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Intended use

The calibration strip is used to perform the calibration of the
URISYS 2400 reflectance photometer and to check the analyzer
performance.

25 strips

Summary

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

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

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

Disposal of all waste material should be in accordance with
local guidelines.

Storage and stability

Store the calibration strips in the original vial at temperatures
between 2-30 °C. Do not freeze or expose the strips to direct
sunlight. Keep container tightly closed when not in use. The
strips are stable in the original vial up to the expiration date
(end of month) specified on the box and the label.

Store the tube in a horizontal position.

Materials provided
Package with 25 strips, 03012590

Material required (but not provided)
URISYS 2400 urinalysis analyzer, 03051323
General laboratory equipment

Assay

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

2. Place the strip on the TS transfer base of the analyzer.
Follow the instructions in the Operator’s Manual for correct
positioning of the strip.

3. Follow the Operator’s Manual to execute the calibration.

For optimum performance of the assay follow the directions

given in this document for the analyzer concerned. Refer to

the appropriate operator’s manual for analyzer-specific assay
instructions.

Under routine conditions, a calibration interval of four weeks is

recommended.

Calibration

The URISYS 2400 analyzer measures the elevated areas of
the strip by means of reflectance photometry. The results are
automatically calculated and displayed by the analyzer as
reflectance values. For interpretation of these values, please
refer to the relevant section in the Operator’s Manual. If the
values obtained deviate from the tolerances specified, the
calibration has to be repeated with a new strip. This permits
the user to check whether the instrument is malfunctioning or
whether the strip used is dirty or damaged.

References
URISYS 2400 Operator’s Manual, 03184315

Significant additions or changes are indicated by a change bar
in the margin.
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Anwendungszweck
Der Kalibrationsstreifen dient zur Kalibration sowie zur
Funktionskontrolle des URISYS 2400 Reflexionsphotometers.

25 Streifen

Zusammenfassung

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

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
In-vitro-Diagnostikum.

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

Die Entsorgung aller Abfélle ist gemaB den lokalen Richtlinien
durchzufiihren.

Lagerung und Haltbarkeit

Die Kalibrationsstreifen in der Originalrohre bei Temperaturen
zwischen 2 und 30 °C aufbewahren. Die Streifen nicht
einfrieren und vor direktem Sonnenlicht schiitzen. Bei
Nichtgebrauch Behdlter fest verschlossen halten. Die Streifen
sind in der Originalrohre bis zu dem auf der Packung und dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum (Monatsende) haltbar.

Die Packung liegend aufbewahren.

Gelieferte Materialien
Packung mit 25 Streifen, 3012590

Zusétzlich bendtigtes Material
URISYS 2400 Urinanalysegert, 03051323
Allgemein (ibliche Laborausriistung

Testdurchfiihrung

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

2. Den Teststreifen auf die Teststreifentransportplatte legen.
Zur korrekten Positionierung des Streifens die Anweisungen
im Bedienerhandbuch befolgen.

3. Zur Kalibrationsdurchfiihrung die Anweisungen im
Bedienerhandbuch befolgen.

Um eine einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen,

sind die Anweisungen in diesem Dokument fiir das jeweilige

Gerat zu befolgen. Geréatespezifische Testanweisungen sind im

entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.

Unter Routinebedingungen ist eine Kalibration alle 4 Wochen

empfohlen.

Kalibration

Das URISYS 2400 Gerat fiihrt eine reflexionsphotometrische
Messung der erhabenen Felder des Streifens durch. Die
Ergebnisse werden vom Gerét automatisch berechnet und
als Reflexionswerte dargestellt. Fiir die Interpretation dieser
Werte siehe entsprechendes Kapitel im Bedienerhandbuch.
Falls die Werte von den angegebenen Toleranzen abweichen,
die Kalibration mit einem neuen Streifen wiederholen. Der
Anwender hat so die Mdglichkeit zu iiberpriifen, ob eine
Fehlfunktion des Gerates vorliegt oder der verwendete
Teststreifen verschmutzt oder beschadigt ist.

Literatur
URISYS 2400 Bedienerhandbuch, 03184315

Signifikante Ergénzungen oder Anderungen sind durch eine
Markierung am Rand gekennzeichnet.
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Domaine d’utilisation

La bandelette de calibration sert a calibrer le photometre a
réflexion URISYS 2400 et permet de vérifier le fonctionnement
de I'analyseur.

25 bandelettes de calibration

Caractéristiques

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

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro

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

L’élimination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux dispositions légales.

