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CLINITEK Atla S® Positive and Negative Control Strips for Urinalysis

For use with CLINITEK Atlas Automated Urine Chemistry Analyzer and CLINITEK Novus® Automated

Urine Chemistry Analyzer

SUMMARY AND EXPLANATION / INTENDED USE: When used
with the CLINITEK Atlas® Automated Urine Chemistry Analyzer and
CLINITEK Atlas 10 Reagent Pak or the CLINITEK Novus® Automated
Urine Chemistry Analyzer and CLINITEK Novus 10 Urinalysis
Cassette, CLINITEK Atlas Positive and Negative Control Strips
provide defined results for color, clarity, glucose, bilirubin, ketone
(acetoacetic acid), specific gravity, blood, pH, protein,
urobilinogen, nitrite, and leukocytes.

Each CLINITEK Atlas Positive Control ( [conteoL]+]) Strip is a firm
plastic strip on which 7 separate analyte areas are affixed. These
each contain 1 or more natural or synthetic ingredients that, when
dissolved out of the analyte areas in a measured
quantity of distilled or deionized?® water, produce a Positive
Control Solution. Each CLINITEK Atlas Negative Control
([controL- ) Strip contains 6 separate analyte areas. The
ingredients are dissolved out of the analyte areas to produce a
Negative Control Solution.

Control solutions should be used on a regular basis to verify
proper functioning of the CLINITEK Atlas Automated Urine
Chemistry Analyzer and CLINITEK Atlas 10 Reagent Pak or the
CLINITEK Novus Automated Urine Chemistry Analyzer and CLINITEK
N[O:\I%S 10 Urinalysis Cassette. Read the insert carefully before use
(LLi]).

This product is for professional, in vitro diagnostic use ( ).

PROCEDURE:
Materials required, but not provided:
¢ URIN-TEK® Specimen Tubes (available in the USA) or equivalent

(refer to your analyzer's operating manual for specific
tube requirements)

« Distilled or deionized water?

Directions:

1. Place 12 mL of distilled or deionized water in an appropriately

labeled specimen tube. Do not use tap water.

2. Remove a CLINITEK Atlas Control Strip from the bottle and
replace the cap immediately and tightly.

. Place the strip into the tube. Cap tightly.

. Repeat Steps 1-3 if using a second control.

. Gently invert the tube(s) back and forth for 2 minutes.

. Allow the tube(s) to stand for 30 minutes at room temperature.

. Invert one more time, then remove and discard the strip(s),
according to your standard laboratory procedures.

. For the CLINITEK Atlas Automated Urine Chemistry Analyzer:
If controls are to be assayed at the beginning or end of a run,
place the tubes in Positions 48—49 on the Carousel Tray (or
Positions 1-2 of a specimen rack, if using a Rack Sample
Handler). If a third control is being used, place it in Position 50
(Carousel Tray) or Position 3 (Rack). Alternatively, controls may
be assayed within a run by placing them in any desired
position(s) among the specimens.
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For the CLINITEK Novus Automated Urine Chemistry Analyzer:
Place the controls in Positions 1-2 of a specimen rack. If a third
control is being used, place it in Position 3.

9. For the complete control procedure, refer to your analyzer's
operating manual.

RESULTS: CLINITEK Atlas control solutions provide results with the
reagent in the same manner as urine specimens. The expected
results are given in the Table of Values.

If the CLINITEK Novus test results are questionable or inconsistent
with expected findings, refer to the CLINITEK Novus 10 Urinalysis
Cassette instructions for use and the CLINITEK Novus Automated
Urine Chemistry Analyzer system operating instructions for
complete information on testing procedures and troubleshooting.

IMPORTANT: Do not make any chemical additions to the control
solutions. This could seriously affect results due to chemical
interference and/or dilution.

STORAGE AND STABILITY: Store strips in the original, tightly
capped bottle at temperatures between 15-30°C (,,,. /)
(59-86°F). Do not store the bottle in direct sunlight. Do not
remove the desiccant from bottle. The strips are stable until the
expiration date (&) shown on the bottle label.

Prepare the control solutions as instructed in the PROCEDURE
section. The reconstituted solution is stable for 8 hours at 18-23°C
(64-73°F), except for bilirubin in the Positive Control, which is
stable for 3 hours. If your laboratory operates outside of this
temperature range, Siemens Healthcare Diagnostics recommends
that the reconstituted solution be refrigerated at 2—-8°C (34-46°F)
to maintain the 8 hour stability. Allow refrigerated control
solutions to equilibrate to ambient temperature prior to use.

Test bilirubin within 3 hours of preparation (bilirubin has limited
stability in aqueous solution; protection from light will help
maintain its reactivity). Ketone reactivity in the Positive Control will
increase with time due to continued hydrolysis of the

reactive ingredient.

LIMITATIONS OF PROCEDURE: CLINITEK Atlas Control Strips are
specially formulated for use with the CLINITEK Atlas Automated
Urine Chemistry Analyzer and CLINITEK Atlas 10 Reagent Pak and
the CLINITEK Novus Automated Urine Chemistry Analyzer and
CLINITEK Novus 10 Urinalysis Cassette only.

REACTIVE INGREDIENTS: (Exact percent composition varies from
lot to lot dependent upon component reactivity)

Positive Control Strips: Glucose; crystalline bilirubin; sodium
methylacetoacetate; bovine hemoglobin; bovine serum albumin;
5-(4-sulfobutoxy)-2-methylindole sodium salt; sodium nitrite;
protease (fungal).

Negative Control Strips: Potassium phosphate monobasic and
dibasic; sodium chloride; urea.

AVAILABILITY: One bottle with a quantity (/) of 25 strips:
CLINITEK Atlas Positive Control Strips — ([REF] ) 5019 (09204200);
CLINITEK Atlas Negative Control Strips — ( [REF] ) 5037
(03922594).

TEST

EXPECTED RESULTS WITH CLINITEK ATLAS OR CLINITEK NOVUS ANALYZER

POSITIVE CONTROL

NEGATIVE CONTROL

Color

- . Yellow—Orange
(instrumentally determined)

Yellow, Green, or Other

Clarity Clear Clear
Glucose 100-500 mg/dL (5.5-28 mmol/L) Negative
Bilirubin Positive Negative
Ketone Positive Negative
Specific Gravity E <1.006 1.004-1.014
Occult Blood Large Negative
pH >8.0 6.0-7.0
Protein Trace—100 mg/dL (Trace-1.0 g/L) Negative

1-2 E.U./dL (mg/dL)
(16-33 pmol/L)

Urobilinogen

0.2 - 1 E.U./AL (mgl/dL)
(3.2-16 pmoliL)

Nitrite Positive Negative
Leukocytes Small-Large Negative

If test results are questionable or inconsistent with expected findings, refer to the reagent package insert and your analyzer’s operating
manual for complete information on testing procedures and troubleshooting.

a |f using deionized water, it must meet the minimum quality specified in CLSI Guideline C03-A4 Preparation and Testing of Reagent Water in the

Clinical Laboratory.
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CLINITEK At|as® :’.c_)sitive und negative Kontrollstreifen

ur die Harnanalyse
Fiir die Verwendung mit dem automatischen Harn-Analysesystem CLINITEK Atlas und dem

automatischen Harn-Analysesystem CLINITEK Novus®

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG /
VERWENDUNGSZWECK: Bei Verwendung mit dem CLINITEK
Atlas® Harn-Analysesystem und dem CLINITEK Atlas 10-Reagenz
oder dem automatischen Harn-Analysesystem CLINITEK Novus®
und den 10-Harnanalyse-Kassette CLINITEK Novus liefern die
positiven und negativen CLINITEK Atlas-Kontrollstreifen definierte
Ergebnisse fiir Farbe, Klarheit, Glukose, Bilirubin, Keton
(Acetessigsaure), spezifisches Gewicht, Blut, pH-Wert, EiweiB,
Urobilinogen, Nitrit und Leukozyten.

Jeder positive CLINITEK Atlas-Kontrollstreifen CLINITEK Atlas
() ist ein fester Kunststoffstreifen mit sieben separaten
Analytfeldern. Diese enthalten jeweils eine oder mehrere natiirliche
oder synthetische Substanzen, die beim Herauslésen aus den
Analytfeldern mit einer bestimmten Menge destilliertem oder
entionisiertem?® Wasser eine positive Kontrollldsung ergeben.

Jeder negative CLINITEK Atlas-Kontrollstreifen ( [conteoL] - ]) tragt
sechs separate Analytfelder. Die Substanzen werden aus den
Analytfeldern herausgelst und ergeben eine negative
Kontrolllésung.

