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English

Intended use

The Control-Test M calibration strip is used to perform the calibration of the
Miditron M, Miditron Junior Il, Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 and
Urisys 1100 reflectance photometers and to check the analyzers performance.
Summary

The ready-to-use calibration strip is made of inert gray plastic material of constant
reflectance characteristics. The calibration values were determined with reference
to a white standard and are stored in the software of the respective analyzer.
Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.
Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.
Safety data sheet available for professional user on request.

Do not immerse the calibration strip in urine. The strips are designed for single
use only.

Reagent handling

Calibration strips are ready for use.

Storage and stability

Store the package at 2-30 °C. The test strips are stable up to the expiration date
specified on the box, when stored in the original container.

Do not use the test strip after the specified expiration date.

Tightly re-cap the container immediately after removing a test strip.
Store the tube in a horizontal position.

Materials provided

. 11379194263, package with 50 strips

Materials required (but not provided)

= Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 or
Urisys 1100 urinalysis analyzer.

= General laboratory equipment

Assay

Refer to the operator's manual of the respective instrument for full details on
calibration and performance checks.

1. Take a calibration strip out of the vial. Do not touch the elevated areas of the
strip to avoid contamination and falsification of results.

2. Insert the strip into the instrument. Follow the instructions in the operator's
manual for correct positioning of the strip.

3. Follow the operator's manual to execute the calibration. Under routine
conditions, a calibration interval of 2 weeks is recommended (1 week with
Urilux S and Urisys 1100, 4 weeks with cobas u 411 and Urisys 1800).

Calibration

The instrument measures the elevated areas of the strip by means of reflectance
photometry. The results are automatically calculated and printed by the instrument
as reflectance values. For interpretation of these values, please refer to the
relevant section in the operator's manual. If the values obtained deviate from the
tolerances specified, the calibration has to be repeated with a new strip. This
permits the user to check whether the instrument is malfunctioning or whether the
strip used is dirty or damaged.

For further information, please refer to the appropriate operator's manual for the
instrument concemed, and the Method Sheets of all necessary components.

A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal separator
to mark the border between the integral and the fractional parts of a decimal
numeral. Separators for thousands are not used.

Deutsch

Anwendungszweck

Der Control-Test M Kalibrationsstreifen dient zur Kalibration der Miditron M,
Miditron Junior Il , Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 und Urisys 1100
Reflexionsphotometer und zur Funktionskontrolle der Gerate.

Zusammenfassung

Der gebrauchsfertige Kalibrationsstreifen besteht aus einem inerten grauen
Kunststoff mit konstanten Reflexionseigenschaften. Die Kalibrationswerte wurden
mit Bezug auf einen WeiBstandard ermittelt und in der jeweiligen Gerétesoftware
gespeichert.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
In-vitro-Diagnostikum.
Die beim Umgang mit Laborreagenzien iiblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle ist gem&B den lokalen Richtlinien durchzufiihren.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsméBige Benutzer erhdltlich.

Den Kalibrationsstreifen nicht in Urin eintauchen. Die Streifen sind nur fir den
Einmalgebrauch bestimmt.

Reagenz-Handhabung

Die Kalibrationsstreifen sind gebrauchsfertig.

Lagerung und Haltbarkeit

Die Packung bei 2-30 °C aufbewahren. Bei Aufbewahrung im Originalbehélter
sind die Teststreifen bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Teststreifen nicht Uber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.
Rohre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.
Die Packung liegend aufbewahren.

Gelieferte Materialien

. 11379194263, Packung mit 50 Streifen

Zusétzlich bendtigte Materialien

= Miditron M, Miditron Junior I, Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800
oder Urisys 1100 Urinanalysegeréte.

= Allgemein Ubliche Laborausrtistung

Testdurchfiihrung

Fir Einzelheiten zu Kalibration und Funktionskontrollen siehe Bedienerhandbuch
des jeweiligen Gerates.

1. Einen Kalibrationsstreifen aus der Réhre entnehmen. Zur Vermeidung von
Kontamination und Verfalschung der Ergebnisse die erhabenen Felder auf
dem Streifen nicht bertihren.

