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pts panels®

Teststreifen

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

VERWENDUNGSZWECK

Die Testsysteme CardioChek PA und CardioChek Plus (bestehend aus den professionellen
Analysegeréten CardioChek PA und CardioChek Plus sowie den PTS Panels® CHOL+GLU-
Teststreifen) dienen zur quantitativen Bestimmung des Gesamtcholesterins und des
Glucosespiegels im vendsen Blut sowie im kapilldren Vollblut aus der Fingerbeere. Das
Testsystem ist fiir den Einsatz in medizinischen Umgebungen bestimmt und kann bei
mehreren Patienten verwendet werden. Dieses System darf nur zusammen mit Einweg-
Lanzettengeréten mit automatischer Deaktivierung verwendet werden. Das System ist
nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum bestimmt.

«  (holesterinmessungen werden zur Diagnose und Behandlung von Erkrankungen in
Zusammenhang mit gesteigertem Cholesterinspiegel im Blut sowie mit Storungen
des Lipid- und Lipoprotein-Metabolismus genutzt.

« Glucose-Messungen werden zur Diagnose und Behandlung von Stérungen
des Kohlenhydrat-Metabolismus einschlieBlich Diabetes mellitus,

Hypoglykémie bei Neugeborenen und idiopathischer Hypoglykémie sowie von
Pankreasinselzelladenomen genutzt.

ZUSAMMENFASSUNG

Mithilfe der PTS Panels CHOL+GLU-Teststreifen konnen auf den professionellen
Analysegerdten CardioChek PA und CardioChek Plus der Gesamtcholesterin- und der
Glucosespiegel im Vollblut gemessen werden. Die Ergebnisse werden als quantitative
Werte ausgegeben. 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, Kalibrierkurve, Chargennummer und
Verfalldatum der Teststreifen. Nach dem Einfiihren des Teststreifens in das Analysegerdt
und der Aufnahme von Blut im Teststreifen werden die Testergebnisse im besten Fall nach
90 Sekunden angezeigt.

FUNKTIONSPRINZIP DES TESTS

Wenn Blut auf einen Teststreifen aufgetragen wird, reagiert es und nimmt eine
bestimmte Farbe an, die dann mittels Reflexionsphotometrie vom Analysegerét gelesen
wird. Die Tiefe der Farbgebung st proportional zur Konzentration der getesteten Stoffe.
Die ablaufenden enzymatischen Reaktionen werden im Folgenden beschrieben:

Cholesterin
Cholesterase
Cholesteri +H0 > Cholesterin + Fettsaure
. Cholesterinoxidase
Cholesterin +H,0+0, > D4-Chol +H,0,
Peroxidase

2H,0,+4-AAP + Disubstituiertes Anilin > (Chi in-Farbstoff +4H,0
Glukose

Glucoseoxidase
Beta-D-Glucose +0, > D-Gluco-1,5-Lacton +H,0,

Peroxidase

2H,0,+4-AAP + Disubstituiertes Anilin > (hi in-Farbstoff +4H,0

LIEFERUMFANG

+ PTS Panels CHOL+GLU-Teststreifen

+ MEMo Chip (beinhaltet chargenspezifische Daten zu Teststreifen)
+  Gebrauchsanweisung

BENOTIGTES NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL
Professionelles Analysegerat CardioChek PA oder CardioChek Plus

+ Materialien zur Qualitétskontrolle

« Lanzetten zur Fingerpunktion (oder Ausriistung zur vendsen Blutentnahme)

+ Alkoholhaltige Reinigungstiicher und/oder Verbandsmull

« Kapillarblutpipetten oder andere Prézisionspipetten zum Entnehmen und
Auftragen der Blutprobe

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder CHOL+GLU-Teststreifen beinhaltet die folgenden aktiven Inhaltsstoffe:

Cholesterinesterase (Mikroorganismus) ..............c..coveuvenienenns >06IE
Cholesterinoxidase (Mikroorganismus)...................coveuvineinnnns >04IE
Peroxidase (Meerrettich) ...............coooeviiiiiiiiiiins >1IE

