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INTENDED USE

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QCis a ready t0-1 use liquid product intended for use in Near Patient/Point-of-Care and Central Laboratory settings
as a control for g and semi-q procedures used in physiochemical and chemical determinations of human urine. For use only
onthe CLINITEK Status®+ and CLINITEK Advantus® instruments.

SUMMARY AND EXPLANATION

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC contains measured amounts of chemicals, stabilized human red cells and organic particles to simulate
leukocytes. Liquid QC (LQC) serves as a control for physical, and chemical tests routinely performed in urinalysis. The Level 2 Positive Liquid QC
contains <0.1% sodium azide.

Kit Contents include: Level 1 Negative Urine Control and Level 2 Positive Urine Control

STABILITY & STORAGE

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC should be kept at 2-8°C when not in use. When stored at 2-8°C, the Control is stable for until the expiration
date on the product labeling. The control can be used for Chemical analysis when stored at room temperature (20-25°C) for up to 30 days. After
opening, the controls will remain stable until the expiration date stated on the label when stored at 2-8°C between uses. Label the bottle with
the date it was originally brought to room temperature to ensure proper performance. DO NOT FREEZE.

RISK AND SAFETY

SIEMENS
Healthineers "

H317 — May cause an allergic skin reaction.
P280 — Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

P302+P352 — IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

P333+P313 - If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
P362-+P364 — Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
Contains: 2-methylisothiazol-3(2H)-one, (Level 2 Positive)

Safety Data Sheets (MSDS/SDS) are available on siemens-healthineers.com/poc

PRECAUTIONS
Because no test method can offer complete assurance that HIV, HBsAg, HCV or other infectious agents are absent, it is recommended that human
serum-based products be handled with the same precautions used for patient specimens.

fsg\l Always follow your facility guidelines when working with biohazard materials.

AVAILABILITY

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC s available in two different levels, Level 1 Negative and Level 2 Positive providing the laboratory a means of
controlling reproducibility and accuracy over a range of clinically significant values.

MATERIAL PROVIDED

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Level 1 Negative, 3 x 15mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Level 2 Positive, 3 x 15mL

« Value Sheet

« Control Sheet

SPECIAL MATERIALS REQUIRED (Not Provided)

« Reagent Strips

« Test Tube

DIRECTIONS FOR USE

Follow your local guidelines for frequency of Quality Control testing.

Standardized Chemical Tests

1. Remove the Chek-Stix UA Diptube Liquid QC from the refrigerator. Gently swirl the control to re-suspend any sediment and dispense an aliquot
of no less than 7mL into a test tube. Promptly recap the diptube and return it to the refrigerator.

2. Allow the Chek-Stix UA Diptube Liquid QC aliquot to reach room temperature (20-25°C) prior to testing.

3. Refer to the CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus Operators Guide or Reagent Urine Strip Instructions for steps on performing a QC test.

NOTE: Allow no more than 20 dips into a single tube for the entirety of the shelf-life.

h(G Testing

1. Follow steps 1-2 above.

2. Refer to the CLINITEK Status+ Operators Guide for steps on performing a CLINITEST” h(G Pregnancy QC Test.

RESULTS

An ongoing quality control program is important in assessing and maintaining the integrity of the analyzer. It is recommended to keep records

of quality control results.

NOTE: Level Tis negative for all chemistry parameters and positive for h(G. Level 2is positive for all chemistry parameters and negative for hCG.

EXPECTED VALUES
The expected ranges have been established from inter-laboratory data using a representative lot of Siemens reagent strips. Each laboratory
should establish its own precision and accuracy parameters.

TROUBLESHOOTING

If discrepancies arise from the expected ranges on the lot specific insert, we recommend the following:

« Refer to user guides of the CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus, or your professional/self-test reagent strip instructions.

« Immerse the pads in Chek-Stix UA Diptube Liquid QCand test as a patient sample in accordance with the manufacturer’s instructions.
« If the values remain beyond the expected range, try a different container of strips and if possible, a different lot number of strips.

«If the discrepancy is in an i d value, clean the i and check its calibration.

SYMBOL LEGEND

Consult Instructions for Use In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature Limits Lot Number

BH
z
g Use by Date & Caution, Consult Accompanying Documents
@ Country of Manufacture European Authorized Representative
Catalog Number c € European Conformity
d Manufacturer Unique Device Identifier
/ﬁ/\ Biohazard

VERWENDUNGSZWECK

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC ist ein gebrauchsfertiges, fliissiges Produkt zur Verwendung in der Nahe des Patienten/Point-of-Care und
im Zentrallabor als Kontrolle fiir qualitative und halbquantitative Verfahren, die bei physiochemischen und chemischen Bestimmungen von
menschlichem Urin eingesetzt werden. Nur zur Verwendung mit den CLINITEK Status®+- und CLINITEK Advantus®-Instrumenten.
ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC enthalt ak Mengen an (t stabilisierte menschliche Erythrozyten und organische Partikel
zur Simulation von Leukozyten. Liquid QC (LQC) dient als Kontrolle fiir physikalische und chemische Tests, die routinemaRig in der Urinanalyse
durchgefiihrt werden. Das Liquid QC der Stufe 2 positiv enthélt < 0,1 % Natriumazid.

Inhalt des Kits: Negative Urinkontrolle der Stufe 1 und positive Urinkontrolle der Stufe 2

STABILITAT UND LAGERUNG

Chek-Stix UA Diptube quuld QC sollte bei 2-8 °C gelagert werden, wenn es nicht verwendet wird. Bei 2-8 °C gelagert, ist die Kontrolle bis zu
dem auf dem P Ver haltbar. Die Kontrolle kann fiir chemische Analysen verwendet werden, wenn sie
bei Raumtemperatur (20-25 "() bis zu 30 Tage gelagert wird. Nach dem Offnen sind die Konlrollen |JIS zu dem auf dem Ellken angegebenen

ie Funktion zu NICHT EINFRIEREN.

urspriinglich auf Raumlemperalur gebracht wurde, um eine ei
RISIKO UND SICHERHEIT

H317 — Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.
P280 — Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P302+P352 — WENN AUF DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P333-+P313 — Bei Auftreten von Hautreizungen oder Hautausschlag: Holen Sie sich drztliche(n) Rat/Behandlung.
P362+P364 — Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der Wiederverwendung waschen.

Enthalt: 2-Methylisothiazol-3(2H)-on, (Stufe 2 positiv)
Sicherheitsdatenbldtter (MSDS/SDS) sind unter sier healthi

com/poc verfiighar

VORSICHTSMASSNAHMEN
Da keine Testmethode eine vollstandige Garantie fiir das Nichtvorhandensein von HIV, HBsAg, HCV oder anderen infektidsen Erregern bieten
kann, wird empfohlen, Produkte auf Humanserumbasis mit denselben VorsichtsmaBnahmen zu behandeln, die fiir Patientenproben gelten.

& Bei der Arbeit mit biologisch gefahrlichen Materialien stets die Richtlinien Ihrer Einrichtung befolgen.

VERFUGBARKEIT
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC ist in zwei verschiedenen Stufen, Stufe 1 negativ und Stufe 2 positiv, erhaltlich und bietet dem Labor die
Maglichkeit, die Reproduzierbarkeit und Genauigkeit iiber einen Bereich von klinisch bedeutsamen Werten zu kontrollieren.

BEREITGESTELLTES MATERIAL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Stufe 1 negativ, 3 x 15 mL
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Stufe 2 positiv, 3 x 15 mL
«Wertblatt

« Kontrollblatt

ERFORDERLICHE SPEZIELLE MATERIALIEN (nicht mitgeliefert)
« Reagenzienstreifen
- Reagenzglas

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die drtlichen Richtlinien fiir die Haufigkeit der Qualitétskontrolltests befolgen.

Standardisierte chemische Tests

1.Das Chek-Stix UA Diptube Liquid QC aus dem Kiihlschrank nehmen. Die Kontrolle vorsichtig schwenken, um etwaige Sedimente zu
resuspendieren, und einen aliquoten Teil von mindestens 7 mL in ein Reagenzglas geben. Das Diptube sofort verschlieBen und wieder in
den Kiihlschrank stellen.

2. Lassen Sie das Aliquot von Chek-Stix UA Diptube Liquid QC vor dem Test auf Raumtemperatur (2025 °C) kommen.

3. Die Schritte zur Durchfiihrung eines QC-Tests sind der Bedienungsanleitung von CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus oder der Anleitung fiir
Reagenz-Urinstreifen zu entnehmen.

HINWEIS: Wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer diirfen nicht mehr als 20 Tauchgénge in ein einziges Rohrchen erfolgen.

h(G-Tests

1. Die Schritte 1-2 oben befolgen.

2. Die Schritte zur Durchfiihrung eines CLINITEST® hCG-Schwangerschafts-QC-Tests sind dem Bedienungshandbuch von CLINITEK Status+ zu
entnehmen.

ERGEBNISSE

Ein laufendes Qualitatskontrollprogramm ist bei der Beurteilung und Aufrechterhaltung der Integritét des Analysegerats wichtig. Es wird
empfohlen, Aufzeichnungen iiber die Ergebnisse der Qualitétskontrolle zu fiihren.

HINWEIS: Stufe 1 ist negativ filr alle chemischen Parameter und positiv fiir hCG. Stufe 2 ist positiv fiir alle chemischen Parameter und negativ
fiir h(G.

ERWARTETE WERTE
Die erwarteten Bereiche wurden aus Ringversuchsdaten mit einer reprasentativen Charge von Siemens-Reagenzstreifen ermittelt. Jedes Labor
sollte seine eigenen Prézisions- und Genauigkeitsparameter festlegen.

FEHLERSUCHE

Wenn Abweichungen von den erwarteten Bereichen auf der chargenspezifischen Beilage auftreten, wird Folgendes empfohlen

« Siehe Benutzerhandbiicher von CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus oder lhre p ionellen/Selbsttest-R

« Die Pads in Chek-Stix UA Diptube Liquid QC eintauchen und sie als P probe geméB den isungen des Herstellers testen.

«Wenn die Werte weiterhin auBerhalb des erwarteten Bereichs liegen, sollte es mit einem anderen Behélter mit Streifen und, wenn mdglich, mit
einer anderen Chargennummer von Streifen versucht werden.

«Wenn die Diskrepanz in einem vom Gerat erzeugten Wert liegt, das Gerét reinigen und seine Kalibrierung iiberpriifen.

SYMBOLVERZEICHNIS

Gebrauchsanweisung beachten In-Vitro-Diagnostikum

Temperatur-Grenzwerte Chargennummer

Haltbarkeitsdatum Vorsicht, Begleitdokumente beachten

Land der Herstellung Européischer Bevollmdchtigter

Katalognummer Européische Konformitét

DISPONIBILITE
Le Chek-Stix UA Diptube Liquid QCest disponible en deux niveaux différents, niveau 1 négatif et niveau 2 positif, ce qui permet au laboratoire de
contrdler la reproductibilité et la précision sur une plage de valeurs cliniquement significatives.

MATERIEL FOURNI

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niveau 1 négatif, 3x 15 ml
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niveau 2 positif, 3 x 15 ml
« Fiche de valeur

« Fiche de controle

MATERIEL SPECIAL REQUIS (non fourni)
« Bandelettes réactives
«Tube a essai

MODE D’EMPLOI
Suivez vos directives locales pour la fréquence des tests de contrdle de la qualité.

Tests chimiques normalisés

1. Retirez le Chek-Stix UA Diptube Liquid QC du réfrigérateur. Agitez doucement le contrdle pour remettre en suspension tout sédiment et
prélevez une aliquote d'au moins 7 ml dans un tube  essai. Rebouchez rapidement le diptube et remettez-le au réfrigérateur.

2. Laissez I'aliquote de Chek-Stix UA Diptube Liquid QC atteindre la température ambiante (2025 °C) avant de procéder au test.

3. Reportez-vous au guide d'utilisation du CLINITEK Status+, du CLINITEK Advantus ou aux instructions relatives aux bandelettes urinaires
réactives pour connaitre les étapes de réalisation d'un test CQ.

REMARQUE : n‘autorisez pas plus de 20 trempages dans un méme tube pendant toute la durée de conservation.

Test h(G

1. Suivez les étapes 1-2 ci-dessus.

2. Reportez-vous au Guide de l'opérateur CLINITEK Status+ pour connaitre les étapes de réalisation d'un test CQ de grossesse CLINITEST” hCG.

RESULTATS

Un programme continu de controle de la qualité est important pour évaluer et maintenir 'intégrité de I'analyseur. Il est recommandé de

conserver des enregistrements des résultats du contrdle de la qualité.

REMARQUE : le niveau 1 est négatif pour tous les paramétres chimiques et positif pour I'hCG. Le niveau 2 est positif pour tous les paramétres

chimiques et négatif pour I'hCG.

VALEURS ATTENDUES

Les plages attendues ont été établies a partir de données i utilisant un lot

Chaque laboratoire doit établir ses propres parameétres de précision et d'exactitude.

DEPANNAGE

Si des divergences apparaissent par rapport aux plages attendues sur la notice spécifique du lot, nous recommandons ce qui suit :

« Reportez-vous aux guides d'utilisation du CLINITEK Status+, du CLINITEK Advantus, ou aux instructions relatives aux bandelettes réactives de

if de bandelettes réactives Siemens.

« Immergez les tampons dans le Chek-Stix UA Diptube Liquid QC et testez-les comme un échantillon de patient conformément aux instructions
dufabricant.

«Si les valeurs restent en dehors de la plage attendue, essayez un autre contenant de bandelettes et, si possible, un autre numéro de lot de
bandelettes.

«Sila divergence concerne une valeur générée par I'instrument, nettoyez linstrument et vérifiez son étalonnage.

LEGENDE DES SYMBOLES

Consulter le mode d'emploi Dispositif médical de diagnostic in vitro

Limites de température Numéro de lot

Attention, consultez les documents

Date limite d'utilisation )
d'accompagnement

Pays de fabrication Représentant autorisé européen
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USO PREVISTO

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC & un prodotto liquido pronto all'uso da utilizzare presso il paziente o il punto di cura e in ambienti di laboratorio
centralizzati come controllo per le procedure qualitative e semi-quantitative utilizate nelle determinazioni fisiochimiche e chimiche delle urine
umane. Da utilizzare solo sugli strumenti CLINITEK Status®+ e CLINITEK Advantus®.

RIASSUNTO E SPIEGAZIONE

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC contiene quantita misurate di sostanze chimiche, globuli rossi umani stabilizzati e particelle organiche
per simulare i leucociti. Liquid QC (LQC) serve come controllo per i test fisici e chimici di routine eseguiti nell'analisi delle urine. Il Liquid QC
Livello 2 positivo contiene < 0,1% di sodio azide.

Risque biologique

Il contenuto del kit comprende: Controllo delle urine Livello 1 negativo e controllo delle urine Livello 2 positivo
STABILITAE (ONSERVAZIONE

alla data di scadenza nponata suII ‘etichetta del prodotto. Il controllo puo essere utlllzzato per Ianalisi chlmlca se conservato a temperatura
ambiente (20-25 °C) fino a 30 giorni. Dopo I'apertura, i controlli rimarranno stabili fino alla data di scadenza indicata sulletichetta se conservati
a2-8 °Ctra un utilizzo e laltro. Per assicurarne le prestazioni corrette, etichettare il flacone con la data in cui & stato originariamente portato a
temperatura ambiente. NON CONGELARE.

RISCHI E SICUREZZA

H317 — Puo provocare una reazione allergica cutanea.
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso.

P302+P352 — IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua e sapone.
P333+P313 - In caso di irritazione o eruzione della pelle: Consultare un medico.

P362+P364 — Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
Contiene: 2-metilisotiazolo-3(2H)-uno, (posmvo livello 2)

Le schede di sicurezza (MSDS/SDS) sono disponibili su healthi

com/poc

PRECAUZIONI
Poiché nessun metodo di test puo offrire la completa garanzia dell'assenza di HIV, HBsAg, HCV o altri agenti infettivi, si consiglia di manipolare i
prodotti a base di siero umano con le stesse precauzioni usate per i campioni dei pazienti.

Quando si lavora con materiali a rischio biologico, seguire sempre le linee guida della struttura.

DISPONIBILITA

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC & disponibile in due diversi livelli, Livello 1 negativo e Livello 2 positivo. Questo fornisce al laboratorio un mezzo
per controllare la riproducibilita e la precisione su una gamma di valori clinicamente significativi.

MATERIALI FORNITI

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Livello 1 Negativo, 3x 15 ml

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Livello 2 Positivo, 3 x 15 ml

«Scheda dei valori

«Scheda di controllo

MATERIALI SPECIALI NECESSARI (non forniti)

« Strisce reagenti

« Provetta

ISTRUZIONI PER L'USO

Seguire le linee guida locali per la frequenza dei test di controllo della qualita.