2. Den Streifen in das Gerat einlegen. Zur korrekten Positionierung des Streifens
die Anweisungen im Bedienerhandbuch befolgen.

3. Zur Kalibrationsdurchfuhrung die Anweisungen im Bedienerhandbuch
beachten. Unter Routinebedingungen ist eine Kalibration alle 2 Wochen
empfohlen (1 Woche bei Urilux S und Urisys 1100, 4 Wochen bei cobas u 411
und Urisys 1800).

Kalibration

Das Gerét filhrt eine reflexionsphotometrische Messung der erhabenen Felder
des Streifens durch. Die Ergebnisse werden vom Gerét automatisch berechnet
und als Reklexionswerte ausgedruckt. Fiir die Interpretation dieser Werte siehe
entsprechendes Kapitel im Bedienerhandbuch. Falls die Werte von den
angegebenen Toleranzen abweichen, die Kalibration mit einem neuen Streifen
wiederholen. Der Anwender hat so die Méglichkeit zu Uberpriifen, ob eine
Fehlfunktion des Gerates vorliegt oder der verwendete Teststreifen verschmutzt
oder beschadigt ist.

Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen Gerétes
sowie die Methodenbléatter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer
Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als

Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.

Francais

Domaine d'utilisation

La bandette de calibration Control-Test M s'utilise pour la calibration et pour la
vérification des performances analytiques des photométres a réflexion Miditron M,
Miditron Junior I, Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 et Urisys 1100.

Caractéristiques

La bandelette de calibration est préte a 'emploi. Elle est constituée de matiere
plastique inerte de couleur grise qui possede des caractéristiques de réflectance
constantes. Les valeurs de calibration ont été déterminées par rapport a un
standard témoin et sont mémorisées dans le logiciel de I'analyseur.

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro.

Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.
L’élimination de tous les déchets doit étre effectuée conformément aux
dispositions légales.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Ne pas immerger la bandelette de calibration dans l'urine. Les bandelettes sont
prévues pour un usage unique.

Préparation des réactifs

Les bandelettes de calibration sont prétes a I'emploi.

Conservation et stabilité

Conserver le conditionnement entre 2 et 30 °C. Les bandelettes sont stables dans
le tube d’origine jusqu’a la date de péremption indiquée sur le conditionnement.

Ne pas utiliser la bandelette aprés la date de péremption.

Toujours bien refermer le tube immédiatement aprés en avoir extrait une
bandelette.

Conserver le tube en position horizontale.
Matériel fourni

. 11379194263, tube de 50 bandelettes
Matériel auxiliaire nécessaire

= Appareil d'analyses urinaires Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S,
cobas u 411, Urisys 1800 ou Urisys 1100

= Equipement habituel de laboratoire

Réalisation du test

Pour tous détails concernant la calibration et la vérification des performances
analytiques de I'analyseur, se référer au manuel d'utilisation.

1. Sortir une bandelette de calibration du tube. Ne pas toucher les zones
surélevées de la bandelette afin d’éviter toute contamination pouvant conduire
a une falsification des résultats.

2. Introduire la bandelette dans I'analyseur. Pour le positionnement correct de la
bandelette, se conformer aux instructions indiquées dans le manuel
d'utilisation.

3. Effectuer la calibration en suivant les instructions indiquées dans le manuel
d'utilisation. Dans des conditions de routine, il est recommandé d’effectuer une
calibration toutes les 2 semaines (1 fois par semaine sur Urilux S et
Urisys 1100, toutes les 4 semaines sur cobas u 411 et Urisys 1800).

Calibration

L’appareil mesure les zones surélevées de la bandelette par réflectophotométrie.
Les résultats sont automatiquement calculés en valeurs de réflectance et
imprimés par I'appareil. Pour l'interprétation de ces valeurs, se reporter au
chapitre correspondant du manuel d'utilisation. Si les valeurs se situent en dehors
des limites de confiance indiquées, répéter 'opération en utilisant une nouvelle
bandelette de calibration. Ceci permet a I'utilisateur de vérifier s'il s'agit d’un
mauvais fonctionnement de l'instrument ou si la bandelette de calibration utilisée
était souillée ou endommagée.

