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MAS® UA Control

Liouip Assavep UrinaLysis ConTROL

InTENDED UsE

MAS® UA Control is intended for use in the clinical laboratory as a control for qualitative and
semi-quantitative procedures used in routine urinalysis testing. Assay values are provided for
specific systems listed. The user can compare observations with expected ranges as a means
of assuring consistent performance of reagent and equipment. The product is suitable for use as
a control material for physiochemical, chemical, and microscopic methods of routine urinalysis.
UA Control may be used in conjunction with commercially available standardized systems for
urine microscopic analysis.

Propuct DESCRIPTION

UA Control is a liquid stable control material prepared from human urine. Analyte levels are
adjusted with various pure chemicals and human source materials. UA Control also contains
preservatives and stabilizers.

CAUTION: UA Control is prepared from human urine pools and contains other human source
material. Components of the control which are derived from human source material have been
tested using FDA accepted methods and found to be non-reactive for Hepatitis B Surface
Antigen (HBsAg), Hepatitis C Antibody (HCV) and HIV-1 and HIV-2 Antibody. However, no test
method can offer complete assurance that products derived from human source material are
free of infectious agents. This control must be handled in accordance with recommendations
from the Center for Disease Control/National Institutes of Health manual, “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009.

STorAGE AND STABILITY

Store unopened UA Control at 2-8°C. Unopened vials are stable until the expiration date on the
label. Once opened, vials of control are stable for 6 weeks when stored tightly capped at room
temperature (18-25°C) or 3 months refrigerated (2-8°C). Do not freeze.

Bacterial contamination produces an increase in turbidity and/or a characteristic odor. Discard
vial if evidence of microbial contamination is observed.

ExpecTeD VALUES

Expected values may vary slightly with different lot numbers and reagent strips. Refer to the
included table for values obtained on specific systems. Good laboratory practice suggests that
each laboratory establish its own parameters.

Values listed were obtained using instrument(s) and instrument manufacturer’s reagents and
procedures at the time of assay. Subsequent modifications in instrument, reagent, or procedures
may invalidate these values.

Laboratories using methods other than those listed should establish their own expected ranges.

InsTrucTIONS For USE

Materials Required But NOT Provided:

* Slides

e Pipettors

¢ Centrifuge tubes (Centrifuge tubes, slides, and pipettors from standardized urinalysis
systems may be used.)

» Centrifuge capable of generating an RCF of 400 for KOVA method or 450 for manual
methods.

* Microscope with a 10x objective and a 40x objective lens

e Urinalysis stain (Optional)

* Chemical reagent strips

* Any additional laboratory equipment or reagents required to perform the physiochemical,
chemical and microscopic analyses required.

Allow the UA Control to come to room temperature. Thoroughly mix the contents of the vial
before each use by gently inverting for several minutes (3 minutes minimum). Replace cap
immediately and store the opened vial at room temperature.

Physical Tests:
1. Appearance: Visually inspect the color and turbidity.
2. Specific Gravity: Measure the specific gravity using a refractometer or reagent strip.
3. Osmolality: Measure osmolality with an osmometer.

Chemical Tests:
1. If reading results visually, compare the reagent strip with the manufacturer’s color
comparison chart. If using an automated strip reader, follow manufacturer’s directions for use.

2a. 15 mL Bottle: Remove cap from bottle and pour an aliquot of control into a clean test tube.
Replace cap immediately after use. Inmerse the reagent strip into the control. Remove the strip
and follow manufacturer’s instructions for testing.

2b. 60 mL Bottle: Open the vial and pour an aliquot of control into a clean test tube. Replace cap
immediately after use. Immerse the reagent strip into the control. Remove the strip and follow
manufacturer’s instructions for testing.

Microscopic Analysis:

If using a standardized methodology for microscopic analysis, follow manufacturer’s
recommendations. Each laboratory should establish its own values for systems other than
those listed.

If using a non-standardized methodology for microscopic analysis, use a 12 mL sample
centrifuged for 5 minutes at 450 RCF (relative centrifugal force). Pour off supernatant leaving
approximately 0.5 mL. Gently resuspend sediment transferring one drop onto a clean,
dry microscope slide and cover with a 22 mm coverslip. Values reported are the range of
microscopic elements counted in 10 hpf (high powered fields). Each laboratory should establish
its own ranges.

