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Urisys 1100®

Dansk
Anvendelse
Control‑Test M kalibreringsstrimlen anvendes til kalibrering af cobas u 411
urinanalyseinstrumentet og Urisys 1100®.
Til professionel brug, herunder patientnær testning.
Ikke til hjemmemåling.

Resumé
Den brugsklare kalibreringsstrimmel er fremstillet af inaktivt gråt plastmateriale
med konstante reflektionskarakteristika. Kalibreringsværdierne er fastsat med
reference til en hvid standard og er gemt i de respektive analyseinstrumenters
software.
For Urisys 1100® brugere i patientnære testmiljøer:
Control‑Test M kan bruges i ikke‑kritiske sundhedsmiljøer, som f.eks. på
hospitalsafdelinger og hos praktiserende læger.

Forholdsregler og advarsler
Til in vitro-diagnostisk brug for sundhedspersonale. Udvis de normale
forholdsregler, der kræves ved håndtering af alle laboratoriereagenser.
Smittefarligt eller mikrobielt affald:
Advarsel: Affald skal håndteres som potentielt biologisk farligt materiale. Bortskaf
affald i overensstemmelse med accepterede laboratorievejledninger og -
procedurer.
Miljøfarer:
Anvend alle relevante lokale retningslinjer for bortskaffelse for at bortskaffe
affaldet sikrest muligt.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
Kalibreringsstrimlen må ikke neddyppes i urin. Strimlerne er fremstillet til
engangsbrug.

Reagenshåndtering
Kalibreringsstrimlerne er klar til brug.

Opbevaring og holdbarhed
Pakningen skal opbevares ved 2-30 °C. I den originale beholder er teststrimlerne
holdbare indtil den udløbsdato, der er trykt på beholderen.
Teststrimlerne må ikke anvendes efter den angivne udløbsdato.
Sæt straks låget omhyggeligt på beholderen efter udtagning af en teststrimmel.
Opbevar beholderen horisontalt.

Leverede materialer
▪  11379194263 pakning med 50 strimler
Nødvendige (men ikke inkluderede) materialer
▪ cobas u 411 urinanalyseinstrument eller Urisys 1100®

▪ Almindeligt laboratorieudstyr 
Analyse
Se brugermanualen til det pågældende instrument for detaljer om kalibrering og
kontrol af performance.

1. Tag en kalibreringsstrimmel ud af beholderen. For at undgå kontaminering og
falske resultater må de forhøjede felter på strimlen ikke berøres.

2. Anbring strimlen i instrumentet. Følg instruktionerne i brugermanualen for
korrekt placering af strimlen.

3. Følg brugermanualen for at udføre kalibreringen. Kalibreringsinterval: 1 uge
med Urisys 1100®, 4 uger med cobas u 411 urinanalyseinstrument. 

Kalibrering
Instrumentet måler de forhøjede felter på strimlen ved hjælp af
reflektionsfotometri. Resultaterne beregnes automatisk og udskrives af
instrumentet som reflektionsværdier. For fortolkning af disse værdier henvises til
det pågældende afsnit i brugermanualen. Hvis de opnåede værdier afviger fra de
specificerede tolerancer, skal kalibreringen gentages. Brug en ny
kalibreringsstrimmel til dette trin for at sikre, at kalibreringen bliver korrekt. Derved
kan brugeren kontrollere, om instrumentet ikke fungerer korrekt, eller om den
anvendte strimmel er snavset eller beskadiget.
For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det pågældende
instrument og metodebladene til alle nødvendige komponenter.

I dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere grænsen
mellem hele tal og decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.
Enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret. 

Svenska
Användningsområde
Control‑Test M kalibreringsremsan används för att utföra kalibrering av
urinanalysinstrumentet cobas u 411 och Urisys 1100®.
För professionell användning inklusive patientnära testning.
Ej för självtestning.

