Medi-Test Control
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Negatiiviset ja positiiviset kontrolliliuokset Medi-Test-virtsakoeliuskoille

Kayttotarkoitus:
Medi-Test Control -kontrolliliuosta kéytetaan Medi-Test
Urine -virtsakoeliuskojen sekd URYXXON® Relax- ja
URYXXON® 500 -laitteiden toimivuuskontrolliin.
N-liuos  simuloi  virtsandytetta kaikilla arvoilla
negatiivisella tai normaalilla alueella. P-liuos saa
aikaan positiivisen vérireaktion Medi-Test Urine
-virtsakoeliuskoilla. Kun virtsakoeliuskat on kastettu
kontrolliliuoksiin, ne voidaan arvioida silmaméaéraisesti
vériasteikolla tai niiden tulokset voidaan lukea
URYXXON® Relax- ja URYXXON® 500 -laitteilla.
Virtsaparametrien kuten veren, urobilinogeenin,
bilirubiinin, proteiinin, nitriitin, ketoaineiden,
glukoosin, pH:n, tiheyden ja leukosyyttien tuloksia
verrataan  kayttdohjeen siséltdméssé taulukossa
oleviin tavoitearvoihin. Medi-Test Control -liuokset
on tarkoitettu ainoastaan ammattikéyttajien kayttéon.
Medi-Test Control -liuoksia ei ole tarkoitettu
itsetestaukseen eiké vieritestaukseen.
Reagenssit:
Kukin pakkaus siséltaa:
¢ 1 koeputki, jossa on 15 mL Medi-Test Control N
-reagenssiliuosta
* 1 koeputki, jossa on 15 mL Medi-Test Control P
-reagenssiliuosta
Varotoimet:
Medi-Test Control
-reagenssiliuokset sisaltavat
kloorimetyyli-isotiatsolinonia
0,0015-0,06% CAS 26172-55-4.
VAROITUS H317 Voi aiheuttaa
allergisen ihoreaktion. P280 Kayta
suojakasineita/silmiensuojainta.
P302+352 JOS  KEMIKAALIA
JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld. P333+313
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu
laakariin.Katsolisatietoa kayttoturvallisuustiedotteesta
(katso www.mn-net.com/MSDS).
Sailytys ja kestoaika:
Kun Medi-Test Control N- ja P-liuokset eivat ole
kéytdssd, niiden sailyttamista suositellaan valolta
suojattuina 2—-8 °C:n lampétilassa. Liuoksia ei saa
misséén tapauksessa pakastaa.
Oikein  séilytettyja  reagenssiliuoksia  voidaan
kéyttad  pakkaukseen  merkittyyn  viimeiseen
kayttopaivamaaraan saakka. Ensimmaisen kéyton
jalkeen kaikkia reagenssiliuoksia voidaan kéyttaa
kolmen kuukauden ajan tai koeliuskan kastamiseen
enintaan 20 kertaa sen mukaan, kumpi téyttyy ensin.
Odotettavissa olevat arvot:

Reagenssiliuoksessa oleva sakka ei vaikuta
mittaustulokseen. Jos liuoksissa nakyy muuta
kontaminaatiota, liuoksia ei saa enaad kayttaa.
Liuokset on hévitettava runsaalla vedelld huuhtoen
ikallisen jatevedenkasittelylaitoksen vieméristdon.
Analyysimenetelma:

Ota Medi-Test Control P- ja N-liuosta sisaltavat
koeputket kaapista ja anna niiden ldammeta
huoneenlampétilaan. Ravista liuoksia hyvin niin,
ettd liuokset sekoittuvat homogeenisesti. Valta
vaahtoutumista.

Avaa koeputkien kannet. Ala kaada liuoksia muuhun
astiaan. Suorita mittaukset suoraan koeputkessa.
Ota koeliuska tarvittaessa koeliuskasailiésta. Sulje
séilio heti otettuasi koeliuskan. Ala koske koealueisiin
sormillasi.

Mittaa kastamis- ja reaktioaika sekuntikellolla.
Kasta koeliuskan kaikki koealueet vastaavaan
reagenssiliuokseen noin 1 sekunniksi. Poista
koeliuska liuoksesta ja taputa yhden sivun reunaa
lyhyesti imukykyiseen paperiliinaan. Laitearviointia

-

varten aseta koeliuska URYXXON® 500- tai
URYXXON® Relax -heijastusfotometriin  kyseisen
laitteen  kayttbohjeen  mukaisesti.  Koealueet

analysoidaan ja tulokset tulostetaan.

