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Negativ és pozitiv kontrolloldatok a Medi-Test vizeletvizsgald tesztcsikokhoz

Rendeltetés:

A Medi-Test Control kontrolloldat a Medi-Test
vizeletvizsgalo tesztcsikok és az URYXXON® Relax
és URYXXON® 500 eszkézok helyes miikddésének
ellenérzésére szolgal.

A negativ (N) kontrolloldat olyan vizeletmintat
reprezentdl, amelynek az Osszes értéke a negativ
vagy normal tartomanyban van. A pozitiv (P)
kontrolloldat a Medi-Test vizeletvizsgal tesztcsikokon
pozitiv szinreakciét ad. A kontrolloldatba meritést
kovetben a vizeletvizsgald tesztcsikok vizudlisan
értékelheték a szinskala segitségével, vagy az
eredmény leolvashatd az URYXXON® Relax és
URYXXON® 500 eszkozokrél. A vizeletben 16vS vér,
urobilinogén, bilirubin, fehérje, nitrit, ketonok, gliikéz,
pH, fajsuly és fehérvérsejtek értékét a hasznalati
utmutatd tablazataban foglalt célértékekkel vetik
ossze. A Medi-Test Control kontrolloldatokat kizarélag
professziondlis  felhasznalék szamara tervezték.
A Medi-Test Control kontrolloldat nem alkalmas

onvizsgalatra, illetve laboratériumon kivali,
betegkozeli vizsgalatra.
Reagensek:

Minden doboz tartalmaz:

1 darab, 15 mL Medi-Test Control N reagensoldatot

tartalmazoé kémcsévet

1 darab, 15 mL Medi-Test Control P reagensoldatot

tartalmazé kémcsévet

Biztonsagi 6vintézkedések:
A Medi-Test Control reagensoldatok
00,0015 - 0,06 %
klérmetilizotiazolinont (CAS szam:

26172-55-4) tartalmaznak.
FIGYELEM! H317: Allergias
bérreakciét  vélthat ki.  P280:

Védbkesztyli/szemvédd hasznalata

. kotelezé. P302+352, HA BORRE
KERUL: lemosés b6 vizzel. P333+313: Borirritacio
vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell
kérni. Tovabbi informacickat a termék biztonségi
adatlapjan talalhat (ldsd: www.mn-net.com/MSDS).
Tarolas és szavatossagi i
Javasolt, hogy hasznalaton kivil a Medi-Test Control
N és P reagensoldatokat sétét helyen, 2—-8°C
hémérsékleten térolja. Az oldatokat semmilyen
korulmények kozott ne fagyassza le.
Megfelel6  tarolasi  korulmények  mellett a
reagensoldatok a csomagoldson feltlintetett lejarati
ideig hasznalhatok fel. Az elsé hasznalatot kévetéen
az egyes reagensoldatok legfeliebb harom hénapig
vagy a tesztcsik legfeliebb 20 alkalommal térténé
mintaba meritéséig (amelyik hamarabb bekovetkezik)
hasznélhaték fel.

A reagensoldatban megjelend csapadék
nem befolydsolia a mérési eredményeket.
Vart értékek:

Amennyiben az oldatokban egyéb szennyezédés
mutatkozik, ne haszndlja fel. Az oldatokat bd,
folyd vizzel a helyi szennyvizhalézaton keresztiil
artalmatlanithatja.

A teszt kivitelezése:

Vegye ki a Medi-Test Control P és N oldatokat
tartalmazé kémcséveket a hiitészekrénybdl, és hagyja
szoba-hémérsékletlire felmelegedni, majd alaposan
rdzza Ossze, hogy az oldatok homogén allapotira
keveredjenek. Kerillje az oldatok felhabzésat.

Nyissa fel a kémcsovek fedelét. Ne ontse at az
oldatokat masik edénybe. A méréseket kdzvetlendl

Megjegyzések:

Kérjik, tekintse 4t az URYXXON®
fotométerek hasznélati utasitasait is.

Ne nyelje le az oldatokat! Keriilje az oldatok b&rre
vagy szembe kerulését! A reagensoldatok gyermekek
eldl elzérva tartandok!

Tajékoztatdas az incidensek bekovetkezésekor
fennallé jelentési kotelezettségrol:

Szeretnénk felhivni a figyelmét arra, hogy a termékkel
kapcsolatban bekévetkezé minden stlyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és az eurdpai tagallam vagy
azon éallam illetékes hatésaganak, ahol az esemény

reflexios

a kémcsdvekben kell elvégezni. Amint szilkségessé bekovetkezett. Eurdpai készenléti kapcsolattartd
valik, vegyen ki egy tesztcsikot a tesztcsiktartébdl. pontok: https://ec.europa.eu/health/md_sector/
Miutan kivette a tesztcsikot, azonnal zarja vissza contact en

a tarté fedelét.
tesztmezoket.