Test chimici standardizzati

1. Rimuovere il Chek-Stix UA Diptube Liquid QC dal frigorifero. Agitare delicatamente il controllo perrisosy eventuali sedimenti ed erogare
un‘aliquota non inferiore a 7 ml in una provetta. Richiudere immediatamente la provetta del controllo e rimetterla nel frigorifero.

2. Lasciare che I'aquuota di Chek Stix UA Diptube Liquid QC raggiunga la temperatura ambien\e (20- 25 °C) prima di esequire iI test.

relauw all'esecuzione di un test QC.
NOTA: non permettere piul di 20 immersioni in una singola provetta per tutta la durata del periodo di conservazione.

Test delle h(G

1. Sequire i passaggi 1-2 sopra riportati.

2. Consultare la Guida dell'operatore di CLINITEK Status+ peri passaggi relativi all'esecuzione di un test QC delle hCG per la gravidanza CLINITEST®.
RISULTATI

Un programma di controllo qualita continuo & importante per valutare e mantenere l'integrita dell'analizzatore. Si raccomanda di conservare la
documentazione dei risultati dei controlli di qualita.

NOTA: il Livello 1 & negativo per tutti i parametri chimici e positivo per le hCG. Il Livello 2 & positivo per tutti i parametri chimici e negativo
per le hG.

VALORI ATTESI
Gliintervalli attesi sono stati stabiliti utilizzando dati interlaboratorio con un lotto rappresentativo di strisce reagenti Siemens. Ogni laboratorio
deve stabilire i propri parametri di precisione e accuratezza.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se si verificano discrepanze rispetto agli intervalli attesi riportati nellinserto specifico del lotto, si raccomanda quanto segue:

« Consultare le Guide dell'utente di CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus o le istruzioni delle strisce reagenti professionali/autotest.

« Immergere i tamponi nel Chek-Stix UA Diptube Liquid QC e analizzare come campione del paziente secondo le istruzioni del produttore.
«Seivalori rimangono al di fuori dellintervallo atteso, provare con una confezione di strisce diversa e, se possibile, con un lotto diverso di strisce.

- Se la discrepanza & in un valore generato dallo , pulire lo ec llarne la ¢

« Sumerja las almohadillas en Chek-Stix UA Diptube Liquid QC y realice la prueba de una muestra de paciente de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.
« Silos valores se salen del rango esperado, pruebe con otro recipiente de tiras y, si es posible, con otro niimero de lote de tiras.

« Sila discrepancia corresponde a un valor generado por el i limpie el i y comp su calibracion.
LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

E]jﬂ Consultar las instrucciones de uso Producto sanitario para diagndstico in vitro

/ﬂ/ Limites de temperatura Numero de lote

g Fecha de caducidad Precaucion, consultar los documentos adjuntos
@ Pais de fabricacion Representante europeo autorizado

Nimero de catalogo c € Conformidad europea

d Fabricante Identificador nico del dispositivo

&‘ Peligro bioldgico

UTILIZAGAO PREVISTA

0 Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC é um produto liquido destinado a ser utlllzado em contextos proximos dos pacientes/de cuidados linicos
e de laboratdrio central como um controlo para procedi li e utilizados em d Ges fisico-quimicas e
quimicas de urina humana. Para utilizacao apenas nos |nstrumentos CLINITEK Status®+ e CLINITEK Advantus®.

RESUMO E EXPLICACAO

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC contém quantidades medidas de produtos quimicos, globulos vermelhos humanos estabilizados e particulas
organicas para simular leucdcitos. O Liquid QC (LQC) serve como um controlo para testes fisicos e quimicos realizados rotineiramente em anélises
aurina. 0 nivel 2 positivo do Liquid QC contém <0,1% de azida de sédio.

0s contetidos do kit incluem: Controlo de urina negativo de nivel 1 e controlo de urina positivo de nivel 2

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, votre professionnel/auto-test. - - _ _ - _ _ _ - _ oo oo ooo o - ' O Chek-Stix UA Diptube Liquid QC deve ser conservado a 2—8 °C quando_ndo_estiver a ser utilizado. Quando armazenado a 28 °C, o controlo €

estdvel até a data de validade da rotulagem do produto. O controlo pode ser utilizado para anélise quimica quando armazenado a temperatura
ambiente (20-25 °C) durante um periodo maximo de 30 dias. Apds a abertura, os controlos permanecerdo estveis até a data de validade
indicada no rétulo quando armazenados a 2-8 °Centre utilizagdes. Rotule o frasco com a data em que foi originalmente colocado a temperatura
ambiente para garantir um desempenho correto do produto. NAO CONGELAR.

RISCO E SEGURANCA

H317 — Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.
P280 — Usar luvas de protecao/vestudrio de proteao/protecao ocular/protecdo facial.
P302+P352 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com dgua e sabao.
P333+P313 — Em caso de irritaco ou erupdo cutanea: Consulte um médico.

P362+P364 — Retirar a roupa contaminada e lavé-la antes de a voltar a usar.

Contém: 2-metil-2H-isotiazol-3-ona, (nivel 2 positivo)
As Fichas de dados de sequranca (MSDS/SDS) estéo disp

hi

is em siemens-h

com/poc

PRECAUGOES
Uma vez que nenhum método de teste pode garantir completamente a auséncia de VIH, HBsAg, VHC ou de outros agentes infeciosos,
recomenda-se que os produtos a base de soro humano sejam manuseados com as mesmas precaugdes utilizadas para as amostras de pacientes.

& Siga sempre as diretrizes das instalacdes ao trabalhar com materiais de risco bioldgico.

DISPONIBILIDADE

0 Chek-Stix UA Diptube Liquid QC estd disponivel em dois niveis diferentes, nivel 1 negativo e nivel 2 positivo, fornecendo ao laboratdrio um meio
de controlar a reprodutibilidade e exatidao sobre um intervalo de valores clinicamente significativos.

MATERIAL FORNECIDO

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, nivel 1 negativo, 3 x 15 mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, nivel 2 positivo, 3 x 15 mL

« Folha de valores

« Folha de controlo

MATERIAIS ESPECIAIS NECESSARIOS (ndo fornecidos)
- Tiras reagente
«Tubo de ensaio

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Siga as diretrizes locais relativamente a frequéncia da realizagao dos testes de Controlo de qualidade.

Testes quimicos padronizados

1. Retire o Chek-Stix UA Diptube Liquid QC do frigorifico. Agite o controlo para p qualquer e coloque uma
aliquota ndo inferiora 7 mL num tubo de ensaio. Coloque imediatamente a tampa na pipeta e coloque-a novamente no frigorifico.

2. Deixe a aliquota do Chek-Stix UA Diptube Liquid QC atingir a temperatura ambiente (20-25 °C) antes do teste.

3. Consulte os manuais do operador do CLINITEK Status+ e do CLINITEK Advantus ou as instrugdes da tira de urina de reagente para saber as

NOTA: ndo mergulhe mais do que 20 vezes num tinico tubo durante toda a vida ttil.

Teste para detetar a presenca de h(G
1. Siga as etapas 1-2 acima.
2. Consulte o Manual do operador do CLINITEK Status+ para saber as etapas de realizacao de um teste de (Q de gravidez h(G CLINITEST®.

RESULTADOS
Um programa de controlo de qualidade em curso é importante na avaliagdo e manutencdo da integridade do analisador. Recomenda-se manter
registos dos resultados do controlo de qualidade.

NOTA: o nivel 1 é negativo para todos os parametros de quimica e positivo para hCG. O nivel 2 é positivo para todos os pardmetros de quimica
e negativo para h(G.

VALORES ESPERADOS
Os intervalos esperados foram estabelecidos a partir de dados interlaboratoriais utilizando um lote representativo de tiras reagente da Siemens.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios pardmetros de precisao e exatiddo.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Se surgirem discrepancias dos intervalos esperados no folheto especifico do lote, recomendamos o seguinte:

« Consulte os manuais do utilizador do CLINITEK Status+ e do CLINITEK Advantus ou as instrugdes de tira reagente profissional/de autoteste.

« Mergulhe as almofadas no Chek-Stix UA Diptube Liquid QC e teste como uma amostra de paciente de acordo com as instrugdes do fabricante.

« Se 0s valores permanecerem fora do intervalo esperado, experimente um recipiente de tiras diferente e, se possivel, um nimero de lote de
tiras diferente.

- Se a discrepéncia estiver dentro de um valor gerado por instrumentos, limpe o instrumento e verifique a sua calibragdo.

LEGENDA DE SIMBOLOS

Consultar Instrugdes de utilizagdo Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Niimero de lote

Limites de temperatura

Data de validade Atengdo: consultar documentos em anexo

=

Pais de fabrico Representante europeu autorizado
Ntimero de catélogo c € Conformidade europeia
Fabricante Identificador tinico do dispositivo

Risco bioldgico

USO PRETENDIDO

0 Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC é um produto liquido pronto para uso destinado a ambientes de Teste Iaboratonal remoto/POC (Point of Care)
e de Laboratdrio central como um controle para procedi e semi itativos utilizados em d ¢des fisico-quimicas e
quimicas da urina humana. Para uso apenas nos instrumentos (LINITEK Status®+ e CLINITEK Advantus®.

RESUMO E EXPLICAGAO

0 Chek-Stix UA Diptube Liquid QC contém quantidades medidas de substancias quimicas, globulos vermelhos humanos estabilizados e
particulas organicas para simular leucdcitos. O Liquid QC (LQC) serve como controle para exames fisicos e quimicos realizados rotineiramente em
urindlise. O Liquid QC Nivel 2 positivo contém <0,1% de azida sodica.

0 contetido do kit inclui: controle de urina nivel 1 negativo e controle de urina nivel 2 positivo

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

0 Chek-Stix UA Diptube Liquid QC deve ser mantido entre 2 e 8 °C quando ndo estiver em uso. Quando armazenado entre 2 e 8 °C, o controle
permanece estavel até a data de vencimento no rétulo do produto. O controle pode ser usado para anélise quimica quando armazenado em
temperatura ambiente (20 a 25 °C) por até 30 dias. Apds a abertura, os controles permanecerao estdveis até a data de vencimento indicada no
rétulo quando armazenados entre 2 e 8 °C entre usos. Rotule o frasco com a data em que ele foi originalmente levado a temperatura ambiente
para garantir o desempenho adequado. NAO CONGELE.

RISCO E SEGURANCA

LEGENDA DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso Dispositivo medico diagnostico in vitro

Limiti di temperatura Numero di lotto

Attenzione, consultare i documenti di
accompagnamento

EC |REP R: pp

Conformita europea

Data di scadenza

Paese di produzione europeo

Numero di catalogo

Produttore Identificatore unico del dispositivo

Rischio biologico

USO PREVISTO

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC es un producto liquido listo para usar, destinado a ser utilizado en entornos de andlisis de diagndstico
inmediato realizados con analizadores de mano o sobremesa como control para proced jtati usados en las
determinaciones fisicoquimicas y quimicas de la orina humana. Para uso exclusivo en los mstrumentos CLINITEK Status®+ y CLINITEK Advantus®.
RESUMEN Y EXPLICACION

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC contiene cantidades medidas de productos quimicos, glébulos rojos humanos estabilizados y particulas
organicas para simular los leucocitos. Liquid QC (LQC) sirve como control para las pruebas fisicas y quimicas que se realizan de modo rutinario en
los andlisis de orina. Liquid QC nivel 2 positivo contiene <0,1 % de azida sédica.

emic

El contenido del kit incluye: Control de orina negativo de nivel 1y control de orina positivo de nivel 2

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC debe conservarse a 2-8 °C cuando no se utilice. Cuando se almacena a 2-8 °C, el control es estable hasta la fecha
de caducidad que figura en la etiqueta del producto. El control puede utilizarse para el anlisis quimico cuando se almacena a temperatura
ambiente (20-25 °C) durante un maximo de 30 dias. Una vez abiertos, los controles se mantendran estables hasta la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta si se conservan a 2-8 °Centre un uso y otro. Etiquete el frasco con la fecha en que se puso a temperatura ambiente originalmente
para garantizar su correcto rendimiento. NO CONGELAR.

RIESGOY SEGURIDAD

ADVERTENCIA

H317: puede provocar una reaccion alérgica cuténea.

P280: utilizar guantes/ropa de proteccion/proteccién ocular/proteccion facial.
P302+P352: en caso de contacto con la piel: lavar con abundante agua y jabén.
P333-+P313: en caso de irritacién o erupcion cutdnea: consultar a un médico.
P362+P364: quitarse la ropa contaminaday lavarla antes de volver a utilizarla.
Contiene: 2-metilisotiazol-3(2H)-ona, (nivel 2 positivo)

Las hojas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estén disponibles en siemens-healthi

com/poc

PRECAUCIONES

Debido a que ningtin método de prueba puede ofrecer una garantia completa de que el VIH, el HBsAg, el VHC u otros agentes infecciosos no
estén presentes, se recomienda que los productos con suero humano se manipulen con las mismas precauciones utilizadas para las muestras
de pacientes.

Siga siempre las directrices de su centro cuando trabaje con materiales de riesgo bioldgico.

Hersteller Eindeutige Gerdtekennung
DISPONIBILIDAD
Biogefahrdung Chek-Stix UA Diptube Liquid QC esta disponible en dos niveles diferentes, nivel 1 negativo y nivel 2 positivo, con la finalidad de proporcionar al
e _ _ _._ _ _ laboratorioun medio para el control de a reproducibilidad y la precisién en un rango de valores dinicamente significatives. _ _ _ _ ________.___
MATERIAL PROPORCIONADO
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, nivel 1 negativo, 3 x 15 ml
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, nivel 2 positivo, 3 x 15 ml
) « Hoja de valores
UTILISATION PREVUE Hoja de control
Le Chek-Stix” UA Diptube Liquid QC est un produit liquide prét a l'emploi destiné a un usage dans des enV|r0nnemems proches du patient/centre =
de soins de santé et en laboratoire central comme contréle pour les procéd ] et semi utilisées dans les analyses M‘_‘TERIALFS ESPECIALES NECESARIOS (no suministrados)
physicochimiques et chimiques de I'urine humaine. A utiliser unlquemem sur les instruments CLINITEK Status” + et CLINITEK Advantus”. + Tiras reactivas
RESUME ET EXPLICATION ~Tubo de ensajo
INSTRUCCIONES DE USO

Le Chek-Stix UA Diptube Liquid QC contient des quantités précises de produits chimiques, des globules rouges humains stabilisés et des
particules organiques pour simuler les leucocytes. Le Liquid QC (LQC) sert de contrdle pour les tests physiques et chimiques couramment
effectués dans I'analyse d'urine. Le Liquid QC positif de niveau 2 contient < 0,1 % d'azide de sodium.

Le kit comprend : contréle urinaire négatif de niveau 1 et contrdle urinaire positif de niveau 2

STABILITE ET STOCKAGE

Le Chek-Stix UA Diptube Liquid QC doit étre conservé a 2-8 °C lorsquiil n'est pas utilisé. Le contrle est stable jusqua la date d'expiration
figurant sur I'tiquette du produit, lorsquil est conservé a 2-8 °C. Le contrle peut étre utilisé pour I'analyse chimique lorsquiil est conservé
a température ambiante (20-25 °C) pendant 30 jours maximum. Aprés ouverture, les contrdles resteront stables jusqu‘a la date d'expiration
figurant sur Iétiquette lorsqu'ils sont conservés a 2-8 °C entre deux utilisations. Etiquetez le flacon en indiquant la date a laquelle il a été amené
atempérature ambiante pour garantir son bon état. NE PAS CONGELER.

RISQUE ET SECURITE

H317 — Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

P280 - Portez des gants de protection/des vétements de protection/une protection des yeux/une protection
du visage.

P302+P352 — EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : lavez abondamment avec de I'eau et du savon.
P333+P313 — En cas d'irritation de la peau ou d'éruption cutanée : consultez un médecin.

P362+P364 — Enlevez les vétements contaminés et lavez-les avant de les réutiliser.

Contient : 2-méthylisothiazol-3(2H)-one, (niveau 2 positif)

Les fiches de données de sécurité (MSDS/SDS) sont disponibles sur siemens-healthi com/poc

PRECAUTIONS
Ftant donné quaucune méthode de test ne peut garantir totalement I'absence de VIH, d’'HBsAg, de VHC ou dautres agents infectieux, il est
recommandé de manipuler les produits a base de sérum humain avec les mémes précautions que celles utilisées pour les échantillons de patients.

Suivez toujours les directives de votre établissement lorsque vous travaillez avec des matériaux présentant un risque biologique.

Siga las directrices locales sobre la frecuencia de las pruebas de control de calidad.

Pruebas quimicas estandarizadas

1.Saque Chek-Stix UA Diptube Liquid QC del frigorifico. Agite el control para cualquier y dispense una
parte alicuota de 7 ml como minimo en un tubo de ensayo. Vuelva a tapar inmediatamente el producto y pongalo de nuevo en el frigorifico.

