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规定用途：

Medi-Test Control 是一种用于 Medi-Test 尿液试纸
以及 URYXXON® Relax 和 URYXXON® 500 设备功能性
对照的对照液。

溶液 N 模拟的尿液样本，其中所有数值均在阴性或正
常范围内。溶液 P 在 Medi-Test 尿液试纸上呈现阳
性颜色反应。浸渍对照液后，可通过色标对尿液试纸
进行目视评估，也可在 URYXXON® Relax 和 URYXXON® 
500 仪器上读出。将血、尿胆原、胆红素、蛋白质、
亚硝酸盐、酮体、葡萄糖、pH 值、密度和白细胞等尿
液参数结果与 IFU 中表格所示目标值进行比较。Medi 
Test Control 溶液仅供医护专业人员使用。Medi-
Test Control 溶液不适合自我测试，也不适合患者
身边检测。

试剂：
每个包装含：
•1 个试管，装有 15 mL Medi-Test Control N 试
剂溶液
•1 个试管，装有 15 mL Medi-Test Control P 试
剂溶液
安全预防措施：

Medi-Test Control 试剂溶液含氯
甲基异噻唑啉酮 0.0015–0.06% 
CAS 26172-55-4。警告：H317 可能
引起过敏性皮肤反应。P280 佩戴防
护手套/防护眼镜。P302+352 如果
接 触 皮 肤 ： 用 大 量 的 水 清
洗。P333+313 如发生皮肤刺激或皮
疹：就医/就诊。欲了解更多信息，

请索阅化学品安全数据表(见 www.mn-net.com/MSDS)
。

存放和保质期： 
不使用时，建议把 Medi-Test Control N 和 P 试剂
溶液存放在 2–8 ℃ 的暗处。在任何情况下都不要冷
冻这些溶液。
如果正确地存放，这些试剂溶液可正常使用到包装上
打印的有效期。首次使用后，每种试剂溶液最多可使
用三个月，或浸渍试纸最多 20 次，以先到者为准。

试剂溶液中的沉淀对测量结果没有影响。如果溶液出
现其它污染，则不得继续使用。这些溶液可用大量自
来水处理，经由下水道由当地污水处理厂处理。

分析规程：
从冰箱中取出装有 Medi-Test Control P 和 N 溶
液的试管，升温到室温，充分摇动，使溶液均匀地混
合。避免起泡。
打开试管盖。请勿把溶液倒入其它容器中。直接在试
管中进行测量。必要时，从试纸盒中取出试纸。取出
试纸后，马上关闭试纸盒。请勿用手指触摸测试区
域。
为了控制浸渍和反应时间，请使用精确到秒的计时
器。把试纸的全部测试区域，全部浸渍到相应的试剂
溶液中约 1 秒。从溶液中取出试纸后，把侧边在吸水
纸巾上稍微轻拍。在仪器评估时，根据 URYXXON® 500 
和 URYXXON® Relax 反射光度计的说明，把试纸插入设
备中。对测试区域进行分析，然后打印结果。
当目视评估测试区域的反应颜色时，在大约 30-60 秒
后，把测试区域与色标进行比较(白细胞测试区域是在 
60-120 秒后)。最恰当的读数时间是在 30 秒后。在
超过 2 分钟后，发生的任何颜色变化都无意义。 
尿液试纸的所有目视评估必须在日光下进行。但是，
必须避免阳光直射。
与色标相比，尿胆原测试区域可能显示稍微有点橙红
色。 
在不使用时以及在完成对照步骤后，重新盖好试剂溶
液试管上的盖子，并于 2–8 ℃ 储存。 

性能数据：
对于对照液 N 和 P 的所有参数，其重复测量的精密
度(N=20 次)以及批间精密度(N=3x20 次)都是 100%。 

注意：
另外请注意 URYXXON® 反射光度计的说明。
请勿摄入这些溶液！避免接触皮肤或眼睛！把试剂溶
液存放在儿童无法接近的安全地方！

发生事故时的报告义务信息： 
我们在此指出，所有与本产品有关的严重事故均须向
制造商和欧洲成员国或事故发生国的主管当局报告。

欧洲警戒联络点： https://ec.europa.eu/health/
md_sector/contact_en
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符号说明

符合性声明

请阅读使用说明

允许的储存温度范围

可使用至

批量识别

项目编号

项目编号

防止

体外诊断医疗设备

Control

Control, 负的

 Control, 积极的

 

修订原因：引入“避免阳光直射”符号和 GHS 警告符
号。Control P 溶液期望值校正。

期望值：
表中确定的范围，是通过使用几个不同批次 Medi-Test Combi 10® SGL 和 URYXXON® Stick 10 测定得到，并使用各种不同 URYXXON® 设备验证的。各个实验室应把提
供的结果仅作参考，并建立自己的精密度参数。

分析物 Medi-Test Combi 10® SGL 目测 URYXXON® Stick 10 和 URYXXON® 500/URYXXON® Relax

Control N Control P Control N Control P

血 阴性 10–250 Ery/µL 阴性 10–250 Ery/µL

尿胆原 正常
2–12 mg/dL1) 
(35–200 μmol/L)

正常
2–12 mg/dL1) 
(35–200 μmol/L)

胆红素 阴性
1–4 mg/dL 
(1+–3+)

阴性
1–4 mg/dL 
(1+–3+)

蛋白质 阴性 30–500 mg/dL 阴性 30–500 mg/dL

亚硝酸盐 阴性 阳性 阴性 阳性

酮体 阴性
25–300 mg/dL 
(1+–3+) 
(2.5–30 mmo/L)

阴性
25–300 mg/dL 
(1+–3+) 
(2.5–30 mmol/L)

葡萄糖 阴性–正常
50–≥1000 mg/dL 
(2.8–55.5 mmol/L)

阴性–正常
50–≥500 mg/dL 
(2.8 ≥27.8 mmol/L)

pH 值 5–7 7–9 5–7 7–9

比重(密度) 1.010–1.030 1.005–1.025 1.010–1.030 1.005–1.025

白细胞 阴性 25–500 Leu/µL 阴性 25–500 Leu/µL

1) 与色标对比，尿胆原测试区域显示橙红色
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