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Quantimetrix
ZamysSlené pouZziti
Quantimetrix Dip & Spin Urinalysis Control slouzi jako kontrola reagencnich prouzkd na analyzu
moci, mikroalbuminu a kreatininu uvedenymi metodami. Je také kontrolou reagencnich tablet
K-CHECK a Ictotest® a hCG metod.
Dip & Spin je také uren k potvrzeni spravnosti zpracovani a odstfedéni pacientskych vzorkd moci
pfed mikroskopickym hodnocenim mocového sedimentu.

Shrnuti a vysvétleni

Kontrolni materialy se znamou koncentraci sloZzek jsou nedilnou sou€asti diagnostickych postupu.
Denni sledovani kontrolnich hodnot stanovi intralaboratorni parametry pro pfesnost a spravnost
zkuSebni metody.

Mikroskopickd kontrola QC musi byt provadéna kazdy den, kdy je test provadén.t
Standardizované mikroskopické hodnoceni moci nebo sedimentu jsou dllezitou sou&asti rutinni
analyzy. Spolu s fyzikalni a chemickou analyzou mlze mikroskopické vySetfeni moci poskytnout
cenné informace tykajici se nejen onemocnéni ledvin a mo&ovych cest, ale také metabolickych
onemocnéni nesouvisejicich s ledvinami.? Mikroskopie mocového sedimentu obecné zahrnuje
detekci a identifikaci Cervenych krvinek, leukocytl, epitelialnich bunék, bakterii, odlitky
a krystal(.>#

Popis produktu

Reagencie Quantimetrix Dip & Spin jsou dodavany v tekutém stavu a jsou pfipraveny k pouziti na
dvou arovnich, 2x120 ml pro kazdou uroven. NevyZaduji rekonstituci nebo fedéni. Jsou pfipraveny
z lidské moce, do které byly pfidany stabilizované lidské Cervené a bilé krvinky, krystalky oxalatu
vapniku a dalsi slou€eniny, aby se dosahlo pozadovanych reakci pfi testovani metodami
uvedenymi v ¢asti o zamysSleném pouziti. Ke snizeni mikrobialniho rastu byly pfidany konzervaéni
latky.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

POTENCIALNI BIOHAZARDNI MATERIAL. Obsahuije lidskou mog, lidské krevni buriky a lidsky
choriovy gonadotropin (hCG) z modi v téhotenstvi.

Lidsky zdrojovy material hCG a vSechny vzorky darcl krve, pouzité pfi vyrobé tohoto produktu,
byly testovany na povrchové antigeny hepatitidy B a hepatitidy C a na HIV 1 a 2 protilatky, které
byly testovany metodami pfijatymi FDA.

Zadna znama zkuSebni metoda nemizZe zajistit, e produkt ziskany z lidského materialu
neobsahuje hepatitidu nebo virus HIV. Doporucuje se, aby se s témito vzorky zachazelo jako
s potencialné infek&nimi.

Upozornéni na nebezpeci (H) a preventivni opatieni (P)

Obsahuje smés, 3 (2H) -isothiazolon, 5-chlor-2-methyl- s 2-methyl-3 (2H) -isothiazolonem. 1,2-
propylenglykol, uroven 1; 2,4-Pentandion, Uroven 2.

H317 - Muze vyvolat alergickou kozni reakci

P261 - Vyvarujte se dychani vyparud, mlhy nebo postfiku.

P272 - Kontaminovany pracovni odév by nemél byt pouZzit mimo pracovisté.

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranu o¢i.

P302 + P352 - V PRIPADE POTRISNENI KUZE: Umyjte velkym mnoZstvim vody.

P333 + P313 - Pokud dojde k podrazdéni kGize nebo vyrazce: Vyhledejte lékafskou pomoc.
P362 + P364 - Zlikvidujte kontaminovany odév a vyperte jej pfed dalSim pouzitim.

P501 - Zlikvidujte obsah / obal podle mistnich, regionélnich, narodnich a mezinarodnich predpisu.
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Bezpecnostni list (SDS) je k dispozici pro profesionalni uzivatele na quantimetrix.com.

Skladovéni a stabilita

Dip & Spin Control by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 ° C. Neuchovavejte v mraznicce.
Pfi skladovani pfi teploté 2-8 ° C jsou reagencie stabilni do data expirace uvedeného na Stitku.
Po otevieni zUstane reagencie stabilni aZz do data expirace uvedeného na Stitku pfi skladovani pfi
2-8 ° C.

Nepouzivejte kontrolu, jestlize je zakalena nebo je jakykoliv dikaz mikrobialni kontaminace.
Reagencie likvidujte stejnym zplsobem jako jiné biologické vzorky podle mistnich pokyna.

Postup pro kontrolu moé€i a mikroskopické hodnoceni sedimentu mog¢i

Vyjméte reagencie z chladni¢ky a odstrante obal. Nechte stat pfi pokojové teploté (18-25 ° C)
pfiblizné 15-90 minut dle mnozstvi v lahvi¢ce. Ddkladnym pfevracenim lahvi¢ky nejméné 20krat,
smichejte reagencie tak, aby byla zajiSténa homogenita obsahu. Vyhnéte se pénéni.