2. Deje que la parte alicuota de Chek-Stix UA Diptube Liquid QC alcance la temperatura ambiente (20-25 °C) antes de realizar pruebas.

3. Consulte la Guia del operador de CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus o las instrucciones de las tiras reactivas de orina para conocer los pasos
que debe sequir a fin de realizar una prueba de control de calidad.

q

NOTA: No permita mds de 20 inmersiones en un solo tubo durante su vida til.

Prueba de GCH

1. Siga los pasos 1-2 anteriores.

2. Consulte la Guia del operador de CLINITEK Status+ si desea conocer los pasos para realizar una prueba de control de calidad de embarazo
de GCH con CLINITEST®.

RESULTADOS

Un programa de control de calidad continuo es importante para evaluar y mantener la integridad del analizador. Se recomienda conservar un

registro de los resultados del control de calidad.

NOTA: El nivel 1 es negativo para todos los parametros quimicos y positivo para la GCH. El nivel 2 es positivo para todos los pardmetros quimicos

y negativo para la GCH.

VALORES ESPERADOS

Los rangos esperados se han establecido a partir de datos interlaboratorio utilizando un lote representativo de tiras reactivas de Siemens. Cada
lab io debe establecer sus propios p de precision y exactitud.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si surgen discrepancias con respecto a los rangos esperados en el prospecto de un lote especifico, recomendamos lo siguiente:
« Consulte las quias de usuario de CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus o las instrucciones de tiras reactivas para uso por parte de un técnico
o un laboratorio clinico.

H317 — Pode causar reacao alérgica cutanea.
P280 — Use luvas e roupas de proteao/protecao ocular/protecao facial.

P302+P352 — SE EM CONTATO COM A PELE: lave com bastante dgua e sabdo.

P333+P313 — Se ocorrer irritagao ou erupcdo cutanea: busque orientacdo/atencao médica.
P362+P364 — Tire a roupa contaminada e lave-a antes de reutiliza-la.

Contém: Metilisotiazolinona (Nivel 2 positivo)

Fichas de dados de sequranga (MSDS/SDS) estao disp

is no site siemens-h com/poc

PRECAUCOES
Como nenhum método de teste pode oferecer garantia completa da auséncia de HIV, HBsAg, HCV ou de outros agentes infecciosos, recomenda-
se que produtos a base de soro humano sejam manipulados com as mesmas precaugdes usadas para amostras de pacientes.

& Sempre siga as diretrizes de sua instalagao ao trabalhar com materiais de risco bioldgico.

DISPONIBILIDADE
0 Chek-Stix UA Diptube Liquid QC estd disponivel em dois niveis diferentes, Nivel 1 negativo e Nivel 2 positivo, proporcionando ao laboratério um
meio para controlar a reprodutibilidade e exatidao em uma faixa de valores clinicamente significativos.

MATERIAL FORNECIDO

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Nivel 1 negativo, 3x 15 ml
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Nivel 2 positivo, 3x 15 ml
« Ficha de valores

« Ficha de controle

MATERIAIS ESPECIAIS NECESSARIOS (ndo fornecidos)
«Tiras reagentes
«Tubo de ensaio

INSTRUGOES DE USO
Siga as diretrizes locais para a frequéncia de testes de controle de qualidade.

Testes quimicos padronizados

1. Remova o Chek-Stix UA Diptube Liquid QC do refrigerador. Agite suavemente o controle para suspender todo o sedimento e coloque uma
aliquota de no minimo 7 ml em um tubo de ensaio. Tampe rapidamente o tubo de imersdo e devolva-o ao refrigerador.

2. Antes de testar, aguarde a aliquota do Chek-Stix UA Diptube Liquid QC atingir a temperatura ambiente (20 a 25 °C).

3. Consulte as etapas de realizacdo de um teste de QC no Guia do operador do CLINITEK Status+ ou CLINITEK Advantus, ou nas instrucdes da
tira reagente de urina.

OBSERVAGAO: Nao permita mais de 20 imersdes em um tinico tubo durante toda a vida til.

Teste de h(G

1. Siga as etapas 1e 2 acima.

2. Consulte as etapas para realizar um teste de gravidez QC de hCG CLINITEST® no Guia do operador do CLINITEK Status+.

RESULTADOS

Um programa de controle de qualidade continuo € importante para avaliar e manter a i

registros dos resultados de controle de qualidade.

idade do analisador. E recomendavel manter

OBSERVAGAO: Nivel 1 ¢ negativo para todos os parametros quimicos e positivo para hCG. Nivel 2 é positivo para todos os parametros quimicos
e negativo para h(G.

VALORES ESPERADOS
0s intervalos esperados foram estabelecidos com base em dados interlaboratoriais utilizando um lote representativo de tiras reagentes da
Siemens. Cada laboratdrio deve estabelecer seus proprios parametros de precisao e exatiddo.

SOLUGAO DE PROBLEMAS

Se surgirem discrepancias em relagdo aos intervalos esperados na insercao especifica do lote, recomendamos o seguinte:

« Consulte os guias do usudrio do CLINITEK Status+ ou CLINITEK Advantus, ou as instrucdes da tira reagente de autoteste/profissional usada.

« Insira as dreas reagentes no Chek-Stix UA Diptube Liquid QC e teste como uma amostra de paciente de acordo com as instrugdes do fabricante.

«Se os valores permanecerem além do intervalo esperado, tente um recipiente diferente de tiras e, se possivel, um nimero de lote diferente
detiras.

« Se a discrepéncia estiver em um valor gerado por um instrumento, limpe o instrumento e verifique a sua calibragao.

777777777777777777 L EGﬁEI!DﬁAﬁDESI'MBOLOS |
Consulte as instrugdes de uso Dispositivo médico de diagndstico “in vitro”
Limites de temperatura Ntmero do lote

Data de vencimento A Atengdo, consulte os documentos fornecidos

Pais de fabricagao Representante autorizado europeu

Nimero de catélogo c € Conformidade europeia

Fabricante Identificador de dispositivo exclusivo

Perigo biolégico

TILSIGTET BRUG

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC er et brugsklart ﬂydende produkt, der er beregnet til brug i naerpatient-/point-of-care- og centrallaboratorie-
miljger som kontrol for kvalitative og durer, der anvendes til og kemisk & Ise af human urin. Kun til
brug pa instrumenterne CLINITEK Status®+ og (LINITEK Advantus®.

RESUME 0G FORKLARING

hladl

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC indeholder afmalte maengder kemikali biliserede humane rade 0g organiske partikler til
simulering af leukocytter. Liquid QC (LQC) tjener som kontrol for fysiske og kemiske tests, der rutinemaessigt udfores i urinanalyse. Niveau 2 positiv
Liquid QCindeholder <0,1 % natriumazid.

Settets indhold inkluderer: Niveau 1 negativ urinkontrol og niveau 2 positiv urinkontrol

STABILITET 0G OPBEVARING
Chek-Stix UA Dlptube quuld OC bor opbevares ved 2-8 °C, nar den ikke er i brug. Nar den opbevares ved 2-8 °C, er kontrollen stabil indtil
flobsd pag llen kan anvendes til kemisk analyse, nar den opbevares ved stuetemperatur (20-25 °C) i op il

30 dage. Efter dbning forbliver kontrollerne stabile indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten, nér de opbevares ved 2-8 °C mellem
anvendelser. Merk flasken med den dato, hvor den oprindeligt blev bragt til for at sikre korrekt ydeevne. MA IKKE NEDFRYSES.

RISICI 0G SIKKERHED

ADVARSEL!
H317 — Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
P280 — Baer besky dsker/beskyttelsestoj/ajenbesky igtsbeskyttelse.

P302+P352 — VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt saebe og vand.
P333+P313 — Ved hudirritation eller udslet: Saq laegehjzlp.

P362+P364 — Tag kontamineret toj af, og vask det for det anvendes igen.
Indeholder: 2-methylisothiazol-3(2H)-one, (niveau 2 positiv)
Sikkerhedsdatablade (MSDS/SDS) er til lige pa siemens-healthi

com/poc

FEILS@KING

Hvis det oppstér avvik fra de forventede omradene pa det lotspesifikke innlegget, anbefaler vi folgende

« Les brukerhandbokene for CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus eller i j for profesjonell immel / reag
selvtesting.

« Senk feltene ned i Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, og test pa vanlig vis som med en p D i henhold il p

« His verdiene holder seg utenfor det forventede omradet, kan du prave en annen beholder med strimler og om mulig strimler med el annet
lotnummer.

« Hvis avviket erenii

immel til

tverdi, skal i

rengjores og kalibrering

SYMBOLFORKLARING

FORHOLDSREGLER
Da ingen testmetode kan give fuldstaendig sikkerhed for, at HIV, HBsAg, HCV eller andre infektiose agenser er fravzerende, anbefales det, at
humane serumbaserede produkter handteres med de samme forholdsregler, der anvendes til

& Folg altid din kliniks retningslinjer, nér du arbejder med biologisk farlige materialer.

TILGANGELIGHED

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC er tilgaengelig i to forskellige niveauer, niveau 1 negativ og niveau 2 positiv, hvilket giver laboratoriet et middel
til at kontrollere reproducerbarhed og najagtighed over en raekke klinisk signifikante vaerdier.
LEVERET MATERIALE

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niveau 1 negativ, 3 x 15 mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niveau 2 positiv, 3 x 15 mL

«Veerdiark

« Kontrolark

SKRLIGE PAKR/EVEDE MATERIALER (medfolger ikke)

« Reagensstrimler

«Reagensglas

BRUGSANVISNING

Folg dine lokale retningslinjer for hyppigheden af kvali |

Standardiserede kemiske tests

1. Fjern Chek-Stix UA Diptube Liquid QC fra keleskabet. Slyng forsigtigt kontrollen for at suspendere eventuelt sediment igen, og dispenser en
alikvot pé ikke mindre end 7 mL i et reagensglas. Sat straks laget pa diptuben og st den tilbage i koleskabet.

2. Lad Chek-Stix UA Diptube Liquid QC-alikvoten n stuetemperatur (20-25 °C) for test.

3. Se operatrvejledning for CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus eller instruktioner for reagens-urinstrimmel for trin til udforelse af en QC-test.

BEMZRK: Tillad ikke mere end 20 dyp i et enkelt glas i hele holdbarhedsperioden.

h(G-test

1. Folg trin 1-2 ovenfor.

2. Se opratorvejledning for CLINITEK Status-+ for trin til udforelse af en CLINITEST® h(G QC-graviditetstest.

RESULTATER

Et Iobende kvalitetskontrolprogram er vigtigt for at vurdere og opretholde analysatorens integritet. Det anbefales at fare optegnelser over

kvalitetskontrolresultater.

BEMZRK: Niveau 1 er negativ for alle kemiparametre og positiv for h(G. Niveau 2 er positiv for alle kemiparametre og negativ for h(G.

FORVENTEDE VARDIER

De forventede intervaller er fastlagt ud fra data mellem laboratorier ved hjalp af et re

laboratorium skal fastsatte sine egne praecisions- 0g ngjagtighedsparametre.

FEJLFINDING

Hvis der opstar uoverensstemmelser fra de forventede intervaller pa det partispecifikke indlzeg, anbefaler vi folgende:

« Se brugervejledningerne til CLINITEK Status +, CLINITEK Advantus eller i til dinp ionelle/selvtest immel.

« Nedsznk pudere i Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, og test som en patientprave i overensstemmelse med producentens instruktioner.

« Hvis vaerdierne forbliver uden for det forventede interval, prov en anden beholder med strimler og om muligt et andet partinummer af strimler.

« Hvis Isenerieni veerdi, skal du rengore i og dets kalit

[15]
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SYMBOLFORKLARING

Se brugsanvisningen Medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering

/ﬂ/ Temperaturgraense Partinummer

g Sidste anvendelsesdato A Forsigtig, se medfalgende dokumenter
@ Oprindelsesland W r itU
Katalognummer c € Europzisk overensstemmelse

Producent Unik enhedsidentifikator

Biologisk smittefare

]
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AVSEDDANVANDNING. _ _ - _ _ _ _ _ _ o _______________J___Standardoidutkemiallisettestit _ _

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC en anvandningsklar flytande produkt avsedd att anvandas nara patienten/vardplatsen och i centrala
laboratoriemiljoer som en kontroll for kvalitativa och semikvantikvativa forfaranden som anvénds vid och kemiska b

av mansklig urin. Endast for anvéndning pa instrumenten CLINITEK Status®+ och CLINITEK Advantus®.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC innehéller uppmétta méngder roda ppar och organiska partiklar for
att simulera leukocyter. Flytande QC (LQC) som en kontroll for fysiska och kemiska tester som rutinmassigt utfors vid urinanalys. Niv 2 positiv
flytande QCinnehaller < 0,1 % natriumazid.

Kitinnehallet inkluderar: Niva 1 negativ
STABILITET OCH FORVARING
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC ska hallas vid 2—8 °Cnér den inte anvénds. Vid forvaring vid 2—8 °Cr kontrollen stabil fram till utgangsdatumet
pa produktmarkningen. Kontrollen kan anvéndas for kemisk analys nér den forvaras i rumstemperatur (2025 °C) i upp till 30 dagar. Efter
oppnandet farblir kontrollerna stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten nér de lagras vid 2—8 °C mellan anvandningarna. Mérk
flaskan med det datum dé den ursprungligen fordes till for att sakerstalla korrekt prestanda. FAR INTE FRYSAS.

RISK OCH SHKERHET

Il och niva 2 positiv

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.
P280 - Anvand skyddshandskar/skyddskla
P302+P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

P333+P313 - Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P362+P364 — Nedsténkta kldder tas av och tvéttas innan de anvands igen.
Innehaller: 2-metylisotiazol-3(2H)-on, (niv 2 positiv)

Sakerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns tillgéngliga pa siemens-healthineers.com/poc

FORSIKTIGHETSATGARDER
Eftersom ingen testmetod kan ge fullsténdig sakerhet om att HIV, HBsAg, HCV eller andra smittémnen inte finns, rekommenderas att humana
serumbaserade produkter hanteras med samma forsiktighetsatgarder som anvands for patientprover.

& Folj alltid inréttningens riktlinjer vid arbete med biofarliga material.

TILLGANGLIGHET

Chek-Stix UA Diptube Liquid QCitva olika nivéer, niva 1 negativ och niva 2 positiv vilket ger lab
och noggrannhet dver en rad kliniskt signifikanta vérden.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niva 1 negativ, 3 x 15 mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niva 2 positiv, 3 x 15 mL

«Vardeblad

« Kontrollblad

SPECIALMATERIAL SOM KRAVS (tillhandahlls ej)

et ett sétt att reproducerbarh

« Reagensremsor

« Provrér

BRUKSANVISNING

Folj dina lokala riktlinjer for frek av

Standardiserade kemiska tester

1.Ta ut Chek-Stix UA Diptube Liquid QC fran kylskapet. Virvla runt forsiktigt for att resuspend
alikvot pé inte mindre &n 7 mL i ett provrdr. Férslut dopprret omgéende och returnera det till kylskapet.

2. Lat Chek-Stix UA Diptube Liquid QC alikvot nd rumstemperatur (2025 °C) fore testning.

3. Se anvéndarhandboken for CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus eller instruktioner for reagensurinremsor om hur du utfdr ett QC-test steg
for steg.

allt sediment och dispensera en

0BS! Medge inte mer &@n 20 dopp i ett enda ror under hela hallbarhetstiden.

hCG-testning
1. Folj stegen 1-2 ovan.
2. Se operatdrshandboken for CLINITEK Status+ om hur du utfor ett CLINITEST® hCG Pregnancy QC-test steg for steg.

RESULTAT
Ett pdgdende kvalitetskontrollprogram &r viktigt for att bedéma och upprétthalla

" " d

attdu

Se bruksanvisningen In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturgrenser Lotnummer
Utlgpsdato Forsiktig, se medfolgende dokumenter
Produksjonsland EU-representant

Katalognummer EU-samsvar

Produsent

Unik identifikasjon av utstyr

Biologisk risiko
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KAYTTOTARKOITUS
Chek Stix® UA Dlptube qumd 0( on kayttovalmls tuote, joka on tarkoi kdy k llina keskuslat

ja Imissa, joita kéytetadn ihmisvirtsan fysikaaliskemiallisiin ja kemiallisiin maarityksiin.
kaytettavaksi vain CLINITEK Status®+ ja CLINITEK Advantus® -instrumenttien kanssa.
TIVISTELMA JA KUVAUS
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC -tuotteessa on mitattu maara k lej ja ihmisen p luja seka ia hiukkasia, joilla
simuloidaan leukosyytteja. Liquid OC (LQC)-tuotetta voidaan kdyttad kontrollina fysikaalisissa ja | joita suoritaan.

yleisesti osana virtsa-analyysia. Tason 2 positiivisessa |
lli ja positiivinen tason 2 virtsakontrolli.

teessa on <0,1%

P sisélto: neg:

STABILITEETTI & SAILYTYS
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC -tuotetta on sdilytettéva 2-8 °C:ssa, kun se ei ole kaytdssa. Kontrolli séilyy stabiilina pakkaukseen merkittyyn
viimeiseen kﬁytttipa'iv'eién asti, kun tuotteen séilytyslémpiitila on 2-8 °C:sta. Tuotena voidaan kéiyttéé kemialliseen analyysiin eninta'a'n

tason 1 vir

viimeiseen kayttopalvaan saakka, mikali niitd sailytetddn 2-8 °C:n Iampotllassa kéyttokertojen valilla. Merkitse pulloon paivaméard, jolloin se
on alun perin tuotu huoneenlampan. Nin voidaan taata, etta tuote toimii tarkoituksen mukaisesti. EI SAA JARDYTTAA.