Zur Uberpriifung der korrekten Funktion des automatischen
Harn-Analysesystem CLINITEK Atlas und des CLINITEK Atlas
10-Reagenz oder des automatischen Harn-Analysesystem CLINITEK
Novus und der 10-Harnanalyse-Kassette CLINITEK Novus sollten
regelmaBig Kontrolllésungen verwendet werden. Lesen Sie den
Beipackzettel vor Gebrauch sorgfaltig durch ([13]).

Dieses Produkt ist fiir die in vitro Diagnostik durch Fachpersonal
bestimmt ([ivb] ).

VORGEHENSWEISE:

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien:

URIN-TEK®-Rohrchen (erhéltlich in den USA) oder gleichwertige
Probenrohrchen (die konkreten Anforderungen fir die R6hrchen
finden Sie in der Bedienungsanleitung des jeweiligen
Analysesystems)

Destilliertes oder entionisiertes Wasser?

Anleitung:

1. 12 ml destilliertes bzw. entionisiertes Wasser in ein
entsprechend gekennzeichnetes Probenrdhrchen fiillen.

Kein Leitungswasser verwenden.

. Einen CLINITEK Atlas-Kontrollstreifen aus der Flasche nehmen.
Den Deckel anschlieBend sofort wieder aufsetzen und fest
verschlieBen.

. Kontrollstreifen in das Probenréhrchen legen. Rohrchen fest

verschlieBen.

Schritt 1-3 wiederholen, falls eine zweite Kontrolle

verwendet wird.

. Probenréhrchen 2 Minuten lang vorsichtig immer wieder
schwenken.

6. Rohrchen anschlieBend 30 Minuten lang bei Raumtemperatur

stehen lassen.

Vor dem Offnen noch einmal schwenken, dann Teststreifen

entnehmen und gemaB lhren Standardlaborverfahren

entsorgen.
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8. Fiir das automatischen Harn-Analysesystem CLINITEK Atlas:
Falls die Kontrollen zu Beginn oder Ende eines Laufs tiberpriift
werden sollen, stellen Sie die Probenréhrchen in Position 48-49
des Probentellers (bzw. bei Verwendung eines Racksystems
in Position 1-2 des Probenracks). Wird eine dritte Kontrolle
verwendet, setzen Sie sie in Position 50 (Probenteller) bzw.
Position 3 (Rackeinsatz). Alternativ konnen Kontrollen innerhalb
eines Laufs tberpriift werden, indem diese eine beliebige
Position zwischen die Proben platziert werden.

Fiir das automatische Harn-Analysesystem CLINITEK Novus:
Stellen Sie die Probenréhrchen in Position 1-2 des Probenracks.
Wird eine dritte Kontrolle verwendet, setzen Sie sie in Position 3.

9. Eine ausflhrliche Beschreibung des Kontrollverfahrens finden
Sie in der Bedienungsanleitung des Analysesystems.

ERGEBNISSE: CLINITEK Atlas-Kontrolllésungen liefern auf die
gleiche Weise Ergebnisse mit den Reagenzien, wie Harnproben.
Die erwarteten Ergebnisse sind in der unten stehenden
Ergebnistabelle aufgefiihrt.

Falls die CLINITEK Novus Testergebnisse fragwirdig oder nicht
konsistent mit den erwarteten Werten sind, finden Sie in den
Bedienungsanleitungen fiir die 10-Harnanalyse-Kassette CLINITEK
Novus und fiir das automatische Harn-Analysesystem CLINITEK
Novus ausfiihrliche Beschreibungen der Testverfahren und der
Fehlersuchel-behebung.

WICHTIG: Fiigen Sie den Kontrolllésungen keine chemischen
Zusatze zu. Aufgrund chemischer Interferenzreaktion und/oder
Verdiinnung konnen die Ergebnisse stark verfalscht werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT: Kontrollstreifen in der fest
verschlossenen Originalflasche bei Temperaturen von 15-30°C

15g(,ﬂ’3°{ (59-86°F) lagern. Halten Sie den Behalter von direkter
Sonneneinstrahlung fern. Entfernen Sie nicht das Trockenmittel
aus dem Behalter. Die Kontrollstreifen sind bis zu dem auf der
Flasche angegebenen Verfallsdatum (i) haltbar.

Bereiten Sie die Kontrolllésungen, so wie im Abschnitt
VORGEHENSWEISE beschrieben, vor. Die rekonstituierte Lésung
ist 8 Stunden bei 18-23°C (64-73°F) stabil, mit Ausnahme von
Bilirubin in der positiven Kontrolle, das 3 Stunden stabil ist. Sollten
in lhrem Labor Temperaturen auBerhalb des angegeben Bereichs
vorherrschen, empfiehlt Siemens Healthcare Diagnostics die
Kiihlung der rekonstituierten Losung bei 2-8°C (34-46°F),
um die Stabilitdt von 8 Stunden beizubehalten. Warten Sie vor
der Verwendung, bis sich die gekiihlten Kontrollldsungen auf
Zimmertemperatur erwdarmt haben. Bilirubin innerhalb von
3 Stunden nach der Aufbereitung testen (in einer wasserigen
Losung ist Bilirubin nur bedingt haltbar). Durch Schutz vor Licht
lasst sich seine Reaktivitdt langer aufrechterhalten. Aufgrund der
kontinuierlichen Hydrolyse der reaktiven Substanzen nimmt die
Reaktivitdt von Keton in der positiven Kontrolle mit der Zeit zu.

BESCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS: Die CLINITEK Atlas-
Kontrollstreifen sind ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem
automatischen Harnanalysesystem CLINITEK Atlas, dem 10-Reagenz
CLINITEK Atlas oder dem automatischen Harn-Analysesystem
CLINITEK Novus und den 10-Harnanalyse-Kassette CLINITEK Novus
bestimmt.

REAKTIVE SUBSTANZEN: (Der exakte Prozentsatz der einzelnen
Substanzen variiert je nach Reaktivitdt der Komponenten von
Charge zu Charge)

Positive Kontrollstreifen: Glukose; kristallines Bilirubin;
Natriummethylacetoacetat; Rinderhdmoglobin;
Rinderserumalbumin; 5-(4-Sulfobutoxy)-2-Methylindol-Natriumsalz;
Natriumnitrit; Pilzprotease.

Negative Kontrollstreifen: Primdres und sekundares
Kaliumphosphat; Natriumchlorid; Harnstoff.

LIEFERBARKEIT: Eine Flasche mit einer Anzahl (W) von

25 Streifen: Positiv CLINITEK Atlas-Kontrollstreifen — ( [REF] ) 5019
(09204200); Negativ CLINITEK Atlas-Kontrollstreifen — ( )
5037 (03922594).
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CLINITEK Atlas® Bandelettes de contréle positif et négatif

pour analyse urinaire

A utiliser avec les analyseurs chimiques d'urine automatisés CLINITEK Atlas et CLINITEK Novus®

RESUME ET EXPLICATION / USAGE PREVU : Utilisées avec
I'analyseur chimique d'urine automatisé CLINITEK Atlas® et la
trousse de réactifs CLINITEK Atlas 10 ou l'analyseur chimique
d'urine automatisé CLINITEK Novus® et la cassette d'analyse
urinaire CLINITEK Novus 10, les bandelettes de contrdle positif

et négatif pour analyse urinaire CLINITEK Atlas fournissent des
résultats de référence pour la couleur, la clareté, le glucose,

la bilirubine, les cétones (acide acétoacétique), la densité, le sang,
le pH, les protéines, l'urobilinogéne, les nitrites et les leucocytes.

Chaque bandelette de contréle positif CLINITEK Atlas ( [controi[+])
consiste en une bandelette en plastique rigide sur laquelle sont
apposées sept zones d'analysat distinctes. Chacune de ces zones
contient un ou plusieurs ingrédients naturels ou synthétiques qui,
une fois dissous hors des zones d'analysat dans une quantité
mesurée d'eau distillée ou déionisée,? produisent une solution
de contrdle positif. Chaque bandelette de contréle négatif CLINITEK
Atlas () contient six zones d'analysat distinctes.

Les ingrédients sont dissous hors de ces zones pour produire une
solution de contrble négatif.

Les solutions de contrdle doivent étre utilisées régulierement
pour vérifier le bon fonctionnement de I'analyseur chimique d'urine
automatisé CLINITEK Atlas et de la trousse de réactifs CLINITEK
Atlas 10 ou de I'analyseur chimique d'urine automatisé CLINITEK
Novus et de la cassette d'analyse urinaire CLINITEK Novus 10. Lisez
attentivement la notice avant emploi ([Ti]).

