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Negativne in pozitivne kontrolne raztopine za urinske testne listice Medi-Test

Namen uporabe:
Medi-Test Control je kontrolna raztopina za nadzor
delovanja testnih listicev za se¢ Medi-Test Urine ter
naprav URYXXON® Relax in URYXXON® 500.
Raztopina N je simulacija vzorca seca, ki ima vse
vrednosti bodisi v razponu negativnih vrednosti ali
pa v normalnem razponu. Raztopina P da pozitivno
barvno reakcijo pri testnih listicih za se¢ Medi-Test
Urine. Potem ko smo testne listice za se¢ pomocili
v kontrolno raztopino, jih lahko vizualno ocenimo
ob uporabi barvne lestvice, ali pa rezultat od¢itamo
na instrumentih URYXXON® Relax in URYXXON®
500. Dobljene rezultate za parametre v secu, kot so
prisotnost krvi ter vrednosti urobilinogena, bilirubina,
proteinov, nitritov, ketonov, glukoze, pH, gostote in
levkocitov, potem primerjamo s tarénimi vrednostmi,
navedenimi v preglednici iz navodil za uporabo.
Kontrolna raztopina Medi-Test Control je namenjena
izklju¢no uporabi strokovnega osebja in ni primerna
za samotestiranje ali za testiranje ob bolniku.
Reagenti:
Vsako pakiranje vsebuje:
* 1 testno epruveto s 15 mL reagencne raztopine
Medi-Test Control N,
* 1 testno epruveto s 15 mL reagencne raztopine
Medi-Test Control P.
Previdnostni ukrepi:
Reagenc¢ne raztopine Medi-Test
Control vsebujejo
klorometilizotiazolinon
0,0015-0,06 %, CAS 26172-55-4.
OPOZORILO H317 Lahko povzroci
kozno alergijsko reakcijo. P280
Nositi zascitne rokavice/zas¢ito za
oc¢i. P302+352 PRI STIKU S KOZO:
sprati z veliko vode. P333+313 Ce se pojavi drazenje
koze ali izpuscaj: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo.
Ce potrebujete dodatne informacije, prosite za
varnostni list (glejte www.mn-net.com/MSDS).
Shranjevanije in rok uporabnosti:
Priporoceno je, da se reagenc¢ne raztopine Medi-Test
Control N in P shranjujejo v temnem prostoru pri
temperaturi 28 °C. Raztopin v nobenem primeru ne
zamrznite.
Ce so reagenéne raztopine pravilno shranjene, se
lahko uporabljajo do roka uporabnosti, ki je natisnjen
na embalazi. Po prvi uporabi lahko vsako reagené¢no
raztopino uporabljate do treh mesecev ali za do
20-kratno potopitev testnega listica, kar se zgodi prej.

Pri¢akovane vrednosti:

Oborine v reagencnih raztopinah ne vplivajo na
rezultat meritve. Ce raztopine izkazujejo drugacno
kontaminacijo, se ne smejo ve¢ uporabljati. Raztopine
se lahko z veliko tekoCe vode odvedejo v kanalizacijo
z uporabo lokalne naprave za ¢i$¢enje odpadne vode.
Postopek analize:

Testni epruveti z raztopinama Medi-Test Control P in
N vzemite iz hladilnika in po¢akajte, da se segrejeta
na sobno temperaturo. Dobro pretresite, da se
raztopini homogeno premes$ata. Pazite, da ne pride
do penjenja.

Odprite pokrova testnih epruvet. Raztopin ne prelijte v
druge vsebnike. Meritve opravite neposredno v testni
epruveti. Po potrebi vzemite testni listi¢ iz vsebnika za
testne listice. Ko vzamete listi¢, vsebnik takoj ponovno
zaprite. Ne dotikajte se testnih polj s prsti.

