Control-Test M cobas’

| |E=mED
| 11379194963 750 cobas u 411 urinanalyseinstrument
| Urisys 1100©

Dansk

Anvendelse

Control-Test M kalibreringsstrimlen anvendes til kalibrering af cobas u 411
| urinanalyseinstrumentet og Urisys 11009,

Til professionel brug, herunder patientneer testning.

Ikke til hiemmemaling.

Resumé

Den brugsklare kalibreringsstrimmel er fremstillet af inaktivt grat plastmateriale
med konstante reflektionskarakteristika. Kalibreringsveerdierne er fastsat med

reference til en hvid standard og er gemt i de respektive analyseinstrumenters
software.

For Urisys 1100® brugere i patientneere testmiljger:

Control-Test M kan bruges i ikke-kritiske sundhedsmiljger, som f.eks. pa
hospitalsafdelinger og hos praktiserende laeger.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug for sundhedspersonale. Udvis de normale
forholdsregler, der kraeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Smittefarligt eller mikrobielt affald:

Advarsel: Affald skal handteres som potentielt biologisk farligt materiale. Bortskaf
affald i overensstemmelse med accepterede laboratorievejledninger og -
procedurer.

Miljofarer:
Anvend alle relevante lokale retningslinjer for bortskaffelse for at bortskaffe
affaldet sikrest muligt.

Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Kalibreringsstrimlen ma ikke neddyppes i urin. Strimlerne er fremstillet til
engangsbrug.

Reagenshandtering

Kalibreringsstrimlerne er klar til brug.

Opbevaring og holdbarhed

Pakningen skal opbevares ved 2-30 °C. | den originale beholder er teststrimlerne
holdbare indtil den udlgbsdato, der er trykt pa beholderen.

Teststrimlerne ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.
Seet straks laget omhyggeligt p& beholderen efter udtagning af en teststrimmel.
Opbevar beholderen horisontalt.
Leverede materialer
. 11379194263 pakning med 50 strimler
Nodvendige (men ikke inkluderede) materialer
| = cobas u 411 urinanalyseinstrument eller Urisys 1100®
* Almindeligt laboratorieudstyr

Analyse

Se brugermanualen til det pageeldende instrument for detaljer om kalibrering og
kontrol af performance.

1. Tag en kalibreringsstrimmel ud af beholderen. For at undga kontaminering og
falske resultater ma de forhgjede felter pa strimlen ikke bergres.

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

3. Folg brugermanualen for at udfare kalibreringen. Kalibreringsinterval: 1 uge
| med Urisys 11008, 4 uger med cobas u 411 urinanalyseinstrument.

Kalibrering

Instrumentet maler de forhgjede felter pa strimlen ved hjeelp af
reflektionsfotometri. Resultaterne beregnes automatisk og udskrives af
instrumentet som reflektionsveerdier. For fortolkning af disse veerdier henvises til
det pageeldende afsnit i brugermanualen. Hvis de opndede veerdier 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 pageeldende
instrument og metodebladene til alle ngdvendige komponenter.

| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere graensen
mellem hele tal og decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Enhver alvorlig haendelse, 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

Anvandningsomrade |
Control-Test M kalibreringsremsan anvénds fér att utféra kalibrering av |
urinanalysinstrumentet cobas u 411 och Urisys 1100°.

For professionell anvandning inklusive patientnéra testning.

Ej for sjalvtestning.

Sammanfattning

Den bruksfardiga kalibreringsremsan ar tillverkad av inert gratt plastmaterial med
konstanta reflektansegenskaper. Kalibreringsvardena bestdmdes med hénvisning
till en vit standard och férvaras i programvaran fér respektive analysinstrument.
For anvandare av Urisys 11009 i milioer for patientnéra testning:

Control-Test M kan anvéndas i icke-kritiska sjukvardsmiljéer som sjukhussalar och
ldkarmottagningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar
For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som géller for all hantering av laboratoriereagens.

Infektiost eller mikrobiellt avfall:

Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall i
enlighet med godkénda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara fr miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser for att sékerstélla séker
avyttring.

Sakerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Doppa inte kalibreringsremsan i urin. Remsorna ar endast utformade for
engangsbruk.

