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Roztwory kontroli ujemnej i dodatniej dla paskow testowych Medi-Test do badania moczu

Przeznaczenie:
Medi-Test Control to roztwdr kontrolny do weryfikacji
prawidtowego dziatania paskow testowych Medi-Test
do badania moczu oraz urzadzen URYXXON® Relax
i URYXXON® 500.
Roztwér N symuluje prébke moczu ze wszystkimi
wartoéciami w zakresie ujemnym lub prawidtowym.
Roztwér P daje pozytywna reakcje barwnag
z paskami testowymi Medi-Test do badania
moczu. Po zanurzeniu w roztworach kontrolnych
paski testowe do badania moczu mozna oceni¢
wzrokowo z uzyciem skali koloréw lub odczytaé¢ na
urzadzeniach URYXXON® Relax i URYXXON® 500.
Wyniki parametréw moczu, krwi, urobilinogenu,
bilirubiny, biatka, azotynéw, ketondéw, glukozy, pH,
gestoscei i leukocytow sg poréwnywane z wartosciami
docelowymi przedstawionymi w tabeli, jak pokazano
w instrukcji uzycia. Roztwory Medi-Test Control
sg przeznaczone tylko do uzytku profesjonalnego.
Roztwér Medi-Test Control nie jest przeznaczony do
samodzielnych testéw ani do testéw w warunkach
przytézkowych.
Odczynniki:
Kazde opakowanie zawiera:
« 1 probowka zawierajgca 15 mL roztworu odczynnika
Medi-Test Control N
1 probéwka zawierajgca 15 mL roztworu odczynnika
Medi-Test Control P
Srodki ostroznosci:
Roztwory odczynnikéw Medi-Test
Control zawierajg
chlorometyloizotiazolinon w
stezeniu 0,0015-0,06 %, nr CAS
26172-55-4. OSTRZEZENIE H317
Moze powodowaé reakcje
alergiczng skory.P280 Stosowac
rekawice ochronne/ochrong oczu.
P302+352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
umyé duzg iloscia wody.P333+313 W przypadku
wystapienia podraznienia skéry lub  wysypki:
zasiegna¢ porady lekarza/zgtosi¢ sig¢ pod opieke
lekarza.Aby uzyska¢ wigcej informacii, nalezy zwrdcic¢
sie o karte charakterystyki (patrz www.mn-net.com/
MSDS).
Przechowywanie i trwatos¢:
Gdy nie sg uzywane, zaleca si¢ przechowywanie
roztworéw odczynnikéw Medi-Test Control N i P
w ciemnym miejscu w temperaturze 2-8 °C. Pod
Zadnym pozorem roztworéw nie wolno zamrazac.
W przypadku prawidtowego  przechowywania
roztwory odczynnikéw moga by¢ uzywane do terminu
waznoéci wydrukowanego na opakowaniu. Po
pierwszym uzyciu kazdy roztwér odczynnika moze
by¢ uzywany do trzech miesigcy lub do 20 zanurzen

Oczekiwane wartosci:

paska testowego, w zaleznosci od tego, co nastgpi
wczesniej.

Osady w roztworach odczynnikéw nie majg wptywu
na wynik pomiaru. Jesli roztwory wykazujg inne
zanieczyszczenia, nie wolno ich diuzej uzywac.
Roztwory moga by¢ usuwane z duza iloscig biezacej
wody do kanalizacji lokalnej oczyszczalni Sciekéw.
Procedura oznaczenia:

Wyija¢ probdéwki z roztworami Medi-Test Control P i N
z lodéwki i pozostawi¢ je do ogrzania do temperatury
pokojowej. Dobrze wstrzgsnac, aby roztwory mogty
sie jednorodnie wymieszaé. Unika¢ spieniania.
Otworzy¢ zatyczki probéwek. Nie wlewaé roztworéw
do innego naczynia. Pomiary nalezy wykonywac
bezposrednio w probéwce. W razie potrzeby wyja¢
pasek testowy z pojemnika na paski testowe. Po
wyjeciu paska natychmiast ponownie zamknaé
pojemnik. Nie dotykac¢ pél testowych palcami.

Do kontroli czasu zanurzenia i czasu reakcji
nalezy uzy¢ timera z doktadnoscia do sekundy.
Zanurzy¢ pasek testowy (wszystkie pola testowe)
w odpowiednim roztworze odczynnika na mniej
wiecej 1 sekunde. Po wyjeciu paska testowego z
roztworu krétko postuka¢ krawedzig wzdtuz jednej
strony na chtonnym reczniku papierowym. W celu
oceny za pomoca aparatu wiozy¢ pasek testowy
do urzadzenia zgodnie z instrukcjami fotometréw
odbiciowych URYXXON® 500 i URYXXON® Relax.
Przeprowadzana jest analiza pdl testowych, a
nastepnie drukowane sg wyniki.