Pour de plus amples informations, se référer au manuel d'utilisation de I'analyseur
concerné et aux fiches techniques de tous les réactifs nécessaires.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour partager la partie décimale

de la partie entiére d'un nombre décimal est un point. Aucun séparateur de milliers
n'est utilisé.

Espaiiol

Uso previsto

La tira de calibracion Control-Test M esta concebida para calibrar los fotémetros
de reflexion Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 411,
Urisys 1800 y Urisys 1100 asi como para controlar el rendimiento del analizador.

Caracteristicas

La tira de calibracion lista para usar esté fabricada de plastico inerte de color gris
con caracteristicas de reflectancia constantes. Los valores de calibracion
determinados frente a un estandar blanco son almacenados en el software del
analizador respectivo.

Medidas de precaucion y advertencias

Sélo para el uso diagnéstico in vitro.

Observe las medidas de precaucién usuales para la manipulacion de reactivos.
Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite.

No sumergir la tira de calibracion en la orina. Las tiras estan destinadas a un sélo
uso.

Preparacion de los reactivos
Las tiras de calibracion estan listas para el uso.

Conservacion y estabilidad

Conservar el tubo a una temperatura entre 2 °C y 30 °C. Las tiras reactivas
permanecen estables en su envase original sin abrir hasta la fecha de caducidad
especificada en la caja.

No emplear la tira reactiva expirada la fecha de caducidad.

Cerrar bien el tubo inmediatamente después de sacar una tira reactiva.

Conservar el tubo en posicion horizontal.

Material suministrado

. 11379194263 tubo con 50 tiras reactivas
Material requerido adicionalmente (no suministrado)

= Analizador de orina Miditron M, Miditron Junior Il, Supertron, Urilux S,
cobas u 411, Urisys 1800 o Urisys 1100.

= Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para mas detalles sobre la calibracion y el control del funcionamiento, consultar el
manual del operador del analizador correspondiente.

1. Sacar una tira de calibracién del tubo. No tocar las zonas elevadas de la tira
para no contaminarla y falsificar los resultados.

2. Colocar la tira en el analizador. Seguir las instrucciones del manual del
operador para insertar correctamente la tira reactiva.

3. Seguir el manual del operador para efectuar la calibracion. Bajo condiciones
de rutina, se recomienda un intervalo de calibracién de 2 semanas (1 semana
con Urilux Sy Urisys 1100, 4 semanas con cobas u 411y Urisys 1800).

Calibracion

El analizador mide las zonas elevadas de la tira por reflectometria. Los resultados
se calculan e imprimen por el analizador en términos de valores de reflectancia.
Para interpretarlos, consulte la seccion relevante del manual del operador. Si los
valores obtenidos se desvian de las tolerancias establecidas, repetir la calibracién
con una nueva tira. Esto permite al usuario controlar si se trata de un defecto del
analizador o de una tira defectuosa o sucia.

Para mas informacion, consulte el manual del operador del instrumento
correspondiente y las metodicas de todo el material empleado.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se
utilizan separadores de millares.

Italiano

Finalita d’'uso

La striscia di calibrazione Control-Test M viene impiegata per eseguire la
calibrazione dei fotometri a riflessione Miditron M, Miditron Junior II, Supertron,
Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 ed Urisys 1100 nonché per controllare le
prestazioni degli analizzatori.

Sommario

La striscia di calibrazione pronta all'uso € costituita da un materiale plastico grigio
inerte con delle caratteristiche di riflessione costanti. | valori di calibrazione sono
stati determinati con riferimento ad uno standard bianco e sono memorizzati nel
software del rispettivo analizzatore.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei
reagenti di laboratorio.

Lo smaltimento di tutti i rifiuti deve avvenire secondo le direttive locali.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Non immergere la striscia di calibrazione nell'urina. Le strisce sono destinate solo
ad essere monouso.

Utilizzo dei reattivi

Le strisce di calibrazione sono pronte all'uso.

Conservazione e stabilita

Conservare la confezione a 2-30 °C. Le strisce reattive sono stabili fino alla data
di scadenza indicata sulla scatola se conservate nel contenitore originario.