Reagenshantering
Kalibreringsremsorna &r bruksférdiga.

Forvaring och hallbarhet

Forvara forpackningen vid 2-30 °C. Testremsorna ar hallbara fram till
utgangsdatum som &r angivet pa kartongen, vid férvaring i originalbehallaren.
Anvénd inte testremsan efter angivet utgangsdatum.

Satt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.

Férvara réret i horisontall&ge.

Medféljer férpackningen

. 11379194263, férpackning med 50 remsor |
Nodvéandiga material (som ej medféljer)

= Urinanalysinstrumentet cobas u 411 eller Urisys 1100®

= Allmén laboratorieutrustning

Analys

L&s i anvandarhandboken for respektive instrument for fullsténdig information om
kalibrerings— och prestandakontroller.

1. Ta ut en kalibreringsremsa ur flaskan. Rér inte remsans upphéjda ytor for att
undvika kontamination och felaktiga resultat.

2. Forin remsan i instrumentet. Félj anvisningarna i anvandarhandboken for att
sétta i remsan rétt. |

3. Fdlj anvéndarhandbokens anvisningar for att utféra kalibreringen.
Kalibreringsintervall: 1 vecka med Urisys 1100%, 4 veckor med
urinanalysinstrumentet cobas u 411.

Kalibrering

Instrumentet méter remsans upphdjda omraden med hjélp av reflektansfotometri.
Resultaten beréknas automatiskt och skrivs ut av instrumentet som
reflektansvérden. Var god las avsnittet i fraga i anvandarhandboken fér tolkning av
dessa vérden. Om de erhallna vérdena avviker fran den angivna toleransen maste
kalibreringen géras om. For att sakerstalla kalibreringens noggrannhet maste en
ny kalibreringsremsa anvéndas for detta steg. Pa detta sétt kan anvéndaren
kontrollera ifall instrumentet kranglar eller om remsan som anvants &r smutsig
eller skadad.

Mer information finns i anvandarhandboken for analysinstrumentet i fraga, samt i
metodbladen fér alla nédvéndiga komponenter.

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att markera
grénsen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgransare
anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intréffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berdrd myndighet i det land dar anvandaren och/eller patienten
uppehaller sig.

Norsk

Tilsiktet bruk

Control-Test M kalibreringsstrimmel brukes til kalibrering av
cobas u 411-urinanalyseinstrumentet og Urisys 1100°.

Til profesjonell bruk inkludert pasientneer testing.

Ikke til egenkontroll.

Sammendrag

Den bruksklare kalibreringsstrimmelen er fremstilt av inaktivt gratt 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 pasientneere testmiljger:

Control-Test M kan brukes i ikke-kritiske helsemiljger som sykehusavdelinger og
allmennlegekontorer.

Forholdsregler og advarsler

For in vitro-diagnostisk bruk for helsepersonell. Ta de vanlige forholdsregler som
er ngdvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Smittefarlig eller mikrobielt avfall:

Advarsel: Handter avfall som potensielt biologisk farlig materiale. Kast avfall i
samsvar med godkjente laboratorieinstruksjoner og -prosedyrer.

Miljgrisiko:

Bruk alle relevante lokale avfallsforskrifter for & bestemme sikker avhending.
Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa forespersel.

Kalibreringsstrimmelen mé ikke dyppes i urin. Strimlene er fremstilt il
engangsbruk.

Reagenshandtering

Kalibratorstrimlene er klar til bruk.

Oppbevaring og holdbarhet

Pakningen skal oppbevares ved 2-30 °C. | den originale boksen er
analysestrimlene holdbare inntil den utlepsdatoen som er trykt pa boksen.
Ikke bruk teststrimlene etter den spesifiserte utlepsdato.

Sett straks lokket godt pa boksen etter uttak av en teststrimmel.
Oppbevar boksen horisontalt.

Medfolgende materialer

" 11379194263, pakning med 50 strimler

Nedvendige (men ikke medfalgende) 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 & unnga kontaminering og falske
resultater skal ikke de forhayede feltene pa strimmelen bergres.

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

3. Folg brukermanualen for & utfere kalibreringen. Kalibreringsintervall: 1 uke for
Urisys 11009, 4 uker for cobas u 411 urinanalyseinstrument.