Ce produit est destiné a des professionnels pour un usage
diagnostique in vitro (VD] ).

PROCEDURE :
Matériel requis mais non fourni :

Tubes d'échantillon URIN-TEK® (disponibles aux Etats-Unis) ou
équivalents (reportez-vous au manuel d'utilisation de I'analyseur
pour connaitre les exigences précises relatives aux tubes)

Eau distillée ou déionisée®

.

Mode d'emploi :

1. Versez 12 ml d'eau distillée ou déionisée dans un tube
d'échantillon étiqueté comme il se doit. N'utilisez pas d'eau
du robinet.

2. Sortez une bandelette de contréle CLINITEK Atlas du flacon et
remettez immédiatement le bouchon en place en le serrant bien.

. Placez la bandelette dans le tube. Refermez bien le bouchon.

. Répétez les étapes 1-3 si vous utilisez un deuxieme controle.

. Retournez délicatement le(s) tube(s) pendant 2 minutes.

. Laissez le(s) tube(s) reposer pendant 30 minutes a température
ambiante.

7. Retournez le(s) tube(s) encore une fois, puis retirez la (les)

bandelette(s) et jetez-la (les) conformément aux procédures

en vigueur dans votre laboratoire.
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8. Pour l'analyseur chimique d'urine automatisé CLINITEK
Atlas : Sivous comptez doser des contréles au début ou a la fin
d'une série, placez les tubes aux positions 48—49 du carrousel
(ou aux positions 1-2 d'un portoir d'échantillons si vous utilisez
un échantillonneur a supports). Si vous utilisez un troisiéme
controdle, placez-le en position 50 (carrousel) ou en position 3
(portoir). Vous pouvez également doser des contréles au cours
d'une série en les plagant a la (aux) position(s) souhaitée(s)
parmi les échantillons.

Pour l'analyseur chimique d'urine automatisé CLINITEK Novus :
Placez les contréles aux positions 1-2 d'un portoir d'échantillons.
Si vous utilisez un troisieme contréle, placez-le en position 3.

9. Pour obtenir la procédure de contréle compléte, reportez-vous
au manuel d'utilisation de votre analyseur.

RESULTATS : Les solutions de contréle CLINITEK Atlas donnent,
avec le réactif, des résultats similaires aux échantillons d'urine.

Les résultats escomptés sont présentés dans le Tableau des valeurs.

Si les résultats du test CLINITEK Novus sont suspects ou ne
concordent pas avec les résultats escomptés, reportez-vous

au mode d'emploi de la cassette d'analyse urinaire CLINITEK
Novus 10 et aux instructions d'utilisation de I'analyseur chimique
d'urine automatisé CLINITEK Novus pour obtenir des informations
completes sur les procédures de test et le dépannage.

IMPORTANT : N'ajoutez jamais de produits chimiques aux
solutions de contrdle. Cela pourrait affecter considérablement
les résultats en raison d'une interférence chimique et/ou d'une
dilution.

CONSERVATION ET STABILITE : Conservez les bandelettes dans
leur flacon d'origine bien fermé & une température comprise

entre 15-30°C (TS,J/”“C) (59-86°F). N'exposez pas le flacon a la
lumiére directe du soleil. Ne retirez pas I'agent dessicant du flacon.
Les bandelettes sont stables jusqu'a la date de péremption (&)
figurant sur I'étiquette du flacon.

Préparez les solutions de contréle conformément aux
instructions de la section PROCEDURE. La solution reconstituée
reste stable pendant 8 heures a 18-23°C (64-73°F), a |'exception
de la bilirubine contenue dans le contrdle positif, qui est stable
pendant 3 heures. Si votre laboratoire travaille en dehors de
cette plage de température, Siemens Healthcare Diagnostics
recommande de réfrigérer la solution reconstituée entre 2—-8°C
(34-46°F) pour assurer sa stabilité pendant 8 heures. Laissez
les solutions de contrdle réfrigérées s'équilibrer a température
ambiante avant de les utiliser. Testez la bilirubine dans les 3 heures
suivant la préparation (la bilirubine a une stabilité limitée en
solution aqueuse ; la protéger de la lumiére contribue a préserver
sa réactivité). La réactivité des cétones dans le contrdle positif
augmente avec le temps en raison de I'nydrolyse continue de
I'ingrédient réactif.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE : Les bandelettes de contréle
CLINITEK Atlas sont spécialement formulées pour étre utilisées
avec I'analyseur chimique d'urine automatisé CLINITEK Atlas
combiné a la trousse de réactifs CLINITEK Atlas 10 et I'analyseur
chimique d'urine automatisé CLINITEK Novus combiné a la cassette
d'analyse urinaire CLINITEK Novus 10 uniquement.

INGREDIENTS REACTIFS : (La composition exacte en pourcentage
varie d'un lot a I'autre en fonction de la réactivité des composants)

Bandelettes de contrdle positif : Glucose, bilirubine cristalline,
acétoacétate de méthyle sodique, hémoglobine bovine, albumine
sérique bovine, sel sodique du 5-(4-sulfobutoxy)-2-méthylindole,
nitrite de sodium, protéase (fongique).

Bandelettes de contrdle négatif : Phosphate de potassium
monobasique et dibasique, chlorure de sodium, urée.

DISPONIBILITE : Un flacon contenant (W) 25 bandelettes :
bandelettes de contréle positif CLINITEK Atlas — ( ) 5019
(09204200) ; bandelettes de contréle négatif CLINITEK Atlas —
([REF]) 5037 (03922594).

RESULTATS ESCOMPTES AVEC L'ANALYSEUR CLINITEK ATLAS OU CLINITEK NOVUS

TEST

CONTROLE POSITIF

CONTROLE NEGATIF

Couleur |coL

. b . Jaune-orange
(déterminée par instrument)

Jaune, vert ou autre

Transparence Transparent Transparent
Glucose 100-500 mg/dI (5,5-28 mmol/l) Négatif
Bilirubine Positif Négatif
Cétones Positif Négatif
Densité [ 56 | < 1,006 1,004-1,014
Sang occulte Elevé Négatif
pH >80 6,0-7.0
Protéines Trace—100 mg/dl (Trace-1,0 g/l) Négatif

Urobilinogéne

(16-33 pmolll)

1-2 U.E./dI (mg/dl)

0,2-1 U.E./dI (mg/dl)
(3,2-16 pmolll)

Nitrite Positif Négatif
Leucocytes Faible-Elevé Négatif

ERWARTETE ERGEBNISSE MIT DEM CLINITEK ATLAS- ODER DEM CLINITEK NOVUS-ANALYSESYSTEM

TEsT POSITIV KONTROLLE NEGATIV KONTROLLE
(Fiirsbt?uell bestimmt) Gelb-Orange Gelb, Griin oder Anders
Klarheit Klar Klar
Glukose 100-500 mg/dl (5,5-28 mmol/l) Negativ
Bilirubin Positiv Negativ
Keton Positiv Negativ
Spezifisches Gewicht E < 1,006 1,004-1,014
Okkultes Blut Viel Negativ
pH-Wert >8,0 6,0-7,0
EiweiB Spur—100 mg/dI (Spur-1,0 g/l) Negativ
e e 021 e
Nitrit Positiv Negativ
Leukozyten El Klein-GroB3 Negativ

Sollten die Testergebnisse zweifelhaft sein oder nicht den erwarteten Ergebnissen entsprechen, lesen Sie die Packungsbeilage sowie die
Bedienungsanleitung des Analysegeréts. Dort finden Sie ausfiihrliche Informationen zu Untersuchungsverfahren und Fehlerbehebung.

2 Bei der Verwendung von entionisiertem Wasser muss die Mindestqualititsanforderung geméaB der Richtlinie des CLSI, Guideline C03-A4, ,Preparation and Testing
of Reagent Water in the Clinical Laboratory” (Vorbereitung und Untersuchung von Reagenzwasser in klinischen Laboren), erfiillt sein.

