Medi-Test Control
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Solutii de control negative si pozitive pentru bandeletele de testare a urinei Medi-Test

Destinatia de utilizare:
Medi-Test Control este o solutie de control pentru
controlul functionalitatii bandeletelor de testare a
urinei Medi-Test si a dispozitivelor URYXXON® @
Relax si URYXXON® 500.
Solutia N simuleaza o proba de urina cu toate valorile
in intervalul negativ sau normal. Solutia P produce o
reactie colorata pozitiva cu bandeletele de testare a
urinei Medi-Test. Dupa imersia in solutiile de control,
bandeletele de testare a urinei pot fi evaluate vizual
cu ajutorul scalei de culori sau pot fi citite cu ajutorul
dispozitivelor URYXXON® Relax si URYXXON® 500.
Rezultatele parametrilor urinari, sange, urobilinogen,
bilirubind, proteine, nitriti, corpi cetonici, glucoza, pH,
densitate si leucocite, sunt comparate cu valorile
tinta prezentate in tabelul furnizat in IDU. Solutiile
Medi-Test Control sunt destinate utilizarii exclusiv de
catre profesionisti. Medi-Test Control nu este destinat
autotestarii si nici testarii in proximitatea pacientului.
Reactivi:
Fiecare pachet contine:
* 1 eprubeta cu 15 mL solutie de reactiv Medi-Test
Control N
* 1 eprubeta cu 15 mL solutie de reactiv Medi-Test
Control P
Precautii de siguranta:
Solutile de Medi-Test
Control contin
clorometilizotiazolinona
0,0015-0,06 %, CAS 26172-55-4.
AVERTISMENT  H317  Poate
provoca o reactie alergica a pielii.
P280 Purtati manusi de protectie/
N echipament de protectie a ochilor.
P302+352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati
cu multd apa. P333+313 In caz de iritare a pielii sau
de eruptie cutanatd: consultati medicul. Pentru
informatii suplimentare, va rugam sa solicitati fisa cu
date de securitate (consultati www.mn-net.com/
MSDS).
Depozitare si perioada de valabilitate:
Atunci cand nu sunt utilizate, se recomanda ca
solutiile de reactivi Medi-Test Control N si P sa fie
depozitate intr-un loc intunecos, la temperaturi de
2-8 °C. Nu congelati sub nicio forma solutiile.
Daca sunt depozitate corect, solutiile de reactivi pot
fi folosite pana la data limita de utilizare imprimata
pe ambalaj. Dupa prima utilizare, fiecare solutie de
reactiv poate fi folosita timp de pana la trei luni sau
pentru scufundarea bandeletei de test de pana la 20
de ori, oricare dintre aceste situatii survine mai intai.
Precipitarile din solutiile de reactivi nu au niciun efect
asupra rezultatului masuratorii. Daca solutiile prezinta
alte urme de contaminare, nu mai trebuie utilizate.

Valori preconizate:

reactivi

Solutiile pot fi eliminate cu multa apa de la robinet
in sistemul de canalizare al statiei locale de tratare
a apelor reziduale.

Procedura de testare:

Scoateti din frigider eprubetele cu solutiile Medi-Test
Control P si N, lasati-le s& se fincdlzeasca la
temperatura camerei si agitati-le bine astfel incat
solutile sa se poata omogeniza. Evitati formarea
spumei.

Deschideti capacele eprubetelor. Nu turnati solutiile
intr-un alt vas. Efectuati masuratorile direct in
eprubetd. Dacd este necesar, scoateti o bandeleta
de testare dintr-un recipient cu bandelete de testare.
Dupéd ce ati scos o bandeleta, inchideti imediat
recipientul la loc. Nu atingeti campurile de testare cu
degetele.

Pentru controlul timpului de scufundare si de
reactie, utilizati un cronometru cu precizie de o
secunda. Scufundati bandeleta de testare cu toate
campurile de testare in solutia de reactiv respectiva
timp de aproximativ 1 secunda. Dupd ce ati scos
bandeleta de testare din solutie, tamponati pentru
scurt timp marginea de-a lungul unei parti pe un
prosop absorbant din hartie. Pentru evaluarea
instrumentarului, introduceti bandeleta de testare
in dispozitiv conform instructiunilor fotometrelor
cu reflexie URYXXON® 500 si URYXXON® Relax.
Campurile de testare sunt analizate, iar apoi
rezultatele sunt tiparite.

