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Negativne a pozitivne kontrolné roztoky pre testovacie prizky na mo¢ Medi-Test

Urcéeny uGcel:
Medi-Test Control je kontrolny roztok na kontrolu
funkénosti  testovacich  pruzkov Medi-Test na

vySetrenie modu a pristrojov URYXXON® Relax
a URYXXON® 500.
Roztok N simuluje vzorku modu so vSetkymi
hodnotami v negativnom alebo normélnom rozsahu.
Roztok P vytvara na testovacich pruzkoch Medi-Test
na vysetrenie mocu pozitivnu farebni reakciu.
Po ponoreni do kontrolnych roztokov je mozné
testovacie pruzky na vySetrenie mocu vyhodnotit
vizudlne pomocou farebnej $kdly alebo ich odcitat
na pristrojoch URYXXON® Relax a URYXXON® 500.
Vysledky parametrov mocu — krvi, urobilinogénu,
bilirubinu, bielkovin, dusitanov, keténov, glukdzy, pH,
hustoty a leukocytov — sa porovnavaju s cielovymi
hodnotami uvedenymi v prislusnej tabulke v nédvode
na pouzitie. Kontrolné roztoky Medi-Test Control su
uréené iba na poutzitie profesiondlnymi pouzivatelmi.
Kontrolné roztoky Medi-Test Control nie st uréené na
samotestovanie ani na lie¢ebné testovanie pacientov.
Reagencie:
Kazdé balenie obsahuje:
¢ 1 testovaciu skimavku s 15 mL reagenéného
roztoku Medi-Test Control N
¢ 1 testovaciu skimavku s 15 mL reagenéného
roztoku Medi-Test Control P
Bezpeénostné opatrenia:
Reagenéné Medi-Test
Control obsahuiju
chlérmetylizotiazolinén
0,0015-0,06% CAS 26172-55-4.
VAROVANIE H317 Moze sposobit
alergicku reakciu. P280 Pouzivajte
ochranné  rukavice/ochranu  o¢i.
P302+352 PRI KONTAKTE
S KOZOU: umyte mnozstvom vody. P333+313 Ak sa
vyskytne podrazdenie kozZe alebo vyrazka: kontaktujte
lekara/vyhladajte lekarsku starostlivost. Pre dalSie
informacie si vyziadajte kartu bezpe¢nostnych udajov
(pozrite na adresu www.mn-net.com/MSDS).
Skladovanie a zivotnost:
Reagencéné roztoky Medi-Test Control N a P, ktoré
sa nepouzivaju, sa odportca skladovat na tmavom
mieste pri teplote 2—8°C. Za Ziadnych okolnosti
roztoky nemrazte.
Pri spravnom skladovani moézete reagenc¢né roztoky
pouzivat do datumu spotreby vytlatéenom na baleni.
Po prvom pouziti moézete kazdy z reagenénych
roztokov pouzivat najviac tri mesiace alebo don
namocit testovaci prizok najviac 20-krat, podla toho,
k ¢omu dojde skor.
Ocakavané hodnoty:

roztoky

Precipitaty v reagen¢nych roztokoch nemaju ziadny
vplyv na vysledok merania. Ak nesu roztoky znamky
inej kontaminécie, nesmu sa dalej pouzivat. Roztoky
mozete zlikvidovat do kanalizacie miestnej Gisticky
odpadovych vod s mnozstvom vody.

Postup analyzy:

Testovacie skiimavky s roztokmi Medi-Test Control P
a N vyberte z chladni¢ky a ponechajte ich, aby sa
zahriali na izbovu teplotu. Dokladne ich pretrepte,
aby sa roztoky rovnomerne premiesali. Vyhnite sa
napeneniu.

Otvorte viectka testovacich skumaviek. Roztoky
neprelievajte do inej nadobky. Merania vykonajte
priamo v testovacej skimavke. Ak je to potrebné,
vyberte testovaci pruzok z nadoby na testovacie
pruzky. Po vybrati prizku nadobu znovu okamzite
zavrite. Testovacich polic¢ok sa nedotykajte prstami.
Na kontrolovanie ponorenia a reakéného Casu
pouzite stopky s presnostou na sekundy. Ponorte
testovaci pruzok so vdetkymi testovacimi polickami
do prislusného reagencného roztoku na priblizne
1 sekundu. Po vybrati testovacieho pruzku z roztoku
kratko otrite okraje jednej strany o absorpény
papierovy obrisok. Na nastrojové hodnotenie
vlozte testovaci pruzok do pomodcky v sulade
s pokynmi k reflexnym fotometrom URYXXON® 500
a URYXXON® Relax. Zanalyzuju sa testovacie poli¢cka
a nasledne sa vytlagia vysledky.