Si les résultats du test sont suspects ou ne concordent pas avec les résultats escomptés, reportez-vous a la notice de I'emballage du réactif
et au manuel d'utilisation de votre analyseur pour obtenir des informations complétes sur les procédures de test et le dépannage.

aSivous utilisez de I'eau déionisée, elle doit étre conforme a la norme de qualité minimum CLSI C03-A4 Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical

Laboratory (Préparation et analyse de I'eau distillée en laboratoire).
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CLINITEK Atlas® Strisce di controllo positive e negative

per I'analisi delle urine

Per l'uso con l'analizzatore automatizzato di chimica per le urine CLINITEK Atlas e 'analizzatore
automatizzato di chimica per le urine CLINITEK Novus®

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE/USO PREVISTO: Se usate con
I'analizzatore automatizzato di chimica per le urine CLINITEK Atlas®
e il Pacco di reagenti CLINITEK Atlas 10 o l'analizzatore
automatizzato di chimica per le urine CLINITEK Novus® e la cassetta
per I'analisi delle urine CLINITEK Novus 10, le Strisce di controllo
positive e negative CLINITEK Atlas forniscono risultati definiti
riguardanti: colorazione, trasparenza, glucosio, bilirubina, corpi
chetonici (acido acetacetico), peso specifico, sangue, pH, proteine,
urobilinogeno, nitriti e leucotici.

Ogni striscia di controllo positiva CLINITEK Atlas ( [conmo[+] )
€ una striscia di plastica resistente su cui si trovano 7 diverse aree
reattive per gli analiti. Ognuna di tali aree reattive contiene 1 o pit
sostanze naturali o sintetiche che, quando dissolte al di fuori
dell'area degli analiti in una quantita misurata di acqua distillata
o deionizzata,? producono una Soluzione di controllo positiva.
Ogni striscia di controllo negativa CLINITEK Atlas ( [controi]-])
contiene 6 diverse aree reattive per gli analiti. Le sostanze vengono
dissolte al di fuori delle aree reattive degli analiti per produrre una
Soluzione di controllo negativa.

Le soluzioni di controllo devono essere usate regolarmente per
verificare il funzionamento corretto dell'analizzatore automatizzato
di chimica per le urine CLINITEK Atlas e del Pacchetto di reagenti
CLINITEK Atlas 10 oppure dell'analizzatore automatizzato di
chimica per le urine CLINITEK Novus e della Cassetta per I'analisi
delle urine CLINITEK Novus 10. Leggere attentamente il foglietto
illustrativo prima dell'uso ( ).

Il prodotto e destinato esclusivamente all'uso professionale,
diagnostico in vitro ([IVD]).

PROCEDURA:

Materiali necessari ma non forniti:

¢ Provette per campione URIN-TEK® (disponibili negli USA)
o equivalenti (fare riferimento al manuale operativo
dell'analizzatore per i requisiti specifici delle provette)

¢ Acqua distillata o deionizzata?
Istruzioni:
1. Inserire 12 mL di acqua distillata o deionizzata in una provetta

per campione adeguatamente contrassegnata. Non utilizzare
acqua di rubinetto.

2. Prelevare una Striscia di controllo CLINITEK Atlas dal flacone
e riavvitare immediatamente e a fondo il coperchio.

. Immergere la striscia nella provetta. Avvitare bene il coperchio.
. Ripetere i passaggi da 1 a 3 se si utilizza un secondo controllo.
. Capovolgere delicatamente la/le provettale per 2 minuti.

. Lasciare riposare la/le provettale per 30 minuti a temperatura
ambiente.

7. Capovolgere ancora una volta, quindi estrarre e gettare lalle

striscialstrisce, in base alle proprie procedure standard di

laboratorio.

o Ul AW

8. Per l'analizzatore automatizzato di chimica delle urine
CLINITEK Atlas: Se i controlli devono essere valutati all'inizio
o alla fine di un ciclo, posizionare le Provette nelle posizioni
48-49 sul vassoio a carosello (o posizioni 1-2 di un rack per
campioni, se si utilizza un Manipolatore di campioni per rack).
Se si utilizza un terzo controllo, posizionarlo nella Posizione
50 (Vassoio a carosello) o nella Posizione 3 (Rack). In alternativa,
i controlli possono essere valutati durante il ciclo posizionandoli
nella posizione desiderata tra i campioni.

Per I'analizzatore automatizzato di chimica delle urine
CLINITEK Novus: Posizionare i controlli nelle Posizioni 1-2 di un
rack per campioni. Se si utilizza un terzo controllo, posizionarlo
nella Posizione 3.

9. Per la procedura di controllo completa, fare riferimento
al manuale operativo del proprio analizzatore.

RISULTATI: Le soluzioni di controllo CLINITEK Atlas forniscono
i risultati con il reagente uguali a quelli dei campioni di urina.
| risultati previsti sono riportati nella Tabella dei valori.

Se i risultati del test CLINITEK Novus sono discutibili o non coerenti
con i risultati attesi, fare riferimento alle Istruzioni per l'uso della
Cassetta per I'analisi delle urine CLINITEK Novus 10 e con le
istruzioni operative del sistema dell'analizzatore automatico di
chimica per le urine CLINITEK Novus per informazioni complete
circa le procedure di prova e la risoluzione dei problemi.

IMPORTANTE: Non aggiungere altre sostanze chimiche alle
soluzioni di controllo. Cio potrebbe influenzare notevolmente
i risultati a causa di interferenza chimica elo di diluizione.

CONSERVAZIONE E STABILITA: Conservare le strisce nel flacone
originale ben chiuso a temperature tra 15-30°C (... | **°)
(59-86°F). Non conservare il flacone sotto la luce solare.

Non rimuovere I'essiccante dal flacone. Le strisce sono stabili fino
alla data di scadenza (i) indicata sull'etichetta del flacone.

Preparare le soluzioni di controllo secondo le istruzioni fornite
nella sezione PROCEDURA. La soluzione ricostituita & stabile per
8 ore a una temperatura tra 18-23°C (64—73°F), fatta eccezione
per la bilirubina nel Controllo positivo, che & stabile per 3 ore.
Se il vostro laboratorio opera al di fuori di questo intervallo
di temperatura, Siemens Healthcare Diagnostics raccomanda
che la soluzione ricostituita sia conservata in frigorifero a una
temperatura tra 2—-8°C (34-46°F) per mantenere la stabilita
di 8 ore. Prima dell'uso, far equilibrare le soluzioni di controllo
refrigerate a temperatura ambiente. Testare la bilirubina entro
3 ore dalla preparazione (la bilirubina presenta una stabilita
limitata in soluzione acquosa; la protezione dalla luce contribuira
a mantenerne la reattivita). La reattivita dei corpi chetonici nel
Controllo positivo aumentera col tempo a causa della continua
idrolisi della sostanza reattiva.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA: Le strisce di controllo CLINITEK
Atlas sono specificatamente formulate per I'uso esclusivo con
I'analizzatore automatizzato di chimica per le urine CLINITEK Atlas
e il pacco di reagenti CLINITEK Atlas 10 e I'analizzatore automatico
di chimica per le urine CLINITEK Novus e la Cassetta per I'analisi
delle urine CLINITEK Novus 10.

SOSTANZE REATTIVE: (L'esatta composizione percentuale varia in
base al lotto a seconda della reattivita dei componenti)

Strisce di controllo positive: Glucosio, bilirubina cristallina, sodio
metile acetoacetato, emoglobina bovina, albumina sierica bovina,
sale sodico di 5-(4-sulfobutossi)-2-metilindolo; sodio nitrito,
proteasi (fungine).

Strisce di controllo negative: Potassio fosfato monobasico
e dibasico, sodio cloruro, urea.

DISPONIBILITA: Un flacone con una quantita (W) di 25 strisce:
Strisce di controllo positive CLINITEK Atlas — ( [REF]) 5019
(09204200); Strisce di controllo negative — ( [REF] ) 5037
(03922594).