Handle the UA Control in the same manner as patient specimens. Consistent handling of the
control is necessary for uniform results.

This product contains cellular elements which may form a small amount of sediment in the
bottle. To ensure consistent recoveries, invert and mix well prior to use.

15 mL Bottle: Wearing eye protection, carefully remove and discard the dropper tip from the
bottle. Pour 12 mL of control into a clean conical centrifuge tube. A consistent volume for
testing is essential for reproducible microscopic results. Store opened vial at room temperature.
60 mL Bottle: Open the vial and pour 12 mL of control into a clean conical centrifuge tube. A

consistent volume for testing is essential for reproducible microscopic results. Replace cap
immediately after use. Store opened vial at room temperature.

QuaLity ConTROL
All quality control requirements should be performed in conformance with local, state and/or
federal regulations or accreditation requirements.

Limitations OF PROCEDURE
UA Control must be mixed well before each use to ensure reproducible results.

A consistent volume must be used for testing to ensure reproducible microscopic results.
Organic spheres used to simulate leukocytes may not exhibit the same staining characteristics
of human leukocytes.

See manufacturer’s product insert for a listing of limitations for each test method. For
professional use only.

TecHNICAL ASSISTANCE

In the USA, for technical assistance, call 800-232-3342 or 510-979-5417. For insert updates and
information, if your laboratory subscribes to LabLink xL, visit www.maslablink.com and select
LabLink Extra. Alternatively, to subscribe to LabLink xL call 800-232-3342 or 510-979-5451.

Outside of the USA, if your laboratory subscribes to LabLink xL, visit www.maslablink.com select
LabLink Extra. Alternatively, please contact your local sales office or authorized distributor.

Cat. No. Description Size

UAB-115 UA Control, Normal, Level 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Abnormal, Level 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Multi-Pack 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normal, Level 1 4x60 mL
UAB-260 UA Control, Abnormal, Level 2 4x60mL
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MAS® UA Control

Frussige ANALYSIERTE URIN KoNTROLLE

INDIKATION

MAS® UA Control ist fiir Gebrauch im klinischen Labor als Steuerung fiir die qualitativen und
semiquantitativen Prozeduren bestimmt, die in der Routineurinalysispriifung verwendet werden.
Versuchswerte sind fiir die jeweils aufgefiihrten spezifischen Systeme angegeben. Der Benutzer
kann Ablesungen mit Erwartungsbereichen vergleichen und auf diese Weise die konstante
Leistung von Reagenz und Instrument sicherstellen.Das Produkt eignet sich fiir den Gebrauch
als Kontrollsubstanz fiir biochemische, chemische und mikroskopische Standardmethoden der
Urinanalyse. UA Control kann zusammen mitim Handel erhéltlichen Standardsystemen fiir die
mikroskopische Urinanalyse verwendet werden.

Probuckt BESCHREIBUNG

UA Control ist eine stabile fliissige Kontrollsubstanz, die aus menschlichem Urin bereitet wird.
Analytenkonzentrationen werden mit Hilfe verschiedener Reinchemikalien und Préparaten
aus menschliche Ausgangsstoffe. UA Control enthélt auBerdem Konservierungs-und
Stabilisierungsmittel.

VORSICHT: UA Control wird aus menschlichen Urinsammlungen hergestellt und enthélt
weitere Stoffe humanen Ursprungs. Die aus Material humanen Ursprungs abgeleiteten
Kontrollkomponenten sind unter Zuhilfenahme FDA-zugelassener Methoden getestet und
in bezug auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis C- (HCV) sowie HIV-1- und
HIV-2-Antikdrper als nichtreaktiv befunden worden. Keine Testmethode kann jedoch eine
hundertprozentige Gewahrleistung bieten, daB aus Humanmaterial gewonnene Substanzen
keine infektidsen Agenzien enthalten. Diese Kontrollsubstanz muR in Ubereinstimmung mit
den Empfehlungen der Handbiicher des Gesundheitsamts, der Bundesgesundheitsinstitute
und anderer maRgeblicher Behdrden gehandhabt werden. Siehe dazu auch besonders das
Handbuch Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (2009) der Centers for
Disease Control/National Institutes of Health in den USA.