Pro dosazeni reprodukovatelnych vysledkl je dulezité dikladné promichani pfed kazdym
pouzitim. Do standardni 15 ml centrifugacni zkumavky nalijte 12 ml kontroly. Pro analyzu mog¢i,
mikroalbuminu a kreatininu ponofte reagen¢ni prouzek do centrifugacnich zkumavek
obsahujicich kontrolu, jako by to byly vzorky pacientl. Prectéte zény na mocovém prouzku
vizualné nebo pomoci pfistrojové ¢teCky v souladu s pokyny vyrobce. Pro mikroskopické
vyhodnoceni moc¢ového sedimentu pracujte s reagenciemi jako s pacientskymi vzorky v
souladu s pokyny vyrobce pro standardizovany mikroskopicky systém analyzy modi, ktery
pouzivate. Narodni vybor pro standardy pro klinické laboratofe (NCCLS) doporucuje pouzivat
standardizované systémy s cilem poskytnout standardizované reprodukovatelné vysledky a
umoznit hlaseni abnormalnich sedimentd na jednotku objemu.?

Postup pro testy hCG a konfirmacni test

Poznamka: Lahvi¢ka kontroly hladiny 1 se pouziva jako negativni kontrola pro metody hCG.
Lahvi¢ka kontroly hladiny 2 se pouzivéa jako pozitivni kontrola pro metody hCG.

VétSina vyrobcl téhotenskych testl specifikuje objem vzorku, ktery ma byt pouZzit s jejich
soupravami. Mnoho souprav obsahuje pfenosové pipety, které maji byt pouzity k dodavani
urcitého objemu vzorku na zkusebni prouzek. Dllezité je, aby byl pouzit dostatecny objem vzorku.
Pokud rozpoustite kontrolu hCG testu a provadite konfirmacni test pfimo z kontrolni lahvi¢ky, mél
by se uZivatel ujistit, Ze ma dostatecny objem kontroly (pocCet kapek) pro provedeni testu gravidity.
Vyjméte reagencie z chladni¢ky a nechte je temperovat pfi pokojové teploté (18-25 ° C) pfiblizné
15-90 minut v zavislosti na mnozstvi zbyvajicim v lahviéce. Reagencii dikladné promichejte
prevracenim nejméné 20krat, aby se zajistila homogenita obsahu. Vyhnéte se pénéni. Pouzijte
negativni a pozitivni kontrolu, jako by to byly pacientské vzorky v souladu s pokyny vyrobce
testovaci sady. Pokud pouzijete stejnou kontrolu o objemu 12 ml, jak pro mo€ovou kontrolu tak
i mikroskopické vyhodnoceni, odeberte urcity objem kontroly, ktery se pouZzije pro testovani hCG
a testujte po odstfedéni, pred odlitim supernatantu a bez naruSeni sedimentu. Okamzité zavrete
vi¢ko a uchovavejte reagencie pfi teploté 2-8 ° C.

Ocekavané hodnoty

Pro vizualni odecty byly z mezilaboratornich dat zjistény o¢ekavané rozdily srovnanim reakci
prouzkd s kontrolami, porovnanim tabulky barev kontrol ¢i reagencnich tablet kazdého vyrobce.
Pro pfedpokladané hodnoty pro mocové reagenéni prouzky, které nejsou uvedeny v seznamu,
kontaktujte spole€nost Quantimetrix Technical Services.

Pro odecet pristrojem byly stanoveny ocekavané rozsahy z mezilaboratornich udaji z vice Sarzi
kontrol kazdého vyrobce. Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni pfesnosti.
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Ocekavané rozsahy pro téhotenstvi byly stanoveny refraktometrem z mezilaboratornich dat.
U hCG byly pozitivni a negativni vysledky ziskany testovanim urcitého poctu Sarzi kontrol s vétS§im
poctem Sarzi riznych testovacich souprav na hCG s citlivosti = 25 miU / ml.

Pro mikroskopické vyhodnoceni mo&ového sedimentu byly oCekavana rozmezi pro kazdy typ
tvaru stanoveny z vice lahvi¢ek uvedenymi metodami. Vzorek o objemu 12 ml je centrifugovan pfi
400 RCF (relativni odstfediva sila) po dobu 5 minut. Po centrifugaci je moc€ovy sediment
rozsuspendovan bud v 0,5 ml nebo v 1,0 ml zbyvajiciho supernatantu podle pokynu vyrobce
plastovych pomucek. Uvedené rozsahy vychazeji z rozsahu elementt pozorovanych v 10 polich.
Pouziti jinych systému nebo protokoll mize zplsobit odliSné vysledky. Kazda laboratof by si méla
stanovit vlastni pfesnost.

Omezeni

Jakékoli budouci zmény provedené vyrobcem zkuSebni metody mohou poskytnout odli§né
hodnoty od uvedeného rozsahu. Podrobné informace o omezenich kazdé zkuSebni metody jsou
uvedeny v pfibalové informaci vyrobce. Technické aktualizace najdete na naSich strankach.
Zaznam o kontrole kvality jiz nebude s produktem dodavan. Mizete jej ziskat na webové strance
spole¢nosti Quantimetrix na adrese www.quantimetrix.com nebo kontaktujte technickou podporu
dodavatele.

Uzivatelé Chemstrip / CombiScreen / Combur / Multistix / Urocheck

PFi vizualnim odectu prouzku, barvy vznikajici reakcemi urobilinogenu a / nebo bilirubinu
s mocovou kontrolou, nemusi mit stejnou barvu, ktera je uvedena na Stitku vyrobce.

Reakce urobilinogenu jsou konzistentni a zesiluji se zvySenou koncentraci urobilinogenu, ale
nemusi odpovidat barvam uvedenych na Stitku.

Poznamka: Siemens® CLINITEK 50 a Siemens® STATUS nebo CLINITEK STATUS PLUS
mohou vykazovat vysledek "Abnormal" u poméru albumin / kreatinin u kontroly hladiny 1.
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BioVendor —Laboratorni medicina a.s.
Karasek 1767/1, 621 00 Brno,

Tel: +420 549 124 111,

fax: +420 549 211 465

Mail: info@biovendor.cz,
www.biovendor.cz
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