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ChEk'Stl)(@ Kontrollstreifen zur positiven und negativen Kontrolle fiir die Harnchemie

Zur Verwendung mit den Siemens Healthcare Diagnostics-Teststreifen und -Tabletten zur Harnuntersuchung

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG / VERWENDUNGS
ZWECK: Bei Verwendung mit den Siemens-Teststreifen
und -Tabletten zur Harnuntersuchung liefern die positiven und
negativen CHEK-STIX®-Kontrollstreifen definierte Ergebnisse fiir
Glukose, Bilirubin, Keton (Acetessigsaure), Dichte, Blut, pH-Wert,
Eiweil, Urobilinogen, Nitrit und Leukozyten.

Jeder positive CHEK-STIX-Kontrollstreifen ( ) ist ein
fester Kunststoffstreifen mit sieben separaten Reagenzfeldern
zur Harnanalyse. Diese enthalten jeweils eine oder mehrere
natirliche oder synthetische Substanzen, die beim Herauslosen
aus den Analytfeldern mit einer bestimmten Menge destilliertem
oder entionisiertem? Wasser eine positive Kontrollldsung
ergeben. Jeder negative CHEK-STIX-Kontrollstreifen ( [covoi[-] )
tragt sechs separate Analytfelder. Die Substanzen werden aus
den Analytfeldern herausgelost und ergeben eine negative
Kontrolllésung.

Im Rahmen eines Qualitatskontrollprogramms fiir Harnunter-
suchungen sollten die CHEK-STIX-Kontrollldsungen regelmafig
verwendet werden. Hauptverwendungsbereiche:
v'Bei Verwendung als bekannte positive oder negative Lésung:

« Zur Kontrolle der korrekten Reaktion von Siemens-Teststreifen

und -Tabletten.

« Zur Bestatigung der richtigen Durchfiihrung und zuverlassi-
gen Interpretation von Tests mit Teststreifen.

« Zur Vorfiihrung und Schulung.

v'Bei Verwendung als unbekannte Losung:

* Um eine optimale Routine in der Harnanalyse zu entwickeln,
von der Probenhandhabung tber die Testdurchfiihrung zur
zuverlassigen Interpretation der Ergebnisse der Harntest-
streifen.

« Zur Absicherung der Ergebnisse bei der routinemaRigen Urin-
untersuchung.

Lesen Sie den Beipackzettel vor Gebrauch sorgfaltig durch (T3] ).
Dieses Produkt ist fir die Diagnostik in vitro ([ivb]) durch
Fachpersonal bestimmt.

VORGEHENSWEISE:

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien:

* Probenréhrchen (ungeféhr 16 x 100 mm)
« Destilliertes oder entionisiertes® Wasser

Anleitung:

1. 12 ml destilliertes bzw. entionisiertes® Wasser in ein entspre-
chend gekennzeichnetes Probenréhrchen fillen. Kein
L e i t u n g s -
wasser verwenden!

2. Einen CHEK-STIX-Kontrollstreifen aus der Flasche nehmen
und Deckel anschlieRend sofort wieder aufsetzen und fest ver-
schlieBen.

3. Kontrollstreifen in das Probenréhrchen legen. Rohrchen fest
verschlief3en.

4. Schritt 1—-3 wiederholen, falls eine zweite Kontrolle verwendet wird.

5. Probenréhrchen 2 Minuten lang vorsichtig immer wieder
schwenken.

6. Rohrchen anschlieRend 30 Minuten lang bei Raumtemperatur
stehen lassen.

7. Vor dem Offnen noch einmal schwenken, dann Teststreifen
entnehmen und gemaR lhren Standardlaborverfahren entsorgen.

HINWEIS: Nach der Aufldsung sollten die Kontrollldsungen ge-
nauso behandelt und getestet werden wie eine Harnprobe. Aus-
fuhrliche Informationen finden Sie in der Packungsbeilage zu den
Siemens-Teststreifen bzw. -Tabletten. Tauchen Sie nicht mehr als
12 Siemens-Teststreifen in ein einziges Ro&hrchen mit
Kontrollldsung, da sich die erwarteten Ergebnisse verandern
kénnen.

ERGEBNISSE: CHEK-STIX-Kontrollldsungen liefern auf die
gleiche Weise Ergebnisse mit den Siemens-Teststreifen
und -Tabletten wie eine Harnprobe. Die erwarteten Ergebnisse
sind in der unten stehenden Ergebnistabelle aufgefiihrt.

WICHTIG: Figen Sie den Kontrolllésungen keine chemischen
Zusatze zu. Aufgrund der chemischen Reaktion und/oder
Verdiinnung kénnen die Ergebnisse verfalscht werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT: CHEK-STIX-Kontrollstreifen
in der fest verschlossenen Originalflasche bei Temperaturen von
15°-30°C (‘SJ’a ) lagern. Halten Sie den Behalter von direkter
Sonneneinstrahlung fern. Entfernen Sie das Trockenmittel nicht
aus dem Behalter. Die Kontrollstreifen sind bis zu dem auf der
Flasche angegebenen Verfallsdatum ( &) haltbar.