Lacerung UND STABILITAT

Speicher sind ungedffnete UA Control an ungedffneten Phiolen 2-8°C. Bis das Verfallsdatum am
Aufkleber besténdig. Sobald gedffnet, sind Phiolen Steuerung fiir 6 Wochen besténdig, wenn sie
fest mit einer Kappe bedeckt bei der Raumtemperatur (18-25°C) oder 3 Monate gekiihlt (2-8°C)
gespeichert werden. Frieren Sie nicht ein.

Verschmutzung durch Bakterien produziert eine Zunahme der Triibung und/oder eines
charakteristischen Geruchs. Werfen Sie Phiole weg, wenn Beweis der Mikrobenverschmutzung
beobachtet wird.

ERWARTUNGSWERTE

Erwartungswerte kdnnten je nach verwendeten Chargennummern und Reagenzstreifen etwas
unterschiedlich ausfallen. Die Beilage enthélt fiir spezifische Systeme erzielte Werte, die nur
fiir diese Kontrollcharge Giiltigkeit besitzen. Bei guter Laborpraxis ist es naheliegend, daB jedes
Labor seine eigenen Parameter erstellt.

Die aufgefiihrten Werte wurden unter Verwendung der zum Zeitpunkt der Analyse verfiigharen
Instrumente und Reagenzien sowie Verfahren des Instrumentenherstellers erhalten. Spéatere
Modifizierungen an Instrumenten, Reagenzien oder Verfahren konnten diese Werte ungiiltig
machen.

Labore, in denen nicht die aufgefiihrten Methoden angewandt werden, sollten ihre eigenen
Erwartungsparameter festlegen.

ANWENDUNG
Erforderliche, aber NICHT enthaltene Materialien:

Objekttrager

Pipettoren

Zentrifugierrdhrchen (Zentrifugierrdhrchen, Objekttrdger und Pipettoren aus Standard-
Urinanalysesystemen kénnen verwendet werden.)

Zentrifuge mit einer relativen Zentrifugalkraft (RCF) von 400 fiir die KOVA-Methode oder
450 fiir manuelle Methoden.

Mikroskop mit einem 10fach-0bjektiv und einer 40fach-0Objektivlinse
Urinanalyse-Farbstoff (nach Wahl)

Chemische Reagenzstreifen

Alle sonstigen Laboreinrichtungen oder Reagenzien, die fiir die erforderlichen
biochemischen, chemischen und mikroskopischen Analysen notwendig sind.

Lassen Sie die UA Control zur Raumtemperatur kommen. Mischen Sie génzlich den Inhalt
der Phiole vor jedem Gebrauch, indem Sie leicht fiir einige Minuten umkehren (mindestens
3 Minuten). Ersetzen Sie Kappe sofort und speichern Sie die gedffnete Phiole bei der
Raumtemperatur.

Physikalische Untersuchungen:
1. Erscheinung: Inspiziere die Farbe und Truebung visuell.

2. Spezifisches Gewicht: Das spezifische Gewicht mit dem Refraktometer, Urinometer oder
Reagenzstreifen messen.

3. Osmolalitat: Osmolalitat mit einem Osmometer messen.

Chemische Untersuchungen:

1. Wenn die Resultate visuell ermittelt werden, vergleiche den Reagenzstreifen mit dem
Farbenvergleich des Herstellers. Wenn ein automatischer Reagenzstreifenleser benutzt wird,
folge den Anleitungen des Herstellers.

2a.15mL Flasche: Entferne den Stopfen von der Flasche und und giesse einen Anteil der Kontrolle
in ein sauberes Reagenzglas.Tauche den Reagenzstreifen in die Kontrollloesung. Ziehe den
Streifen wieder heraus und folge den Anleitungen des Herstellers fuer den Test.