Sammanfattning
Den bruksfärdiga kalibreringsremsan är tillverkad av inert grått plastmaterial med
konstanta reflektansegenskaper. Kalibreringsvärdena bestämdes med hänvisning
till en vit standard och förvaras i programvaran för respektive analysinstrument.
För användare av Urisys 1100® i miljöer för patientnära testning:
Control‑Test M kan användas i icke‑kritiska sjukvårdsmiljöer som sjukhussalar och
läkarmottagningar.

Försiktighetsåtgärder och varningar
För in vitro-diagnostisk användning för vårdpersonal. Iakttag de normala
försiktighetsåtgärder som gäller för all hantering av laboratoriereagens. 
Infektiöst eller mikrobiellt avfall:
Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall i
enlighet med godkända laboratorieinstruktioner och -procedurer. 
Fara för miljön:
Tillämpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestämmelser för att säkerställa säker
avyttring. 
Säkerhetsdatablad kan beställas av användare inom professionen. 
Doppa inte kalibreringsremsan i urin. Remsorna är endast utformade för
engångsbruk.

Reagenshantering
Kalibreringsremsorna är bruksfärdiga.

Förvaring och hållbarhet
Förvara förpackningen vid 2–30 °C. Testremsorna är hållbara fram till
utgångsdatum som är angivet på kartongen, vid förvaring i originalbehållaren.
Använd inte testremsan efter angivet utgångsdatum.
Sätt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.
Förvara röret i horisontalläge.

Medföljer förpackningen
▪  11379194263, förpackning med 50 remsor
Nödvändiga material (som ej medföljer)
▪ Urinanalysinstrumentet cobas u 411 eller Urisys 1100®

▪ Allmän laboratorieutrustning 
Analys
Läs i användarhandboken för respektive instrument för fullständig information om
kalibrerings– och prestandakontroller.

1. Ta ut en kalibreringsremsa ur flaskan. Rör inte remsans upphöjda ytor för att
undvika kontamination och felaktiga resultat.

2. För in remsan i instrumentet. Följ anvisningarna i användarhandboken för att
sätta i remsan rätt.

3. Följ användarhandbokens anvisningar för att utföra kalibreringen.
Kalibreringsintervall: 1 vecka med Urisys 1100®, 4 veckor med
urinanalysinstrumentet cobas u 411. 

Kalibrering
Instrumentet mäter remsans upphöjda områden med hjälp av reflektansfotometri.
Resultaten beräknas automatiskt och skrivs ut av instrumentet som
reflektansvärden. Var god läs avsnittet i fråga i användarhandboken för tolkning av
dessa värden. Om de erhållna värdena avviker från den angivna toleransen måste
kalibreringen göras om. För att säkerställa kalibreringens noggrannhet måste en
ny kalibreringsremsa användas för detta steg. På detta sätt kan användaren
kontrollera ifall instrumentet krånglar eller om remsan som använts är smutsig
eller skadad.
Mer information finns i användarhandboken för analysinstrumentet i fråga, samt i
metodbladen för alla nödvändiga komponenter.
I detta metodblad används alltid punkt som decimalavgränsare för att markera
gränsen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgränsare
används inte.

Allvarliga incidenter som har inträffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berörd myndighet i det land där användaren och/eller patienten
uppehåller sig. 

Norsk
Tilsiktet bruk
Control‑Test M kalibreringsstrimmel brukes til kalibrering av
cobas u 411-urinanalyseinstrumentet og Urisys 1100®.
Til profesjonell bruk inkludert pasientnær testing.
Ikke til egenkontroll.

Sammendrag
Den bruksklare kalibreringsstrimmelen er fremstilt av inaktivt grått plastmateriale
med konstante refleksjonskarakteristika. Kalibreringsverdiene ble bestemt med
referanse til en hvit standard og lagret i programvaren til de respektive
analyseinstrumentene.
Til Urisys 1100®-brukere i pasientnære testmiljøer:
Control‑Test M kan brukes i ikke‑kritiske helsemiljøer som sykehusavdelinger og
allmennlegekontorer.

