) — sehr hoch

LDL kann mittels der folgenden Gleichung berechnet werden.

Der berechnete LDL-Wert ist eine Schétzung und nur giiltig, wenn der Triglyceridspiegel bei
maximal 400 mg/dl liegt.”

LDL (berechnet) = Cholesterin - HDL - (Triglyceride/5)

Auch das Verhdltnis von Gesamtcholesterin und HDL (TC/HDL-Verhaltnis) kann berechnet
werden."

MESSBEREICH

Dieses Testsystem zeigt in den folgenden Bereichen numerische Testergebnisse an:
Cholesterin: 100-400 mg/dl (2,59—-10,36 mmol/l)

HDL-Cholesterin: 15-100 mg/dl (0,39-2,59 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), ,< 15 mg/dl (0,39 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/d|
(10,36 mmol/1)” (Cholesterin), > 100 mg/dl (2,59 mmol/l)” (HDL-Cholesterin) oder
,> 500 mg/dl (5,65 mmol/l)” (Triglyceride) angezeigt.

WICHTIG: Falls fiir einen Test eines dieser Ergebnisse oder ein unerwartetes
Ergebnis ausgegeben wird, erneut mit einem neuen ungebrauchten Teststreifen
testen.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Es wurden Studien durchgefiihrt, um auf Stoffe zu priifen, die diese Tests beeintréchtigen

konnten. Die Ergebnisse finden Sie im Folgenden.

1. KONSERVIERUNGSMITTEL: EDTA und Heparin in Vollblut-Entnahmerdhrchen zeigten
keine Auswirkung auf die Ergebnisse des Teststreifens.

2. ARZNEISTOFFE: Dopamin und Methyldopa senkten die Ergebnisse aller Lipide.

3. METABOLITEN: Extrem hohe Dosen Ascorbinsaure (Vitamin C) senkten die Ergebnisse
aller Lipide.

4. HAMATOKRIT: Bei Proben zwischen 30 und 45 % HCT wurde kein Hamatokrit-Effekt
festgestellt.

5. ANWENDUNG BEI NEUGEBORENEN: Dieses Produkt wurde nicht auf die Verwendung
von neonatalen Blutproben hin iiberpriift. 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 aufgefiihrt:
PTS Panels Cholesterin-Teststreifen vs. Verfolgbares Abell-Kendall-Verfahren
n=125Proben
Bereich der getesteten Proben: 125 bis > 400 mg/d|
y=1,01x-1383 r=091
PTS Panels HDL-Cholesterin-Teststreifen vs. Abell-Kendall-Verfahren,
durchgefiihrt 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=111Proben

Bereich der getesteten Proben: 68 bis 481 mg/dl

y=097x+28 r=097

Die PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen wurden von Fachkréften auf dem professionellen
Analysegerat CardioChek Plus getestet und die Ergebnisse mit denjenigen von PTS Panels
Einzelteststreifen verglichen. Die Ergebnisse werden im Folgenden nach Tests aufgefiihrt:
Vergleich Cholesterin

n=110Proben

Bereich der getesteten Proben: 134 bis 315 mg/dl

y=094+145 r=0,92

Vergleich HDL-Cholesterin

n =109 Proben

Bereich der getesteten Proben: 30 bis 83 mg/dl

y=092x+154 r=0,9

Vergleich Triglyceride

n=105Proben

Bereich der getesteten Proben: 62 bis 464 mg/dl

y=097x-6,0 r=098

Die PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen weisen eine gute Vergleichbarkeit mit

den professionellen PTS Panels-Teststreifen fiir jeweils ein Analyt (Cholesterin,
HDL-Cholesterin und Triglyceride) auf.

2. PRAZISION: Laborfachkrifte testeten mithilfe der PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen
zwei Spiegel an Vollblut auf Cholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyceride. Die

g Ergebnisse wurden g
Cholesterol
Zahl der Beobachtungen (n) 20 20
Mittlere Cholesterinkonzentration (mg/dl) ~ 197,2 2513
Standard- Abweichung (mg/dl) 84 10,0
Variationskoeffizient (%) 43 4,0
HDL-Cholesterin
Zahl der Beobachtungen (n) 20 20
Mittlere HDL-Konzentration (mg/dl) 39,2 61,5
Standard- Abweichung (mg/dl) 25 238
Variationskoeffizient (%) 6,4 4,6
Triglyceride
Zahl der Beobachtungen (n) 20 20
Mittlere Triglycerid-Konzentration (mg/dl) ~ 157,0 2840
Standard- Abweichung (mg/dl) 6,1 16,8
Variationskoeffizient (%) 39 59

3. INTERFERENZEN: Siehe Abschnitt ,Grenzen des Verfahrens”.

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

VERFUGBARKEIT

BESTELL-/ART.-NR. BESCHREIBUNG

1708 Professionelles Analysegerat CardioChek PA

2700 Professionelles Analysegerat CardioChek Plus

1710 PTS Panels Lipid-Panel-Teststreifen — 15 Stiick

2866 PTS Collect™ Kapillarrahrchen, 40 pl — 16 Stiick

0721 PTS Panels Multi-Chemistry-Kontrollen — Level 1 & Level 2
0722 PTS Panels HDL-Cholesterin-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 bendtigen (Mo. bis Fr., 6:00 bis 21:00 Uhr Zeitzone EST der USA) oder an
Ihren Vertragshéndler vor Ort.

+1-877-870-5610 (Innerhalb der USA gebiihrenfrei)
+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
E Schiffgraben 41

30175 Hannover, Deutschland
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