RISKIT JATURVALLISUUS

H317 —Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
P280 — Kéyta suojakdsineitd,

P302 + P352 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld j Ja saippualla.
P333 + P313 — Jos ilmenee ihodrsytystd tai ihottumaa: Hakeudu &
P362 + P364 — Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenka:
Siséltéd seuraavaa ainetta: 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni, (posnuvmen lason 2).

Kayttotur (MSDS/SDS) ovat saatavilla osoi siemens-healthi com/poc
VAROTOIMET
Mikaén testimenetelma ei v0| antaa tdyttd varmuutta siitd, ettel naytteissa ole HIVid, HBsAg:ta, H(V ta tai muita tartunnanaiheuttajia. Timan
takia suositellaan, etté it ipohjaisten tuotteiden ksittelyssa noud samoja ia kuin p idenkin suhteen.

& Biologista vaaraa aiheuttavien aineiden kasittelyssa on aina noudatettava laitoksen ohjeistuksia.

SAATAVUUS

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC -tuotetta on saatavilla kahtena eri tasona: taso 1 (negatiivinen) ja taso 2 (positiivinen). Niiden avulla laboratoriot
pystyvat saatamaan toistettavuutta ja oikeellisuutta kliinisesti merkittavien arvojen vaihteluvalilla.

TOIMITETTAVAT TUOTTEET

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, negatiivinen, taso 1,3 x 15 mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, positiivinen, taso 2,3 x 15 mL

«arvotaulukko

« kontrollitaulukko.

TARVITTAVAT ERITYISMATERIAALIT (ei toimiteta)

« reagenssiliuskat

« koeputki.

KAYTTOOHJEET

Noudata paikallisia laadunvalvontatestien tiheyttd koskevia ohjeistuksia.

1.0ta Chek-Stix UA Diptube Liquid QC jadkaapista. Sekoita varovasti kontrollia, jotta mahdollinen sedimentti suspendoituu uudelleen.
Annostele sitten koeputkeen ainakin 7 mL alikvoottia. Sulje nousuputki heti korkilla ja vie se takaisin jaékaappiin.

2. Anna Chek-Stix UA Diptube Liquid QC -alikvootin tasaantua huoneenlampdan (20-25 “() ennen testausta.

3. CLINITEK Status+- ja CLINITEK Advantus -kayttdoppaissa seka vir kimuk iliuskoj
laadunvalvonnan suorittamiseen.

kdyttoohjeissa on ohjeet

HUOMAUTUS: Samasta putkesta saa ottaa nestettd enintéan 20 kertaa tuotteen koko varastointiaikana.

h(G-testaus

1. Suorita ensimméinen ja toinen vaihe.

2. CLINITEK Status+ -kdyttdoppaassa annetaan vaiheittaiset ohjeet CLINITEST® h(G
TULOKSET

Jatkuva |
tuloksista.

HUOMAUTUS: Taso 1 on
parametreille ja negatiivinen h(G:lle.

ODOTETUT ARVOT
Odotetut vaihteluvalit pohjautuvat monllaboratononetmhln jotka on saatu kdyttdmélld edustavaa Siemensin reagenssierdd. Jokaisen

laboratorion on médritettéva omat ja

VIANMAARITYS

Mikali arvot p 3, suosittelemme seuraavien tekemist:

«Lue (LINITEK Status+, CLINITEK Advantus» ja CLINITEK Advantus -kdyttdoppaita tai itsetestireagenssiliuskojen kayttdohjeita tai kysy neuvoa
ammattilaiselta.

- Upota tyynyt Chek-Stix UA Diptube Liquid QC

« Mikali arvot ovat yhd odotetun vaihteluvalin

« Mikali g johtuu i

on tarkedd in eheyden arvioimiseksi ja yllapitamiseksi. On aa pitda kirjaa |

kaikille k

lle ja positiivinen hCG:lle. Taso 2 on positiivinen kaikille kemiallisille

il lailla

Testaa ohjeiden
lella, kokeile toista liuska sekd toista liuskaerad, mikali mahdollista.
arvosta, puhdista instrumentti ja tarkista sen kalibrointi.

SYMBOLIEN SELITYS

ITAGEPOTHTA KAI ANOGHKEYZH

To Chek-Stix UA Diptube Liquid QC mpénet va Siatnpeitat aoug 2-8 °C dtav Sev pnatponoteitat. Otav anoBnkevetat atoug 2-8 °C, o pdptupag
Tapapével a1abepdc péxpL TV nepopnvia &g mou avaypdpeTar TNV ETIKETA Tou TP0idvTog. O pdpTupac pmopei va xpnotpomoinBei yia ynuiki
avdhuon dtav amoBnkevetal og Beppokpasia Swpatiov (20-25 °C) yia éwg kat 30 npépec. Metd To dvotypia, ot papTupeC mapapévouy otabepoi
péxpLTnV nepopnvia Mjéng mou avaypdgetat oTny Tikéta, 6tav anobnkevovral 1oug 2—8 °C PeTach Twv XpHOEWV. INHEWOTE 0TIV ETKETA TG
QLAANG TNV NHepopnvia Katd v omoia épTace apyika o€ Beppokpacia dwpatiou yia va Slacgahioete T owotr anddoon. MHN KATAWYXETE.

KINAYNOZ KAI AZOAAEIA

MPOEIAOMOIHZH!
H317 — Mnopeivamp
P280 — Na popdre mp /péoa aTopIKAG Tip
P302+P352 — ZE MEPINTOZH EMAOHE METO AEPMA: M\bvete pe dgBovo vepd kat oamovvi.
P333+P313 — Edv napatnpnBei epeiopidc Tou déppatog 1 e i e€vBnpa: ZupBoul
P362+P364 — Bydhte Ta yrohuopiéva pouya kat MAOVTE Ta pIv Ta EavaypnotpomolioeTe.
Nepréyet: 2-peBuhoiooBetalol-3(2H)-ovn, (eminedo 2 Betiko)

Ta Aektia AeSopévwv Aopdhetag (AAA — MSDS) €ivar StaBéotpa ot nhektpovikr} SielBuvan siemens-healthineers.
com/poc

.

aMepytkr} 6 f avtidpaon.

yia Ta péria/mpdowno.

L o
ydvtia/mp it

it 1aTpo.

MPOOYAAZEIX
Eneidn kapia péBodoc e€étaong dev pmopei va diaopahioet mpwg 6Tt dev umapyou HIV, HBsAg, HCV i a\ot pohuopatikoi mapdyovteg, auviotdrat
0 XEIPLOPOE TwV TIPOIOVTWY e Paon Tov avBpwmvo 0pod va yivetar e Tig idteg mpopuAdgel mov epappolovrat yia Ta deiypata aoBevav.

& AxoouBeite mdvra Tic 0dnyieg TG eykatdotactic oag otav epyaleote pe uhika Broloyikou Kivdovou.

AIAGEZIMOTHTA

To Chek-Stix UA Diptube Liquid QC diatiBetar o€ duo Slapopetika enimeda Apvntikd emnédou 1 kar Oetikd emmédou 2, mapéxovtag oTo
£pyaoTiiplo éva péoo eAéyxou TG avamapaywypéTTag Kai e axpifetag o€ éva dpog KMVIKA onpaviikov TV,
TMAPEXOMENO YAIKO

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Apvniko emmédou 1,3 x 15 mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Oetiko emnédou 2,3 x 15 mL

« QUM TV

« DUNo pdptupa

AMAITOYMENA EIAIKA YAIKA (6v mapéyovrar)

« Tawie¢ avridpaotpiwv

« MokipaoTiko owhivag

OAHTIEZ XPHIHX

AKvou(-)nmz T mnlkéc odnyie vla TN 0UXVOTNTA TV SOKIPGV ENéyYoU ToI6TNTAC.

1. Aq)mpzm 10 Chek-Stix UA Diptube Liquid QC amd o Yuyeio Avadevote anald Tov pdptupa yia va avaouotaBei uxov i{npia kat Slaveipere pa
noodtnTa Touhdytotov 7 ml og éva Sokipaotikd owhiva. Emavatomoetiote apéowg To mwpa otov owhiva BUBiong kat enavatomoBerote
OV 070 Yuyeio.

2. Apriote Ty moootnta Tou Chek-Stix UA Diptube Liquid QC va gtdoe! o€ Beppokpacia dwpatiou (20-25 °C) mpwv amd T dokipn.

3. Avatpé€re atov 08nyo xetpotr) Tou CLINITEK Status+, Tou CLINITEK Advantus 1y oTic o8nyieg yia Ti¢ Tawieg avuidpaotpiwv obpwv yia ta
Bripata extéleang pag Sokipc QC.

IHMEIQZH: Emtpéyrte 1o moA0 éw¢ 20 Bubioeic o€ éva povo owhnvapto yia to ovolo Tng diapketag {wic.

Aoy h(G

1. Akohoubriote Ta Bripata 1-2 ap

2. Avatpé€re atov 08nyo xetptotr Tou CLINITEK Status+ yia ta pripata ektéheong piac Sokipric QC eykupoatvng hCG tou CLINITEST®.

ANOTEAEZMATA

‘Eva ouvexéc Tpoypajijia oLoTIKOU eNéyxou eivat onpavTiko yia v agloAdynon kat m Slatiipnon e akepaiotnTag Tov avahut. Zuviotdrat

TPNON APXEILV TwV AMOTENEGPATWY TOU TOLOTIKOD ENEyXOL.

IHMEIQZH: To eninedo 1 eivat apvnTiko yia ONeg Tig Xnikég mapapétpoug kat BeTikd yia v h(G. To nimedo 2 eivat BeTiko yia ONeg TIC XnpikéG

Tapapétpoug Kat apvntikd yia v h(G.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Ta avapevopeva ebpn éxouv kaBoptotei and diepyaotnprakd Sedopiéva pe T Xprion QVTIMPOCWIEVTIKIC MapTIdag Tavikv avtidpactnpiwv e

Siemens. Kae epyaotrpto mpémet va kaBopilet Tic Siké Tov mapapétpoug akpipetac.

ANTIMETnnIZH MPOBAHMATON

Edv {o1¢ amd Ta avapevopeva ebpn oTo €181K0 évBeto maptidag, ouvioToUpe Ta E€§RC:

. Avarpz&e atoug 0dnyouc xpriong Twv CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus 1y otic odnyieg yia Ti Tawie avuipaotnpiwv emayyehpatikiic/
1B1wTIKiG XprionG.

« BuBiote Ta emBépata oto Chek-Stix UA Diptube Liquid QC kau e€etdore ta we deiypa aoBevoig obpgwva pe Tiq odnyieg Tov kataokevaots.

«Edv ot Tipéc mapapé €KTOC TOU avapevop: €0poug, Sokipdote évav & 0 MEPIEKTN TAVILV Kal, €dv eivar duvatoy, évav
Stagopetikd apiBpo maptidag Tawiev.

« Edv n 1agopd agopd Tiyr mou mapdyetat amé To 6pyavo, kabapiote To 6pyavo kat ehéyéte ) Pabpovopnan Tov.

NEZANTA ZYMBOAOY

DE TupBouheuteite Tic odnyiec ypriong In vitro 81ayvwOTIKG 1GTPOTEXVONOYIKO TTOIOV

/ﬂ/ ‘Opta Beppokpaciag ApiBpog mapridag

- Npoooxn, oupBouleuteite Ta oUvoSEVTIKG
Huepopnvia N A ;

g epopnvia higng #yypaga

@ Xwpa Kataokevig EC |REP Evpwnaikog e§ouatodotnpévog aveimpd
| [ Appockatahoyor T T B C € 7| Evpundiki ouppopgwon

d Kataokevaotig Movadiko avayvwploTIKd GuoKevrg

/ﬁ\ Biohoytko kivéuvog

KULLANIM AMACI

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC, insan idrarinda fiziko-kimyasal ve kimyasal deg yapilirken kullanilan kalitatif ve yari kantitatif
prosediirler icin Hasta Bagi/Bakim Noktasi ve Merkez Laboratuvar kosullarinda kullanilimak iizere bir kontrol malzemesi olarak tasarlanmig
kullanima hazir sivi bir iiriindiir. Sadece CLINITEK Status®+ ve CLINITEK Advantus® cihazlarda kullanim icindir.

OZET VE ACIKLAMA

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Iokositleri simiile etmek amaciyla belirli miktarlarda kimyasal maddeler, stabilize insan kirmiz: hiicreleri ve
organik partikiiller icerir. Liquid QC (LQC), idrar tahlillerinde rutin olarak yapilan fiziksel ve kimyasal testler icin bir kontrol malzemesi olarak
kullanilir. Seviye 2 Pozitif Liquid QCigeriginde <%0,1 sodyum azid mevcuttur.

Kit Igerigi: Seviye 1 Negatif idrar Kontrol Malzemesi ve Seviye 2 Pozitif idrar Kontrol Malzemesi

STABILITE VE SAKLAMA

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, kullanilmadig larda 2-8°C daki bir sicaklikta muhafaza edilmelidir. Kontrol malzemesi, 2-8°C
arasindaki bir sicaklikta muhafaza edildiginde paket etiketindeki son kullanim tarihine kadar bozulmaz. Kontrol malzemesi, oda sicakliginda
(20-25°C) tutuldugunda 30 giine kadar Kimyasal analiz igin kullanilabilir. Agilan kontrol malzemeleri, 2-8°C arasindaki bir sicaklikta muhafaza
edildiginde etiket iizerinde belirtilen son kullanima tarihine kadar bozulmaz. Amaglanan verimi alabilmek icin, siseye ilk kez oda sicakligina
alindig tarihi gosteren bir tarih etiketi yapistinn. DONDURMAYIN.

RiSK VE GUVENLIK

Lue kdyttoohjeet In vitro -diagnostinen laakinnallinen laite

Lampotilarajoitukset Erénumero

Viimeinen kayttopaiva Huomio: lue liitteend olevat asiakirjat

Valmistusmaa edustaja Euroop

m

Luettelonumero

Valmistaja Yksilollinen laitetunniste

Biologinen vaara

[13]
e
=
(]
e
®

&

BEOOGD GEBRUIK

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC is een gebruiksklaar vioeibaar product voor gebruik in omgevingen dicht bij de patiént, zorgpunten en
centralFe laboratoria als controle voor kwalitatieve en semi-kwantitatieve procedures die worden gebruikt bij fysiochemische en chemische
bepalingen van menselijke urine. Alleen voor gebruik op de CLINITEK Status®+ en CLINITEK Advantus®-instrumenten.

SAMENVATTING EN TOELICHTING

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC bevat aft h Iheden chemicalién, menselijke rode bloedcellen en organische deeltjes
om leukocyten te simuleren. Liquid QC (LQC) dient als controle voor fysische en chemische tests die routinematig bij urineonderzoek worden

integritet. Vi
kvalitetskontrollresultaten.

OBS! Nivé 1 d@r negativ for alla kemiparametrar och positiv for hCG. Niva 2 & positiv for alla kemiparametrar och negativ for hCG.
FORVANTADE VARDEN

De forvéntade intervallen har faststéllts fran data for olika laboratorier med hjalp av ett
laboratorium bor faststélla sina egna precisions- och noggrannhetsparametrar.

antal Siemens Varje

FELSOKNING
0Om avvikelser uppstér frén de forvantade intervallen pa den partispecifika bipacksedeln rekommenderar vi foljande:
« Se anvandarhandbdcker for CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus eller dina instruktioner for prof lI/sjalvtestad reag

« Sénk ned remsorna i Chek-Stix UA Diptube Liquid QC och testa som patientprov i enlighet med tillverkarens instruktioner.

+0m vardena forblir utanfor det forvantade intervallet, prova en annan behéllare med remsor och om majligt remsor med ett annat
partinummer.