Forholdsregler og advarsler
For in vitro-diagnostisk bruk for helsepersonell. Ta de vanlige forholdsregler som
er nødvendig ved håndtering av alle laboratoriereagenser. 
Smittefarlig eller mikrobielt avfall:
Advarsel: Håndter avfall som potensielt biologisk farlig materiale. Kast avfall i
samsvar med godkjente laboratorieinstruksjoner og -prosedyrer. 
Miljørisiko:
Bruk alle relevante lokale avfallsforskrifter for å bestemme sikker avhending. 
Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig på forespørsel. 
Kalibreringsstrimmelen må ikke dyppes i urin. Strimlene er fremstilt til
engangsbruk.

Reagenshåndtering
Kalibratorstrimlene er klar til bruk.

Oppbevaring og holdbarhet
Pakningen skal oppbevares ved 2-30 °C. I den originale boksen er
analysestrimlene holdbare inntil den utløpsdatoen som er trykt på boksen.
Ikke bruk teststrimlene etter den spesifiserte utløpsdato.
Sett straks lokket godt på boksen etter uttak av en teststrimmel.
Oppbevar boksen horisontalt.

Medfølgende materialer
▪  11379194263, pakning med 50 strimler
Nødvendige (men ikke medfølgende) materialer
▪ cobas u 411 urinanalyseinstrument eller Urisys 1100®

▪ Alminnelig laboratorieutstyr 
Analyse
Se brukermanualen til det gjeldende instrument for detaljer om kalibrering og
kontroll av ytelsesevne.

1. Ta en kalibreringsstrimmel ut av boksen. For å unngå kontaminering og falske
resultater skal ikke de forhøyede feltene på strimmelen berøres.

2. Plasser strimmelen i instrumentet. Følg instruksjonene i brukermanualen for
korrekt plassering av strimmelen.

3. Følg brukermanualen for å utføre kalibreringen. Kalibreringsintervall: 1 uke for
Urisys 1100®, 4 uker for cobas u 411 urinanalyseinstrument. 

Kalibrering
Instrumentet måler de forhøyede feltene på strimmelen ved hjelp av
refleksjonsfotometri. Resultatene beregnes automatisk og printes ut av
instrumentet som refleksjonsverdier. For å tolke disse verdiene, vises til det
gjeldende avsnittet i brukermanualen. Hvis de oppnådde verdiene avviker fra den
spesifiserte toleransegrense, skal kalibreringen gjentas. For å sikre riktigheten av
kalibreringen må det brukes en ny kalibreringsstrimmel for dette trinnet. Da kan
brukeren kontrollere om instrumentet ikke fungerer korrekt eller om den brukte
strimmelen er skitten eller beskadiget.
For ytterligere informasjon bruk manualen til det aktuelle analyseinstrumentet og
metodearkene til alle nødvendige komponenter.
Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som
desimalskilletegn for å skille mellom heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall.
Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.
Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og aktuell myndighet i det landet der brukeren og/eller
pasienten er etablert. 

Česky
Použití
Kalibrační proužek Control‑Test M se používá k provedení kalibrace analyzátoru
moči cobas u 411 a analyzátoru Urisys 1100®.
Pro profesionální použití, včetně vyšetření u pacienta (near-patient testing).
Nevhodné pro samotestování.

Souhrn
Kalibrační proužek, který je připraven k použití, je vyroben z inertního šedého
umělohmotného materiálu s konstantními vlastnostmi reflektance. Hodnoty
kalibrace byly měřeny s odkazem na bílý standard a jsou uloženy v softwaru
příslušného analyzátoru.
Pro uživatele analyzátoru Urisys 1100® při použití v prostředích vyšetření
u pacienta:
Kalibrační proužek Control‑Test M lze použít v nekritických zdravotnických
prostředích, jako jsou nemocniční oddělení a ordinace praktických lékařů.

