Medi-Test Control
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Negativa och positiva kontrolldsningar f6r Medi-Test urinstickor

Avsett syfte:
Medi-Test Control & en kontrollésning  for
funktionskontroll av  Medi-Test-urinstickor  och

instrumenten URYXXON® Relax och URYXXON®
500.
Losning N simulerar ett urinprov med alla varden i
det negativa eller normala omradet. Lésning P ger
en positiv fargreaktion med Medi-Test-urinstickor.
Nér urinstickorna har doppats i kontrolldsningarna
kan de utvarderas visuellt med fargskalan eller
avldsas pa instrumenten URYXXON® Relax och
URYXXON® 500. Resultaten fér urinparametrarna
blod, urobilinogen, protein, nitrit, ketoner, glukos,
pH, densitet och leukocyter jamférs med malvarden
som visas i tabellen i bruksanvisningen. Medi-Test
Control-l6sningar &r avsedda att anvéndas av endast
yrkesméssiga anvéandare. Medi-Test Control &r inte
avsett for sjalvtestning eller for patientnéra testning.
Reagenser:
Varje férpackning innehaller:
¢ 1 provrér med 15 mL reagensldsning Medi-Test
Control N
¢ 1 provrér med 15 mL reagensldsning Medi-Test
Control P
Sakerhetsanvisningar:
Medi-Test Control reagenslésningar
innehaller klormetylisotiazolinon
0,0015-0,06% CAS 26172-55-4.
VARNING H317 Kan orsaka
allergisk hudreaktion. P280 Anvand
skyddshandskar/6gonskydd.
P302+352 VID HUDKONTAKT:
Tvatta med mycket tval och vatten.
P333+313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
Forytterligare information, bestéll sdkerhetsdatabladet
(se www.mn-net.com/MSDS).
Forvaring och hallbarhet:
Nar reagenslosningarna Medi-Test Control N och
P inte anvands bér de forvaras moérkt vid 2—-8 °C.
Lésningarna far aldrig frysas.
Vid korrekt forvaring kan reagenslésningarna
anvandas fram till det utgangsdatum som &r tryckt
pa forpackningen. Efter den forsta anvandningen kan
varje reagenslésning anvandas upp till tre manader
eller for att doppa teststickan upp till 20 ganger, det
som sker forst.

Férvéntade varden:

Féllningar i reagenslosningarna har ingen paverkan
pa matresultatet. Om Iésningarna visar nagon
annan kontaminering far de inte ldngre anvandas.
Lésningarna kan kasseras med rikligt med rinnande
vatten via avloppssystemet.

Analysprocedur:

Ta ut provréren med l6sningarna Medi-Test Control
P och N ur kylskapet, lat dem na rumstemperatur
och skaka ordentligt sa att I6sningarna blandas
homogent. Undvik skumbildning.

Oppna locken pa provréren. Hall inte I6sningarna i ett
annat karl. Utfor méatningarna direkt i provroren. Ta vid
behov ut en teststicka ur en behallare med urinstickor.
Stang darefter omedelbart behallaren. Vidrér inte
testfalten med fingrarna.

Anvénd en timer med sekundnoggranhet for kontroll
av doppnings- och reaktionstid. Doppa teststickan
med alla testfilten i respektive reagenslésning
under cirka 1 sekund. Efter att teststickan tagits
upp ur I6sningen, stryk snabbt av sidokanten pa en
absorberande pappershandduk. Vid instrumentell
beddmning ska teststickan placeras i instrumentet
enligt  anvisningarna  foér  reflektionsfotometer
URYXXON® 500 och URYXXON® Relax. Testfalten
analyseras och dérefter skrivs resultaten ut.

Vid visuell beddmning av reaktionsfargerna pa
testfalten, jamfor testfalten med fargskalan efter
cirka 30-60 sekunder (leukocyttestfalt efter
60—120 sekunder). Den lampligaste avlasningstiden
ar efter 30 sekunder. Fargférandringar som
uppkommer efter mer &n 2 minuter har ingen
betydelse.

Visuell bedémning av urinstickorna maste ske i
dagsljus. Direkt solljus maste dock undvikas.
Testféltet for urobilinogen kan visa en nagot mer
orange-rod farg jamfért med fargskalan.

Nar testerna inte anvénds och efter avslutad
procedur ska locken sattas tillbaka pa provréren med
reagensldsningar och dessa forvaras vid 2—8 °C.
Prestanda:

Precision vid upprepade maétningar (N=20) och
lot-till-lot-precision (N=3x 20) var 100% for alla
parametrar for kontrollésning N och P.
Anmarkningar:

Beakta é&ven bruksanvisningen for
reflektionsfotometer.

URYXXON®

Lésningarna far inte fortaras! Undvik kontakt med hud
eller 6gon! Forvara reagenslésningarna utom syn-
och réackhall for barn!

Information om  rapporteringsskyldighet i
héndelse av incidenter:

Vi vill poéngtera att alla incidenter som uppkommer
i samband med produkten maste rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i den europeiska
medlemsstaten eller i den stat dér incidenten
uppkom. Kontaktpunkter f6r vigilans i Europa: https:/
ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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Symbolfdrklaringar

Forsakran om éverensstdmmelse

q3

Beakta bruksanvisningen

Temperaturgrans

Utgangsdatum

Lotnummer

Artikelnummer

Tillverkare

Skydda mot solljus

In vitro-diagnostik

CONTROL | Control
ICONTROL|—| Control, negativ
ICONTROL|+| Control, positiv

Skal for revision: Infogning av symbolen f6r "Skydda
mot solljus” och GHS-varningssymbolen. Korrigering
av férvéantade varden av kontroll P.

De omraden som identifierats i tabellen har faststéllts med flera olika satser av Medi-Test Combi 10® SGL och URYXXON® Stick 10 och med olika URYXXON®-
instrument. Varje laboratorium ska endast anvénda resultaten som en referens och faststélla egna precisonsparametrar.

Analyt Medi-Test Combi 10® SGL visuellt URYXXON® Stick 10 med URYXXON® 500/ URYXXON® Relax
Control N Control P Control N Control P

Blod Negativ 10-250 ery/pL Negativ 10-250 ery/pL
Urobilinogen Normal (23;12223 /:;‘C;VL) Normal (23;12281(:? ﬁjrl;mZI/L)
Bilirubin Negativ (1 1:4_’3"3/ dL Negativ 2 114_’3"3)/ dL
Protein Negativ 30-500 mg/dL Negativ 30-500 mg/dL
Nitrit Negativ Positiv Negativ Positiv

25-300 mg/dL 25-300 mg/dL
Ketoner Negativ (1+-3+) Negativ (1+-3+)

(2,5-30 mmol/L) (2,5-30 mmol/L)
Glukos Negativ—Normal fgg—2515[)g?nrr?190/|clﬂl__) Negativ—Normal ?;gf:gggrgn/ﬂ_ol/u
pH-varde 5-7 7-9 5-7 7-9
Specifik vikt (densitet) 1,010-1,030 1,005-1,025 1,010-1,030 1,005-1,025
Leukocyter Negativ 25-500 leu/pL Negativ 25-500 leu/pL

") Testfaltet fér urobilinogen visar en orange-réd féarg jamfért med fargskalan.

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG - Valencienner Str. 11 - 52355 Duren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Rev. 04/2023

C€o197