«0m

finnsietti vérde, rengor i ochk dess k

SYMBOLFORKLARING

Las bruksanvisningen Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Temperaturgranser Partinummer

Anvénds fore datum Var forsiktig, Ids medfdljande dokument

Tillverkningsland i Europa

Katalognummer Europeisk dverensstimmelse

Tillverkare Unik enhetsidentifierare

Biologisk risk
TILTENKT BRUK
Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC er et flytende produkt som er kIart til bruk pa steder med kontakt / behandli der og
sentrallaboratorier som en kontroll for kvalitative og dyrer som brukes ved 0g kjemiske t Iser av

human urin. Skal kun brukes pa CLINITEK Status®+ og CLINITEK Advamus -instrumenter.

SAMMENDRAG 0G FORKLARING

Chek-Stix UA Diptube Liquid QCinneholder mélte mengder kjemikalier, stabiliserte humane rade blodceller og organiske partikler for & simulere
leukocytter. Liquid QC (LQC) fungerer som en kontroll for fysiske og kjemiske tester som rutinemessig utfares pa urinprover. Positiv Liquid QC
niva 2 inneholder < 0,1 % natriumazid.

Settets innhold omfatter: Nivé 1 negativ uri

STABILITET 0G OPPBEVARING

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC skal oppbevares ved 2—8 °C ndr den ikke er i bruk. Ved oppbevaring ved 2-8 °C er kontrollen stabil frem til
lapsd angitt pé pi kan brukes til kjemisk analyse nar den oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) i opptil

30 dager. Etter &pning vil kontrollene holde seq stabile frem til utlopsdatoen som er angitt pé etiketten, ved oppbevaring ved 2-8 °C mellom

hver bruk. Merk flasken med datoen den oppnédde romtemperatur forste gang, for & sikre riktig funksjon. MA IKKE FRYSES.

RISIKO 0G SIKKERHET

0g niva 2 positiv

ADVARSEL!

H317 — Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
P280 — Benytt vernehansk iktsvern.
P302+P352 - VED HUDKONTAKT Vask med mye sdpe og vann.
P333+P313 — Ved hudirritasjon eller utslett: Sok legehjelp.
P362+P364 —Tilsplte klaer ma fiernes. Og vaskes for bruk.
Inneholder: 2-metylisotiazol-3(2H)-on, (nivd 2 positiv)

ikkert d (MSDS/SDS) er tilgjengelig pa siemens-healthi

com/poc

Fordi ingen testmetode kan gi fullstendig sikkerhet for at HIV, HBsAg, HCV eller andre smittsomme stoffer er fravaerende, anbefales det at
humane serumbaserte produkter handteres med de samme forholdsreglene som brukes for p

Institusjonens retningslinjer md alltid folges nar du arbeider med biologisk farlig materiale.

TILGJENGELIGHET
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC er tilgjengelig i to forskjellige nivéer, niva 1 negativ og niva 2 positiv. Pa den maten kan laboratoriet fa
muligheten til & kontrollere reproduserbarhet og nayaktighet for en rekke klinisk signifikante verdier.

MATERIALER SOM FOLGER MED

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, nivé 1 negativ, 3x 15 ml
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niva 2 positiv, 3 x 15 ml
« verdiskjema

« kontrollskjema

SPESIELLE MATERIALER SOM KREVES (ikke inkludert)
« reagensstrimler
« testror

BRUKSANVISNING
Folg lokale retningslinjer for anbefalt frekvens av kvalitetskontrolltesting.

Standardiserte kjemiske tester

1.Ta ut Chek-Stix UA Diptube Liquid QC fra kjoleskapet. Snurr kontrollen forsiktig for & resuspendere eventuelt bunnfall, og pipetter en alikvot pa
ikke mindre enn 7 ml i et reagensror. Sett lokk pa Diptube umiddelbart, og sett den tilbake i kjoleskapet.

2. La Chek-Stix UA Diptube Liquid QC-alikvoten oppna romtemperatur (2025 °C) for testing.

3.Se brukerhandbekene for CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus eller instruksjoner for urinstrimler med reagens om hvordan en QC-test
skal utfares.

MERK: Skal ikke dyppes mer enn 20 ganger i et enkeltror under hele holdbarhetsperioden.
h(G-testing

1. Folg trinn 1-2 over.
2. Se brukerhandboken for CLINITEK Status+ for hvordan du skal bruke graviditeskontrolltesten CLINITEST® h(G.

RESULTATER
Et aktivt kvalitetskontrollprogram er viktig for & vurdere og opp
kvalitetskontrollresultater.

holde integri til anal Det anbefales & fore oversikt over

MERK: Niva 1 er negativ for alle kjemiparametre og positiv for h(G. Niva 2 er positivt for alle kjemiparametre og negativt for h(G.
FORVENTEDE VERDIER

De forventede omradene er etablert fra data fra flere laboratorier ved bruk av en representativt lot med reagensstrimler fra Siemens. Hvert
laboratorium bor etablere sine egne parametre for presisjon og nayaktighet.

itgevoerd. De niveau 2 Positive Liquid QC bevat <0,1% natriumazide.
Inhoud van de kit: Niveau 1 Negative Urine Control en niveau 2 Positive Urine Control
STABILITEIT EN OPSLAG
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC moet bij 2-8 °C worden bewaard wanneer niet in gebruik. Bij bewaring bij 2-8 °Cis de controle stabiel tot de
vervaldatum op het etiket van het product. De controle kan voor chemische analyse worden gebruikt wanneer deze bij kamertemperatuur
(20-25 °C) gedurende maximaal 30 dagen wordt bewaard. Na opening blijven de controles stabiel tot de vervaldatum die op het etiket vermeld
staat, op voorwaarde dat ze tussen twee toepassingen bij 2-8 °C worden bewaard. Etiketteer de fles met de datum waarop ze oorspronkelijk op
kamertemperatuur is gebracht om een goede werking te garanderen. NIET INVRIEZEN.
RISICO EN VEILIGHEID

WAARSCHUWING!

H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
P280 - Draag besch de handsch besct
P302+P352 - INDIEN OP DE HUID: Was met veel water en zeep.

P333-+P313 - Als huidirritatie of huiduitslag optreedt: Haal medisch advies/bijstand.
P362+P364 - Trek verontreinigde kleding uit en was ze alvorens ze opnieuw te gebruiken.
Bevat: 2- methyllsothlazol 3(2H)-on, (niveau 2 positief)

iebladen (MSDS/SDS) zijn beschikbaar op siemens-healthi

Ao klodi I

gbescherming/

ichtsbescherming.

Veiliaheidcinf

H317 — Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
P280 — Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/koruyucu gozliik/yiiz korumasi kullanin.

P302+P352 — CILTLE TEMAS HALINDE: Bol sabun ve su ile yikaymn.
P333+P313 — Ciltte tahris veya kizariklik olusmasi hlinde: Tibbi yardim alin/hekime bagvurun.
riiniin bulagtigi giysileri cikartin ve bu giysileri tekrar kullanmadan dnce yikayn.
2-metilizotiazol-3(2H)-one, (Seviye 2 Pozitif)
Giivenlik Bilgi Formlari (MSDS/SDS) si healthi

com/poc adresinde mevecuttur

ONLEMLER
Hichir test yontemi HIV, HBsAg, HCV veya diger enfeksiyoz ajanlanin mevcut olmadigini tam olarak garanti edemez. Bu nedenle, insan serumu
bazli iiriinlerin, hasta numuneleri icin gegerli olan dnlemler uygulanarak kullanilmasi tavsiye edilir.

Biyolojik tehlikeli malzemeler ile calisirken daima tesisinizin yonergelerine uygun sekilde hareket edin.

KULLANILABILIRLIK
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Seviye 1 Negatif ve Seviye 2 Pozitif olmak iizere iki farkli seviyede kullanima sunulmustur ve laboratuvarin Klinik
olarak anlamli bir deger araliginda tekrarlanabilirlik ve dogruluk kontrolii gerceklestirmesini saglar.

URUNLE BIRLIKTE SAGLANAN MALZEMELER

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Seviye 1 Negatif, 3x 15 ml
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Seviye 2 Pozitif, 3x 15 ml
« Deger Sayfas

« Kontrol Sayfasi

GEREKLI OZEL MALZEMELER (Uriinle Birlikte Saglanmaz)

« Reaktif Seritleri

«Test Tiipii

KULLANIM TALIMATLARI

Kalite Kontrol testinin sikhigini belirlerken bélgeniz igin gegerli olan yonergeleri dikkate alin.

Standart Kimyasal Testler

1. Chek-Stix UA Diptube Liquid QC iiriiniinii buzdolabindan gikartin. Tortulan yeniden siispansiyon héline getirmek icin kontrol malzemesini
hafifge kanistirn ve bir test tiipiine en az 7 ml'lik alikot aktarin. Daldirma tiipiiniin kapagini diizgiince kapatin ve buzdolabina geri koyun.

2. Testten dnce Chek-Stix UA Diptube Liquid QC alikotunun oda sicakligina (20-25°C) ulagmasini bekleyin.

3.KK testinde uygulanacak adimlar icin CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus Operatér Kilavuzunu veya Reaktif idrar Seridi Talimatlarini
inceleyin.

NOTE: Raf omriiniin sonuna kadar kullanimi garanti etmek icin bir test tiipiine 20den fazla daldirma yapilmasina izin vermeyin.

h(G Testi

1. Yukanida belirtilen 1. ve 2. adimlan uygulayin.

2. CLINITEST® h(G Gebelik KK Testinde uygulanacak adimlar icin CLINITEK Status+ Operatdr Kilavuzunu inceleyin.

SONUCLAR

lin biitiinligiinii degerlendirmek ve siirdi
icin kayit tutulmasi tavsiye edilir.

kicin, siirekli bir kalite kontrol programinin yiiriitiilmesi dnemlidir. Kalite kontrol sonuglar

NOTE: Seviye 1, tiim kimya parametreleri icin negatif ve h(G icin pozitiftir. Seviye 2, tiim kimya parametreleri icin pozitif ve h(G icin negatiftir.

com/poc

VOORZORGSMAATREGELEN
Omdat geen enkele testmethode volledige zekerheid kan bieden dat HIV, HBsAg, HCV of andere infectieuze agentia afwezig zijn, wordt aanbevolen
producten op basis van humaan serum te hanteren met dezelfde gelen als die voor worden gebruikt.

BESCHIKBAARHEID
Chek-Stix UA Diptube quuld QCis verkrijgbaar in twee verschillende niveaus, niveau 1 negatief en niveau 2 positief, waardoor het laboratorium

de reproduceerbaarheid en keurigheid kan over een reeks klinisch significante waarden.

GELEVERD MATERIAAL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niveau 1, negatief, 3 x 15 ml

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, niveau 2, positief, 3x 15 ml

«Waardeblad

« Controleblad

VEREISTE SPECIALE MATERIALEN (niet bijgeleverd)

« Reagensstrookjes

« Testbuis

GEBRUIKSAANWLIZINGEN

Volg uw plaatselijke richtlijnen voor de frequentie van kwaliteitscontroletests.

Gestandaardiseerde chemische testen

BEKLENEN DEGERLER

Beklenen deger araliklan, cesitli lab Siemens reaktif seritlerinden temsili bir parti elde edilen veriler temel alinarak
stir. Her lab kendi kesinlik ve dogrulukparame\relennl belirlemelidir.

SORUN GIDERME

Partiye dzel bilgi daki beklenen degerlerden sapma goriilmesi halinde tavsiye edilir:

«CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus kullanici kilavuzlarini veya size ait profesyonel/kendi kendini test eden reaktif seritlerin kullanim
talimatlanni inceleyin.

« Pedleri Chek-Stix UA Diptube Liquid QCigine daldirin ve iireticinin talimatlarina uygun sekilde bir hasta numunesi olarak test edin.

« Degerler siirekli olarak beklenen araligin disinda kaliyorsa, farkli bir kutudan seritler ve miimkiinse farkli bir partiden seritler deneyin.

« Cihaz tarafindan olusturulan bir degerde tutarsizlik gdriiyorsaniz, cihazi temizleyin ve kalibrasyonunu kontrol edin.

SEMBOL ACIKLAMALARI
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Kullanim Talimatlarini inceleyin In Viitro Diyagnostik Tibbi Cihaz

Sicaklik Sinir Degerleri Parti Numarasl

Dikkat, Uriinle Birlikte Saglanan Belgeleri

Son Kullanma Tarihi ; .
Inceleyin
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x
=

(]

Uretildigi Ulke Avrupa Yetkili Temsilcisi

Katalog Numarasi Avrupa Uygunlugu

1. Haal de Chek-Stix UA Diptube Liquid QC it de koelkast. Roer de controle voorzichtig om om eventueel sediment opnieuw onder te d
en verdeel een hoeveelheid van ten minste 7 ml in een reageerbuis. Sluit de diptube onmiddellijk af en plaats hem terug in de koelkast.

2. Laat de hoeveelheid Chek-Stix UA Diptube Liquid QC op kamertemperatuur komen (20-25 °C) voor het testen.

3. Raadpleeg de CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus-gebruikershandleiding of de instructies voor reagensurinestrookjes voor stappen bij het
uitvoeren van een kwaliteitscontroletest.

OPMERKING: Laat niet meer dan 20 dompeli

hCG-testen
1. Volg stappen 1-2 hierboven.

in één buisje toe e de gehele t iode.

2.Raadpleeg de CLINITEK Status-+-gebruikershandleiding voor stappen bij het uitvoeren van een CLINITEST® h(G-zwangerschaps-
kwaliteitscontroletest.

RESULTATEN

Een d 1 kwalitei leprog is belangrijk voor de beoordeling en instandhouding van de integriteit van de analysator.

We bevelen aan om de resultaten van de kwaliteitscontrole te registreren.

OPMERKING: Niveau 1 is negatief voor alle chemische parameters en positief voor h(G. Niveau 2 is positief voor alle chemische parameters
en negatief voor h(G.

VERWACHTE WAARDEN

De verwachte reeksen zijn Id op basis van interlak
reagensstrookjes. Elk laboratorium moet zijn eigen
PROBLEEMOPLOSSING

Indien er afwijkingen ontstaan van de verwachte reeksen op het lotspecifieke inzetstuk, bevelen we het volgende aan:

~raadpleeg de gebruikershandleidingen van de CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus, of uw instructies voor de reagensstrook voor een

met gebruik van een

partij Siemens-

Voor precisie en

«dompel de pads onder in Chek-Stix UA Diptube Liquid QC en test als een patiéntenmonster volgens de instructies van de fabrikant.

«als de waarden buiten het verwachte bereik blijven, probeert u een andere verpakking met strookjes en zo mogelijk een ander partijnummer
van de strookjes.

« als de afwijking in een door het instrument gegenereerde waarde zit, reinigt u het instrument en controleert u de ijking.

Uretici

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Biyolojik Tehlike

el
2

UZYTKOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC jest gotowym do uzycia produktem ptynnym przeznaczonym do stosowania w punkcie opieki w poblizu
pacjenta i w laboratoriach centralnych jako element kontrolny do procedur jakosciowych i péfilosciowych stosowanych w oznaczeniach
fizjochemicznych i chemicznych moczu ludzkiego. Do stosowania wytacznie z przyrzadami CLINITEK Status®+ i CLINITEK Advantus®.
PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC zawiera odmierzone ilosci substancji chemicznych, stabilizowane ludzkie krwinki czerwone i czastki organiczne
symulujace leukocyty. Liquid QC (LQC) stuzy jako element kontrolny do testéw fizycznych i chemicznych rutynowo wykonywanych w badaniu
moczu. Liquid QC dodatni poziomu 2 zawiera 0,1% azydku sodu.

Zawartosc zestawu: Ujemna kontrola moczu 1. poziomu i dodatnia kontrola moczu 2. poziomu

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C, gdy nie jest uzywany. Przy przechowywaniu w temperaturze
2- 8°C element kontrolny jest stabilny do daty waznosci podanej na etykie(ie produktu. Element komrolny moze hy(’ uiywany do analizy

kontrolne zachowujq ‘trwatos¢ do daty waznosci podanej na etyklecle jezeli sq przechowywane w temperaturze 2-8°C miedzy kolejnymi
uzyciami. Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, nalezy oznaczyc butelke datg jej pierwotnego doprowadzenia do temperatury pokojowej.
NIE ZAMRAZAC.

RYZYKO | BEZPIECZENSTWO

LEGENDE SYMBOLEN

[iv]
AN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Invitro diagnostisch medisch hulpmiddel

Temperatuurgrenzen Lotnummer

Te gebruiken tot datum Opgelet, raadpleeg de hijgevoegde documenten

Land van productie Europees gemachtigde vertegenwoordiger
(atalogusnummer c € Europese conformiteit
Fabrikant Unieke apparaatidentificatiecode
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Biologisch gevaar

)

NPOBAEMOMENH XPHEH

To Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC ivat éva étotpo mpog xprion uypd mpoiov mou npoopl(aul Yia xprion o€ mepiBaNova kovtd oe aoe:vn/
Onji€io PpovTidag Kat € KEVTPIKO EPYAOTIPIO WG HAPTUPAG YIa TIOLOTIKEC Kal Ny Sikaoieg mov pnoiy Ovtal o€ ¢ ult

Kat xnutoug mpoadloptapol Twv avBpwmvwv obpwv. fa yprion pévo ota opyava CLINITEK Status®+ kat CLINITEK Advantus®.