Za nadzor namakanja in reakcijskega ¢asa uporabite
casovnik, ki je natan¢en na sekundo. Testni listi¢ z
vsemi testnimi polji potopite v ustrezno reagen¢no
raztopino za pribl. 1 sekundo. Ko vzamete testni listi¢
iz raztopine, na kratko potapkajte njegov rob na eni
strani ob vpojen papirnat robéek. Za instrumentalno
oceno vstavite testni listi€ v pripomocek skladno
z navodili za uporabo refleksijskih fotometrov
URYXXON® 500 in URYXXON® Relax. Testna polja
se analizirajo, nato pa se rezultati natisnejo.

Pri vizualni oceni reakcijskih barv testnih polj
primerjajte testna polja z barvno lestvico po priblizno
30-60 sekundah (testno polje levkocitov po
60—120 sekundah). Najprimernej$i ¢as za branje
rezultata je po 30 sekundah. Morebitne spremembe
barve, ki se pojavijo po ve¢ kot 2 minutah, niso
pomembne.

Vsako vizualno oceno urinskih testnih listiCev je
treba opraviti pri dnevni svetlobi, vendar neposredna
sonéna svetloba ni priporocena.

Testno polje urobilinogena lahko prikaze nekoliko bolj
oranzno-rdeco barvo v primerjavi z barvno lestvico.
Kadar se epruvete z reagencnimi raztopinami ne
uporabljajo in po zaklju¢ku kontrolnih postopkov jih
ponovno zaprite s pokrovi in shranite pri 2—8 °C.
Podatki o uéinkovitosti:

Natan¢nost pri ponavljajocih se meritvah (N = 20) in
natanénost med posameznimi serijami (N = 3 x 20)
sta bili 100% za vse parametre kontrolnih raztopin
NinP.

Opombe:

Upostevajte tudi navodila za refleksijske fotometre
URYXXON®.

Raztopin ne zauzijte! Preprecite vsak stik s kozo ali
oémi! Reagenéne raztopine shranjujte na varnem
mestu, ki ni dosegljivo otrokom!

Informacije o obveznosti poro¢anja, ¢e pride do
incidentov:

Poudariti Zelimo, da je treba vse resne incidente, do
katerih pride v zvezi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU oziroma
drzave, v kateri se je incident zgodil. Evropske
kontaktne totke za vigilanco: https:/ec.europa.eu/
health/md_sector/contact_en
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Razlog za revizijo: vkljuditev simbola »Zas¢itite pred
sonéno svetlobo« in opozorilnega simbola GHS ter
popravek pri¢akovanih kontrolnih vrednosti P.

Obmotja, navedena v preglednici, so bila dologena z uporabo ve¢ razliénih serij izdelkov Medi-Test Combi 10®° SGL in URYXXON® Stick 10 ter preverjena z veé
razliénimi pripomocki URYXXON®. Vsak laboratorij naj predlozene rezultate uporablja zgolj kot referenco in dologi lastne parametre natanénosti.

Analiti Medi-Test Combi 10® SGL — vizualna ocena 32¥§§8$ :2:;';10 s pripomotkom URYXXON® 500/
Kontrola N Kontrola P Kontrola N Kontrola P

Kri Negativno 10-250 erit./uL Negativno 10-250 erit./uL
Urobilinogen Normalno (237512231(?/:;2\&) Normalno (23;12231(?ﬁjr|;12I/L)
Bilirubin Negativno (11:4_2‘3)/dl‘ Negativno 2114_2'3)/&
Beljakovine Negativno 30-500 mg/dL Negativno 30-500 mg/dL
Nitrit Negativno Pozitivno Negativno Pozitivno

25-300 mg/dL 25-300 mg/dL
Ketoni Negativno (1+-3+) Negativno (1+-3+)

(2,5-30 mmol/L) (2,5-30 mmol/L)
Glukoza Negativno — normalno ?202;—251502%290/3:__) Negativno — normalno ?gg_z 202(]7Tr8]gr{:rlr_\ol/L)
Vrednost pH 5-7 7-9 5-7 7-9
Specificna teza (gostota) 1,010-1,030 1,005-1,025 1,010-1,030 1,005-1,025
Levkociti Negativno 25-500 levk./uL Negativno 25-500 levk./uL

" Testno polje urobilinogena prikazuje oranzno-rde¢o barvo v primerjavi z barvno lestvico.
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