2h. 60 mL Flasche: Oeffne die Flasche und giesse einen Anteil der Kontrolle in ein sauberes
Reagenzglas.Tauche den Reagenzstreifen in die Kontrollloesung. Ziehe den Streifen wieder
heraus und folge den Anleitungen des Herstellers fuer den Test.

Mikroskopische Analyse:

Wenn Sie eine standardisierte Methodenlehre fiir microscopic Analyse verwenden, folgen
Sie hersteller Empfehlungen. Jedes Labor sollte seine eigenen Werte fiir Systeme anders als
verzeichnete die herstellen.

Wenn Sie eine nicht standardisierte Methodenlehre fiir mikroskopische Analyse verwenden,
benutzen Sie eine Probe 12 mL, die fiir 5 Minuten bei 450 RCF zentrifugiert wird (relative
zentrifugale Kraft). GieRBen Sie weg vom Supernatant, der ungefahr 0.5 mL verlaRt. Setzen Sie
leicht das Sediment erneut aus, das einen Tropfen auf ein sauberes, trockenes Mikroskopdia
und eine Abdeckung mit einem 22 mm Deckglas bringt. Die Werte, die berichtet werden, sind
die Strecke der mikroskopischen Elemente, die in hpf 10 gezahit werden (hohe angetriebene
Felder). Jedes Labor sollte seine eigenen Strecken herstellen.

Fassen Sie die UA Control auf die gleiche Weise als geduldige Probestiicke an. Die
gleichbleibende Behandlung der Steuerung ist fiir konstante Resultate.

Dieses Produkt enthélt zellulare Elemente notwendig, die etwas Sedimentin der Flasche bilden
kénnen. Gleichbleibende Wiederaufnahmen, umgewandelt und Mischung gut sicherstellen
vor Gebrauch.

Flasche 15 mL: Tragender Augenschutz, sorgfaltig entfernt und wirft die Tropfenzéhlerspitze
von der Flasche weg. GieRen Sie 12 mL der Steuerung in einen sauberen konischen
Zentrifugeschlauch. Das Testvolumen muf konstant sein, damit die mikroskopischen Ergebnisse
reproduzierbar sind. Speichern Sie gedffnete Phiole bei der Raumtemperatur.

Flasche 60 mL: Offnen Sie die Phiole und gieRen Sie 12 mL der Steuerung in einen sauberen
konischen centifuge Schlauch. Das Testvolumen muR konstant sein, damit die mikroskopischen
Ergebnisse reproduzierbar sind. Kappe sofort nach Gebrauch ersetzen. Speichern Sie gedffnete
Phiole bei der Raumtemperatur.

QuALITATSKONTROLLE )
Alle Qualitatskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit 6rtlichen und staatlichen Vorschriften
bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

GRENZEN DEs VERFAHRENS
Die UA Control muf3 vor jedem Gebrauch gut gemischt werden, um reproduzierbare Ergebnisse
zu gewahrleisten.

Das Testvolumen muf konstant sein, damit die mikroskopischen Ergebnisse reproduzierbar sind.

Organische Kugeln als kiinstliche Leukozyten haben nicht unbedingt dieselben
Férbungsmerkmale wie menschliche Leukozyten.

Der Beilagezettel des Herstellers enthélt eine Aufstellung der Einschrankungen fiir jede
Testmethode. Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

TecHNISCHER UNTERSTUTZUNG

Technische Unterstiitzung erhalten Sie in den USA unter der Nummer 800-232-3342 (gebiihrenfrei
in den USA) oder unter 510-979-5417. Falls Ihr Labor LabLink xL abonniert, kénnen Sie
Aktualisierungen der Packungsbeilage und Informationen unter www.maslablink.com finden
(,LabLink Extra” auswahlen). LabLink xL kdnnen Sie auch telefonisch unter der Nummer 800-
232-3342 (gebiihrenfrei in den USA) oder 510-979-5451 abonnieren.

AuRerhalb der USA besuchen Sie, sofern Ihr Labor LabLink xL abonniert, www.maslablink.com
(,LabLink Extra” auswéhlen). Sie kdnnen sich auch an das nachstgelegene Verkaufsbiiro oder
einen bevollméchtigten Handler wenden.