Kalibrering

Instrumentet maler de forheyede feltene pa strimmelen ved hjelp av
refleksjonsfotometri. Resultatene beregnes automatisk og printes ut av
instrumentet som refleksjonsverdier. For & tolke disse verdiene, vises til det
gjeldende avsnittet i brukermanualen. Hvis de oppnadde verdiene avviker fra den
spesifiserte toleransegrense, skal kalibreringen gjentas. For & sikre riktigheten av
kalibreringen ma 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 nadvendige komponenter.

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som
desimalskilletegn for & 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.

Cesky

Pouziti

Kalibraéni prouzek Control-Test M se pouZivé k provedeni kalibrace analyzatoru
moci cobas u 411 a analyzatoru Urisys 1100©.

Pro profesiondini pouZiti, véetné vySetfeni u pacienta (near-patient testing).
Nevhodné pro samotestovani.

Souhrn

Kalibragni prouzek, ktery je pfipraven k pouZiti, je vyroben z inertniho Sedého
umélohmotného materialu s konstantnimi vlastnostmi reflektance. Hodnoty
kalibrace byly méfeny s odkazem na bily standard a jsou ulozeny v softwaru
pfislusného analyzatoru.

Pro uzivatele analyzatoru Urisys 11009 pfi pouZiti v prostfedich vySetfeni
u pacienta:

Kalibraéni prouzek Control-Test M Ize pouzit v nekritickych zdravotnickych
prostfedich, jako jsou nemocniéni oddéleni a ordinace praktickych lékar.
Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouZiti pro zdravotnické pracovniky. DodrZujte bézna
bezpeénostni opatfeni, nutna pro nakladani se vSemi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobialni odpad:

Varovani: s odpadem zachazejte jako s potencidlné biologicky nebezpecnym
materialem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich pokyn(i a postupti.
Nebezpeti pro Zivotni prostiedi:

K ur€eni bezpeéné likvidace pouzijte vSechny pfislusné mistni pfedpisy pro
likvidaci.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Kalibraéni prouzek nenofte do modi. Prouzky jsou uréeny pouze na jedno pouZiti.

Zachazeni s reagenciemi
Kalibraéni prouzky jsou pfipraveny k pouziti.
Uskladnéni a stabilita

Baleni skladujte pfi 2-30 °C. Testovaci prouzky jsou stabilni do data exspirace
uvedeného na krabici, jsou-li skladovany v plivodnim obalu.

Nepouzivejte testovaci prouzek po uvedeném datu exspirace.

Po vynéti testovaciho prouzku zasobnik opét ihned pevné uzavrete.
Zkumavku skladujte v horizontéini poloze.

Dodavany material

. 11379194263, baleni s 50 prouzky

Potfebny material (ale nedodavany se soupravou)

= Analyzator moci cobas u 411 nebo analyzétor Urisys 1100®

= Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Uplné informace o kalibraci a kontrole vyuzitelnosti obsahuje navod k pouziti

pisludného pfistroje.

1. Z vialky vyjméte kalibraCni prouzek. ZvySenych asti prouzku se nedotykejte,
aby se zabranilo kontaminaci a zkresleni vysledka.

2. Prouzek viozte do pfistroje. Spravného umisténi prouzku dosahnete
dodrZenim pokyn( v ndvodu k pouZiti.

3. Kalibraci provedte podle ndvodu k pouziti. Kalibraéni interval: 1 tyden
s analyzatorem moci Urisys 1100, 4 tydny s analyzatorem cobas u 411.

Kalibrace

Pfistroj méfi zvySené plochy prouzku pouzitim reflektanéni fotometrie. Vysledky
jsou automaticky vypo€itany a vytistény pfistrojem jako hodnoty reflektance.
Interpretaci téchto hodnot obsahuje odpovidajici ¢ast v ndvodu k pouziti. Lisi-li se
ziskané hodnoty od specifikované tolerance, musi se kalibrace zopakovat. Kv(li
zajisténi fadné kalibrace se musi pro tento krok pouzit Cerstvy kalibraéni prouzek.
To umozni uZivateli ovéfit, zda se jednd o chybu pfistroje nebo zda je prouzek
uSpinén Ci poskozen.