Bezpečnostní opatření a varování
Pro in vitro diagnostické použití pro zdravotnické pracovníky. Dodržujte běžná
bezpečnostní opatření, nutná pro nakládání se všemi reagenciemi. 
Infekční nebo mikrobiální odpad:
Varování: s odpadem zacházejte jako s potenciálně biologicky nebezpečným
materiálem. Odpad zlikvidujte podle přijatých laboratorních pokynů a postupů. 
Nebezpečí pro životní prostředí:
K určení bezpečné likvidace použijte všechny příslušné místní předpisy pro
likvidaci. 
Bezpečnostní listy jsou pro odborné uživatele dostupné na vyžádání. 
Kalibrační proužek nenořte do moči. Proužky jsou určeny pouze na jedno použití.

Zacházení s reagenciemi
Kalibrační proužky jsou připraveny k použití.

Uskladnění a stabilita
Balení skladujte při 2-30 °C. Testovací proužky jsou stabilní do data exspirace
uvedeného na krabici, jsou-li skladovány v původním obalu.
Nepoužívejte testovací proužek po uvedeném datu exspirace.
Po vynětí testovacího proužku zásobník opět ihned pevně uzavřete.
Zkumavku skladujte v horizontální poloze.

Dodávaný materiál
▪  11379194263, balení s 50 proužky
Potřebný materiál (ale nedodávaný se soupravou)
▪ Analyzátor moči cobas u 411 nebo analyzátor Urisys 1100®

▪ Celkové vybavení laboratoře 
Stanovení
Úplné informace o kalibraci a kontrole využitelnosti obsahuje návod k použití
příslušného přístroje.

1. Z vialky vyjměte kalibrační proužek. Zvýšených částí proužku se nedotýkejte,
aby se zabránilo kontaminaci a zkreslení výsledků.

2. Proužek vložte do přístroje. Správného umístění proužku dosáhnete
dodržením pokynů v návodu k použití.

3. Kalibraci proveďte podle návodu k použití. Kalibrační interval: 1 týden
s analyzátorem moči Urisys 1100®, 4 týdny s analyzátorem cobas u 411. 

Kalibrace
Přístroj měří zvýšené plochy proužku použitím reflektanční fotometrie. Výsledky
jsou automaticky vypočítány a vytištěny přístrojem jako hodnoty reflektance.
Interpretaci těchto hodnot obsahuje odpovídající část v návodu k použití. Liší-li se
získané hodnoty od specifikované tolerance, musí se kalibrace zopakovat. Kvůli
zajištění řádné kalibrace se musí pro tento krok použít čerstvý kalibrační proužek.
To umožní uživateli ověřit, zda se jedná o chybu přístroje nebo zda je proužek
ušpiněn či poškozen.
Více informací je uvedeno v příslušném návodu k použití analyzátoru
a metodických listech všech potřebných komponent.
Tečka se v tomto metodickém listu vždy používá jako desetinný oddělovač
k označení hranice mezi celými a desetinnými místy desetinného čísla. Oddělení
tisíců se nepoužívá.
Jakákoliv závažná nežádoucí příhoda, ke které došlo v souvislosti s dotčeným
prostředkem, musí být hlášena výrobci a příslušnému orgánu členského státu,
v němž je uživatel nebo pacient usazen. 

Control-Test M
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Polski
Zastosowanie
Paski kalibracyjne Control‑Test M stosowane są do kalibracji analizatorów moczu
cobas u 411 i Urisys 1100®.
Do zastosowań profesjonalnych, w tym do przeprowadzania badań
przyłóżkowych.
Nieprzeznaczone do samokontroli.

Podsumowanie
Gotowy do użycia pasek kalibracyjny wykonany jest z szarego obojętnego
chemicznie tworzywa o stałej charakterystyce odbiciowej. Wartości kalibracji
zostały określone w odniesieniu do wartości białego wzorca i są przechowywane
w oprogramowaniu analizatora.
W przypadku stosowania analizatora Urisys 1100® w warunkach badania
przyłóżkowego:
paski Control‑Test M mogą być używane w warunkach niekrytycznej opieki
zdrowotnej, takich, jak oddziały szpitalne i gabinety lekarzy ogólnych.