Koealueiden reaktiovarien silmémaaraisessa
arvioinnissa vertaa koealueita vériasteikkoon noin
30-60 sekunnin  kuluttua  (leukosyyttikoealue
60—120 sekunnin kuluttua). Suotuisin lukuaika on 30
sekunnin kuluttua. Yli 2 minuutin kuluttua tapahtuvilla
vérimuutoksilla ei ole merkity:
Virtsakoeliuskojen  silmam: inen arviointi on
tehtdva paivanvalossa. Suoraa auringonvaloa on
kuitenkin véltettava.

Urobilinogeenin koealueen véri saattaa olla hieman
enemman oranssinpunainen kuin variasteikossa.
Kayton ja kontrollitoimenpiteiden jélkeen kiinnita
reagenssiliuosten  koeputkien kannet ja sailyta
koeputkia 2—8 °C:n lampétilassa.
Suorituskykytiedot:

Toistomittausten tarkkuus (N=20) ja erdkohtainen
tarkkuus (N= 3 x 20) olivat 100 % kontrolliliuosten N
ja P kaikkien parametrien osalta.

Huomautuksia:
Huomioi  myés
kayttéohjeet.

URYXXON®-heijastusfotometrien

Liuoksia ei saa niella! Véltettdva kosketusta ihon tai
silmien kanssa! Reagenssiliuoksia on sailytettava
turvallisessa paikassa poissa lasten ulottuvilta!
Vaarallisia tilanteita koskeva ilmoitusvelvollisuus:
Haluamme huomauttaa, ettd tuotteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle
ja sen Euroopan unionin jasenvaltion tai muun valtion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vaarallinen
tilanne on tapahtunut. Vaaratilannejérjestelmén
yhteystiedot Euroopassa: https://ec.europa.eu/health/
md_sector/contact_en
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Symbolien merkitykset

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

q3

Noudata kayttoohjetta

Lampotilaraja

Viimeinen kayttopaivamaara

Erékoodi

Tuotenumero

Valmistaja

Sailyta auringonvalolta suojattuna

In vitro diagnostiikkaan

CONTROL | Control
CONTROL|—| Control, Negatiivinen
ICONTROL|+| Control, positivinen

Muutosten syyt: "Sailyta auringonvalolta suojattuna”
-symbolin ja GHS-varoitussymbolin siséllyttaminen.
P-kontrollin odotusarvojen korjaus.

Taulukon siséltamat vaihteluvalit maaritettiin kayttamalla useita Medi-Test Combi 10® SGL- ja URYXXON® Stick 10 -tuotteiden erid, ja ne analysoitiin useilla eri
URYXXON®-aitteilla. Laboratorioiden tulisi kéyttda mainittuja tuloksia ainoastaan viitearvoina ja mééritella omat tarkkuusparametrit.

Analyytit Medi-Test Combi 10® SGL sil aaraisesti URYXXON® Stick 10 ja URYXXON® 500/ URYXXON® Relax
Control N Control P Control N Control P

Veri Negatiivinen 10-250 Ery/uL Negatiivinen 10-250 Ery/uL
Urobilinogeeni Normaali (23_51_22313/:;2‘ L) Normaali (23_51_2231(?/‘1%1; i
Bilirubiini Negatiivinen (11:4_?3)/&‘ Negatiivinen 2114_23)/&‘
Proteiini Negatiivinen 30-500 mg/dL Negatiivinen 30-500 mg/dL
Nitriitti Negatiivinen Positiivinen Negatiivinen Positiivinen

25-300 mg/dL 25-300 mg/dL
Ketonit Negatiivinen (1+-3+) Negatiivinen (1+-3+)

(2,5-30 mmol/L) (2,5—-30 mmol/L)
Glukoosi Negatiivinen-Normaali 203:25;%0:123@')_ Negatiivinen—Normaali ?;gf:gg,g?wﬂ_ol/u
pH-arvo 5-7 7-9 5-7 7-9
Tilavuuspaino (tiheys) 1,010-1,030 1,005-1,025 1,010-1,030 1,005-1,025
Leukosyytit Negatiivinen 25-500 Leu/ul Negatiivinen 25-500 Leu/pL

" Urobilinogeenin koealueen véri on hieman oranssinpunainen vériasteikkoon verrattuna.

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

Rev. 04/2023

C€o1o7