Vice informaci je uvedeno v pfislusném ndvodu k pouziti analyzatoru

a metodickych listech v8ech potfebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZiva jako desetinny oddélovaé

k oznadeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla. Oddéleni
tisich se nepouziva.

Jakakoliv zdvazna nezédouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym
prostfedkem, musi byt hlSena vyrobci a pfislusnému orgnu ¢lenského statu,

v némz je uzivatel nebo pacient usazen.
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Polski

Zastosowanie

Paski kalibracyjne Control-Test M stosowane sg do kalibracji analizatoréw moczu
cobas u 411 i Urisys 1100°.

Do zastosowar profesjonalnych, w tym do przeprowadzania badan
przytdzkowych.
Nieprzeznaczone do samokontroli.

Podsumowanie

Gotowy do uzycia pasek kalibracyjny wykonany jest z szarego obojetnego
chemicznie tworzywa o statej charakterystyce odbiciowej. Warto$ci kalibracji
zostaty okreslone w odniesieniu do wartosci biatego wzorca i sg przechowywane
w oprogramowaniu analizatora.

W przypadku stosowania analizatora Urisys 1100® w warunkach badania
przytdzkowego:

paski Control-Test M mogg by¢ uzywane w warunkach niekrytycznej opieki
zdrowotnej, takich, jak oddziaty szpitalne i gabinety lekarzy ogdinych.

Zalecenia i Srodki ostroznosci
Do diagnostyki in vitro prowadzonej przez pracownikéw stuzby zdrowia. Nalezy
stosowac standardowe procedury postgpowania z odczynnikami.

Odpady zakazne lub mikrobiologiczne:

Ostrzezenie: postepowac z odpadami jak z materiatem potencjalnie
niebezpiecznym biologicznie. Usuwa¢ odpady zgodnie z przyjetymi instrukcjami i
procedurami laboratoryjnymi.

Zagrozenia srodowiskowe:

W celu okreslenia bezpiecznego sposobu usuwania odpaddw, nalezy zastosowaé
sie do wszystkich odno$nych lokalnych przepiséw tego dotyczacych.

Karta charakterystyki produktu dla uzytkownikdw profesjonalnych dostgpna na
zyczenie.

Paskow nie nalezy zanurza¢ w moczu. Paski przeznaczone sg do jednorazowego
uzycia.

Postepowanie z odczynnikami

Paski kalibracyjne sg gotowe do uzycia.

Przechowywanie i trwato$¢

Opakowanie przechowywaé w temp. 2-30 °C. Paski testowe zachowujg stabilnosé
do daty waznosci znajdujacej sie na pudetku, pod warunkiem, ze przechowywane
sg W oryginalnym opakowaniu.

Paskow testowych nie wolno uzywaé po uptywie daty waznosci.

Po wyjeciu paska testowego natychmiast mocno zamkna¢ pojemnik.

Probowke nalezy przechowywaé w pozyciji poziomej.

Materiaty dostarczone w zestawie

. 11379194263, opakowanie zawierajgce 50 paskéw

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= Analizator moczu cobas u 411 lub Urisys 1100®

= Ogdlne wyposazenie laboratoryjne

Oznaczenie

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych kalibracii i kontroli
oznaczania nalezy zapoznac si¢ z Instrukcjg Obstugi.

1. Wyja¢ pasek kalibracyjny z fiolki. Nie dotyka¢ wypuktych pél na pasku,
poniewaz moze to spowodowac jego kontaminacie i w rezultacie uzyskanie
fatszywych wynikéw.

2. Wiozy¢ pasek do aparatu. Pasek nalezy umiesci¢ w analizatorze wedtug
wskazéwek podanych w Instrukcji Obstugi.

3. Kalibracje nalezy wykona¢ wedtug wskazéwek podanych w Instrukcji Obstugi.
Czestotliwo$¢ kalibracji: Co 1 tydzien w przypadku systemu Urisys 11002, co
4 tygodnie w przypadku analizatora moczu cobas u 411.