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe

UAB-115 UA Control, Normal, Level 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Abnormalitét, Level 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Multipackung 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normal, Level 1 4 x 60 mL
UAB-260 UA Control, Abnormalitét, Level 2 4 x 60 mL
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MAS® UA Control

ControLe De Quaute Liouine Pour Les Dosaces UriNe De BiocHIMIE

DEesTINATION

Le MAS® UA Control est destiné pour I'usage dans le laboratoire clinique comme commande
pour des procédures qualitatives et semi-quantitatives utilisées dans le test courant d'analyse
d" urine. Les valeurs de dosage sontindiquées pour les systéemes spécifiques listés. L utilisateur
peut comparer ses observations aux valeurs prévues pour s'assurer de la régularité des réactifs
et équipements. Ce produit peut étre utilisé comme témoin pour les méthodes biochimiques,
chimiques et microscopiques d'analyses d’urine routinieres. Le UA Control peut étre utilisé en
conjonction avec des systemes normalisés du commerce pour I'analyse d’urine microscopique.

Description Du Propuir

Le UA Control est un témoin liquide stable préparé a partir d'urine humaine. Les niveaux
de substances a analyser sont ajustés avec divers agents chimiques purs et des matériaux
de source humains. Le UA Control contient également des agents de conservation et de
stabilisation.

ATTENTION: le UA Control est préparé a partir de lots d'urine humaine et contient d'autres
substances de source humaine. Les composants du témoin dérivés de substances humaines
ont été testés selon des méthodes approuvées par la FDA (secrétariat américain aux produits
alimentaires et pharmaceutiques) et se sont révélés négatifs pour I'antigéne de surface de
I'népatite B (HBsAg), I'anticorps d’hépatite C (VHC) et les anticorps de VIH 1 et VIH 2. Toutefois,
aucune méthode de test ne peut donner I'assurance absolue que les extraits de substances
humaines sont exempts d'agents infectieux. Ce témoin doit étre manipulé conformément aux
recommandations pour la biosécurité en laboratoires microbiologiques et biomédicaux du
manuel du Center for Disease Control/National Institutes of Health américain de 2009.

Conbitions De ConservaTion ET STABILITE

Stockez la UA Control non-ouverte & 2-8°C. Les flacons non ouverts sont stables jusqu’a la date
d’expiration indiquée sur I'étiquette. Une fois ouverts, les flacons de témoin demeurentt stables
6 semaines lorsqu'ils sont conservés a des températures ambiante (18-25°C) ou 3 mois frigorifié
(2-8°C) apres avoir été hermétiquement refermés. Ne pas congeler.

La contamination bactérienne accroit la turbidité et/ou provoque une odeur caractéristique.
Mettre le flacon au rebut si des signes d’une telle contamination sont observés.

VALeurs PREVUES

Les valeurs prévues peuvent différer Iégérement en fonction des numéros de lots et bandelettes
de réactif. Priere de se reporter au tableau joint pour prendre connaissance des valeurs
obtenues pour chaque systéme spécifique. Il est recommandé que chaque laboratoire établisse
ses propres parametres.

Les valeurs indiquées correspondent aux instruments, ainsi qu’aux réactifs et procédures
spécifiés par le fabricant, disponibles au moment du dosage. Les modifications subséquentes
des instruments, réactifs ou procédures peuvent rendre ces valeurs caduques.

Les laboratoires utilisant des méthodes autres que celles listées doivent établir leurs propres
valeurs prévues.

Mobe D’ EmpLoi

Matériel requis mais NON fourni:
* Lamelles
¢ Pipettes
¢ Tubes a centrifugation
(Des tubes a centrifugation, lamelles et pipettes de systémes d'analyse d’urine
normalisés peuvent étre utilisés.)
« Centrifuge capable de générer une FCR (force centrifuge relative) de 400 pour la
méthode KOVA ou de 450 pour les méthodes manuelles.
* Microscope avec objectif 10x et lentille d'objectif 40x
¢ Colorant pour analyse d’urine (facultatif)
¢ Bandelettes de réactif chimique
* Tout autre équipement de laboratoire ou réactif nécessaire aux analyses physico-
chimiques, chimiques et microscopiques.
Permettez a la UA Control de venir a la température ambiante. Mélangez complétement le
contenu de la fiole avant chaque utilisation en inversant doucement pendant plusieurs minutes
(3 minutes au minimum). Remplacez le chapeau immédiatement et stockez la fiole ouverte a
la température ambiante.
Tests physiques:
1. Apparence: inspecter a oeil nu la couleur et la turbidité.
2. Densité: Mesurer la densité a I'aide d'un réfractométre ou d'une bandelette de réactif.