NEPIAHYH KAI ENEHTHEH

To Chek-Stix UA Diptube Liquid QC mepiéxer petpnjiéveg moootnTeg NUIKGY 0UOIWY, pormoinpé pa
opyavikd owpartidia yia T mpocopoiwan Twv Aevkokuttdpwv. To Liquid QC (LQC) xpnotpeler we pdpTupa yia QUOIKEC Kat XNHIKEC Sokijiéq mou
ektehobvTal ouviBug oty avduon olpwv. To Liquid QC Oetiko emmédou 2 mepiéer <0,1% alidio Tou vatpiov.

epubpd ipla kau

Ta mepieyopeva Tou it mephapPdvouy: ApvnTiko paptupa opwy emmédou 1 kat BTikd pdptupa obpwv emmédou 2

H317 — Moze powodowac reakgje alergiczna skéry.

P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrong twarzy.

P302+P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza ilosci wody z mydtem.

P333+P313 — W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

P362+P364 — Zdja¢ zanieczyszczong odziez i uprac j3 przed ponownym uzyciem.
Zawartosc: 2-metyloizotiazol-3(2H)-on, (poziom 2 dodatni)
Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych (MSDS/SDS) s3 dostepne na stronie siemens-healthineers.com/poc

SRODKI 0STROZNOSCI
Poniewaz zadna metoda testowa nie moze dac catkowitej pewnosdi, ze HIV, HBsAg, HCV lub inne czynniki zakazne s3 nieobecne, zaleca sie, aby
z produktami na bazie surowicy ludzkiej postepowac z zachowaniem takich samych Srodkéw ostroznosci jak z prabkami pobranymi od pacjentow.

& Podczas pracy z materiatami stanowiacymi zagrozenie biologiczne nalezy zawsze przestrzegac wytycznych obowiazujacych w danym
zakladzie.

DOSTEPNOSC
Chek-" Stlx UA Dlptube L|qU|d QC jest dostepny na dwdch réznych poziomach — poziomie 1 ujemnym i poziomie 2 dodatnim — co zapewnia
lak lowania odtwarzalnosci i doktadnosci w zakresie istotnych klinicznie wartosci.

DOSTARCZONY MATERIAL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, poziom 1 ujemny, 3 x 15 ml

« Chek-Stix UA Diptube Liguid QC, poziom 2 dodatni, 3 x 15 ml

« Arkusz wartosci

« Karta kontrolna

WYMAGANE MATERIALY SPECJALNE (nieobjete dostawa)

« Paski odczynnikow

« Probowka

SPOSOB UZYCIA

Nalezy przestrzegac lokalnych wytycznych dotyczacych czestotliwosci przeprowadzania testéw kontroli jakosci.

Standaryzowane badania chemiczne

1. Wyja¢ Chek-Stix UA Diptube Liquid QCz lodéwki. Delikatnie wymieszac element kontrolny, aby ponownie zawiesi¢ wszelkie osady, a nastepnie
pobrac do probowki podwielokrotnos¢ nie mniejsza niz 7 ml. Niezwlocznie ponownie napetnic rurke zgtebng i umiescic ja w loddwce.




- - - MHCTPYKLMIA NOSKCMAYATALIUK

2. Przed przystapieniem do badania nalezy odczeka, az podwielokrotnos¢ Chek-Stix UA Diptube Liquid QC osiagnie temperature pokojowa
(20-25°C).

3. Kroki dotyczace przeprowadzania testu QC mozna znalez¢ w przewodniku uzytkownika CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus lub w instrukcji
paska odczynnika moczu.

UWAGA: przez caty okres przydatnosci do uzycia mozna wykonac nie wiecej niz 20 wkropleni do jednej probowki.

Badanie h(G

1. Wykonac czynnosci opisane w punktach 1-2 powyzej.

2. Informacje na temat przeprowadzania testu ciazowego QC h(G CLINITEST® mozna znalezc w przewodniku uzytkownika urzadzenia
CLINITEK Status+.

WYNIKI

W ocenie i utrzymaniu integralnosci analizatora wazny jest program biezacej kontroli jakosci. Zaleca sie prowadzenie rejestrow wynikow kontroli

jakosci.

UWAGA: poziom 1 jest ujemny dla wszystkich parametréw chemicznych i dodatni dla hCG. Poziom 2 jest dodatni dla wszystkich parametréw

chemicznych i ujemny dla hCG.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Oczekiwane zakresy zostaty ustalone na podstawie danych miedzylaboratoryjnych przy uzyciu reprezentatywnej partii paskéw odczynnikow

firmy Siemens. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne parametry precyzji i doktadnosci.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesliwystapia rozbieznosci w stosunku do oczekiwanych zakresow na wkfadce specyficznej dla danej partii, zalecamy nastepujace postepowanie:

« Zapoznac sie z instrukcjami dla uzytkownikéw urzadzen CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus lub instrukami paskéw odczynnikéw

profesjonalnych / do samodzielnych testow.
« Zanurzy¢ podktadki w Chek-Stix UA Diptube Liquid QCi zbadac jako prébke pacjenta zgodnie z instrukcjami producenta.
« Jesli wartosci pozostaja poza oczekiwanym zakresem, nalezy sprébowac uzyc innego pojemnika paskéw i w miare mozliwosci innego numeru
partii paskow.
« Jezeli rozbieznos¢ dotyczy wartosci wygenerowanej przez przyrzad, nalezy wyczyscic przyrzad i sprawdzi¢ jego kalibracje.

LEGENDA SYMBOLI
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Zapoznac sie z instrukcja uzycia Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Granice temperatury Numer partii

Przestroga, nalezy zapoznac sie z dokumentami

Termin przydatnosci do uzycia towarzyszacymi

Kraj produkgji Upowazniony przedstawiciel europejski

Numer katalogowy Zgodnos¢ z normami europejskimi

Producent Unikatowy identyfikator urzadzenia

Iagrozenie biologiczne

URCENE POUZITI
Pripravek Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC je tekuty pfipravek pfipraveny k pouZiti v zafizenich v blizkosti pacienta / v misté péce a v centrélnich

lat fich jako kontrola pro kvali a sel ivni postupy pouzivané pfi fyzikéIné-chemickych a chemickych stanovenich lidské
moci. Pouze pro piistroje CLINITEK Status® + a CLINITEK Advantus®.
SHRNUTI A VYSVETLENI

Pripravek Chek-Stix UA Diptube Liquid QC obsahuje odméfené mnozstvi chemickych latek, stabilizovanych lidskjch cervenych krvinek
a organickych castic, které simuluji leukocyty. Tekutd kontrola kvality (LQC) slouzi jako kontrola fyzikdlnich a chemickych testd bézné
provadénych pfi analyze modi. Pozitivni kapalnd kontrola kvality Grovné 2 obsahuje < 0,1 % azidu sodného.

Obsah sady zahmuje: Negativni kontrolu moci troveri 1a poxzitivni kontrolu moci Groven 2

STABILITA A SKLADOVANI

Pripravek Chek-Stix UA Diptube Liquid QC by se mél uchovavat pfi teploté 2-8 °C, pokud se nepouziva. P¥i skladovani pfi teploté 2-8 °C je
kontrola stabilni az do data exspirace uvedeného na etiketé. Kontrolu Ize pouzit pro chemickou analyzu, pokud je skladovéna pii pokojové
teploté (20-25 °C) po dobu az 30 dnii. Po otevieni ziistanou kontroly stabilni az do data poutZitelnosti uvedeného na etiketé, pokud jsou mezi
jednotlivymi pouzitimi skladovany pfi teploté 2-8 °C. Pro zajisténi spravné funkce oznacte lahev datem pivodniho premisténi do pokojové
teploty. NEZAMRAZUJTE.

RIZIKA A BEZPECNOST

VAROVANI!

H317 — Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy stit.

P302+P352 — PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.

P333+P313 — Pi podrézdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetient.

P362+P364 — Kontaminovany odév sviéknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.

Obsahuje: 2-methylisothiazol-3(2H)-on, (tiroveri 2, pozitivni)

Bezpecnostni listy (MSDS/SDS) jsou k dispozici na webovych strankéch siemens-healthineers.com/poc

BEZPECNOSTNI POKYNY
Vzhledem k tomu, Ze adnd testovaci metoda nemdize poskytnout tiplnou jistotu, ze HIV, HBsAg, HCV nebo jind infekéni agens nejsou piitomna,

doporucuje se, aby se s produkty na bazi lidského séra zachazelo se stejnymi bezpecnostnimi opatfenimi jako se vzorky od pacient.
Pi praci s biologicky nebezpecnymi materidly se vzdy fidte pokyny svého pracovisté.

DOSTUPNOST

Pripravek Chek-Stix UA Diptube Liquid QC je k dispozici ve dvou riiznych Grovnich, droven 1 negativni a trovei 2 pozitivni, které laboratofi
poskytuji prostfedky pro kontrolu rep ia presnosti v rozsahu klinicky vyznamnych hodnot.
DODANY MATERIAL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, drovei 1, negativni, 3 x 15 ml

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, drovefi 2, pozitivni, 3 x 15 ml

«Tabulka hodnot

« Kontrolni list

POTREBNE SPECIALNI MATERIALY (nedodané)

« Reagencni prouzky

« Zkumavka

NAVOD K POUZITI

Ridte se mistnimi pokyny pro ¢etnost testovani kontroly kvality.

Standardizované chemické testy

1. Vyjméte pripravek Chek-Stix UA Diptube Liquid QC z chladnicky. Jemnym krouzenim kontroly resuspendujte pripadny sediment a odméite
alikvotni cast o objemu nejméné 7 ml do zkumavky. Zkumavku typu dip tube ihned znovu zavickujte a vratte ji do chladnicky.

2. Pired testovanim nechte alikvot piipravku Chek-Stix UA Diptube Liquid QC dosahnout pokojové teploty (20-25 °C).

3. Postup pii provadéni testu kontroly kvality naleznete v pfirucce pro obsluhu pfistrojii CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus nebo v nédvodu
k pouziti reagencnich prouzki na moc.

POZNAMKA: Po celou dobu pouzitelnosti neprovadéjte vice nez 20 ponofeni do jedné zkumavky.

Testovdni h(G
1. Postupuijte podle vyse uvedenych krokd 1-2.
2. Postup pfi provadéni kontroly kvality téhotenského testu CLINITEST® hCG naleznete v pfirucce pro obsluhu piistrojii CLINITEK Status+.

VYSLEDKY
Pro hodnoceni a udrZovani integrity analyzétoru je dilezity pribézny program kontroly kvality. Doporucuje se vést zéznamy o vysledcich
kontroly kvality.

POZNAMKA: Uroveii 1 je negativni pro viechny chemické parametry a pozitivni pro hCG. Uroven 2 je pozitivni pro vechny chemické parametry
anegativni pro h(G.

OCEKAVANE HODNOTY

Ocekdvand rozmezi byla na zakladé ich Gdajii s pouzitim

laboratof by si méla stanovit vlastni parametry pfesnosti a sprévnosti.

RESENi PROBLEM

Pokud se objevi odchylky od ocekavanych rozsahii uvedenych na prilozeném listu pro konkrétni Sarzi, doporucujeme nésledujici postup:

«Viz prirucky pro obsluhu pfistrojii CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus nebo navod k poutiti profesiondlniho/samotného testovaciho
reagencniho prouzku.

« Ponoite polstatky do pripravku Chek-Stix UA Diptube Liquid QC a otestujte je jako vzorek pacienta v souladu s pokyny vyrobce.

« Pokud hodnoty ziistévaji mimo ocekévany rozsah, vyzkousejte jiné baleni prouzkii a pokud mozno i jiné cislo Sarze prouzki.

«Pokud je lost v hodnotéch g jch pristrojem, vycistéte pristroj a zkontrolujte jeho kalibraci.

(5]

ivni SarZe reagencnich prouzki Siemens. Kazda

LEGENDA SYMBOL{

A
q3

Prectéte si navod k pouziti Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Teplotni omezeni Cislo sarze

Pouzitelné do Pozor, nahlédnéte do pfilozenych dokumentti

Zemé vyroby Opravnény zastupce pro evropské spolecenstvi

Evropska shoda

A
-
(]

Katalogové cislo

Vyrobce Jedinecny identifikator prostredku

Biologické riziko

]
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NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC npeacTaBnaet co6oii roToBblit K MCM0Ab30BaHUIO XUAKWiA NPOJIYKT, NPeiHa3HaueRHbIil ANA NPUMeHeHNA
B MecTe HenocpeACTBEHHOTO 0Ka3aHWA MOMOLLM MALMeHTY, a Takxe B it B Kauectse obpasua

A KauecTBEHHbIX 1 mony npy uee [ KX M XUMUYeCKUX CBOVICTB
yenoseyeckoit Mouu. Mpep; ana

CLINITEK Status® -+ u CLINITEK Advantus®.
KPATKOE OMWUCAHWE U 06 bACHEHUE
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC copepxwT [103MpoBaHHble KOMMYECTBA XUMUUYECKUX BElLeCTB, CTabUAU3UPOBAHHDIX YenoBeyeckux
IPUTPOLIUTOB 1 OPraHNYecKuX YacTuLy AnA umuTaumu neiikouutos. Liquid QC (LQC) ncnonb3yetca B KauecTse KOHTPObHOTO 06pasua AnA
DUNYECKIX 1 XUMUYECKUX MCC i, 06bI14HO npu aHanu3e Mouu. onoXUTeNbHbIi KOHTPObHBIN 06paseL 2-ro ypoBHA
Liquid QC copepxut <0,1% a3uaa HaTpus.

(TBEHHbIX

POLEAYP,

TONbKO C

CTABUNIbHOCTb U XPAHEHUE

B npomexyTkax mexzy ucnonb3osaruamu Chek-Stix UA Diptube Liquid QC cneyer xpanutb npu Temnepatype 2—8°C. pu XpaHeun npu
Temneparype 2-8°C KOHTPOMbHbIIt 06pa3el| CTabunex A0 UCTeYeHUA CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha STUKETKe NPoAyKTa. KOHTpONbHbIii
06pazel; MOXHO UCN0Nb30BATb ANIA XMUMUYECKOTO aHanu3a Npu XpaHeHuu Npi KOMHaTHoi Temnepartype (20-25°C) B Teyetne 30 AHeii.
Mocne BCKPbITUA KOHTPONbHbIE 06pa3Libl ByayT cTabi 1o CpOKa roiHoCTH, Ha STUKETKE, NPU XPaHEH npu
Temnepatype 2—8°C Mexay vcnonb3oBaHuAMM. [inA 0GecneyeHna Hafnexalux xapakTepucTuk 06pasua Hakneiite Ha GnakoH TUKETKY ¢

natoii nep 0 KUAKOCTH 0 ii Temneparypbl. HE SAMOPAMKUBAVTE.
PUCK 1 BE30MACHOCTb
OCTOPOXHO!
H317 — Mo3eT BbI3BaTb annepruyeckyto KOXHYIo peakLiuio.
P280 — it nepuarkm / Ofiexly / PeACTBO ANA 3aLLUUTbI F1a3 / CpeACcTBO ANA

3aWWTHI ML,
P302+P352 — MPU NOMAZAHINM HA KOXY: npomoiiTe 607bLUNM KONMYECTBOM BOAbI C MbITIOM.

P333+P313 —npu KOXI vt Cbinu: 06p b3a KM
COBETOM/NOMOLLIbIO.

P362+P364 — cHumuTe 3arpa3HeHHyIo ofiex Ay U NOCTUpaiiTe ee nepes NOBTOPHbIM UCMONb30BaHIEM.
Copepxut: 2-meTnnn30THazon-3(2H)-oH, (2-it ypoBeHb, NONOXMUTENbHbIIA)

Macnopra 6e3onackoctin (MSDS/SDS) AocTynHbl Ha Be6-caiite siemens-healthineers.com/poc

MEPbI MPEJJOCTOPOMXHOCTU
TocKonbKy H1 OAMH METOZ TECTUPOBAHMA HE MOXET AaTb NoAHOI rapanTuu otcyTcTeuA BUY, HBsAg, BICuan apyrux

05bACHEHUA CUMBO/IOB
06paTuTeCh K UHCTPYKLUY N0 NPUMEHeHHIo - Megmuvmcxoe VSAETHE AR AUaTHOCTHK
invitro
TemnepatypHbiii Auanasox Koa naprum

OcToposHo! 06paTuTech K MHCTPYKLWM No

Vcnonb3osatb Ao
NpUMeHeHNno

D
A\

YnonHoMoueHHbIil npeacTaBuTeNt
8 EBponefickom coobuecrse

(TpaHa usrotosneHua

Homep no katanory C €

Esponeiickoe cooTeTcTBIE

V3rotoBuTens YHUKaNbHbIi M}]EHTW‘JMKE]TOP usgenua

Buonoruyeckwii puck

O\ elL R ~g

UTILIZARE PRECONIZATA

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC este un produs lichid gata de utilizare, destinat utilizarii in apropierea pacientului/in punctele de ingrijire si in
laboratoarele centrale, drept control pentru procedurile calitative si semicantitative utilizate in determinarile fizico-chimice si chimice ale urinei
umane. Pentru utilizare numai pe instrumentele CLINITEK Status® + si CLINITEK Advantus®.