Oceniajgc wizualnie kolory reakcji pol testowych,
poréwnaé pola testowe ze skalg barw po uptywie
okoto 30—-60 sekund (pole testowe leukocytéw: po
uptywie 60—120 sekund). Najbardziej odpowiedni
czas na odczyt to 30 sekund. Wszelkie zmiany koloru,
ktére wystapig po uptywie ponad 2 minut, nie majg
znaczenia.

Wszelkie wizualne oceny paskéw testowych do
badania moczu nalezy przeprowadza¢ w $wietle
dziennym. Nalezy jednak unika¢ bezposredniego
nastonecznienia.

Pole testowe urobilinogenu moze przyjaé nieco
bardziej pomaranczowo-czerwone zabarwienie w
poréwnaniu ze skalg barw.

Na nieuzywane probowki z roztworami odczynnikéw
oraz probéwki z roztworami odczynnikéw po
zakoriczeniu procedur kontrolnych nalezy zatozyé
zatyczki i przechowywac je w temperaturze 2—-8 °C.
Dane dotyczace dziatania:

Precyzja w powtarzanych pomiarach (N =20) i
precyzja pomiedzy partiami (N =3 x 20) wyniosta
100% dla wszystkich parametréw roztworéw
kontrolnych N i P.

Uwagi:

Nalezy réwniez zapozna¢ sig z instrukcjami uzywania
fotometréw odbiciowych URYXXON®.

Nie potyka¢ roztworéw! Unika¢ kontaktu ze skérg
lub oczami! Przechowywa¢ roztwory odczynnikéw w
bezpiecznym miejscu, poza zasiegiem dzieci!
Informacje o obowi 1 lia incy H
Pragniemy zwrdci¢ uwage, ze wszystkie powazne
incydenty, ktére wystapig w zwigzku z produktem,
muszg zosta¢ zgtoszone producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa, w ktérym doszio do incydentu.

Europejskie punkty do kontaktu ds. nadzoru: https./
ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
Pismiennictwo:

J. Penders, T. Fiers, J. R. Delanghe, Clinical Chemistry
2002, 48, 2236—-2241.

Objasnienie symboli

q3

Deklaracja zgodnosci

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

Ograniczenie temperatury

Zuzyé do

Kod partii

Numer artykutu

Producent
;/‘f{ Chroni¢ przed dziataniem promieni
AN stonecznych

Produkt do diagnostyki in vitro

CONTROL | Control
CONTROL|-| Control, Ujemny
CONTROL Control, negatywny

Powdéd zmiany: Powod zmiany: Dotgczenie symbolu
,Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych”
i symbolu ostrzezenia GHS. Korekta oczekiwanych
wartosci roztworu kontrolnego P.

Zakresy podane w tabeli zostaly okreslone przy uzyciu kilku réznych serii Medi-Test Combi 10® SGL i URYXXON® Stick 10 oraz zostaty potwierdzone przy uzyciu
réznych urzagdzert URYXXON®. Kazde laboratorium powinno wykorzystywaé dostarczone wyniki jedynie jako odniesienie i ustali¢ wtasne parametry precyziji.

Anality Medi-Test Combi 10® SGL (wizualnie) URYXXON® Stick 10 z URYXXON® 500/URYXXON® Relax
Kontrola N Kontrola P Kontrola N Kontrola P
Krew Ujemny 10-250 erytrocytow/uL Ujemny 10-250 erytrocytow/pL
" ) 2-12 mg/dL" ) 2-12 mg/dL"
Urobilinogen W normie (35-200 pmollL) W normie (35-200 pmol/L)
Bilirubina Ujemny (11:‘1?3)”" Ujemny 21:_47';3)/&‘
Biatko Ujemny 30-500 mg/dL Ujemny 30-500 mg/dL
Azotyny Ujemny Dodatni Ujemny Dodatni
25-300 mg/dL 25-300 mg/dL
Ketony Ujemny (1+-34) Ujemny (1+-3+
(2,5—-30 mmol/L) (2,5—-30 mmol/L)
. _ . 50—= 1000 mg/dL " _ . 50—-2 500 mg/dL
Glukoza Ujemny — w normie 2,8-55,5 mmol/L) Ujemny — w normie (2.8 > 27,8 mmollL)
Wartos¢ pH 5-7 7-9 5-7 7-9
Cigzar whasciwy (gestosc) 1,010—1,030 1,005—1,025 1,010—1,030 1,005—1,025
Leukocyty Ujemny 25-500 leukocytow/uL Ujemny 25-500 leukocytow/uL

" Pole testowe urobilinogenu ma zabarwienie pomaraficzowo-czerwone w poréwnaniu ze skalg koloréw
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