4-Aminoantipyrin .......... ...215pg
Substituierte Anilinderivate. ... ...220pg
Glucoseoxidase (Aspergillus niger). . ..=02IE

N, N-disubstituiertes Anilin . .............ooooviiiiniii >15u9
Die Teststreifen befinden sich in einem Fléschchen mit Trockenmedium zur
Feuchtigkeitskontrolle. Ein Molekularsieb ist in das Fldschchen integriert.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Die Packung mit den Teststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort bei 20-28 °C
Raumtemperatur oder gekiihlt bei 28 °Clagern. Vor der Anwendung miissen
die Teststreifen auf Raumtemperatur (20-28 °C) gebracht werden. Keinen
Gefriertemperaturen aussetzen.

« Von Hitze und direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

« Deckel des Flaschchens unmittelbar nach Entnahme eines Teststreifens wieder
verschlieBen.

« Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus dem Fldschchen verwenden.

« Den MEMo Chip in der Originalverpackung lagem, die die Teststreifen enthalten hatte.

« Teststreifen nurim urspriinglichen Fldschchen aufbewahren. Nicht mit anderen
Teststreifen kombinieren. Den MEMo Chip nicht im Teststreifenflaschchen lagern.

« DieTeststreifen sind nach Offnen des Fliischchens bis zum Verfalldatum verwendbar,

sofern das Fléschchen ordnungsgemaB gelagert wird und stets verschlossen ist.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE
Fiir die In-vitro-Diagnostik.

« Die PTS Panels CHOL+GLU-Teststreifen sind nur zur Verwendung mit den
professionellen Analysegeréten CardioChek PA und CardioChek Plus bestimmt.

« Die Chargennummern von MEMo Chip und Teststreifen miissen tibereinstimmen.

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

Teststreifen.

« DieTeststreifen nicht verwenden, wenn das Fldschchen/die Kappe gedffnet oder
beschadigt ist.

« Abgelaufene Teststreifen kénnen nicht mit dem Testsystem verwendet werden.
Vor der Verwendung das Verfalldatum des Fldschchens priifen.

« Die Blutprobe vollsténdig in einem Schritt auf den Teststreifen auftragen. Wenn es
nicht mdglich 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 einfilhren oder auslesen.

« Beieinem unerwarteten Ergebnis den Test wiederholen.

« Nicht einnehmen.

« Beider Handhabung oder Verwendung dieses Produkts miissen Benutzer
die tiblichen Vorsichtsmafnahmen befolgen. Alle Teile des Systems sollten
als potenziell infektids angesehen werden und kdnnen blutgetragene
Pathogene zwischen Patienten und Gesundheitsfachkréften 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 iblichen Vorsichtsmanahmen und die empfohlenen
Desinfektionsverfahren des Herstellers befolgt werden.

« Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion sind der Bedienungsanleitung des
Analysegeréts zu entnehmen. Dieses Verfahren ist wichtig, um eine potenzielle
Ubertragung von Infektionskrankheiten auszuschlieRen.

« Dieses System darf nur zusammen mit Einweg-Lanzettengeréten mit automatischer

Deaktivierung verwendet werden.
Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Stoffe tierischen Ursprungs und sollte daher
als moglicher Krankheitsiibertrager behandelt werden.

PROBENENTNAHME UND PRAPARATION

PTS Panels 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:

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

« Die Hande sollten in warmem Wasser mit antibakterieller Seife gewaschen und
anschlieBend abgespiilt und griindlich abgetrocknet werden.

« Reinigen Sie die Fingerspitze mit Alkohol. Lassen Sie den Alkohol vollsténdig einziehen,

bevor Sie in den Finger stechen.

« Verwenden Sie fiir die seitliche Punktion der Fingerspitze eine sterile Einweglanzette

mit automatischer Deaktivierung.
« 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.
« EiniiberméBiger Druck auf den Finger kann die Testergebnisse beeintrachtigen.