Zalecenia i środki ostrożności
Do diagnostyki in vitro prowadzonej przez pracowników służby zdrowia. Należy
stosować standardowe procedury postępowania z odczynnikami.
Odpady zakaźne lub mikrobiologiczne:
Ostrzeżenie: postępować z odpadami jak z materiałem potencjalnie
niebezpiecznym biologicznie. Usuwać odpady zgodnie z przyjętymi instrukcjami i
procedurami laboratoryjnymi.
Zagrożenia środowiskowe:
W celu określenia bezpiecznego sposobu usuwania odpadów, należy zastosować
się do wszystkich odnośnych lokalnych przepisów tego dotyczących.
Karta charakterystyki produktu dla użytkowników profesjonalnych dostępna na
życzenie.
Pasków nie należy zanurzać w moczu. Paski przeznaczone są do jednorazowego
użycia.

Postępowanie z odczynnikami
Paski kalibracyjne są gotowe do użycia.

Przechowywanie i trwałość
Opakowanie przechowywać w temp. 2-30 °C. Paski testowe zachowują stabilność
do daty ważności znajdującej się na pudełku, pod warunkiem, że przechowywane
są w oryginalnym opakowaniu.
Pasków testowych nie wolno używać po upływie daty ważności.
Po wyjęciu paska testowego natychmiast mocno zamknąć pojemnik.
Probówkę należy przechowywać w pozycji poziomej.

Materiały dostarczone w zestawie
▪  11379194263, opakowanie zawierające 50 pasków
Niezbędne materiały dodatkowe (niedostarczone w zestawie)
▪ Analizator moczu cobas u 411 lub Urisys 1100®

▪ Ogólne wyposażenie laboratoryjne 
Oznaczenie
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczących kalibracji i kontroli
oznaczania należy zapoznać się z Instrukcją Obsługi.

1. Wyjąć pasek kalibracyjny z fiolki. Nie dotykać wypukłych pól na pasku,
ponieważ może to spowodować jego kontaminację i w rezultacie uzyskanie
fałszywych wyników.

2. Włożyć pasek do aparatu. Pasek należy umieścić w analizatorze według
wskazówek podanych w Instrukcji Obsługi.

3. Kalibrację należy wykonać według wskazówek podanych w Instrukcji Obsługi.
Częstotliwość kalibracji: Co 1 tydzień w przypadku systemu Urisys 1100®, co
4 tygodnie w przypadku analizatora moczu cobas u 411. 

Kalibracja
Aparat mierzy wypukłe pola znajdujące się na pasku metodą refraktometrii. Wyniki
są automatycznie przeliczane i drukowane przez analizator jako wartości
reflektancji. W celu interpretacji wyników należy odnieść się do odpowiedniej
części Instrukcji Obsługi. Jeżeli wartości otrzymane różnią się od podanych granic
tolerancji, kalibrację należy powtórzyć. Aby zapewnić poprawność kalibracji, na
tym etapie należy użyć nowego paska do kalibracji. Pozwoli to użytkownikowi
wykluczyć albo nieprawidłowe działanie aparatu, albo zanieczyszczenie lub
uszkodzenie paska.
W celu uzyskania dalszych informacji należy zapoznać się z Instrukcją Obsługi
danego aparatu i ulotkami metodycznymi wszystkich niezbędnych elementów
składowych.
W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesiętnego, oddzielającego
liczbę całkowitą od części dziesiętnych ułamka dziesiętnego stosuje się zawsze
kropkę. Separatorów oddzielających tysiące nie używa się.

Każde poważne zdarzenie, jakie miało miejsce w związku z wyrobem, należy
zgłaszać producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym
użytkownik i/lub pacjent mają siedzibę.

Magyar
Felhasználási terület
A Control‑Test M kalibrációs csíkot a cobas u 411 vizeletanalizátor és az
Urisys 1100® kalibrációjának végrehajtására használják.
Szakemberek által történő használatra, többek között betegágy melletti
vizsgálatra.
A beteg által önmagán végzett vizsgálatra nem alkalmas.