Conservation et stabilité

Conserver les bandelettes de calibration dans le tube d’origine
entre 2 et 30 °C. Ne pas congeler. Protéger les bandelettes
des rayons solaires. Toujours conserver le tube bien bouché.
Conservées dans leur tube d’origine, les bandelettes sont
stables jusqu’a la date de péremption (fin du mois indiqué)
figurant sur la boite et I'étiquette.

Conserver le tube en position horizontale.

Matériel fourni
Boite de 25 bandelettes, 03012590

Matériel auxiliaire nécessaire
Analyseur d’urine URISYS 2400, 03051323
Equipement habituel de laboratoire

Réalisation du test

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

2. Placer la bandelette de calibration sur le plateau de
transport pour bandelettes de I'analyseur. Pour le
positionnement correct de la bandelette, se conformer aux
instructions indiquées dans le Manuel d’utilisation.

3. Effectuer la calibration en suivant les instructions indiquées
dans le manuel d’utilisation.

Pour garantir le bon fonctionnement du test, se conformer

aux instructions relatives a I'analyseur utilisé indiquées

dans la présente notice. Pour les instructions spécifiques de

I"analyseur, se référer au manuel d’utilisation approprié.

Dans des conditions de routine, il est recommandé d’effectuer

une calibration toutes les quatre semaines.

Calibration

L'analyseur URISYS 2400 mesure les zones surélevées de

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

ou si la bandelette de calibration utilisée était souillée ou
endommagée.

Références
Manuel d’utilisation URISYS 2400, 03184315

Les modifications importantes par rapport a la version
précédente sont signalées par une barre verticale dans la
marge.
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Uso previsto

La tira de calibracion se emplea para realizar la calibracion del
reflectémetro URISYS 2400 y para controlar el funcionamiento
del analizador.

Caracteristicas

La tira de calibracion lista para usar estd fabricada de plastico
inerte de color gris con caracteristicas de reflectancia
constantes. Los valores de calibracion han sido determinados
en referencia al estandar blanco y estan almacenados en el
software del analizador.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro.

No sumergir la tira de calibracion en orina. Las tiras han sido
concebidas para emplearlas una sola vez.

Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

Conservacion y estabilidad

Conservar las tiras de calibracion en el tubo original a una
temperatura entre + 2° Cy + 30 °C. No congelar ni exponer
las tiras a la luz solar directa. Mantener el envase bien cerrado
si no se usa. La fecha de caducidad (ultimo dia del mes) de las
tiras en el tubo original puede leerse en el envase y la etiqueta.
Conservar el tubo en posicion horizontal.

Material suministrado
Tubo con 25 tiras, 03012590

Material requerido (no suministrado)
Analizador de urianalisis URISYS 2400, 03051323
Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

1. Retirar una tira de calibracion del tubo. No tocar la parte
superior de la tira para evitar la contaminacion y la
consecuente distorsion de los resultados.

2. Colocar la tira en la bandeja guia de transporte de tiras
reactivas del analizador. Seguir las instrucciones del Manual
del Operador para insertar correctamente la tira reactiva.

3. Seguir el Manual del Operador para efectuar la calibracion.

Para asegurar el funcionamiento dptimo del test, siga

atentamente las instrucciones dadas en la presente metddica

para el analizador correspondiente. Consultar el manual del
operador apropiado en cuanto a las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

En condiciones de rutina, se recomienda la calibracién cada

4 semanas.

Calibracion

El analizador URISYS 2400 mide la zona superior de la tira por
reflectrometria. Los resultados se calculan automaticamente
y se visualizan en el analizador en términos de valores de
reflectancia. Para interpretarlos, sirvase consultar la seccion
relevante del Manual del Operador. Si los valores obtenidos se
desvian de las tolerancias especificadas, repetir la calibracion
con una nueva tira. Asi se puede controlar si el instrumento no
funciona bien o si la tira empleada esta sucia o dafiada.

Referencias bibliograficas
URISYS 2400 Manual de Operador, 03184315

La barra del margen indica cambios o suplementos
significativos.
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Finalita d’uso

La striscia di calibrazione viene impiegata per eseguire la
calibrazione del fotometro a riflessione URISYS 2400 e per
controllare le prestazioni dell’analizzatore.

Sommario

La striscia di calibrazione pronta all’uso & costituita da un
materiale plastico grigio inerte con delle caratteristiche

di riflessione costanti. | valori di calibrazione sono stati
determinati con riferimento ad uno standard bianco e sono
memorizzati nel software dello strumento.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

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

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

Conservazione e stabilita

Conservare le strisce di calibrazione nel flacone originario

a temperature comprese fra 2 e 30 °C. Non congelare le
strisce. Conservarle al riparo dalla luce diretta del sole.
Conservare il recipiente ben chiuso quando non & in uso. Le
strisce sono stabili fino alla data di scadenza (fine del mese)
indicata sulla scatola e sull’etichetta se conservate nel flacone
originario.