REZUMAT Sl EXPLICATII

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC contine cantitati masurate de substante chimice, eritrocite umane stabilizate si particule organice pentru a
simula leucocitele. Liquid QC (LQC) serveste drept control pentru testele fizice si chimice efectuate in mod obisnuit in cadrul sumarului de urina.
Liquid QC pozitiv de nivel 2 contine < 0,1% azida de sodiu.

Continutul kitului include: control negativ de urin de nivel 1 i control pozitiv de urina de nivel 2

STABILITATE $1 DEPOZITARE

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC trebuie pastrat la 2-8°C atunci cind nu este utilizat. Atunci cand este depozitat la 2-8°C, controlul este stabil
pand la data expirdrii de pe eticheta produsului. Controlul poate fi utilizat pentru analiza chimica atunci cand este depoxzitat la temperatura
camerei (20-25°C) timp de cel mult 30 de zile. Dupd deschidere, controalele vor ramane stabile pana la data expirarii mentionata pe etichetd,
daca sunt pastrate la 2-8°Ciintre utilizari. Etichetati flaconul cu data la care a fost adus initial la temperatura camerei, pentru a asigura o
performanta corespunzatoare. NU CONGELATI.

RISC$1 SIGURANTA

H317 — Poate provoca o reactie alergica a pielii.

P280 — Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei.

P302 + P352 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati din abundenta cu apé si sapun.

P333 + P313 - In cazul in care apare o iritatie sau o eruptie cutanatd: solicitati sfatul/atentia unui medic.

P362 -+ P364 — Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.

Contine: 2-metilizotiazol-3(2H)-ona, (pozitiva de nivel 2)

ibile pe siemens-I com/poc

Fisele cu date de securitate (MSDS/SDS) sunt disp

PRECAUTII
Deoarece nici 0 metoda de testare nu poate oferi o asigurare completa a absentei virusului HIV, AgHBs, VHC sau a altor agenti infectiosi,
se recomanda ca produsele pe baza de ser uman sa fie manipulate cu aceleasi precautii utilizate pentru esantioanele pacientilor.

& Urmati intotdeauna liniile directoare ale unitatii dvs. atunci cand lucrati cu materiale cu pericol biologic.

DISPONIBILITATE

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC este disponibil in doud niveluri diferite, negativ de nivel 1si pozitiv de nivel 2, oferind laboratorului un mijloc de

control al reproductibilitatii si acuratetei pe un interval de valori semnificative din punct de vedere clinic.

MATERIALUL FURNIZAT

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, negativ de nivel 1,3 x 15mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, pozitiv de nivel 2,3 x 15 mL

- Fisa de valori

- Fisa de control

MATERIALE SPECIALE NECESARE (nu sunt furnizate)

« Benzi de reactivi

« Eprubeta de testare

INDICATII DE UTILIZARE

Respectati liniile directoare locale privind frecventa testelor de control al calitétii.

Teste chimice standardizate

1. Scoateti Chek-Stix UA Diptube Liquid QC din frigider. Agitati usor controlul pentru a resuspenda orice sediment si distribuiti o alicota de cel
putin 7 mL intr-o eprubeta de testare. Reasezati imediat capacul pe tubul de imersie i puneti-l inapoi in frigider.

2. Lasati alicota de Chek-Stix UA Diptube Liquid QC s ajunga la temperatura camerei (20-25°C) inainte de testare.

3. Consultati Ghidul operatorului pentru CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus sau instructiunile pentru benzile de urina cu reactivi pentru pasii
de efectuare a unui test QC.

NOTA: nu permiteti mai mult de 20 de imersari intr-o singura eprubet3 pe toatd durata de valabilitate.
Testarea h(G

1. Urmati pasii 1-2 de mai sus.
2. Consultati Ghidul operatorului CLINITEK Status+ pentru pasii de efectuare a unui test QC de sarcina hCG CLINITEST®.

REZULTATE
Un program continuu de control al calitatii este important pentru evaluarea si mentinerea integritatii analizorului. Se recomanda tineti evidenta
rezultatelor controlului calitatii.

NOTA: nivelul 1 este negativ pentru toti parametrii chimici si pozitiv pentru hCG. Nivelul 2 este pozitiv pentru toti parametrii chimici si negativ
pentru h(G.

VALORI PRECONIZATE
Intervalele preconizate au fost stabilite pe baza datelor interlaboratoare, utilizind un lot reprezentativ de benzi de reactivi Siemens. Fiecare
laborator ar trebui sa isi stabileasca proprii parametri de precizie si acuratete.

DEPANARE

T cazul in care apar discrepante fatd de intervalele preconizate pe prospectul specific lotului, recomandam urmétoarele:

« Consultati ghidurile de utilizare ale CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus sau instructiunile pentru benzile de reactivi profesionale/cu
autotestare.

« Scufundati tampoanele in Chek-Stix UA Diptube Liquid QC si testati ca proba de pacient in conformitate cu instructiunile productorului.

« Daca valorile raman in afara intervalului preconizat, incercati un alt recipient de benzi si, daca este posibil, un alt numar de lot de benzi.

- Daca discrepanta se referd la o valoare generata de un instrument, curdtati instrumentul si verificati calibrarea acestuia.

LEGENDA SIMBOLURILOR
D:ﬂ Consultati instructiunile de utilizare Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
/ﬂ/ Limite de temperatura Numr de lot
g Data expirérii A Atentie, consultati documentele insotitoare
@ Tara de fabricatie Reprezentant autorizat in Europa
Numér de catalog C € Conformitate europeand
d Producator Identificator unic al dispozitivului
/ﬁ\ Pericol biologic

MPEAHA3HAYEHA YNOTPEBA

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC e rotoB 3a ynotpe6a Teuex npoayKT, npeaiHa3HaueH 3a 3non3BaHe A0 NaLueHTa/A0 NernoTo Ha naumeHTa
B LIGHTPaNHM Na60PaTopuyt Kato KOHTPON 3a KauecTBeHN i nony W XUMUAYHI
onpefienaHuA Ha YoBeLUKa ypuHa. 3a unon3sate camo Ha anapatun CLINITEK Status®+ u CLINITEK Advantus®.

0BOBLLUEHWE N OBACHEHVE

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC coabpxa eyt Konnyecta C PaHyt YOBELLKY epUTPOLUT M OPraHYHY YacTULK,
Kouto cumynupar neskouyty. Liquid QC (LQC) cnyu 32 KOKTPON Ha GU3MUHM U XVIMUYHY TECTOBE, KOUTO Ce U3BBPIIBAT PYTUHHO NpU
U3cnefBaHe Ha ypuHata. HiBo 2 nonoxutenHa TeyHa KOHTPONa Ha KauectBoTo Chabpxka < 0,1% Hatpues asua.

TBEHU NP p npn

c'bl]bp)KﬂHMeTD Ha KomnnekTa Bktousa: HuBo 1Ha 0TPULATeNHA KOHTPO/A HA YpUHATA U HUBO 2 Ha NoNoXuTeNHa KOHTpONa Ha ypuHata

CTABUNTHOCT U CbXPAHEHUE

Korato He ce u3non3ga, Chek-Stix UA Diptube Liquid QC Tpa6Ba aa ce cbxpaxasa npu Temneparypa 2 — 8°C. Korato ce cbxpaHaga npu
Temneparypa 2 — 8°C, KoHTponata e CTabuniHa A0 M3THYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, NOCOYEH Ha eTUKeTa Ha NpojykTa. KoHTponata Moxe Aa ce
U3M0/13B 33 XMIMUYEH aHaNN3, KOTaTo ce CbXpaHABa NPy CTaiiHa Temnepatypa (20 — 25°C) 3a nepuog A0 30 Axu. (nep 0TBapAHE KOHTPONWTE
Le 0CTaHaT CTabunHN O AaTaTa Ha W3TUYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT, NOCOYEHA Ha ETUKETa, KOTaTo e CbXpaHaBaT npu 2 — 8°C mexay
oentuTe ynoTpe6ut. ETukeTupaiite WLLETO ¢ 4aTaTa, Ha KOATO MbPBOHAYIHO € GIN0 U3HeCeHO Ha CTaiiHa TemnepaTypa, 3a a ce rapaHTipa
npasunHoto My dyHkuvoHmupate. A HE CE 3AMPA3AIBA.

PUCK 1 BE3ONMACHOCT

NPEAYNPEXAEHUE!

H317 — Moxe aa npeau3ByKa anepriyHa KoxHa peakuva.
P280 — HoceTe 3aLyuTHU pbKaBULI/3aLLUTHO 0671eKN0/3aLLUTA HA 0YMTE/3aLLNTa HA IMLIETO.
P302-+P352 — MPY NOMALAHE BbPXY KOXATA: V3muiite 06unHo cbc cany 1 Boga.

P333+P313 — Mpu apa3Hene Ha KoxaTa uni 06puB: MoTbpceTe nekapcka nomowy/mpermies.
P362+P364 — Cbbneyete 3ambpceH0TO 061€KN0 U F0 U3NepeTe, NPeAV Aa ro U3N0N3BaTe OTHOBO.
(Coabpa: 2-meTunn3oTnason-3(2H)-oH, (HUBO 2 NoNOXUTENHO)

) nmctoe 3a 6e3onacHoct (MSDS/SDS) ca AOCTBNHU Ha Si

com/poc

NPEAYNPEXAEHNA
Tbil KaTo HUTO €K METOZ 32 U3Ce/iBAHE He MoXe Aa rapaHTupa, ve Hama HIV, HBsAg, HCV unu apyru nkdexumno3nm arexTu, ce npenopbysa
NPOAYKTHTE Ha a3aTa Ha YOBELLK cepyM 1a Ce paboTH CbC CbLLyUTE NPeiNasHit MePKY, KOUTO ce U3N0N3BAT 32 NPOGM 0T nauveHTH.

& BuHaru cnassaiite YKa3aHuATa Ha LieHTbpa, Korato paﬁomre ¢ 6ronornyHo onacHu marepuanu.

HAIMYHOCT
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC ce npeanara B ABe pa3nuyu HuBa, HUBO 1 TP W HBO 2 KaTo NpefocTaBA Ha
‘nabopaTopuATa CpeCTBO 3a KOHTPOA Ha Bb3NPOU3BOANMOCTTA M TOYHOCTTA B /1UANa30Ha OT KAMHIYHO 3HAUMMI CTORHOCTH.

MPEAOCTABEHW MATEPUANU

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Huso 1 oTpuuarento, 3x 15 mL
« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, HuBo 2 nonoxwtento, 3 x 15 mL
« JIncToBKa Cbe CTOAHOCTH

« KonTponeH auct

HEOBX0AUMMU CMELMATTHU MATEPUATIU (He ca npepocTaBenm)

« JIeHTUYKM C peakTus.

« TecToBa enpyseTka

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Cnensal?ne Me(THUTE yKa3aHUA 3a Ye(ToTaTa Ha Te(TOBETe 3a KOHTPO/ Ha KayecTBoTo.

(¢ v v

1. U3Bapete Chek-Stix UA Diptube Liquid QC ot B p T 3a jia pecyc cenumeHT
W pexBbpAIeTe A/MKBOTHA YacT, He no-Maka ot 7 mL, B TecToBaTa enpyBeTKa. HeabaBHo Coxere 0THOBO KaMaukara Ha enpyBeTara u
A BbPHETE B XNaAWIH1Ka.

2. OctaseTe anuksoHata yact ot Chek-Stix UA Diptube Liquid QC aa aocTurke craiina Temneparypa (20 — 25°C) npea TectsakeTo.

3.3a CTBIKNTE 32 U3BBPLUBAHE HA TECT 3a KOHTPON Ha KavecTBOTO BINKTe PbK0BOACTBOTO 3 onepatopa Ha CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus
WM MHCTPYKLIMMTE 3 NEHTUYKUTE C PEaKTVB 3a ypuHa.

3ABENEXKA: OrpaHuuere 7o He noeye ot 20 NoTanAHuA B eHa enpyBeTKa 3a LA CPoK Ha FoAHOCT.

Tecmeane ha h(G

1. Cnepgaiite cTbnky 12 no-rope.
2. Binke PbkoBozcTBOTO 33 onepatopa Ha CLINITEK Status+ 3a cTbnkuTe 3a M3BbPLUBaHE Ha TeCT 3a KOHTPON Ha KauecTBoTo 3a h(G npu
T CLINITEST®.

pekomeHAyeTca 06pau4a1hcn C MPOAYKTamMi Ha OCHoBe YenoBeyeckoil CbIBOPOTKHY, cobniopan Te xe Mepbl NPeaocTopoXHOCTH, KOTOpble
NPUMEHAKTCA K 06pa3uaM NaLUeHTOB.

Bcerga cnenyme VHCTPYKLWAM CBOETO yupeXaeHna npu pa(JOTE < 6ronoruyeckm onacHbIMI martepuanam.

AOCTYNHOCTb
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC Bbinyckaetca B syx
obecneunsaer Ana naboparop Tb KOHTPOAA BOCNP

NPEAOCTABNIEHHBIE MATEPWAJIbI

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, oTpuuatenbHbiii, 1-it ypoetb, 3 X 15 Mn

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, 2-ii ypoBeHb, nonoxutenbHblii, 3 x 15 Mn

« Tabnuua 3HaueHuit

« KoHTponbHblii cnucok

HEOBXO[UMbIE CMELIUANIbHBIE MATEPUAIbI (He BXOASAT B KOMMNEKT)
« PeareHTHble nonocki

« KoHTponbHas npobupka

it 1-r0 ypoBHA
TH 11 TOYHOCTH B

it 2-0 ypoBHs), uT0
3HAYEHMIA.

KNUHUYECKN

€ iiTe MecTHble p o vacrore KOHTpO/IA KayecTsa.

[¢ mecmbl
1. U3Bnexwte Chek-Stix UA Diptube Liquid QC u3 0OcTopoXHO P it obpasel Bp

PE3YNTATU
TEKylllﬂ nporpama 3a KOHTPO/ Ha Ka4yeCTBOTO € BaXHa 3a OLeHABaHe U NOAAbPXKaHe Ha LeNoCTTa Ha aHanu3aTopa. I'Ipenopbuvnenuo eface
BOAAT 3aN1CH 3a pe3ynTaTute 0T KOHTPONA Ha KayeCTBOTO.

3ABEMEXKA: HuBo 1 e oTpuLaTento 3a BCUUKY XUMUYHY NapameTpy v nonoxwtento 3a h(G. H1Bo 2 e nonoxutento 3a BCUYKM XUMUYHI
napameTpu 1 oTpuLaTenHo 3a h(G.

0YAKBAHMU CTOHOCTH
(OuaKBaHWTe ana3oHy a YCTaHOBEHU Bb3 0CHOBA Ha MexXAynabopaTopHit JaHHu, NONyYeHN NP U3NON3BaHe Ha NPe/CcTaBUTeNHa NapTuaa
TNIEHTUYKN C peakTuBM Ha Siemens. Bcaka naGopatopus TpaAGBa Aa onpepeny cBov coBCTBEHY NapameTpy 3a NPELM3HOCT 1 TOYHOCT.

OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTH
AKO Ce MIOABAT HECLOTBETCTBIA CNPAMO 0T NIMCTOBKATA 33 KOHK] naptvaa, npenop: 1eAHoTO:
«Hanpasete cnpaBka ¢ pbkoBoacTBaTa 3a notpebutens Ha CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus wan ¢ uHCTpyKuuuTe Ha Bawwa
npodecitoHaneH/camMocToATeNeH TeCT ¢ NeHTUYKI € PeakTyB.
«Motonere Tamnowute B Chek-Stix UA Diptube Liquid QC u ru TecTBaiite KaTo npo6a oT MaMeHT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE HA
npoU3BOAUTEN.
« AKO CTOIHOCTUTE 0CTaHaT V3BbH 04aKBAHIA AUANA30H, ONUTaIATe C APYT KOHTEWHEp C/IEHTH I, aKO € Bb3MOXHO, C ApYra NapTuaa newTu.