RISULTATI ATTESI CON L'ANALIZZATORE CLINITEK ATLAS O CLINITEK NOVUS

TEST

CONTROLLO POSITIVO

CONTROLLO NEGATIVO

Colore

(determinato dallo strumento)

Giallo-arancione

Giallo, verde o altro

Trasparenza Trasparente Trasparente
Glucosio 100-500 mg/dL (5,5-28 mmol/L) Negativo
Bilirubina Positivo Negativo
Corpi chetonici Positivo Negativo
Peso specifico E < 1,006 1,004-1,014
Sangue occulto Elevato Negativo
pH >80 6,0-7,0
Proteine Tracce—100 mg/dL (Tracce—1,0 g/L) Negativo

Urobilinogeno

(16-33 pmollL)

1-2 E.U./dL (mgldL)

0,2-1 E.U./dL (mg/dL)
(3,2-16 pmoliL)

Nitrito Positivo Negativo
Leucociti Leggero-elevato Negativo

Se i risultati del test sono discutibili 0 non coerenti con i risultati previsti, fare riferimento al foglietto illustrativo della confezione di reagente
e alle istruzioni operative del proprio analizzatore per informazioni complete circa le procedure di prova e la risoluzione dei problemi.

a Se si utilizza acqua deionizzata, essa deve rispettare la qualita minima specificata nelle Linee guida CLSI C03-A4 Preparation and Testing of Reagent Water in the

Clinical Laboratory (Preparazione e test di acqua reagente nei laboratori clinici).
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CLINITEK Atlas® Tiras de control positivo y negativo

para analisis de orina

g

Para usar con el analizador automatico de orina CLINITEK Atlas y el analizador automatico de orina
CLINITEK Novus®

R

ESUMEN Y EXPLICACION / USO PREVISTO: Cuando se utilizan

con el analizador automatico de orina CLINITEK Atlas® y el paquete
de reactivos CLINITEK Atlas 10 o el analizador automético de orina

C

LINITEK Novus® y el casete para analisis de orina CLINITEK

Novus 10, las tiras de control positivo y negativo para andlisis

de orina CLINITEK Atlas proporcionan unos resultados definidos

de color, aspecto, glucosa, bilirrubina, cetona (4cido acetoacético),
densidad, sangre, pH, proteinas, urobilinégeno, nitritos

y

leucocitos.
Cada tira de control positivo CLINITEK Atlas ([controL[+] ) consta

de una tira de plastico duro a la que se han adherido 7 areas
analiticas separadas. Cada una de ellas contiene 1 o mas
ingredientes naturales o sintéticos que, cuando se disuelven
fuera del area analitica en una cantidad medida de agua destilada

o

desionizada,® generan una solucién de control positivo. Cada tira

de control negativo CLINITEK Atlas ([controL]-]) contiene 6 areas
analiticas separadas. Los ingredientes se disuelven fuera del area
analitica para generar una solucién de control negativo.

Las soluciones de control deben utilizarse de forma regular para

comprobar el correcto funcionamiento del analizador automético
de orina CLINITEK Atlas y el paquete de reactivos CLINITEK Atlas
10 o el analizador automdtico de orina CLINITEK Novus y el
casete para andlisis de orina CLINITEK Novus 10. Lea
detenidamente el prospecto antes de su uso (|:E| ).

Este es un producto para uso profesional de diagndstico
in vitro ([Ivb] ).

PROCEDIMIENTO:
Materiales necesarios pero no suministrados:

Tubos de muestra URIN-TEK® (disponibles en EE. UU.)

o equivalentes (consulte el manual de funcionamiento del
analizador para obtener informacién sobre los requisitos
especificos de los tubos)

Agua destilada o desionizada®

Instrucciones:

1.

N
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Dispense 12 ml de agua destilada o desionizada en un tubo

de muestra adecuadamente rotulado. No utilice agua del grifo.
. Coja una tira de control CLINITEK Atlas del frasco y vuelva

a taparlo firme e inmediatamente.

. Coloque la tira en el tubo. Tape el tubo herméticamente.
. Repita los pasos del 1 al 3 si va a utilizar un segundo control.

. Invierta hacia arriba y abajo suavemente el tubo o los tubos
durante 2 minutos.

. Deje reposar el tubo o los tubos a temperatura ambiente durante
30 minutos.

. Invierta una vez mas, retire y deseche la(s) tira(s) siguiendo
los procedimientos estandar del laboratorio.

. Para el analizador automatico de orina CLINITEK Atlas: Si los
controles se deben procesar al comienzo o al final de un analisis,
coloque los tubos en las posiciones 48—49 de la bandeja de
muestras del carrusel (o en las posiciones 1-2 de una gradilla de
muestras si se utiliza un muestreador de gradilla). Si se utiliza un
tercer control, coléquelo en la posicion 50 (bandeja de muestras
del carrusel) o en la posicién 3 (gradilla). Los controles también
se pueden procesar dentro de un analisis colocandolos en la
posiciéon deseada entre las muestras.

Para el analizador automatico de orina CLINITEK Novus:
Coloque los controles en las posiciones 1-2 de una gradilla de
muestras. Si se utiliza un tercer control, coléquelo en la posicion 3.

9. Para conocer el procedimiento de control completo, consulte
el manual de funcionamiento del analizador.

RESULTADOS: Las soluciones de control CLINITEK Atlas ofrecen
resultados con el reactivo del mismo modo que las muestras de
orina. Los resultados esperados se incluyen en la Tabla de valores.

Si los resultados del analisis de CLINITEK Novus son dudosos

o incoherentes con los hallazgos esperados, consulte las
instrucciones de uso del casete para analisis de orina CLINITEK
Novus 10y las instrucciones de funcionamiento del sistema del
analizador automatico de orina CLINITEK Novus para obtener
informacién exhaustiva acerca de los procedimientos de analisis
y la solucién de problemas.

IMPORTANTE: No afiada ningtn producto quimico a las soluciones
de control. Esto puede afectar gravemente a los resultados debido
a la interferencia quimica y/o dilucién.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD: Guarde las tiras en el frasco
original, firmemente cerrado, a una temperatura de 15-30°C
(1506*3“) (59-86°F). No deje los frascos expuestos a la luz solar
directa. No retire el desecante del frasco. Las tiras se mantienen
estables hasta la fecha de caducidad (&) que aparece en la
etiqueta del frasco.

Prepare las soluciones de control como se indica en la seccién
PROCEDIMIENTO. La solucién reconstituida se mantiene estable
durante 8 horas a una temperatura de 18-23°C (64-73°F), salvo la
bilirrubina en el control positivo, que se mantiene estable durante
3 horas. Si su laboratorio opera fuera de este rango de temperaturas,
Siemens Healthcare Diagnostics recomienda que la solucién
reconstituida se conserve refrigerada a una temperatura de 2-8°C
(34-46°F) con el fin de preservar su estabilidad durante 8 horas.
Deje que las soluciones de control refrigeradas se atemperen
a temperatura ambiente antes de utilizarlas. Analice la bilirrubina
dentro de las 3 horas siguientes a su preparacién (la bilirrubina
tiene una estabilidad limitada en solucién acuosa; la proteccién
de la luz ayudard a mantener su reactividad). La reactividad de
la cetona en el control positivo aumentara con el tiempo debido
a la hidrdlisis continuada de los ingredientes reactivos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO: Las tiras de control
CLINITEK Atlas estan especialmente disefiadas para ser utilizadas
Unicamente con el analizador automético de orina CLINITEK Atlas
y el paquete de reactivos CLINITEK Atlas 10 y con el analizador
automatico de orina CLINITEK Novus y el casete para andlisis de
orina CLINITEK Novus 10 Gnicamente.

INGREDIENTES REACTIVOS: (La composicion porcentual exacta
varia de lote a lote, en funcién de la reactividad de los
componentes)

Tiras de control positivo: Glucosa; bilirrubina cristalina;
metilacetoacetato sédico; hemoglobina bovina; albimina sérica
bovina; sal sédica de 5-(4-sulfobutoxi)-2-metilindol; nitrito sédico;
proteasa (fungica).

Tiras de control negativo: Fosfato potdsico mono y dibésico;
cloruro sédico; urea.

PRESENTACION: Un frasco con una cantidad (W) de 25 tiras: tiras

de control positivo CLINITEK Atlas — ([REF] ) 5019 (09204200); tiras
de control negativo CLINITEK Atlas — ( ) 5037 (03922594).

RESULTADOS ESPERADOS CON EL ANALIZADOR CLINITEK ATLAS O CLINITEK NOVUS

ANALISIS
CONTROL POSITIVO

CONTROL NEGATIVO

Color

(determinado
instrumentalmente)

Amarillo-Naranja

Amarillo, verde u otro

Aspecto Claro Claro
Glucosa 100-500 mg/dl (5,5-28 mmol/l) Negativo
Bilirrubina Positivo Negativo
Cetona Positivo Negativo
Densidad IE] < 1,006 1,004-1,014
Sangre oculta Alto Negativo
pH >80 6,0-7,0
Proteinas Indicio—100 mg/dI ( Indicio—1,0 g/l) Negativo

1-2 E.U./dI (mg/dl)
(16-33 pmolll)

Urobilinégeno

0,2-1 E.U./dI (mg/dI)
(3,2-16 pmolll)

Nitritos Positivo Negativo
Leucocitos Bajo—Alto Negativo

Si los resultados del anélisis son dudosos o incoherentes con los hallazgos esperados, consulte el prospecto del paquete de reactivos y el
manual de funcionamiento del analizador para obtener informacién exhaustiva acerca de los procedimientos de andlisis y la solucién de
problemas.

a Si se utiliza agua desionizada, debe cumplir la calidad minima especificada en la norma C03-A4 del CLSI Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical

Laboratory (Preparacion y pruebas de agua para reactivos en el laboratorio clinico).
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CLINITEK At|as® Tiras de Controlo Positivo e Negativo

para Urianalise

Para utilizacao com o Analisador automatico de urina CLINITEK Atlas e o Analisador automatico

de urina CLINITEK Novus®

RESUMO E EXPLICACAO / UTILIZAGCAO PREVISTA: Quando
utilizadas com o Analisador automatico de urina CLINITEK Atlas®

e a Embalagem de reagente CLINITEK Atlas 10 ou com o Analisador
automatico de urina CLINITEK Novus® e a Cassete para urianalise
CLINITEK Novus 10, as Tiras de controlo positivo e negativo
CLINITEK Atlas fornecem resultados definidos em termos de cor,
aspeto, glicose, bilirrubina, corpos ceténicos (acido acetoacético),
densidade, sangue, pH, proteinas, urobilinogénio, nitritos

e leucécitos.