« Siehe Abschnitt, TESTDURCHFUHRUNG" fiir Anweisungen zum Auftragen der Blutprobe

auf den Teststreifen.

Entsorgen Sie gebrauchte Materialien ordnungsgema.
Vorsucht Alle Materialien, die in Kontakt mit Blut kommen, miissen
entsprechend der geltenden Richtlinien und VorsichtsmaBnahmen
behandelt und entsorgt werden.

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

1.

. Halten Sie den Teststreifen an dem Ende mit

. Tragen Sie mittels einer Kapillarblutpipette

. Innerhalb von nur 90 Sekunden wird das

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

den horizontalen erhabenen Linien. Fiihren Sie
das entgegengesetzte Ende des Teststreifens
in das Analysegerét ein. Schieben Sie den
Teststreifen so weit hinein wie mdglich.

4 Erhebungen zurrichtigen Positionierung
des Teststreifens beim Einfilhren in das
Analysegerat

Blutaufnahmefenster
)

O
=<— Teststreifen an diesem Ende halten

oder einer anderen Pipette 25-30 pl Vollblut
auf das Blutaufnahmefenster des Teststreifens
auf, sobald ,PROBE ZUGEBEN" auf dem
Bildschirm angezeigt wird.

CardioChek v
CHOL

Ergebnis auf dem Bildschirm angezeigt.
Driicken Sie bei Bedarf auf ,Weiter”, um
weitere Ergebnisse anzuzeigen. Entfernen und 215
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 vollstindig und gleichméBig verfarbt, entsorgen Sie den Teststreifen
und wiederholen den Test. Siehe Abbildung.

@)
Ausreichend  Zuwenig Blut  Riickseite des
Blut Teststreifens

Polymer Technology Systems, Inc.
4600 Anson Boulevard, Whitestown, IN 46075 USA

+1-317-870-5610



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 gebrauchliche Einheit mg/dl. Andere Lander nutzen
die Einheit mmol/I. Wahlen Sie die fiir [hr Land zutreffende Einheit. Eine Anleitung zum
Andern der Einheiten entnehmen Sie der Bedienungsanleitung des Analysegerits. Eine
Berechnung der Ergebnisse ist nicht erforderlich.

QUALITATSKONTROLLE

Mit Qualitétskontrolltests wird sichergestellt, dass das Gesamtsystem (Analysegerat,
Teststreifen, MEMo Chip) ordnungsgemdB funktioniert und dass die Testergebnisse
genau und innerhalb der Grenzen des Systems verldsslich sind. Der Anwender sollte
Qualitétskontrollen 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 Qualitétskontrolle. 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
ordnungsgemal funktionieren. Der Priifstreifen ist NICHT ein Test zur Qualitétskontrolle.
VORSICHT: Falls die Testergebnisse der Qualitétskontrolle auBerhalb des auf der
Qualitétskontrollkarte angegebenen Bereichs liegen, das System NICHT zum Testen von
Blut verwenden. Mdglicherweise funktioniert es nicht ordnungsgemag. Falls das Problem
nicht behoben werden kann, den Kundenservice kontaktieren.

ERWARTETE WERTE

Die folgenden erwarteten oder empfohlenen Referenzbereiche sind den Richtlinien
des National Cholesterol Education Program (NCEP) in den USA aus dem Jahr 2001°
entnommen:

Erwartete Cholesterinwerte (Gesamt)

« Unter 200 mg/dl (5,18 mmol/l) — wiinschenswert

«200-239 mg/dl (5,18—6,20 mmol/l) — an der Obergrenze

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

Wie héufig Sie Cholesterintests zu Hause durchfiihren sollten, besprechen Sie bitte mit
Threm Arzt.

Erwartete Glucosewerte

Der Blutglucosespiegel schwankt je nach verzehrtem Essen, kdrperlicher Aktivitat,
Gesundheitszustand, Medikamentendosierung, Stress und sportlicher Betatigung.