Összefoglalás
A felhasználásra kész kalibrációs csík semleges hatású, szürke, állandó
reflektacia-jellemzőkkel rendelkező műanyagból készült. A kalibrációs értékeket a
fehér standardhoz viszonyítva határozták meg. Ezek be vannak építve az egyes
analizátorok szoftverjébe.
Az Urisys 1100® felhasználói számára, betegágy melletti vizsgálati környezet
esetén:
A Control‑Test M vizsgálat alkalmazható nem kritikus egészségügyi környezetben,
úgy mint kórtermekben és háziorvosi rendelőkben.

Óvintézkedések és figyelmeztetések
In vitro diagnosztikai alkalmazásra professzionális egészségügyi felhasználók
számára. A laboratóriumi reagensek kezelésénél szükséges normál
óvintézkedéseket kell foganatosítani. 
Fertőző vagy mikrobás hulladék:
Vigyázat: a hulladékot biológiai veszélyforrást jelentő anyagként kell kezelni.
Bárminemű keletkező hulladékanyag kidobása során az elfogadott laboratóriumi
előírásoknak és eljárásoknak megfelelő módon kell eljárni. 
Környezeti veszélyek:
A biztonságos kidobási mód meghatározása során az összes vonatkozó helyi
szabályozást alkalmazni kell. 
A biztonsági adatlapot professzionális felhasználóknak kérésükre megküldik. 
A kalibrációs csíkot nem szabad vizeletbe meríteni. A csíkok kizárólag egyszeri
felhasználásra készültek.

A reagensek kezelése
A kalibrációs csíkok felhasználásra készek.

Tárolás és eltarthatóság
A csomagot 2-30 °C-on kell tárolni. Ha a csíkokat az eredeti tárolóedényben
tárolják, akkor azok a dobozon feltüntetett lejárati dátumig tarthatók el.
A megadott lejárati dátumot követően a tesztcsíkokat tilos felhasználni.
A tesztcsík kiemelése után a tárolódobozt azonnal szorosan vissza kell zárni a
kupakjával.
A csövet vízszintes helyzetben kell tárolni.

A gyártó által biztosított anyagok
▪  11379194263, csomag 50 csíkkal
További szükséges (de a csomagban nem biztosított) anyagok
▪ cobas u 411 vizeletanalizátor vagy Urisys 1100®

▪ Általános laboratóriumi felszerelés 
A vizsgálat elvégzése
A kalibrációt és a működési jellemzők ellenőrzését az adott készülék felhasználói
útmutatója ismerteti részletesen.

1. Vegyenek ki egy kalibrációs csíkot a tárolójából. Ne érjenek hozzá a csík
kiemelkedő részeihez, hogy elkerüljék az elszennyeződést és ezáltal a fals
eredményeket.

2. Helyezzék be a csíkot a készülékbe. A felhasználói útmutató ismerteti, hogy
milyen a megfelelő csíkpozíció.

3. A kalibráció végrehajtása során kövesse a felhasználói útmutató előírásait.
Kalibrációs intervallum: Urisys 1100® esetén 1 hét, cobas u 411
vizeletanalizátor esetén 4 hét. 

Kalibráció
A készülék reflektancia fotometriás eljárással megméri a csík kiemelkedő részeit.
Az eredményeket a készülék automatikusan kiszámítja, és reflektancia
értékekként kinyomtatja. Az értékek értelmezéséhez olvassák el a felhasználói
útmutató vonatkozó fejezetét. Ha a kapott értékek kívül esnek a megadott tűrési
tartományon, akkor meg kell ismételni a kalibrációt. Ehhez a lépéshez friss
kalibrátorcsíkot kell használni, hogy biztosítsák a kalibráció helyességét. A
felhasználó így ellenőrizni tudja, hogy jól működik-e a készülék, és hogy az
alkalmazott csík nincs-e bepiszkolódva vagy megrongálódva.
További információt az érintett analizátor felhasználói útmutatója és az összes
szükséges összetevő eljárásleírása közöl.