Non usare la striscia reattiva oltre la data di scadenza indicata.

Richiudere il contenitore ermeticamente subito dopo aver tolto una striscia
reattiva.

Conservare la provetta in posizione orizzontale.
Materiali a disposizione
. 11379194263, confezione da 50 strisce
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Materiali necessari (ma non forniti)

= Analizzatori Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 411,
Urisys 1800 o Urisys 1100 per I'analisi delle urine

= Normale attrezzatura da laboratorio

Esecuzione

Per informazioni dettagliate relative alla calibrazione e ai controlli delle prestazioni,
consultare il manuale d'uso del rispettivo strumento.

1. Togliere una striscia di calibrazione dal flacone. Non toccare le aree elevate
della striscia per evitare contaminazioni e, quindi, risultati falsi.

2. Inserire la striscia nello strumento. Per il posizionamento corretto della striscia,
sequire le istruzioni riportate nel manuale d'uso.

3. Per l'esecuzione della calibrazione, consultare il manuale d'uso. In condizioni
di routine, si consiglia un intervallo di calibrazione di 2 settimane (1 settimana
per gli analizzatori Urilux S ed Urisys 1100, 4 settimane per gli analizzatori
cobas u 411 ed Urisys 1800).

Calibrazione

Lo strumento misura le aree elevate della striscia mediante la fotometria

a riflessione. | risultati vengono calcolati automaticamente e visualizzati dallo
strumento come valori di riflessione. Per l'interpretazione di tali valori, consultare
la rispettiva sezione nel manuale d'uso. Se i valori ottenuti deviano dalla tolleranza
indicata, la calibrazione deve essere ripetuta con una nuova striscia. Cid consente
all'utilizzatore di controllare se si tratti di una disfunzione dello strumento o se la
striscia impiegata sia sporca o danneggiata.

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d’'uso appropriato per il relativo
strumento e le metodiche di tutti i componenti necessari.

In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un numero
decimale si usa sempre il punto. Il separatore delle migliaia non & utilizzato.

Portugués

Finalidade

A tira de calibragéo Control-Test M € utilizada para calibrar os fotémetros de
reflectancia Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S cobas u 411,
Urisys 1800 e Urisys 1100 e verificar o desempenho dos analisadores.
Sumario

A tira de calibrag@o pronta a ser utilizada é feita de plastico inerte cinzento com
caracteristicas de reflectancia constantes. Os valores de calibragéo foram
determinados com referéncia a um padrdo branco e estdo armazenados no
software do analisador respectivo.

Precaucdes e avisos

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro (IVD).

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.

Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.
Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Nao imergir as tiras de calibragdo na urina. As tiras s&o de utilizagdo Unica.
Preparacao dos reagentes
As tiras de calibragdo estdo prontas a utilizar.

Armazenamento e estabilidade

Guarde a embalagem a uma temperatura entre 2-30 °C. As tiras-teste sao
estaveis até a data de validade indicada na caixa, desde que guardadas na
embalagem original fechada.

Néo utilizar a tira-teste apds o fim do prazo de validade especificado.

Imediatamente depois de retirar uma tira-teste, o respectivo recipiente deve ser
muito bem tapado.

Guarde o tubo na posi¢éo horizontal.

Materiais fornecidos

. 11379194263, embalagem com 50 tiras
Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

= Analisador de urianalises Miditron M, Miditron Junior Il, Supertron, Urilux S,
cobas u 411, Urisys 1800 ou Urisys 1100.

* Equipamento normal de laboratério

Ensaio
Consulte o manual do operador do respectivo equipamento para informagdes
adicionais sobre a calibragéo e verificagdo do desempenho.

1. Retire uma tira de calibracédo do frasco. N&o toque na zona superior da tira
para evitar a contaminagao e a obten¢éo de resultados falsos.

2. Coloque a tira no equipamento. Siga as instruges do manual do operador por
forma a proceder a colocagéo correcta da tira.

3. Consulte 0 manual do operador para realizar uma calibragéo. Em condicbes
de rotina, recomenda-se um intervalo de calibragdo de 2 semanas (1 semana
com os analisadores Urilux S e Urisys 1100, 4 semanas com os analisadores
cobas u 411 e Urisys 1800).