A tesztcsik mintdba térténé meritésének és a
reakcioidé ellendrzéséhez hasznaljon masodperc
pontossagu id6zitét. Meritse a tesztcsikot az
Osszes tesztmez6vel a megfelelé reagensoldatba
kb. 1 méasodpercig. Miutan kivette a tesztcsikot az
oldatbdl, réviden érintsen nedvszivé papirtérlét a
tesztesik egyik széléhez. A mliszeres kiértékeléshez
helyezze a tesztcsikot az URYXXON® 500 és
URYXXON® Relax reflexiés fotométerek hasznalati
utasitdsdnak megfeleléen a késziilékbe. A készilék
elemzi a tesztmezéket, majd kinyomtatia az
eredményeket.

Ha vizudlisan értékeli ki a tesztmezbk szinreakcioit,
korulbelil 30-60 masodperc (a fehérvérsejt-
tesztmez6 esetében 60— 120 masodperc) varakozast
kovetéen hasonlitsa 6ssze a tesztmezdket a
szinskalaval. A legmegfelelébb, ha 30 masodpercet
var a leolvasas el6tt. A 2 perc elteltével megfigyelhet6
szinvaltozasok mar nem birnak jelentéséggel.

A vizeletvizsgald tesztcsikok vizudlis kiértékelését
napfényben kell elvégezni. Kozvetlen napfénynek
azonban ne tegye ki a tesztcsikokat.

Az urobilinogén-tesztmez6 a szinskéldhoz viszonyitva
enyhén narancsvorésebb szinli lehet.

Ne érintse meg az ujjaival a

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

Jelmagyarazat

Megfelelségi nyilatkozat

Egyesdilt Kirdlysag Megfelel6ségi értékelés
Olvassa el az Utmutatot

Tarolasi hémérséklet

Felhasznalhaté
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Rendelési szam

Gyarto

Amikor nem haszndlja, illetve a kontrolleljaras
befejezése utdn zarja vissza a reagensoldatokat s
tartalmazé kémcsovek fedelét, majd tarolia a 71? Napfénytél védends

kémcsoveket 2—8 °C-on.

Teljesitményadatok:

Az ismételt mérések (N =20) pontossdga és az
egyes gyartasi tételek kozétti (N = 3 x 20) pontossag
100%-0s volt az N és P kontrolloldatok 6sszes
paramétere tekintetében.

In vitro diagnosztikai hasznalatra

CONTROL | Control
CONTROL Control, negatif
CONTROL Control, pozitif

Az atdolgozés oka: Az UKCA jelolés felvétele.

A tablazatban szereplé tartomanyokat a Medi-Test Combi 10® SGL és az URYXXON® Stick 10 tébb killénbézé gyartasi tételének felhasznaldsaval hataroztak meg,
és kiilonbdz6 URYXXON® késziilékek segitségével allapitottak meg. A megadott eredményeket az egyes laboratoriumok kizérdlag referenciaként hasznalhatjék, és

sajat pontossagi paramétereket kell megallapitaniuk.

Analitok Medi-Test Combi 10° SGL vizudlisan URYXXONS Stick 10 készlet URYXXON® 500/
N kontroll P kontroll N kontroll P kontroll
Veér Negativ 10-250 vvt/pL Negativ 10-250 wvt/uL
Urobilinogén Normal (23}122313 /;?rhng) Norml (23},122813 ﬁjrlﬁ‘c;l/u
Bilirubin Negativ (11:4_’3"5)/ dL Negativ 2114_2'3)/ o
Fehérje Negativ 30-500 mg/dL. Negativ 30-500 mg/dL.
Nitrit Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv
25-300 mg/dL 25-300 mg/dL
Ketontestek Negativ (1+-3+) Negativ (1+-3+)
(2,5-30 mmol/L) (2,5—-30 mmol/L)
Glikoz Negativ—normal ?ggfsgog?n?]%?b Negativ—normal ?Zo,g—zsggg?n/?r:_ol/u
pH érték 5-7 7-9 5-7 7-9
Fajsuly (s(ir(iség) 1,010-1,030 1,005-1,025 1,010-1,030 1,005-1,025
Fehérvérsejtek Negativ 25-500 fvs/pL Negativ 25-500 fvs/uL

Az urobilinogén tesztmezé a szinskalahoz viszonyitva enyhén narancsvérésebb szind.
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