Cada tira de controlo positivo CLINITEK Atlas ( [controL[+]) é uma
tira de plastico rigido a qual estdo fixadas 7 areas de analitos
separadas. Cada uma destas areas contém 1 ou mais ingredientes
naturais ou sintéticos que, quando dissolvidos numa quantidade
medida de dgua destilada ou desionizada?, produzem uma solugao
de controlo positivo. Cada tira de controlo negativo CLINITEK Atlas
([controL] - ]) contém 6 areas de analitos separadas. Os ingredientes
sdo dissolvidos para produzir uma solugao de controlo negativo.

As solugdes de controlo deverao ser utilizadas regularmente
para verificar o funcionamento correto do Analisador automatico
de urina CLINITEK Atlas e da Embalagem de reagente CLINITEK
Atlas 10 ou do Analisador automatico de urina CLINITEK Novus
e a Cassete para urianélise CLINITEK Novus 10. Leia o folheto
informativo cuidadosamente antes da utilizacdo (Uﬂ ).

Este produto destina-se a utilizacdo em diagnéstico in vitro
([vp] ) por profissionais.

PROCEDIMENTO:

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos:

* Tubos de amostra URIN-TEK® (disponiveis nos EUA) ou
equivalentes (consulte o Manual de funcionamento do
seu analisador para requisitos de tubos especificos)

Agua destilada ou desionizada®

Instrucdes:

1. Coloque 12 ml de dgua destilada ou desionizada num tubo
de amostra etiquetado adequadamente. N3o utilize agua
da torneira.

. Retire uma tira de controlo CLINITEK Atlas do frasco e volte
a colocar a tampa imediatamente e aperte bem.

. Coloque a tira no tubo. Coloque e aperte bem a tampa.
4. Repita os Passos 1-3 se estiver a utilizar um segundo controlo.

. Inverta o(s) tubo(s) com cuidado para a frente e para tras
durante 2 minutos.

. Deixe o(s) tubo(s) a temperatura ambiente durante 30 minutos.

. Inverta mais uma vez e, em seguida, remova e elimine a(s)
tira(s), seguindo os procedimentos laboratoriais normais.
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. Para o Analisador automatico de urina CLINITEK Atlas:
Se os controlos forem analisados no inicio ou no fim de uma
série, coloque os tubos nas Posicdes 48—49 no Tabuleiro
giratério (ou Posicdes 1-2 de uma rack de amostras, se estiver
a utilizar um Processador de amostras com sistema de racks).
Se for utilizado um terceiro controlo, coloque-o na Posicdo 50
(Tabuleiro giratério) ou na Posigao 3 ( Rack). Alternativamente,
os controlos poderao ser analisados numa série colocando-os
em qualquer uma das posicdes desejadas entre as amostras.

Para o Analisador automatico de urina CLINITEK Novus: Coloque
os controlos nas Posicoes 1-2 de uma Rack de amostras. Se for
utilizado um terceiro controlo, coloque-o na Posicdo 3.

9. Para obter o procedimento de controlo completo, consulte
o Manual de funcionamento do seu analisador.

RESULTADOS: As solucdes de controlo CLINITEK Atlas fornecem
resultados com o reagente do mesmo modo que as amostras de
urina. Os resultados esperados sao fornecidos na Tabela de Valores.

Se os resultados dos testes obtidos com o CLINITEK Novus forem
questiondveis ou inconsistentes com os resultados esperados,
consulte as instrugdes de utilizagdo da Cassete para uriandlise
CLINITEK Novus 10 e as instrucdes de funcionamento do Analisador
automatico de urina CLINITEK Novus para obter informagdes
completas sobre procedimentos de teste e resolugao de problemas.

IMPORTANTE: Nao adicione quimicos as solugdes de controlo.
Isto poderd afetar gravemente os resultados devido a interferéncia
elou diluicdo de quimicos.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE: Armazene as tiras no frasco
original com a tampa bem fechada, a temperaturas entre 15-30°C
(s ) (59-86°F). Nao armazene o frasco sob luz solar direta.
Ndo remova o dessecante do frasco. As tiras de controlo
mantém-se estaveis até a data de validade () visivel na etiqueta
do frasco.

Prepare as solucdes de controlo de acordo com as instrucdes da
seccao PROCEDIMENTO. A solugdo reconstituida é estavel durante
8 horas a 18-23°C (64-73°F), exceto a bilirrubina no controlo
positivo que é estavel durante 3 horas. Se o seu laboratério operar
fora deste intervalo de temperatura, a Siemens Healthcare
Diagnostics recomenda que a solucdo reconstituida seja refrigerada
a 2-8°C (34-46°F) para manter a estabilidade durante 8 horas.
Permita que as solugdes de controlo refrigeradas atinjam a
temperatura ambiente antes de as utilizar. A bilirrubina deve ser
analisada no espaco de 3 horas ap6s a preparacao (a bilirrubina
tem uma estabilidade limitada em solugdes aquosas, protegé-la da
luz ajuda a manter a respetiva reatividade). A reatividade dos
corpos ceténicos no controlo positivo aumenta com o tempo
devido a hidrélise continuada do ingrediente reativo.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO: As tiras de controlo CLINITEK
Atlas foram formuladas especialmente para utilizacdo apenas com
o Analisador automético de urina CLINITEK Atlas e a Embalagem de
reagente CLINITEK Atlas 10 e Analisador automatico de urina
CLINITEK Novus e a Cassete para uriandlise CLINITEK Novus 10.

INGREDIENTES REATIVOS: (A percentagem de composicao exata
varia de lote para lote, dependendo da reatividade do componente)

Tiras de controlo positivo: Glicose; bilirrubina cristalina;
metilacetoacetato de sédio; hemoglobina bovina; albumina sérica
bovina; 5-(4-sulfobutoxi)-2-metilindol sal de sédio; nitrito de
sédio; protease (fungica).

Tiras de controlo negativo: Fosfato de potdssio monobdésico
e dibésico; cloreto de sédio; ureia.

APRESENTACAO: Um frasco com uma quantidade (W) de

25 tiras: Tiras de controlo positivo CLINITEK Atlas — ( [REF]) 5019
(09204200); Tiras de controlo negativo CLINITEK Atlas — ( [REF])
5037 (03922594).