Calibragéo

O equipamento analisa as zonas mais elevadas da tira por fotometria de

reflectancia. Os resultados s&o calculados automaticamente e impressos como

valores de reflectancia pelo equipamento. Para a interpretagéo destes valores,
consulte a secgéo apropriada do manual do operador. Se 0s valores obtidos
estiverem fora dos intervalos especificados, devera proceder-se a repeticéo da

calibragdo com uma tira nova. Este facto permite ao operador verificar se o

equipamento esta a funcionar deficientemente ou se a tira utilizada esta suja ou

danificada.

Para mais informagdes, consulte o manual do operador adequado ao aparelho, e
os Folhetos informativos de todos os componentes necessarios.

Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado um ponto como separador de casas
decimais para marcar a separagdo entre o numero inteiro e as partes
fraccionadas de um numero decimal. Nao sao utilizados separadores de milhares.

EAANVIKG&

Mpoopiopevn xpiion

H Touvia BoBpovopunong Control-Test M xpnaiporoieitou yio: Tn Sievepyeia TG
BaOuovopnong Twv dwTopTpwy avdkhaong Miditron M, Miditron Junior 11,
Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 ko Urisys 1100, ka®®g Kau yio Tov
£AeyX0 TNC omo300NG TWV AVOAUTGV.

MepiAnyn

H €To1un mpog xpnon Touvick BaBOVOUNoNG €ival KATROKEUNOUEVN OTTO BOPOVES
YKPI TTAGOTIKO UAIKO P 0ToBERd XOpaKTNPIoTIKG: avaikAaong. O Tipeg
BaOpovopunong mpoadiopioTnkav e avaidopd ae Evar AeUkO TIPOTUTTO Kot ivail
QMoONKEUPEVES OTO AOYIGUIKO TOU QVTIOTOIXOU GVOAUTH).

Npoduhadeiq kou mpogidomoinoeig

Mo in vitro dioyveoTikr xprion.

Not TnpouvToi 01 gUvNBeIC POPUAKEEIC O OTTOIEC OTIITOUVTON KOTX TOV XEIPIOUO
OMWV TOV EPYOOTNPIOKWV GVTIOPAOTNPIWV.

H amdppiyn 6Awv Tov omoBARTOV 60 TIPEME! VO TIPOYLOTOTTIOIEITON OUHPWVX LE TIC
TOTTIKEC KOTEUBUVTPIEG 00NyieC.

AiomiBeTau, kaTomv Toews, PUANO OedopEVLV OODAAEING YIo EMOyYEALOTIEQ
XEIPIOTEC.

Mnv epBubicete Tv Tanvio BaBpovounong ae oupa. O1 Tauvieg £xouv oXeSINOTE
yio o pdvo xprion.

Xe1piopog Twv avTiIdpooTnpiwv

O1 Touvieg BoBpovopunaong eivai EToipeg TMPOE XPAON.

®UAaEn Ko oTAOEPOTNTOL

Quldooete ™ ouokeuooia oe Beppokpaaia 2-30 °C. O1 Taivieg e€Taonc
TIOPOUEVOUV OTOOEPES EWC TNV NUEPOPNViak AENC Tou KaBopileTal aTo KouTi, OTov
duAGooovTal 0TO CiPYIKO BO)EiO.

Mn XPNOILOTIOIEITE TIC SOKIUOOTIKEG TOUVieq UETA TV MopEAeuan TG Kadopiopevng
NHEPONVIOG ANENG.

Enavarwpoiote oixTa To Soxeio apEsne HETG TV adaipean HIoG SOKINGOTIKAG
TOIVIOG.

QuldooeTe To 0LANVGPIO O 0PIZOVTIO BEDH.

Nopexopeva UAIKG

. 11379194263, ouokeuadia e 50 Touvieg

Amaitoupeva UAIKG TTou dev TapExovTal

= Avahutég e€etoonc oUpwv Miditron M, Miditron Junior 11, Supertron, Urilux S,
cobas u 411, Urisys 1800 i Urisys 1100.