Ihr Mediziner oder Ihre Gesundheitsfachkraft wird mit lhnen die fiir Sie angemessenen
JLielwerte” (Hochst- und Tiefstwerte) besprechen. Ein Glucosespiegel unter 50 mg/dl
(2,78 mmol/l) oder iiber 240 mg/dl (13,32 mmol/l) kann auf eine schwerwiegende
Erkrankung hindeuten. Sollten Ihre Testergebnisse unter 50 mg/dl (2,78 mmol/l) fallen
oder 240 mg/dl (13,32 mmol/l) iberschreiten, sollten Sie sich unverziiglich an lhren
Arzt oder Ihre Gesundheitsfachkraft wenden. Der erwartete Niichternglucosewert

im Blut einer Person ohne Diabetes liegt bei < 99 mg/dl (5,5 mmol/l), der erwartete
Blutglucosewert zwei Stunden nach dem Essen liegt bei < 139 mg/dl (7,7 mmol/1).¢

MESSBEREICH

Das Testsystem zeigt numerische Testergebnisse innerhalb der folgenden Bereiche an:
Cholesterin: 100-400 mg/dl (2,59-10,36 mmol/I)

Glucose: 20-600 mg/dl (1,11-33,3 mmol/l)

Ergebnisse unterhalb dieser Bereiche werden als,,LOW” (Niedrig), ,< 100 mg/dl

(2,59 mmol/l)” (Cholesterin) oder, < 20 mg/dl (1,11 mmol/l)” (Glucose) angezeigt.
Ergebnisse oberhalb dieser Bereiche werden als, HIGH” (Hoch), ,> 400 mg/dI

(10,36 mmol/l)” (Cholesterin) oder,> 600 mg/dl (33,3 mmol/l)" (Glucose) angezeigt.
WICHTIG: Falls fiir einen Test eines dieser Ergebnisse oder ein unerwartetes
Ergebnis ausgegeben wird, den Test mit einem neuen ungebrauchten
Teststreifen wiederholen.

GRENZEN DES VERFAHRENS

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

konnten. Die Ergebnisse finden Sie im Folgenden.

1. KONSERVIERUNGSMITTEL: Blutproben, die mit Fluorid oder Oxalat konserviert
waurden, eignen sich nicht zum Test durch das System. EDTA und Heparin ergaben
keine Interferenzen mit dem Test.

2. ANWENDUNG BEI NEUGEBORENEN- und ARTERIENBLUT: Dieses Produkt
waurde nicht auf die Verwendung von neonatalen oder arteriellen Blutproben hin
tiberpriift. Das Testsystem sollte mit derartigen Blutproben nicht verwendet werden.

3. METABOLITEN: Bei normalen Vitamin-C-Konzentrationen zeigten sich keine
Auswirkungen auf die Glucosewerte.

4. HAMATOKRIT: Hamatokritwerte iiber 55 % und unter 30 % konnen zu falsch
niedrigen Glucosewerten filhren. Himatokritwerte iiber 50 % und unter 30 %
kdnnen zu falsch niedrigen Cholesterinwerten fiihren.

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

6. HOHE: Eine Hohenlage von bis zu 3048 Metern wirkt sich nicht auf die
Glucosewerte aus.

7. DEHYDRATATION: Schwere Dehydratation und iiberméRiger Wasserverlust
konnen zu falsch niedrigen Glucosewerten fiihren.

8. Das Analysegerét eignet sich nicht zu Verwendung an schwerstkranken Patienten.

9. Blutproben von Patienten im Schock, Patienten mit schwerem Fliissigkeitsmangel
oder Patienten im hyperosmolaren Zustand (mit oder ohne Ketose) wurden nicht
gepriift. Es wird nicht empfohlen, derartige Proben mit diesem System zu testen.