Conservare la provetta in posizione orizzontale.

Materiali a disposizione
Confezione da 25 strisce, 03012590

Materiali necessari (ma non forniti)
Analizzatore URISYS 2400 per I'analisi delle urine,
03051323

Normale attrezzatura da laboratorio

Esecuzione

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

2. Collocare la striscia sulla base di trasporto SR
dell’analizzatore. Per un posizionamento corretto della
striscia, seguire le istruzioni riportate nel manule d’uso dello
strumento.

3. Per I'esecuzione della calibrazione, consultare il manuale
d’uso.

Per una performance ottimale del test, attenersi alle indicazioni

riportate nel presente documento per I'analizzatore in

questione. Per le istruzioni specifiche dell’analizzatore relative
all'esecuzione del test, consultare il manuale d’uso dello
strumento.

In condizioni di routine, si consiglia un intervallo di calibrazione

di 4 settimane.

Calibrazione

L'analizzatore URISYS 2400 misura le aree elevate della striscia
mediante la fotometria a riflessione. | risultati vengono calcolati
automaticamente e visualizzati dallo strumento come valori

di riflessione. Per I'interpretazione di tali valori, consultare

la rispettiva sezione nel manuale d’uso. Se i valori ottenuti
deviano dalla tolleranza indicata, |a calibrazione deve essere
ripetuta con una nuova striscia. Cio consente all’utilizzatore di
controllare se si tratti di una disfunzione dello strumento o se la
striscia impiegata sia sporca o danneggiata.

Letteratura
URISYS 2400 Operator’s Manual, 03184315.

Le aggiunte o modifiche significative sono indicate
mediante una linea verticale posizionata al margine.
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Utilizagao prevista

A tira de calibrag@o € utilizada para calibrar os fotémetros de
reflectancia URISYS 2400 e para verificar o desempenho do
analisador.

Resumo

A tira de calibragdo pronta a ser utilizada é feita de plastico
inerte cinzento com caracteristicas de reflectancia constantes.
Os valores de calibragdo foram determinados com referéncia
a um padrao branco e estdo armazenados no software do
analisador.

Avisos e precaugoes

Para utilizagio em diagnéstico in vitro.

N&o imergir as tiras de calibracdo na urina. As tiras séo de
utilizagéo Unica.

Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos
locais.

Armazenamento e estabilidade

Conserve as tiras de calibragdo no frasco original a uma
temperatura entre 2-30 °C. Ndo congele nem exponha as
tiras a luz solar directa. Mantenha a embalagem bem fechada
quando ndo estiver a ser utilizada. As tiras sdo estaveis no
frasco original até ao fim do prazo de validade (fim do més)
indicado na embalagem e no rétulo.

Guarde o tubo na posigao horizontal.

Materiais fornecidos
Embalagem com 25 tiras-teste, 03012590

Material necessario (mas nao fornecido)
Analisador de urianalises URISYS 2400, 03051323
Equipamento normal de laboratério

Ensaio

1. Retire uma tira de calibragéo do frasco. N&o toque na zona
superior da tira para evitar a contaminagéo e a obtengéo de
resultados falsos.

2. Coloque a tira no suporte de transferéncia das tiras-teste
(TS) no analisador. Siga as instrugbes do Manual do
Operador por forma a proceder a colocagéo correcta da tira.

3. Consulte 0 Manual do Operador para realizar uma
calibragdo.

Para assegurar a correcta execugdo do ensaio € importante

cumprir as instrucoes fornecidas neste documento para o

analisador utilizado. Consulte 0 manual do operador apropriado

para obter informages mais especificas sobre o ensaio feito
no analisador.

Em condicdes de rotina, recomenda-se um intervalo de

calibragéo de quatro semanas.

Calibracao

0 analisador URISYS 2400 analisa a zona superior da tira
por fotometria de reflectancia. Os resultados sdo calculados
automaticamente e indicados como valores de reflectancia
pelo analisador. Para a interpretacdo destes valores, consulte
a sec¢do apropriada do Manual do Operador. Se os valores
obtidos estiverem fora dos intervalos especificados, devera
proceder-se a repeticao da calibragdo com uma tira nova.
Este facto permite ao operador verificar se o analisador esta
a funcionar deficientemente ou se a tira utilizada esta suja ou
danificada.

Bibliografia
URISYS 2400 Operator’s Manual, 03184315

As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados
por uma barra de alteragdo na margem.
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