Bereiten Sie die Kontrolllésungen so wie unter VORGEHEN-
SWEISE beschrieben vor. Lagern Sie die vorbereiteten
Lésungen bei Temperaturen unter 30°C. Bis auf das Bilirubin in
der positiven Kontrolle, das unter normalen Laborbedingungen
nur 3 Stunden haltbar bleibt, sind die vorbereiteten fertigen
Lésungen 8 Stunden lang haltbar. (In einer wasserigen Lésung ist
Bilirubin nur bedingt haltbar. Durch Schutz vor Licht lasst sich
seine Reaktivitat langer aufrechterhalten.) Aufgrund der kon-
tinuierlichen Hydrolyse der reaktiven Substanzen nimmt die
Reaktivitat von Keton in der positiven Kontrolle mit der Zeit zu.
BESCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS: Die CHEK-STIX-
Kontrollstreifen  sind fur die Verwendung mit den
Siemens-Teststreifen und -Tabletten zur Harnuntersuchung
gedacht.

REAKTIVE SUBSTANZEN: (Der exakte Prozentsatz der einzel-
nen Substanzen variiert je nach Reaktivitdt der Komponenten
von Charge zu Charge.)

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

Negative Kontrollstreifen: Primares und sekundares Kalium-
phosphat; Natriumchlorid; Harnstoff.

LIEFERBARKEIT: CHEK-STIX-Kontrollstreifen sind in der Kom-
bipackung als Katalognr. ( REF ) 1364E (07043714) erhaltlich.
Sie enthalt jeweils 1 Flasche mit positiven und 1 Flasche mit neg-
ativen Kontrollstreifen (25 Streifen pro Flasche).

MARKEN: CHEK-STIX, MICRO-BUMINTEST, CLINITEST,
und  CLINISTIX, sowie ihre Logos, reprasentieren
eingetragende Warenzeichen des Unternehmens
Siemens Healthcare Diagnostics.

ERGEBNISTABELLE: Die Kontrollldsungen liefern die folgenden
Ergebnisse, sofern sie binnen 8 Stunden (bei Bilirubin 3 Stunden)
nach Vorbereiten der Lésung verwendet werden:

TEST ERWARTETE ERGEBNISSE MIT SIEMENS-TESTSTREIFEN UND -TABLETTEN
POSITIVE KONTROLLE NEGATIVE KONTROLLE

Glukose 10(()5r‘régidl1; if;?omg);!dla Negativ
Bilirubin > + (Schwach)® Negativ
Keton > Spur Negativ
Spezifisches Gewicht 1,000 — 1,015 (an pH-Wert angepasst)® 1,010 — 1,025 (an pH-Wert angepasst)®
Blut Mittel — Hoch Negativ
pH-Wert >8,0° 6,0-70
Eiweil® Spur — 100 mg/dl (Spur — 1,0 g/l) Negativ
Urobilinogen > 2 mg/dl® (> 33 umol/l)® 0,2 — 1 mg/dl (3,2 — 16 pmoll/l)
Nitrit Positiv Negativ
Leukozyten Spur — Mittel® Negativ
MICRO- __Positiy ) )
BUMINTEST® e BER STk s Negativ
CLINITEST® 250 — 750 mg/dIf Negativ

2 Erwartetes  Glukose-Ergebnis ~ mit  allen  Siemens-Teststreifen.
Erwartetes Ergebnis mit CLINISTIX-Teststreifen ist “Dunkel”.

b Die Farbe ist aufgrund der Alkalitat, hohen Bilirubinkonzentration und
Farbe der CHEK-STIX-Kontrollldsung atypisch.

¢ Der aufgefiihrte Wert gilt nur fiir Siemens-Teststreifen. Mittels T.S.-System
bestimmte Ergebnisse fallen aufgrund der Bestandteile in den
CHEK-STIX-Kontrollstreifen ~ und  der Bearbeitungsweise  der
Kontrollstreifen nie-driger aus.

d Der tatsachliche pH-Wert der rekonstituierten Lésung beim Messen mit
dem pH-Meter betragt ungefahr 10. Die mit den Siemens-Teststreifen er-
haltenen Messwerte stellen generell das héchste fiir die visuelle oder
instrumentelle Interpretation verfligbare Ergebnis dar.

€ Erwartete Ergebnisse bei instrumenteller Ablesung. Bei visueller Ablesung
kann die leicht atypische Farbe als 1 Farbblock niedriger interpretiert wer-
den als instrumentell erwartet.

f Die Ergebnisse mit den CLINITEST-Tabletten sind hoher, da der Tablet-
tentest nicht durch einige in der CHEK-STIX-Kontrolllésung verwendete
Bestandteile gehemmt wird, wie dies beim Glukosetest auf den
Siemens-Teststreifen der Fall ist.

9Bei der Verwendung von entionisiertem Wasser muss die
Mindestqualitatsanforderung geméaf der Richtlinie zur Vorbereitung und
Untersuchung von Reagenzwasser in klinischen Laboren des CLSI,
Guideline C03-A4, ,Preparation and Testing of Reagent Water in the
Clinical Laboratory®, erfillt sein.

Sollten die Testergebnisse zweifelhaft sein oder nicht den erwarteten Ergebnissen entsprechen, lesen Sie die Packungsbeilage der
Siemens-Teststreifen bzw. -Tabletten. Dort finden Sie ausfiihrliche Informationen zu Untersuchungsverfahren und Fehlerbehebung.
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