= Juvnonc epyaaTnPICKOC eE0TTAIOHOC
AvahAuon

Avoarpélre 0T eyXeIpidlo XPRoNnG TOU OVTIOTOIXOU OPY&VOU VIO OAOKANPWHEVESG
nIAnpodopieC OXETIKG pE Tr) BaBHOVOUNON Kol TOUC EAEYXOUC OmTod00NC.

1. Bydte piax Tonvion foBpovounong omo 1o ¢ioidio. Mnv ayyidere Ti
QVOONKWUEVES TIEPIOXES TNG TAIVIOKG, TIPOKEIUEVOU VOL OTTOTPEWETE TN HOAUVON
KOl Tr) vOBEUon TV OTOTEAEOUATWV.

2. Eioaydyete v Tauvior oo 0pyavo. AkohoubraTe TIC 0dnyiec oTo eyxelpidio
XPAONG YIk TN 0WATH) TOTOBETNON TNG TAIVIOC.

3. AkoAouBnoTe TIC 0dnyieg OTO EYXEIPIBIO XPrON VIO VOL EKTENETETE I
BoBpovopnon. Yo ouvhBeic ouvonkeg, uvIOTATal SIGOTNU Bo®povopnong
2 efoopddwy (1 eBdopada yior Tor Urilux S kou Urisys 1100, 4 eBdouddeg yiot
1o cobas u 411 kou Urisys 1800).

Ba®povopnon

To 6pyavo PETPG TIC BVOIONKWUEVES TIEPIOKES TNG TOIVIOIG PEOW PWTOLETPICE
OVAKAXONG. Tot OTTOTEAETHOTON UTTOAOYICOVTON GRUTOMOTOL KOl EKTUTTIQVOVTOU OTTO TO
OPYaVO WC TIHEC AVAKAGGNG. M0 TNV EPUNVEIC GUTWV TV TIHGV, GVOTPEETE OTNV
owTioToIxn evoTnTa TOU eyxelpIdiou xpriong. Edv ol Tipég mou eAfdBnoav
omokAivouv oo TIC KaBopIopEveC TIEC avoxnc, N BaBuovounon mpemel vo
enavoAndei pe pio vea Touvior, AUTO EMITPETIEN GTOV XPRAOT VoL EAEYXEI AV O
QVOAUTAG dev AeiToupyei KOAG 1} €&V 1) TOIVIGK TTOU XPNOILOTIOINONKE €ivVail BPOUIKN
| KOTEOTPOHEVN.

lo mepioadTepeg MAnpodopieg, avaTpEETE GTO AVTIOTOIXO EYXEIPIOIO XPHONG Tou
OUYKEKPIIEVOU OVOAUTH Kol OTOt YUK eBOSOU OAwV TV aMapaiTnTQY
OUCTOITIKGV.

2 auTO TO GUAAO PEBOBOU XPNOILOTIOIEITOI TIGVTOTE HIC TEASIOK (OTIVHI) WG
UTTOSIOGTOAN), TIPOKEIUEVOU VO ONUOTOSOTEI TO OPI0 PETOEU TOU OKEPAIOU KOl TOU
KAOOHOTIKOU PEPOUG eVOC OEKAOIKOU OpIBUOU. Agv XPNOILOTIOIOUVTON TEAEIES WG
BIoXWPIOTIKG OTIG XINIGOEC.

Nederlands

Beoogd gebruik

De Control-Test M kalibratiestrook wordt gebruikt voor kalibratie van Miditron M,
Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 en Urisys 1100
reflectiefotometers en voor het controleren van de prestaties van de analysator.

Samenvatting

De-gebruiksklare-kalibratiestrook is gemaakt van inert grijs plasticmateriaal met
constante reflectiekenmerken. De kalibratiewaarden zijn vastgesteld met
betrekking tot een witte standaard en zijn opgeslagen in de software van de
betreffende analysator.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Tref de voorzorgsmaatregelen, die gebruikelijk zijn voor het werken met
laboratoriumreagentia.

De verwijdering van alle afvaimaterialen dient in overeenstemming te zijn met de
lokale voorschriften.