JIETEHAA 3A CUMBO/IU

V]

(15

KoHcyntupaiiTe ce c UHCTpYKUUWTe 3a ynoTpeba JIH BUTPO AIMarHOCTYHO MeMLIMHCKO U3fienue

[IBUKEHUAMM, UTO6bI BHOBb CYCNEHANPOBATb Mo6oi 0CajioK, 1 A0BaBbTe anuKBOTY 06bEMOM He Mekee 7 M B
HemezneHHo 3akpoiiTe Npo6upKy KpbILLKOIt 1 MOMeCTHTE ee 00paTHO B XONOAUNBHIUK.

2. Nepen aHanu3om JoxAuTeCh, noka anuksota Chek-Stix UA Diptube Liquid QC He ocTurHeT KomMHaTHoi Temnepatypbl (20-25°C).

3.TlopAoK BbINONHEHUA KOHTPONA KauecTBa CM. B PyKoBOACTBe no Kcnnyatauuu npubopos CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus i
VHCTPYKLIY ANA PEareHTHbIX NON0COK ANA MOYH.

MPUMEYAHME. Pa3peluaeTca BbINONHUTD He Gonee 20 NorpyseHuii B 0AHY NPOGUPKY B TeueHUe BCEro CpoKa rofHOCTH.

Ananus Ha xop ii p (xry)

1. BbinonwTe waru 1-2, yKasaHHble BbllLe.

2. MopsAnoK BbINoNHeHus KOHTpons kauectsa Ha XY y 6epemenbix CLINITEST® cm. B pykoBoacTae no sxcnnyatauum npubopa CLINITEK Status+.

PE3Y/IbTATbI

HenpepbiBHas nporpaMma KOHTPOMA KauecTBa BaxHa [NA OLEHKM W MOAAEPXaHUA JOCTOBEPHOCTU Pe3yNbTaTo aHanu3atopa.

f A BECTH yyer p KOHTPONA KayecTBa.

MPUMEYAHME. 1-it ypoBeHb ABNAETCA OTPULATENbHBIM ANA BCEX XMMUYECKUX NapaMeTpoB U nonoxutensHbiM Ana XIY. 2-i yposeHb
ABNACTCA NONOXUTENbHbIM AANIA BCEX XUMUYECKUX NapaMeTpoB 1 oTpuLiaTenbHbim ana Xr'Y.

0XXUAAEMBIE 3HAYEHNA
0 [T Te Ha 0CHoBe NaHHbIX € 1C
peareHTHbIX noniocok Siemens. Kaxpan nabopatopia J0MKHa YCTaHOBUTL COBCTBEHHbIE NTaPaMeTPbi TOYHOCTH.

BbIABNEHWE U YCTPAHEHUE NPOB/EM

Ecm pac C Ha na

BbINONHMTL CIEAYIoLLUe JIefiCTBHA.

«(m. pykoBoAcTBa no dKcnnyatauuu npubopos CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus unu MHCTpYKUuM MO peareHTHbIM MONOCKaM,
NpefiHa3HaueHHbIM 1A CNELUANiCTOB U CAMOTECTUPOBAHNA.

« Morpysute Tamnokbl B Chek-Stix UA Diptube Liquid QC u npotectupyiite B kauectse 06pa3iia NaLMeHTa B COOTBETCTBHUMN C UHCTPYKLMAMM
NPOU3BOAUTENA.

« Ecm 3HaueHuA ocTaloTca BHe 0XWAAEMOro AManasoHa, NonpobyiiTe MONOCKY U3 APyroro KOHTeiiHepa it Mpit BOMOXHOCTH NOMOCKN U3
napTiy C Apyrum Koaom.
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TUJUAN PENGGUNAAN

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC adalah produk cairan siap pakai yang ditujukan untuk di dalam li p
Umum/Laboratorium Rumah Sakit dan Laboratorium Pusat untuk prosedur kualitatif dan semi-kualitatif yang digunakan dalam menilai sifat
fisikokimia dan kimia dari urine manusia. Hanya untuk digunakan pada instrumen CLINITEK Status® + dan CLINITEK Advantus®.

RINGKASAN DAN PENJELASAN

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC mengandung bahan kimia dalam jumlah yang terukur, sel darah merah manusia yang distabilkan, dan partikel
organik untuk meniru leukosit. Liquid QC (LQC) berperan sebagai kontrol untuk pengujian fisika dan kimia rutin yang dijalankan dalam analisis
urine. Likuid QCTingkat 2 Positif mengandung <0,1% natrium azida.

" Kaian Lab

STABILITAS & PENYIMPANAN

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC harus disimpan pada 2-8°C selama tidak digunakan. Selama disimpan pada 2-8°C, Kontrol akan tetap stabil
hingga tanggal kedaluwarsa pada label produk. Kontrol dapat digunakan untuk Analisis Kimia selama disimpan pada suhu ruang (20-25°C)
hingga 30 hari. Setelah dibuka, kontrol akan tetap stabil hingga tanggal kedaluwarsa yang tertulis pada label jika disimpan pada suhu
2-8°C setelah setiap penggunaan. Label tanggal pada botol ditujukan untuk suhu ruang untuk memastikan unjuk kerja yang seharusnya.
JANGAN DIBEKUKAN.

RISIKO DAN KESELAMATAN

PERINGATAN!
H317 — Dapat menyebabkan reaksi alergi pada kulit.

P280 - Kenakan sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/kacamata pelind lindung wajah.
P302+P352 — JIKATERKENA KULIT: Cuci dengan air dan sabun yang banyak.

P333+P313 - Jika terjadi iritasi atau ruam: Dapatkan bantuan/saran medis.

P362+P364 — Lepaskan pakaian yang i dan cudi sebelum di kembali.

Mengandung: 2-methylisothiazol-3(2H)-one, (Tingkat 2 Positif)
Lembar Data Keselamatan (LDKB/LDK) tersedia di siemens-healthineers.com/poc

TINDAKAN PENCEGAHAN

Karena tidak ada pengujian yang dapat memastikan tidak adanya agen infeksius HIV, HBsAg, HCV atau yang lainnya, direkomendasikan
bahwa produk berbasis serum manusia harus ditangani dengan tindakan pencegahan yang sama seperti yang digunakan dalam menangani
spesimen pasien.

& Selalu ikuti pedoman di tempat kerja Anda saat bekerja dengan bahan biohazard.

KETERSEDIAAN

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC tersedia dalam dua Tingkat berbeda, Tingkat 1 Negatif dan Tingkat 2 Positif untuk memberikan kemampuan
kontrol pada suatu laboratorium terhadap reprodusibilitas dan akurasi atas sejumlah rentang nilai yang signifikan secara klinis.

BAHAN YANG DISEDIAKAN

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Tingkat 1 Negatif, 3x 15 mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Tingkat 2 Positif, 3 x 15 mL

« Lembar Nilai

« Lembar Kontrol

BAHAN KHUSUS YANG DIPERLUKAN (Tidak Disediakan)

« Strip Reagen

«Tabung Uji

PETUNJUK PENGGUNAAN

Ikuti pedoman di tempat Anda untuk frekuensi pengujian Kendali Mutu.

Pengujian Kimiawi Terstandarisasi

B ;'e;né ;d;d;r;tﬂa}g;alikuot sekitar 7 mL ke dalam tabung uji. Segera tutup kembali diptube dan simpan di dalam lemari pendingin.
2. Biarkan alikuot Chek-Stix UA DIptube Liquid QC untuk mencapai suhu ruang (20-25°C) sebelum melakukan pengujian.

3. Lihat Panduan Operator CLINITEK Status+, CLINITEK Advantus atau Petunjuk Strip Reagen Urine untuk langkah-langkah uji QC.

CATATAN: Tuangkan tidak lebih dari 20 tetes ke dalam satu tabung untuk menjaga keutuhan masa penyimpanan.

Ujih(G

1. Ikuti langkah 1-2 di atas.

2. Lihat Panduan Operator CLINITEK Status+ untuk langkah-langkah menjalankan Uji QC hCG Kehamilan CLINITEST®.

HASIL

Program kendali mutu yang berkelanjutan penting untuk menilai dan menjaga integritas analizer. Direkomendasikan untuk menyimpan
rekaman hasil kendali mutu.

CATATAN: Tingkat 1 adalah negatif untuk semua parameter kimia dan positif untuk hCG. Tingkat 2 adalah positif untuk semua parameter kimia
dan negatif untuk hCG.

NILAI HARAPAN

Rentang harapan telah ditegakkan dari data berbagai laboratorium menggunakan lot representatif dari reagen Siemens. Setiap laboratorium
harus menyelenggarakan parameter presisi dan akurasi sendiri.

PENYELESAIAN MASALAH

Jika ada ketidaksesuaian dari rentang nilai harapan pada pengujian spesifik terhadap lot, kami menyarankan sebagai berikut:

« Lihat panduan pengguna CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus, atau petunjuk dari profesional/strip reagen uji-mandiri.

itk « Celupkan bantalan stik ke dalam Chek-Stix UA Diptube Liquid QC dan jalankan pengujian sebagai sampel pasien sesuai petunjuk dari produsen.
« Jika nilai tetap diluar rentang harapan, coba dengan wadah strip berbeda dan jika memungkinkan, lot strip yang berbeda.
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Gunakan berdasar Tanggal Perhatian, Lihat Dokumen yang Disertakan

Negara Produsen Perwakilan Resmi Eropa

Nomor Katalog Konformitas Eropa

Produsen Identitas Perangkat Unik

Bahaya Hayati

MUCBICH SU DUNG

Chek-Stix® UA Diptube Liquid QC la san pham dang dung dich duoc chuan bi san nham muc dich st dung trong céc béi cnh Gan bénh nhan/
Xét nghiém tai ch va Phong thi nghiém trung tam véi vai tro la chét kiém chudn cho nhiing quy trinh dinh tinh va ban dinh lugng dugc st
dung dé xac dinh tinh chat Iy hoa va héa hoc ctia nudc tiéu ngudi. Chi dugc st dung trén cac thiét bi CLINITEK Status® + va CLINITEK Advantus®.
TOM TAT VA GIAI THICH

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC chifa cdc hoa chdt véi luong dinh miic, té bao héng cau 6n dinh cila ngui va céc hat hitu co @ md phéng bach
céu. Dung dich Kiém chudn chat lugng (LQC) déng vai trd Ia chat kiém chudn cho cac xét nghiém vét Iy va héa hoc thuding dugc thyc hién trong
viéc phan tich nudc tiéu. Dung dich Kiém chudn chét lugng (QC) duong tinh mic 2 chita <0,1% natri azua.

Thanh phan ctia bd kit bao gom: Chiing am nudc tiéu muc 1va Chiing duong nudc tiéu mic 2

DO ON DINH VA BAO QUAN

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC cén dugc bao quan & 2-8°C khi khdng st dung. Khi dugc béo quan & 2-8°C, Chét kiém chudn sé 6n dinh cho
dén ngay hét han trén nhan san pham. Chét kiém chudn cd thé dugc stt dung dé phan tich Hoa hoc khi bdo quan & nhiét d9 phong (20-25°C)
trong t6i da 30 ngay. Sau khi md, céc chét kiém chudn sé van 6n dinh cho dén ngay hét han ghi trén nhan khi bdo quan & 2-8°C gitta céc lin
sit dung. Gan nhan cho chai kem ngay chai bat dau dugc chuyén vé nhiét do phong dé dam bao hiéu sut phit hop. KHONG DUGC CAP DONG.
RUI RO VA AN TOAN

CANH BAO!

H317 - (6 thé gdy phan ting di ing da.

P280 - Trang bj gang tay béo hd/trang phuc bao ho/thiét bi bdo vé mét/béo vé mat.
P302-+P352 — NEU DINH TREN DA: Rta sach biing nhiéu xa phong va nudc.
P333+P313 — Néu da bi kich ting hodc phat ban: Tim tu van/chdm soc y té.
P362-+P364 — (6i bd trang phuc bj nhiém ban va it sach trudc khi st dung lai.
Chia: 2-methylisothiazol-3(2H)-one, (Duong tinh mdic 2)

Bang dir liéu an toan (MSDS/SDS) ¢d sn tai siemens-healthineers.com/poc

THAN TRONG

Vi khong cd phuang phap xét nghiém nao cd thé hoan toan dam bao rang vi-rit gay suy gidm mién dich & ngudi (HIV), khang nguyén bé mét cla
vi-rit viém gan B (HBsAg), vi-rit viém gan C (HCV) hodc nhiing tac nhan truyén nhiém khéc khdng ton tai, chiing toi khuyén nghi nén st dung
nhiing bién phép phong ngtra tuang tu nhu ddi véi mau bénh pham dé xtr 1y céc san pham 6 goc huyét thanh ngudi.

& Luén tudn thd hudng dan cda co s¢ khi lam viéc véi cc vat tu c6 nguy co'sinh hoc.

TINH SAN €0

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC cd san & hai mic khac nhau, Am tinh muic 1va Duong tinh mic 2, qua d6 cung cap cho phong thi nghiém phuong

thic kiém chudn d tai lap va do chinh xac ddi véi mot loat céc gid tri ¢6 y nghia lam sang.

VAT TU DUQC CUNG CAP

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Am tinh mdc 1,3 x 15 mL

« Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, Duong tinh mic 2, 3 x 15 mL

«Bang gid tri

« Bang kiém chuan

VAT TU CAN THIET DAC BIET (Khéng duoc cung cip)

+ Que thudc thit

- Ong nghiém

CHI DINH SU DUNG

Tuan thi cic hudng dan tai dia phuong vé tan sudt xét nghiém Kiém chuan chét lugng.

Xét nghiém héa hoc dugc chudn héa

1. Ldy Chek-Stix UA Diptube Liquid QC ra khéi td lanh. Léc nhe chdt kiém chudn d€ téi huyén phii can lang va chiét vao dng nghiém mot phan
mau thi t6i thi€u la 7 mL. Nhanh chdng day lai nép 6ng nhiing va cho lai vao td lanh.

2.D&mot phan mau thit Chek-Stix A Diptube Liquid QC dat dén nhiét d phong (20-25°C) trudc khi xét nghiém.

3.Tham kho Hu6ng dan vé CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus danh cho nguai vin hanh hodc Hudng dan vé que thudc thi nudc tiéu dé biét
céc budc thyc hién xét nghiém QC.

LUU Y: Khong dugc nhing qua 20 Idn vao cing mét 6ng trong sudt thoi han st dung.

Xét nghiém kich t6'sinh duc mang dém cia nguéi (hCG)

1.Tuan thi céc budc 1-2 bén trén.

2.Tham khdo Hudng dan vé CLINITEK Status+ danh cho ngudi van hanh dé biét cac budc thyc hién Xét nghiém QC d6i véi hCG chan doan mang
thai CLINITEST®.

KET QUA

Mgt chuang trinh kiém chuan chét lugng lién tuc déng vai trd quan trong trong viéc dénh gid va duy tri tinh toan ven ctia mdy phan tich. Ching
t0i khuyén nghi luu hé so két qua kiém chuan chét lugng.

LUU V: Mdc 113 am tinh di vdi tat ca cac thong s6 hoa hoc va duang tinh ddi véi hCG. Mic 2 [ duong tinh d6i vdi tat ca cac thong s6 hoa hoc
va am tinh ddi véi hG.

GIATRI DU KIEN

Cac pham vi dy kién dugc thiét 13p tir dit liéu lién phong thi nghiém bang cach st dung mét 16 que thudc thi dai dién cdia Siemens. Méi phang
thinghiém can thiét |ap cac thdng s6 dd chum va do chinh xéc riéng.

KHAC PHUC SU €0

Néu phat sinh sai léch tir cic pham vi dy kién ndm trong tor thong tin cu thé vé 16, chiing toi khuyén nghi thuc hién cac diéu sau:

«Tham khdo hung dan stt dung CLINITEK Status-+, CLINITEK Advantus hodc hudng dan vé que thudc thi chuyén mon/tu xét nghiém.

- Nhing miéng mau vao Chek-Stix UA Diptube Liquid QC va xét nghiém gidng nhu' mau bénh pham theo huéng dan cia nha san xudt.

«Néu cdc gid tri van nam ngoai pham vi dy kién, hay thit mat hop dung que thit khac va s6 16 que thir khdc néu c6 thé.

- Néu sai léch ném & mot gid tri do thiét b tao ra, hdy vé sinh va kiém tra hiéu chudn cla thiét bi.

CHU GIAI BIEU TUONG

Tham khéo hudng dan st dung Thiét bi y té chan doan in vitro

Gidi han nhiét do sslo

St dung trudc ngay Than trong, tham khao tai liéu di kem

Qudc gia san xuat Dai dién dugc ty quyén tai chau Au

S6 danh muc Hap chudn chau Au

Emi>E

Nha san xudt Ma dinh danh thiét bj duy nhét

Nguy cosinh hoc
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