Pri vizuadlnom hodnoteni farieb testovacich poli¢ok
porovnajte testovacie policka po priblizne 30 —
60 sekundach (testovacie policko leukocytov po 60 —
120 sekundéch) s farebnou Skélou. Najvhodnejsi ¢as
Citania je po 30 sekundach. Akékolvek zmeny farby,
ktoré sa objavia po 2 minutach a neskoér, nemaju
vyznam.

Akékolvek vizudlne hodnotenie testovacich prazkov
na mo¢ sa musi vykondvat pri dennom svetle. Vyhnite
sa v8ak priamemu sIne¢nému svetlu.

Testovacie policko urobilinogénu méze v porovnani
s farebnou $kdlou vykazovat mierne oranzovo-
Cervensie sfarbenie.

Ak testovacie skumavky reagenénych roztokov
nepouzivate a ak ste dokondili kontrolné postupy,
vratte na viecka na skimavky a skladujte ich pri
teplote 2 — 8 °C.

Udaje o vykonnosti:

Preciznost pri opakovanych meraniach (N =20)
a preciznost medzi Sarzami (N =3x20) boli
u v8etkych parametrov kontrolnych roztokov N a P
stanovené na 100 %.

Poznamky:

Vezmite na vedomie tiez pokyny k
fotometrom URYXXON®.

Roztoky nepozivajte! Vyhnite sa akémukolvek
kontaktu s koZzou alebo o¢ami! Reagencné roztoky
skladujte na bezpe¢nom mieste mimo dosahu deti!
Informacie o povinnosti hldsenia pri vyskyte
udalosti:

Dovolujeme si upozornit, ze vSetky zavazné udalosti,
ktoré sa vyskytnu v suvislosti s produktom, sa musia
hlasit vyrobcovi a prislusnému Uradu ¢lenského Statu
Eurépskej unie alebo $tatu, v ktorom k udalosti doslo.
Styéné body vigilancie v Eurdpe: https://ec.europa.eu/
health/md_sector/contact_en

Zdroje:

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

Vysvetlenie symbolov
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reflexnym

Vyhlasenie o zhode

Dodrziavajte navod na pouzivanie

Obmedzenie teploty

Pouzitelné do

Kéd sarze

Cislo tovaru

E

Vyrobca

Chrarite pred sineénym svetiom

D) _\./
A

Diagnostika in vitro

CONTROL | Control
CONTROL Control, negativny
CONTROL Control, pozitivny

Dévod revizie: Zahrnutie symbolu ,Chrérite pred
slneénym svetlom“ a vystrazného symbolu GHS.
Oprava o¢akévanych hodnét kontrolného roztoku P.

Rozsahy identifikované v tabulke sa stanovili pomocou niekolkych réznych $arzi testov Medi-Test Combi 10® SGL a URYXXON® Stick 10 a pouzitim réznych pomécok
URYXXON®. Kazdé laboratérium ma poskytnuté vysledky pouzivat len ako referenciu a uréit vlastné parametre preciznosti.

Analyty Vizualne Medi-Test Combi 10° SGL g:xiguz :‘e':;';w s poméckami URYXXON® 500/
Control N Control P Control N Control P

Krv Negativny 10-250 Ery/pL Negativny 10-250 Ery/pL
Urobilinogén Normainy (23;122?(? /;?rhz\/L) Normalny (23;12231(? E;ZI/L)
Bilirubin Negativny 21:_4_23)/&' Negativny 21:4_23)“"
Protein Negativny 30-500 mg/dL Negativny 30-500 mg/dL
Nitrit Negativny Pozitivny Negativny Pozitivny

25-300 mg/dL. 25-300 mg/dL
Ketény Negativny (1+-3+) Negativny (1+-3+)

(2,5—30 mmol/L) (2,5—30 mmol/L)
Glukéza Negativny —normalny fza__a;&_’ogomr;%r;b Negativny —normélny ?;;—Z:gg,g]rgn/dnll_ol/u
Hodnota pH 5-7 7-9 5-7 7-9
Specificka hmotnost (hustota) 1,010-1,030 1,005-1,025 1,010-1,030 1,005-1,025
Leukocyty Negativny 25-500 Leu/pL Negativny 25-500 Leu/pL

" Testovacie poli¢ko urobilinogénu vykazuje v porovnani s farebnou $kélou oranzovo-gervené sfarbenie
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