TESTE

RESULTADOS ESPERADOS COM O ANALISADOR CLINITEK ATLAS OU O ANALISADOR CLINITEK NOVUS

CONTROLO POSITIVO

CONTROLO NEGATIVO

Cor

(determinada
instrumentalmente)

Amarelo-Laranja

Amarelo, Verde ou Outra

Aspeto Limpida Limpida
Glicose 100-500 mg/dI (5,5-28 mmol/l) Negativo
Bilirrubina Positivo Negativo
Corpos Cetonicos Positivo Negativo
Densidade E < 1,006 1,004-1,014
Sangue oculto Elevado Negativo
pH >8,0 6,0-7,0
Proteinas Vestigios—100 mg/dI (Vestigios—1,0 g/l) Negativo

1-2 E.U./dI (mg/dl)
(16-33 pmolll)

Urobilinogénio

0,2-1 E.U./dI (mg/dl)
(3,2-16 pmolll)

Nitritos Positivo Negativo
Leucoécitos Reduzido-Elevado Negativo

Se os resultados dos testes forem questiondveis ou inconsistentes com os resultados esperados, consulte o folheto informativo da
embalagem de reagente e o manual de funcionamento do seu analisador para obter informagdes completas sobre os procedimentos

de teste e a resolucdo dos problemas.

a Se utilizar 4gua desionizada, esta deve estar em conformidade com a qualidade minima especificada na diretriz C03-A4 Preparation and Testing of Reagent Water
in the Clinical Laboratory (Preparacdo e teste de agua reagente no laboratério clinico) do CLSI.
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CL|N|TEK Atlas® Tawvieg OeTikoU KAl apvnTLKOU TTOLOTLKOU

€Aéyxou yLa avaAucon oUupwv

Ma xprion pe Tov autopatomolnpévo Broxnuiko avaAutr oupwyv CLINITEK Atlas kat tov
autopatomotnpévo BLoxnutko avaiut oupwv CLINITEK Novus®

ZYNOWH KAI EMTEZHIHZH / XPHZH A THN OTTOIA
TTIPOOPIZETAI: ‘Otav XxpnolgomoloUvTal 6 GUVOUOOHO HE TOV
autopotomolnuévo Bloxnuikd avoAutr oUpwv CLINITEK Atlas®
Kat T ouokeuacia avidpaotnpiwv CLINITEK Atlas 10 rj tov
QuUTOHOTOTTOLNPEVO BLOXNHIKO avoAuTr oUpwy CLINITEK Novus®
KOL TNV Kao€Ta avaAuong oupwv CLINITEK Novus 10, ot Tatvieg
BeTikoU Kal apvnTikou TToloTikoU eAéyxou CLINITEK Atlas mapéxouv
OOPr AMOTEAECHATA YLO TO XPWHO, TN dlavyela, Tn yYAukoln,

TN XoAepubpivn, TNV KeTOVN (0KETOEIKO 0&U), TO €161KO Bdpog,
To aipa, To pH, TNV MPWTELVN, To OUPOXOALVOYOVO, TA VITPWSON
KOL T0 A€UKOKUTTOPA.

KaBe tatvia Betikol mototikol eAéyxou CLINITEK Atlas ( [contro]+])
elval pla otaBepr} MAaoTikA tawvia otnv omola éxouv emKkoAAnBel
7 SLOKPLTEG TTEPLOXEG OVOAUOHEVWY ousLwv. H kaBepia amo autég
TEPLEXEL T 1) TTEPLOOOTEPT PUOLKE ) OUVBETIKG CUOTATIKA Ta
otola, 6Tav SLOAUOVTAL EKTOG TWV TTEPLOXWV TWV OVAAUOHEVWY
0UCLWV GE PETPOUPEVN TTOOOTNTA OTIECTOYHEVOU 1} OTILOVIGHEVOU?
vepoU, Tapdyouv éva SLdAupa BeTikoU TToLoTikoU eAéyxou. Kdbe
Tawia apvntikoU molotikoU eAéyxou CLINITEK Atlas ( [controL]- |)
TIEPLEXEL 6 BLAKPLTES TIEPLOXEG AVOAUOHEVWV OUGLW)V. TO GUOTATIKA
SLoAUOVTAL EKTOG TWV TTEPLOXWY TWV AVOAUOUEVWY OUGLAV,
€10l WOoTE Vo TapoxOel éva SLAAUPA apvNTIKOU TTOLOTIKOU EAEYXOU.

Ta SLoAUpOTO TTOLOTIKOU EAEYXOU Bal TIPETTEL VO XPNOLPOTIOLOUVTAL
0€ TOKTIKA BAon yla tnv emoAfBeucn ¢ owoThG Aettoupyiog Tou
autopatomotnpévou Bloxnuikou avoAuth oUpwyv CLINITEK Atlas
KOL TNG ouokeuaoiag avtdpaotnpiwv CLINITEK Atlas 10 A tou
autopotomotnuévou Bloxnptkou avoAutr oUpwv CLINITEK Novus
KO TNG Kao€Tag avéAuong oUpwv CLINITEK Novus 10. TTptv améd
™ xpnon (EE ), SLaPBACTE TTPOTEKTIKA TO €VOETO.

To mpoidv autod mpoopiletal yia emayyeAUATLKR, in vitro
Slayvwotikn xprion ([vD]).

AIAAIKAZIA:

AmattoUpeva UALKA TTou Sev rapéxovtat:

SwAnvdpta detypdtwy URIN-TEK® (Statibevtat otig H.IT.A.)
) LoodUvVapa (YLa ELOLKEG ATTOLTHOELG OXETLKA PE TO CWANVAPLA,
avatpé&te oto eyxelpidlo xpriong tou avaAutr) mou Slabétete)

ATTeCTaYUEVO A ATTLOVIOUEVO VEPO?

Odnyieg:

1. TormoBetrjote 12 mL ameotaypévou 1y amoviopévou vepou
O€ éva KAaTtdAANAa eMonpaopévo cwAnvapLo SelypoTog.
Mn xpnotyoroleite vepd tng Bpuong.

. ApaLpéate pla Tatvia mototikoU eAéyxou CLINITEK Atlas améd
TN PLAAN Kat KAE{OTE OUEOWG TO TTWHO OPLKTA.

. TomoBetriote TNV Tatvia oto owAnvdpto. KAelote opiktd
TO WO,

4. EGv xpnoLyotiole(te GeUTEPO TTOLOTIKS EAEYXO, ETTOVAAAPBETE
T0 BrApota 1-3.

. AVOKLVAOTE HE NTTLEG KLVATELG TO 0wANVApLo (1 Ta cwAnvapla)
e 2 Aerrta.

. Apriote To owAnvdplo (1) ta cwAnvdpla) va npepnoet emt
30 Aertd o€ Beppokpaoia dwpatiou.

. AVOKLVAOTE pio popd aKOPA KAL, OTN GUVEXELD, OpALPEDTE Kal
amoppiwte TV Tawvia (1 TG Tawvies), cUPPWVA UE TIG TUTTLKES
Sladikaoieg Tou epappdloval 0To EpyaoTApLd 0ag.

. Tl Tov autopatomotnpévo Bloxnptkd avaAuth oupwv
CLINITEK Atlas: EGv oL ToloTIKO{ éAeyxOL TTPOKELTAL VO
avaAuBouv otnv apxn fi 0To TéAOG PLag GELPAG OVAAUCEWY,
TOTTOOETNOTE T CWANVAPLA OTLG BETeLg 48-49 Tou
TEPLOTPEPOPEVOU dlokou (N oTIG BE€TELG 1-2 evdG popéa
SelypdTwy, €av xpnolpotmole(te SLETagn xelplopou SeLypaTwv
PopEa). Ze MEPIMTWON XPrioNG TPITOU TTOLOTIKOU EAEYXOU,
TomoBeTnOTE Tov 0Tn Béan 50 (MePLOTPEPOEVOG BIOKOG) 1) 0TN
0éon 3 (popéag). EvarakTikd, ot TToloTikoi éAeyxoL pmopouv va
avoAuBoUv evtodg HLag OELPAG avOAUOEWY, TOTTODETWVTAG TOUG
o€ omoladnmote embupuntr) Béon (f} B€oeLg) HeTatU Twv
SelypdTwy.
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la Tov autopatomotnpévo BLoxnHLkod avaAuTtr oupwv
CLINITEK Novus: TommoB€Tr|0Te TOUG TTOLOTLKOUG EAEYXOUG OTLG
0€o€elg 1-2 evog popéa Gelypdtwy. Z€ meplmTwaon xpriong Tpitou
ToloTIKoU EAéyXOU, TOTIOBETHOTE ToV 0T Béon 3.

9. M'a v mAfpn dladikacia eAéyxou, avaTpelTe aTo eyxeLpidLO
XProngG Tou avoAuTh mou SLoBETeTE.

ATIOTEAEZMATA: Ta StaAUpata mototikoU eAéyxou CLINITEK
Atlas TTapéxouv amoTeAéopOTA O OUVOUAOPO PE TO
avtdpaoTrpLo, Pe Tov (510 TPOTo OTTWG Ta SElypOTa OUPWV.

Ta OVAHEVOHEVO OTTOTEAECHOTA TTOPEXOVTAL OTOV THVOKA TLHWV.

Edv Ta anmoteAéopata tng e€étaong CLINITEK Novus eivat
ap@LOBNTrAoLYa 1) doUuPBaTa PE TO avapeVOPEVD euprpaTa,
avatpé&te ot 0dnyleg xpnong TNG KOo€tag avaAuong oUupwv
CLINITEK Novus 10 kat oTig 06nyieg Aettoupyiag Tou GUGTAHATOG
autopatomotnpévou Bloxnuikou avoAuth oUpwv CLINITEK Novus
yla AR PELG TANPOPOPIEG OXETIKA pE TIG SLadlkaoieg Tng e&étaong
KaL TNV emiAucn mpoPANPaTwy.