10. Nicht zur Verwendung an Patienten mit extrem niedrigem Blutdruck.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
1. GENAUIGKEIT:

Cholesterin

Die PTS Panels-Teststreifen wurden in klinischen Studien mit gemaR Cholesterol

Reference Method Laboratory Network (CRMLN) zertifizierten Serum-Verfahren

verglichen. Die Ergebnisse sind im Folgenden aufgefiihrt:

PTS Panels Cholesterin-Teststreifen vs. Verfolgbares Abell-Kendall-

Verfahren

n=125Proben

Bereich der getesteten Proben: 125 bis > 400 mg/dl

y=101x-183 r=091

PTS Panels Glucoseteststreifen vs. Handelsiibliches Glucosesystem

Anzahl der Patienten = 120 Gefalle = 0,951

y-Achsenabschnitt=5,36 r=0,99

CHOL+GLU

In einem Labor wurden Tests mit den PTS Panels CHOL+GLU-Teststreifen auf einem

CardioChek Analysegerat durchgefiihrt. Die Ergebnisse wurden anschlieBend mit

den Ergebnissen der PTS Panels Cholesterin-Teststreifen und den Ergebnissen der

PTS Panels Glucose-Teststreifen verglichen. Es wurden die folgenden Ergebnisse

gewonnen:

Vergleich Cholesterin

n=112Proben

y=0,895x+21,4 r=0,905

Bias bei 200 mg/dl = 40,20 %

Bias bei 240 mg/dl = -1,58 %

Vergleich Glucose

n=113 Proben

y=1,017x-53 r=0,986

Bias bei 80 mg/dl =-4,93 %

Bias bei 126 mg/dl =-2,51%

Die Ergebnisse der PTS Panels CHOL+GLU-Teststreifen sind vergleichbar mit

den Ergebnissen der PTS Panels Cholesterin- und PTS Panels Glucose-Teststreifen.
2. PRAZISION: In einem Labor wurden Tests zur Bestimmung des Cholesterin- und

Glucosespiegels mit zwei Level Vollblut auf den PTS Panels CHOL+GLU-Teststreifen

durchgefiihrt. Es wurden die folgenden Ergebnisse

gewonnen:
Cholesterin

Zahl der Beobachtungen (n) 20 20 20
Mittlere Cholesterinkonzentration (mg/dl) 1581 19,7 2174
Standard- Abweichung (mg/dl) 9,1 n7 81
Variationskoeffizient (%) 5,76 5,95 3,73
Glukose

Zahl der Beobachtungen (n) 20 20 20
Mittlere Glucosekonzentration (mg/dl) 448 59,0 249,5
Standard- Abweichung (mg/dI) 39 32 8,2
Variationskoeffizient (%) 8,71 542 3,29

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

CLIA-INFORMATIONEN (NUR USA)
Komplexitatskategorie: Erlassen

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

VERFUGBARKEIT

BESTELL-/ART.-NR. BESCHREIBUNG

1708 Professionelles Analysegerét CardioChek PA

2700 Professionelles Analysegerét CardioChek Plus

1765 PTS Panels CHOL+GLU-Teststreifen — 25 Stiick

2865 PTS Collect™ Kapillarrdhrchen, 30 pl — 25 Stiick

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 bendtigen (Mo. bis Fr., 6:00 bis 21:00 Uhr Zeitzone EST
der USA) oder an |hren Vertragshandler 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.

© 2020 Polymer Technology Systems, Inc.
PTS Panels, CardioChek, MEMo Chip und PTS Collect sind Marken von
Polymer Technology Systems, Inc.
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SYMBOLERKLARUNG
E Verwendbar bis u Hersteller
Chargencode _,lf Temperaturbegrenzung
o N L . W< Vordirekter Sonneneinstrahlung
Medizinisches Gerat zur In-vitro-Diagnostik 4{\ schiitzen
Katalognummer f Vor Nasse schiitzen
EE] Siehe Benutzerhinweise A Vorsicht
c E Dieses Produkt erfiillt alle Anforderungen W Inhalt ausreichend fiir <n> Tests
der européischen Richtlinie 98/79/EC
ber In-vitro-Diagnostika. [EcTrep] Autorisierte Handler in der
Européischen Gemeinschaft