Ez az eljárásleírás a decimális számértékek egész- és törtrésze közötti határ
jelölésére decimális szeparátorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvesszőt)
használ. A számjegyek nincsenek hármasával szétválasztva.
Az eszközzel kapcsolatosan előfordult bármiféle nem várt komolyabb eseményt
jelenteni kell a gyártónak és azon Tagállam illetékes hatóságának, amelyben a
felhasználó és/vagy a beteg telephelye található. 

Türkçe
Kullanım amacı
Control‑Test M kalibrasyon stribi, cobas u 411 idrar analizörü ve Urisys 1100®

kalibrasyonu için kullanılır.
Hasta yakınında test dahil profesyonel kullanım içindir.
Kendi kendine test için uygun değildir.

Özet
Kullanıma hazır kalibrasyon stribi, sabit reflektans özelliklerine sahip etkisiz gri
plastik malzemeden yapılmıştır. Kalibrasyon değerleri beyaz standardına göre
tayin edilmiştir ve ilgili analizörün yazılımına kaydedilmiştir.
Hasta yakınında test ortamlarındaki Urisys 1100® kullanıcıları için:
Control‑Test M, hastane koğuşları ve aile hekimi muayenehaneleri gibi kritik
olmayan sağlık hizmeti ortamlarında kullanılabilir.

Önlemler ve uyarılar
Sağlık meslek mensupları tarafından in vitro diagnostik kullanıma yöneliktir. Tüm
laboratuvar reaktiflerinin kullanılmasında gerekli olan normal önlemleri uygulayın.
Enfeksiyöz veya mikrobiyal atık:
Uyarı: atıkları, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde kabul ederek
elleyin. Atıkları, kabul edilen laboratuvar talimatları ve prosedürlerine göre atın.
Çevresel tehlikeler:
Güvenli bir şekilde imha edildiğini belirlemek için ilgili tüm yerel imha
yönetmeliklerini uygulayın.
Talep edildiği takdirde profesyonel kullanıcılara güvenlik veri formu verilebilir.
Kalibrasyon stribini idrar içine batırmayın. Stripler sadece tek kullanımlık olarak
tasarlanmıştır.

Reaktif kullanımı
Kalibrasyon stripleri kullanıma hazırdır.

Saklama ve stabilite
Paketi 2-30 °C'de saklayın. Test stripleri orijinal kabında saklandığı takdirde
kutunun üzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
Bir test stribini çıkardıktan hemen sonra kabın kapağını sıkıca kapatın.
Tüpü yatay durumda saklayın.

Kit içinde bulunan malzemeler
▪  11379194263, 50 striplik paket
Gerekli malzemeler (kit içinde bulunmayan)
▪ cobas u 411 idrar analizörü veya Urisys 1100®

▪ Genel laboratuvar ekipmanı 
Test Çalışması
Kalibrasyon ve performans kontrolleriyle ilgili tüm ayrıntılar için ilgili cihazın
Kullanıcı Kılavuzuna bakın.

1. Flakondan bir kalibrasyon stribi çıkarın. Kontaminasyondan ve sonuçların
çarpıtılmasından kaçınmak için stribin kabarık alanlarına dokunmayın.

2. Stribi cihaza yerleştirin. Stribin doğru yerleştirmesi konusunda Kullanıcı
Kılavuzundaki talimatları uygulayın.

3. Kullanıcı Kılavuzuna bakarak kalibrasyonu yapın. Kalibrasyon aralığı:
Urisys 1100® ile 1 hafta, cobas u 411 idrar analizörü ile 4 hafta. 