IHMANTIKO: Mnv mpooBéETeTe omoLadnmoTe XnNHLKr oucia ota
SLoAUpaTO TTOLOTIKOU €Aéyxou. K&TL Tétolo Ba pmopoloe va
€TMNPEACEL ONUOVTIKA TO OTTOTEAéTHATA, AOYW TNG XNHLKNAG
mopepBoAnG r/kat Tng apaiwong.

DYAAZH KAI ZTAOEPOTHTA: DUAACCETE TIG TALVIEG OTNV
OPXLKI), KOAG TWUATIOPEVN GLAAN, O€ Beppokpacia HETAEU
15-30°C (1. /™) (59-86°F). Mn guAGOGETE T GLAAN €
UéPOG TToU eKTIBETAL O APECO NALOKO PWG. Mnv agalpeite To
amo&npavtiko amd tn eLaAn. Ot Tawvieg mapapévouv otabepég
€w¢ TNV Npepopnvia AMEng (&) Tou avaypd@etal TNV €TLKETA
NG PLAANG.

TMapaokeudlete Ta SLOAUPATA TTOLOTIKOU EAEyXOU GUPPWVA
He TiG 0dnyieg mou mapéxovtal otnv evotnta AIAAIKAZIA.
To avacuotabév StdAupa eivat otabepd yla 8 wpeg o€ Beppokpaaia
18-23°C (64-73°F), ekt6¢ amo Tn xoAepuBpivn otov Betikd
TTOLOTIKO éAeYXO, 0 omTolog elval 0Ttabepadg yla 3 wpeg. Av To
€PYOOTNPLO 0OG XPNOLOTIOLEl BEPUOKPAOIEG EKTOG TOU
OUYKEKPLUEVOU eUpoug, n Siemens Healthcare Diagnostics ouviotd
Vv Wu&n Tou avacuotaBévtog SloAUpatog oe Beppokpaaia 2-8°C
(34-46°F) yla ™ dlatripnon tng otabepdtntag Twv 8 wpwv.
AProTe Ta oywpéva SLOAUPOTA TTOLOTIKOU EAEYXOU VO PTECOUV
o€ Beppokpaacia mepBAAOVTOG TTpLV amd Tn Xpron.
Tpaypatomolote tnv e§étacn xoAepubpivng eviog 3 wpwv amo
TNV mapaokeur (n xoAepuBpivn éxeL meploplopévn otabepdtnta
o€ udatiko dtaAupa. H mpootaacio améd to pwg Oa Bonbricet otn
dLaTrpnon TG 6paoTIKOTNTAG TNG). H dpactikdTnta Tng KETOVNG
oToV BeTIKS TTOLOTIKO éAeyxo Ba au§avetal pe tnv mapodo tou
Xpovou, Adyw TnG ouvext{opevns ubpdAuaong tou dpaaTikol
ouoTatikoU.

TIEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ: Ol tatvieg moloTikoU eAéyxou
CLINITEK Atlas eivat eldikd oxedloopéveg yla xprion Hévo pe tov
autopatomotnpévo Bloxnuikd avoAutr oUpwv CLINITEK Atlas kat
Tn ouokeuaoia avitdpaotnpiwv CLINITEK Atlas 10 kat Tov
autopatomotnpévo Bloxnuikéd avoAutn oUpwv CLINITEK Novus
KOL TNV KOo€Ta avaAuong oUupwv CLINITEK Novus 10.

APAZTIKA ZYZTATIKA: (H akplBri¢ mooootiaia oUvBeon motkiAAeL
amé moptida o€ maptida, avaloya He Tn HpaoTIKOTNTA TWV
OUOTOTIKWV)

Tawvieg Oetikol ToloTIKOU EAEyxoU: TAUKOLN, KPUOTOAALKN
XO0AepuBpivn, peBuloaketotikod vétplo, Béela atgoopatpivn,
Bdeta aABoupivn opou, dAag vatplouxou 5-(4-coulpoBoutolu)-
2-peBUALVEOANG, VITPWOEG VATPLO, TTPWTEASN (HUKNTLOOLKN).
Tawieg apvntikoU moloTikoU eAéyxou: DwaPopikd KAALO
povoBaatko kat SLBactkd, xAwptouxo vatplo, oupla.
AIAGEZIMOTHTA: Mia @ldAn (W) Twv 25 Tawiwv: Tawvieg
BetikoU molotikoU eAéyxou CLINITEK Atlas — ( [REF]) 5019
(09204200), TaLvieg apvnTLKoU TTOLOTLKOU EAEYXOU

CLINITEK Atlas — ( ) 5037 (03922594).

EZETAZH

ANAMENOMENA ATTOTEAEZMATA ME TON ANAAYTH CLINITEK ATLAS 'H CLINITEK NOVUS

OETIKOZ TTOIOTIKOX EAEFX0X

APNHTIKOZ TTOIOTIKOX EAEMX0x

Xpwpa

(mpoadlopiletal amd To 6pyavo)

Kitpwvo-TTopTokaAl

Kitpwo, Mpdaovo rj AAo

Alavyela AlOUYEG Alouyég
Iukoln 100-500 mg/dL (5,5-28 mmollL) ApvNTIKO
XoAepuBpivn Q€etiko ApvNTIKO
Ketévn O€eTIKd ApVNTIKO
Edko Bapog E <1,006 1,004-1,014
AavBdvouca alpoppayia MeydAn ApvNTIKO
pH >80 6,0-7,0
MpwTteivn ‘IxvoG—100 mg/dL (Ixvog—1,0 g/L) ApVNTIKO

OupoxoALvoyovo

1-2 E.U./dL (mg/dL) (16—33 pmol/L)

0,2-1 E.U./dL (mg/dL) (3,2-16 pymol/L)

Nitpwoén O€etiko ApVNTIKO
Neukokuttapa Mikpd—MeydAa ApvNTIKO

Edv ta amoteAéopata tng e€étaong eival appLontrotpa 1 aoUuBaTa PE To OVOPEVOHEVA EUPHUOTA, AVOTPEETE 0TO EVOETO TNG
OUOKEUAG(ag avIldpaoTnpiwy Kat aTo eyXeLPidLO XPriONG TOU OVOAUTH TToU SLABETETE YLo OAOKANPWHEVEG TTANPOPOPLEG OXETLKA HE TIG

bladikaoieg TnG e§étaong kat TNV emiAuon TPOPRANUETWY.

a EQV XpNOLHOTIOLELTE ATTLOVIOHEVO VEPO, QUTO TTPETTEL VO AVTATIOKPIVETAL OTLG AMALTAOELG EAAXLOTNG TToLdTNTAG TTou kabopilovtal oTnv KateuBuvtripla odnyla
C03-A4 tou CLSI «Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical Laboratory» (TTapackeur Kat éAeyxog VEPOU avTLdpaotnpiou 6To KAWVIKO EpYaOTHpLo).
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TRADEMARKS

CLINITEK Atlas, CLINITEK Novus, and URIN-TEK are trademarks of Siemens Healthcare Diagnostics. All other trademarks are the property
of their respective owners.

WARENZEICHEN

CLINITEK Atlas, CLINITEK Novus und URIN-TEK sind Warenzeichen von Siemens Healthcare Diagnostics. Alle anderen Warenzeichen
sind Eigentum der entsprechenden Besitzer.

MARQUES COMMERCIALES

CLINITEK Atlas, CLINITEK Novus et URIN-TEK sont des marques commerciales de Siemens Healthcare Diagnostics. Toutes les autres
marques appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

MARCHI

CLINITEK Atlas, CLINITEK Novus, e URIN-TEK sono marchi di Siemens Healthcare Diagnostics. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
dei rispettivi titolari.

MARCAS COMERCIALES

CLINITEK Atlas, CLINITEK Novus y URIN-TEK son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics. El resto de marcas comerciales
son propiedad de sus respectivos titulares.

MARCAS COMERCIAIS

CLINITEK Atlas, CLINITEK Novus e URIN-TEK sdo marcas comerciais da Siemens Healthcare Diagnostics. Todas as outras marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos proprietarios.

EMTITOPIKA ZHMATA

Ta CLINITEK Atlas, CLINITEK Novus kat URIN-TEK eivat epmopikd orjpota tng Siemens Healthcare Diagnostics. ‘OAa ta dAAG epTTopikd
orpata amoteAoUV LLOKTNOia TwV avT{oTOX WV KATOXWV.
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