Cand evaluati vizual culorile reactiei din campurile
de testare, comparati aceste campuri cu scala
colorimetrica dupa aproximativ 30—60 de secunde
comparati campul de testare a leucocitelor dupa
60—-120 de secunde). Cel mai oportun moment de
citire este dupa 30 de secunde. Orice modificéri de
culoare care apar dupa mai mult de 2 minute nu
prezintd semnificatie.

Orice evaluare vizuald a bandeletelor de testare a
urinei trebuie efectuata la lumina zilei. Totusi, trebuie
evitata lumina directd a soarelui.

Campul de testare a urobilinogenului poate afisa
o culoare rosie-portocalie putin mai intensa in
comparatie cu scala colorimetrica.

Atunci cand nu utilizati eprubetele si dupa ce incheiati
procedurile de control, asezati la loc capacele pe
eprubetele cu solutiile de reactivi si depozitati-le la
2-8°C.

Date despre performanta:

Precizia in cadrul masuratorilor repetate (N = 20)
si precizia intre loturi (N =3 x 20) au fost de 100 %
pentru toti parametrii solutiilor de control N si P.
Note:

De asemenea, va rugam sa tineti cont de instructiunile
pentru fotometrele cu reflexie URYXXON®.

Nu ingerati solutiile! Evitati orice contact cu pielea sau
ochiil Depozitati solutiile de reactivi intr-un loc sigur,
inaccesibil copiilor!

Informatii privind obligatia de raportare in cazul in
care se produc incidente:

Dorim sa subliniem faptul ca toate incidentele grave
care se produc in legatura cu produsul trebuie
raportate producdtorului si autoritatii competente din
statul membru european sau din statul in care s-a
produs incidentul. Puncte de contact europene pentru
vigilenta: https://ec.europa.eu/health/md_sector/
contact_en
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Explicatia simbolurilor
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Declaratie de conformitate

Respectati instructiunile de utilizare
Limite de temperatura
Valabil pana la

Cod de lot

Numér articol

Producator

E

N,
2

[a ce nasu oT NpAKa CrbHYeBa CBEeTNNHA

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

CONTROL | Control
CONTROL Control, negativ
CONTROL Control, pozitiv

Motivul revizuirii: Includerea simbolului ,A se feri de
lumina soarelui” si a simbolului de avertizare GHS.
Corectia valorilor asteptate pentru Control P.

Intervalele identificate in tabel au fost stabilite utilizandu-se mai multe loturi diferite de Medi-Test Combi 10° SGL si URYXXON® Stick 10 si au fost verificate cu ajutorul
unei serii variate de dispozitive URYXXON®. Fiecare laborator trebuie si utilizeze rezultatele furnizate numai ca referinta si s isi stabileasca parametri de precizie

proprii.
Analiti Medi-Test Combi 10° SGL vizual URYXXON® Stick 10 cu URYXXON® 500/URYXXON® Relax
Control N Control P Control N Control P
Sange Negativ 10-250 eritrocite/ul Negativ 10-250 eritrocite/uL
Urobilinogen Normal (23; 1_225"[?1%10)‘ ) Normal (23; lzgrggﬁjrh; n
Bilirubina Negativ (11:4_2‘3)/&" Negativ 2114_23)/&
Proteine Negativ 30-500 mg/dL. Negativ 30-500 mg/dL.
Nitriti Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv
25-300 mg/dL 25-300 mg/dL
Cetone Negativ (1+-3+) Negativ (1+-3+)
(2,5—30 mmol/L) (2,5—-30 mmol/L)
Glucoza Negativ—Normal ?ngsgog?nr:‘n%gb Negativ—Normal ?ggf:gg,?%?rlm_ol/u
Valoare a pH-ului 5-7 7-9 5-7 7-9
Greutate specifica (densitate) 1,010-1,030 1,005-1,025 1,010-1,030 1,005-1,025
Leucocite Negativ 25-500 leucocite/uL Negativ 25-500 leucocite/pl

) Campul de testare a urobilinogenului are o culoare rosie-portocalie in comparatie cu scala colorimetrica.
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