Kalibrasyon
Cihaz reflektans fotometresi aracılığıyla stribin kabarık alanlarını ölçer. Sonuçlar,
cihaz tarafından otomatik olarak hesaplanır ve reflektans değerleri olarak basılır.
Bu değerleri yorumlarken lütfen Kullanıcı Kılavuzunun ilgili bölümüne bakın. Elde
edilen değerler belirtilen toleranslardan sapma gösterirse, kalibrasyon
tekrarlanmalıdır. Kalibrasyonun doğru olmasını sağlamak için bu adımda taze bir
kalibrasyon stribi kullanılmalıdır. Bu sayede kullanıcı cihazın hatalı çalışıp
çalışmadığını veya kullanılan stribin kirli veya hasarlı olup olmadığını kontrol
edebilir.
Daha fazla bilgi için, lütfen ilgili analizörün uygun Kullanıcı Kılavuzuna ve gerekli
tüm bileşenlerin Yöntem Sayfalarına bakın.
Bu Yöntem Sayfasında, ondalık sayıların tam ve kesirli kısımları arasındaki sınırı
işaretlemek için ondalık ayırıcısı olarak her zaman nokta kullanılır. Binler
basamağı için ayırıcı kullanılmaz.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tüm ciddi olaylar, üreticiye ve kullanıcının
ve/veya hastanın bulunduğu Üye Devletin yetkili makamına rapor edilecektir. 

Referencer / Referenser / Referanser / Odkazy / Literatura / Irodalomjegyzék /
Kaynaklar
Brugermanualen til det pågældende analyseinstrument.

Symboler / Symboler / Symboler / Symboly / Symbole / Szimbólumok /
Semboller
Roche Diagnostics anvender nedenstående tegn og symboler ud over dem, der er
angivet i ISO 15223‑1 standarden: Udstyr til patientnær testning Ikke til
selvtest. Indhold i pakning Instrumenter, hvor reagenserne kan
anvendes GTIN Global Trade Item NumberUDI Unik udstyrsidentifikationskode /
Roche Diagnostics använder följande symboler och tecken, utöver de som anges i
ISO-standarden 15223‑1: Produkt för patientnära testning Produkten ej
avsedd för självtestning Innehåll i förpackning Analysinstrument på
vilka reagensen kan användas GTIN Globalt artikelnummerUDI Unik
enhetsidentifierare / Roche Diagnostics bruker følgende symboler og tegn i tillegg
til de som er listet opp i ISO standarden 15223‑1: Utstyr for pasientnær
testing Ikke til selvtesting Kitinnhold Analyseinstrumenter hvor
reagensene kan brukes GTIN Artikkelnummer for global handelUDI Entydig
enhetsidentifikator / Roche Diagnostics používá kromě symbolů a znaků
uvedených v normě ISO 15223‑1 následující znaky: Zařízení pro vyšetření u
pacienta (near-patient testing) Nevhodné pro samotestování. Obsah
soupravy Analyzátory/přístroje, na kterých lze reagencie
použít GTIN Globální číslo obchodní položkyUDI Jedinečný identifikátor zařízení /
Oprócz znaków zawartych w standardzie ISO 15223‑1, firma Roche Diagnostics
używa następujących symboli i znaków. Urządzenie do badania
przeprowadzanego przy łóżku pacjenta Urządzenie nie jest przeznaczone do
samokontroli Zawartość zestawu Analizatory/aparaty, w których
można zastosować odczynniki GTIN Globalny Numer Jednostki
HandlowejUDI Niepowtarzalny identyfikator urządzenia / Az ISO 15223‑1
szabványban feltüntetetteken kívül a Roche Diagnostics az alábbi szimbólumokat
és jelöléseket alkalmazza: Betegágy melletti vizsgálatra alkalmazható
eszköz A beteg által önmagán végzett vizsgálatra az eszköz nem
alkalmas A készlet tartalma Olyan analizátorok/készülékek,
amelyeken a reagensek alkalmazhatók GTIN Globális kereskedelmi áruazonosító
számUDI Egyedi eszközazonosító / Roche Diagnostics, ISO 15223‑1
standardında listelenenlerin yanı sıra aşağıdaki sembol ve işaretleri
kullanmaktadır: Hasta yakınında test için cihaz Cihaz kendi kendine test için
uygun değildir Kit içeriği Reaktiflerin kullanılabileceği
analizörler/cihazlar GTIN Global Ticari Ürün NumarasıUDI Benzersiz Cihaz Kimliği

Tilføjelser, sletninger eller ændringer er vist ved en streg i margenen.
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