Kalibracja

Aparat mierzy wypukte pola znajdujgce sie na pasku metodg refraktometrii. Wyniki
sg automatycznie przeliczane i drukowane przez analizator jako wartosci
reflektancji. W celu interpretacji wynikw nalezy odnies¢ sie do odpowiedniej
czesci Instrukeji Obstugi. Jezeli wartosci otrzymane r6znig sie od podanych granic
tolerancj, kalibracje nalezy powtérzy¢. Aby zapewni¢ poprawnos$¢ kalibracii, na
tym etapie nalezy uzy¢ nowego paska do kalibracji. Pozwoli to uzytkownikowi
wykluczyé albo nieprawidtowe dziatanie aparatu, albo zanieczyszczenie lub
uszkodzenie paska.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sie z Instrukcjg Obstugi
danego aparatu i ulotkami metodycznymi wszystkich niezbednych elementéw
skfadowych.

W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesietnego, oddzielajgcego
liczbe catkowitg od czesci dziesietnych utamka dziesigtnego stosuje sie zawsze
kropke. Separatoréw oddzielajgcych tysigce nie uzywa sie.

Kazde powazne zdarzenie, jakie miato miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi i wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Magyar

Felhasznalasi teriilet

A Control-Test M kalibracids csikot a cobas u 411 vizeletanalizator és az
Urisys 1100@ kalibraciéjanak végrehaijtasara hasznaljak.

Szakemberek &ltal torténé hasznélatra, tbbek kozott betegagy melletti
vizsgélatra.

A beteg dltal 6nmagan végzett vizsgalatra nem alkalmas.

Osszefoglalas

A felhasznalasra kész kalibracios csik semleges hatésu, szirke, allando
reflektacia-jellemz6kkel rendelkezé miianyagbdl készilt. A kalibraciés értékeket a
fehér standardhoz viszonyitva hataroztak meg. Ezek be vannak épitve az egyes
analizatorok szoftverjébe.

Az Urisys 1100° felhasznaldi szamara, betegagy melletti vizsgalati koryezet
esetén:

A Control-Test M vizsgalat alkalmazhatd nem kritikus egészségiigyi koryezetben,
ugy mint kortermekben és haziorvosi rendelékben.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professziondlis egészséguigyi felhasznalok
szamara. A laboratdriumi reagensek kezelésénél szlkséges normal
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelenté anyagként kell kezelni.
Barminem(i keletkezd hulladékanyag kidobéasa sorén az elfogadott laboratoriumi
el6irasoknak és eljarasoknak megfelelé médon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobési méd meghatdrozésa sordn az 6sszes vonatkozd helyi
szabadlyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professzionalis felhasznaldknak kérésikre megkuldik.

A kalibrécids csikot nem szabad vizeletbe meriteni. A csikok kizarélag egyszeri
felhaszndlasra készultek.

A reagensek kezelése

A kalibracios csikok felhasznalasra készek.

Tarolas és eltarthatésag

A csomagot 2-30 °C-on kell térolni. Ha a csikokat az eredeti taroléedényben
taroljak, akkor azok a dobozon feltiintetett lejarati datumig tarthatdk el.

A megadott lejarati datumot kévetSen a tesztcsikokat tilos felnaszndini.

A tesztcsik kiemelése utén a tarolddobozt azonnal szorosan vissza kell z&rni a
kupakjaval.

A csdvet vizszintes helyzetben kell tarolni.

A gyart6 altal biztositott anyagok

= 11379194263, csomag 50 csikkal

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem biztositott) anyagok

= cobas u 411 vizeletanalizator vagy Urisys 1100®

= Altalanos laboratériumi felszerelés

A vizsgalat elvégzése
A kalibréciot és a mikodési jellemzdk ellendrzését az adott készUlék felhasznaléi
Utmutatoja ismerteti részletesen.

1. Vegyenek ki egy kalibracios csikot a taroléjabdl. Ne érjenek hozz4 a csik
kiemelkedd részeihez, hogy elkeriljék az elszennyezGdést és ezéltal a fals
eredményeket.

2. Helyezzék be a csikot a kész(ilékbe. A felhasznaléi Utmutatd ismerteti, hogy
milyen a megfelel§ csikpozicio.

. Akalibracié végrehajtasa soran kévesse a felhasznaléi utmutatd eldirasait.
Kalibraciés intervallum: Urisys 1100® esetén 1 hét, cobas u 411
vizeletanalizator esetén 4 het.