Een veiligheidsinformatieblad is voor professionele gebruikers op aanvraag
verkrijgbaar.

Dompel de kalibratiestrook niet in urine. De stroken zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik.

Omgang met reagentia

Kalibratiestroken zijn klaar voor gebruik.

Opslag en stabiliteit

Bewaar de verpakking bij 2 tot 30 °C. De teststroken zijn in de originele houder
houdbaar tot de op de verpakking aangegeven datum.

Gebruik de teststroken niet na de aangegeven vervaldatum.

Doe de-houder meteen weer goed dicht nadat u er een teststrook uit heeft
gehaald.

Bewaar de houder in horizontale positie.
Geleverde materialen

. 11379194263, verpakking met 50 stroken
Benodigde (maar niet meegeleverde) materialen

= Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 411, Urisys 1800 of
Urisys 1100 urineanalysator.

= Algemene laboratoriumuitrusting

Assay

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het betreffende instrument voor complete
informatie over kalibratie en prestatiecontroles.

1. Neem een kalibratiestrook uit het flesje. Raak de verhoogde delen van de
strook niet aan om contaminatie en vervalsing van de resultaten te vermijden.

2. Steek de strook in het instrument. Volg de instructies in de gebruiksaanwijzing
voor een correcte plaatsing van de strook.

3. Volg de gebruiksaanwijzing voor het uitvoeren van de kalibratie. Onder

routineomstandigheden adviseren wij een kalibratie-interval van 2 weken

(1 week met Urilux S en Urisys 1100, 4 weken met cobas u 411 en

Urisys 1800).
Kalibratie
Het instrument meet de verhoogde delen van de strook door middel van
reflectiefotometrie. De resultaten worden door het instrument automatisch
berekend en afgedrukt als reflectiewaarden. Raadpleeg voor de interpretatie van
deze waarden het bewuste hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing. Als de verkregen
waarden afwijken van de gespecificeerde toleranties, moet u de kalibratie
herhalen met een nieuwe strook. Op deze manier kunt u controleren of het
instrument niet goed werkt of de gebruikte strook vuil of beschadigd is.

Raadpleeg voor verdere informatie de bewuste gebruiksaanwijzing bij het
betreffende analyseapparaat en de bijsluiters van alle benodigde componenten.

In deze bijsluiter wordt steeds een punt gebruikt als decimaal scheidingsteken
tussen de hele en gebroken delen van een decimaal getal. Voor duizendtallen
worden geen scheidingstekens gebruikt.
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Operator's Manual of the respective analyzer.
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Symbolen

Roche Diagnostics uses the following symbols and signs in addition to those listed
in the 1SO 15223-1 standard. / In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche
Diagnostics folgende Symbole und Zeichen verwendet. / Roche Diagnostics utilise
les signes et les symboles suivants en plus de ceux de la norme ISO 15223-1./
Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente a los
indicados en la norma ISO 15223-1./ Oltre a quelli indicati nello

standard ISO 15223-1, Roche Diagnostics impiega i seguenti simboli: / Roche
Diagnostics utiliza os seguintes simbolos e sinais além dos listados na norma ISO
15223-1. / H Roche Diagnostics ypnoiporoiei Tor okdAoudox oUPBOAG Kou OApoTo:
néPaV aUTQV Tou TiopamifevTan oo mpoTuro 1ISO 15223-1. / In aanvulling op 1ISO
15223-1 gebruikt Roche Diagnostics de volgende symbolen en tekens.
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confezione / Contetdo do dispositivo /
Mepiexopeva Tou kit / Contents of kit

Analyzers/Instruments on which reagents can be
used / Geréte, auf denen die Reagenzien
verwendet werden kénnen / Analyseurs/appareils
compatibles avec les réactifs /
Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos / Analizzatori/strumenti su cui i reagenti
possono essere usati /
Analisadores/equipamentos em que o0s reagentes
podem ser utilizados / AvaAuTEG GTOUC OTTOIOUC
UTTOPOUV VO XPNOIKOTIOINBOUV TOH VTIOPOOTAPICK /
Analyzers / instrumenten waarop reagentia
kunnen worden gebruikt
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