Kalibrécio

A készilék reflektancia fotometrids eljdrassal megméri a csik kiemelkedd részeit.

Az eredményeket a készllék automatikusan kiszamitja, és reflektancia

értékekként kinyomtatja. Az értékek értelmezéséhez olvassak el a felhaszndloi

Utmutatd vonatkozo fejezetét. Ha a kapott értékek kiviil esnek a megadott tiirési

tartomanyon, akkor meg kell ismételni a kalibréciot. Enhez a lépéshez friss

kalibratorcsikot kell hasznalni, hogy biztositsak a kalibracié helyességét. A

felnaszndlé igy ellendrizni tudja, hogy j0l mikddik-e a készlék, és hogy az

alkalmazott csik nincs-e bepiszkolédva vagy megrongalddva.

Tovabbi informaciét az érintett analizator felhasznaldi Utmutatdja és az 6sszes
szilkséges ésszetevd eljarasleirasa kdzol.

w

Ez az eljarasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kozotti hatér

jelélésére decimélis szeparétorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvesszét)

hasznal. A szamjegyek nincsenek harmasaval szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan eldfordult barmiféle nem vart komolyabb eseményt
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a
felhaszndld és/vagy a beteg telephelye taldlhato.

Tiirkce
Kullanim amaci

| Control-Test M kalibrasyon stribi, cobas u 411 idrar analizorii ve Urisys 1100®

kalibrasyonu igin kullanilir.
Hasta yakininda test dahil profesyonel kullanim igindir.
Kendi kendine test icin uygun dedgildir.

Ozet

Kullanima hazir kalibrasyon stribi, sabit reflektans ézelliklerine sahip etkisiz gri
plastik malzemeden yapilmistir. Kalibrasyon degerleri beyaz standardina gére
tayin edilmistir ve ilgili analizériin yazilimina kaydedilmistir.

Hasta yakininda test ortamlarindaki Urisys 1100 kullanicilari igin:
Control-Test M, hastane kogduslar ve aile hekimi muayenehaneleri gibi kritik
olmayan saglik hizmeti ortamlarinda kullanilabilir.

Onlemler ve uyarilar

Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima yéneliktir. Tim
laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri uygulayin.

Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:
Uyari: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde kabul ederek
elleyin. Atiklari, kabul edilen laboratuvar talimatlari ve prosedirlerine gére atin.

Cevresel tehlikeler:

Gdvenli bir sekilde imha edildigini belirlemek igin ilgili tiim yerel imha
ybnetmeliklerini uygulayin.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara guvenlik veri formu verilebilir.
Kalibrasyon stribini idrar icine batirmayin. Stripler sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir.

Reaktif kullanimi

Kalibrasyon stripleri kullanima hazirdir.

Saklama ve stabilite

Paketi 2-30 °C'de saklayin. Test stripleri orijinal kabinda saklandigi takdirde
kutunun Gzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bir test stribini ¢ikardiktan hemen sonra kabin kapagini sikica kapatin.
Tipu yatay durumda saklayin.

Kit icinde bulunan malzemeler

- 11379194263, 50 striplik paket

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

= cobas u 411 idrar analizérii veya Urisys 1100®

= Genel laboratuvar ekipmani

Test Calismasi

Kalibrasyon ve performans kontrolleriyle ilgili tim ayrintilar igin ilgili cihazin
Kullanici Kilavuzuna bakin.

1. Flakondan bir kalibrasyon stribi ¢ikarin. Kontaminasyondan ve sonuglarin
carpitiimasindan kaginmak igin stribin kabarik alanlarina dokunmayin.

2. Stribi cihaza yerlestirin. Stribin dogru yerlestirmesi konusunda Kullanici
Kilavuzundaki talimatlari uygulayin.

3. Kullanici Kilavuzuna bakarak kalibrasyonu yapin. Kalibrasyon aralig:
Urisys 1100®ile 1 hafta, cobas u 411 idrar analizorii ile 4 hafta.

Kalibrasyon

Cihaz reflektans fotometresi aracili§iyla stribin kabarik alanlarini élger. Sonuclar,
cihaz tarafindan otomatik olarak hesaplanir ve reflektans degerleri olarak basilir.
Bu degerleri yorumlarken litfen Kullanici Kilavuzunun ilgili bélimiine bakin. Elde
edilen degerler belirtilen toleranslardan sapma gésterirse, kalibrasyon
tekrarlanmalidir. Kalibrasyonun dogru olmasini sadlamak icin bu adimda taze bir
kalibrasyon stribi kullaniimalidir. Bu sayede kullanici cihazin hatali ¢alisip
calismadigini veya kullanilan stribin kirli veya hasarli olup olmadigini kontrol
edebilir.

Daha fazla bilgi igin, litfen ilgili analizériin uygun Kullanic Kilavuzuna ve gerekli
tiim bilesenlerin Yontem Sayfalarina bakin.

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki siniri
isaretlemek igin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir. Binler
basamag i¢in ayirict kullaniimaz.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar, ireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina rapor edilecektir.
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Roche Diagnostics anvender nedenstaende tegn og symboler ud over dem, der er
angivet i 1ISO 15223-1 standarden:#3 Udstyr til patientneer testning@Ikke til
selvtest.lndhold i pakning[sysTEm Instrumenter, hvor reagenserne kan
anvendes[GTiN]Global Trade Item Number™  Unik udstyrsidentifikationskode /
Roche Diagnostics anvander féljande symboler och tecken, utéver de som anges i
ISO-standarden 15223-1:44 Produkt for patientnara testning@Produkten ej
avsedd for sjéilvtestningehéll i forpackning[svsTem|Analysinstrument pa
vilka reagensen kan anvandas[GTin|Globalt artikelnummer™  Unik
enhetsidentifierare / Roche Diagnostics bruker f@lgende symboler og tegn i tillegg
til de som er listet opp i ISO standarden 15223-1:94 Utstyr for pasientnaer
testing@lkke til selvtesting[conTENT|Kitinnhold[sysTEM]Analyseinstrumenter hvor
reagensene kan brukesﬂAnikkelnummerfor global hande™  Entydig
enhetsidentifikator / Roche Diagnostics pouZiva kromé symbolli a znak(
uvedenych v normé 1SO 15223-1 nasledujici znaky:#3 Zafizeni pro vy$etfeni u
pacienta (near-patient testing)@Nevhodné pro samotestovani.[CONTENT]Obsah
souprAnalyzétory/pﬁ’stroje, na kterych Ize reagencie
pouzitlarvGlobalni ¢islo obchodni polozky™  Jedine¢ny identifikétor zafizeni /
Oprdcz znakow zawartych w standardzie ISO 15223-1, firma Roche Diagnostics
uzywa nastepujgcych symboli i znakéw.#3 Urzadzenie do badania
przeprowadzanego przy t6zku pacjenta@®Urzadzenie nie jest przeznaczone do
samokontroli{[CONTENT]|Zawarto$¢ zestawu[sYSTEM|Analizatory/aparaty, w ktdrych
mozna zastosowaé odczynniki[aTin]Globalny Numer Jednostki

Handlowej™  Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia / Az 1SO 15223-1
szabvanyban feltiintetetteken kivill a Roche Diagnostics az alabbi szimbélumokat
és jeloléseket alkalmazza:# Betegagy melletti vizsgalatra alkalmazhato
eszkdz@®A beteg altal 5Snmagan végzett vizsgdlatra az eszkdz nem
alkalmas|CONTENT|A készlet tarlaImOIyan analizatorok/készilékek,
amelyeken a reagensek alkalmazhatok{aTin|Globalis kereskedelmi aruazonositd
szam®  Egyedi eszkozazonosité / Roche Diagnostics, 1ISO 15223-1
standardinda listelenenlerin yani sira asagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir:¢3 Hasta yakininda test igin cihaz@®Cihaz kendi kendine test igin
uygun degildifconTenT]Kit igerigijsvsTem|Reaktiflerin kullanilabilecegi
analizorler/cihazlar{eTin]Global Ticari Urlin Numarasi®™  Benzersiz Cihaz Kimligi
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