3. Osmolalité: Mesurer I'osmolalité a I'aide d'un osmomeétre.

Tests chimiques:

1. Sila lecture des résultats est faite visuellement, comparer la bande réactive avec le
diagramme de couleurs comparatif donné par le fabricant. Lors de l'usage d'un lecteur
automatisé des bandes, suivre les directives du fabricant.

2a. Bouteille de 15 mL: Enlever le bouchon du flacon et verser un aliquot de témoin dans un
tube a essai propre. Immerger la bande réactive dans la solution témoin. Enlever la bande
et suivre les instructions du fabricant concernant la phase de test.

2b. Bouteille de 60 mL: Ouvrir le flacon et verser un aliquot de témoin dans un tube a essai
propre. Immerger la bande réactive dans la solution témoin. Enlever la bande et suivre les
instructions du fabricant concernant la phase de test.

Analyse De Microscope:

Si en utilisant une méthodologie normalisée pour I'analyse microscopic, suivez les
recommandations de fabricant. Chaque laboratoire devrait établir ses propres valeurs pour
des systémes autres que ceux énumerés.

Si en utilisant une méthodologie non normalisée pour I'analyse au microscope, employez un
échantillon 12 mL centrifugé pendant 5 minutes a 450 RCF (force centrifuge relative). Versez
outre du surnageant laissant approximativement 0.5 mL. Resuspendez doucement le sédiment
transférant une goutte sur une glissiere de microscope et une couverture propres et séc hes
avec une lamelle de 22 mm. Les valeurs rapportées sontla gamme des éléments microscopiques
comptés dans le hpf 10 (champs actionnés élevés). Chaque laboratoire devrait établir ses
propres gammes

Manipulez la UA Control de la méme maniére en tant que spécimens patients. A manipulation
conformée de la commande est nécessaire pour les résultats uniformes.

Ce produit contient les éléments cellulaires qui peuvent former un peu de sédiment dans la
bouteille. Pour assurer a rétablissements conformés, inverti et mélange bien avant I'utilisation.

Bouteille 15mL: La protection d'oeil de port, soigneusement enlévent et jettent le bout de compte-
gouttes de la bouteille. Versez 12mL de commande dans un tube a centrifuger conique propre. Un
volume constant doit étre utilisé pour assurer la reproductibilité des résultats microscopiques.
Stockez la fiole ouverte a la température ambiante.

Bouteille 60 mL: Ouvrez la fiole et versez 12 mL de commande dans un tube a centrifuger
conique propre. Un volume constant doit étre utilisé pour assurer la reproductibilité des résultats
microscopiques. remplacent le chapeau juste apres |'utilisation. Stockez la fiole ouverte a la
température ambiante.

ConTroLE QuALITE
Toutes les exigences de contrdle qualité doivent étre appliquées conformément aux réglements
locaux, régionaux et nationaux ou aux conditions d'agrément.

Limirations Des PRocEDURES
Le UA Control doit étre soigneusement mélangé avant chaque usage afin d’assurer la
reproductibilité des résultats.

Un volume constant doit étre utilisé pour assurer la reproductibilité des résultats microscopiques.

Les spheres organiques utilisées pour simuler les leucocytes peuvent ne pas présenter les
mémes caractéristiques de coloration que les leucocytes humains.

Consulter I'encart du fabricant pour la liste des limitations de chaque méthode de contréle.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.

AssiSTANCE TECHNIQUE

A partir des Etats-Unis : pour obtenir une assistance technique, composer le 800-232-3342
(appel gratuit aux Etats-Unis) ou le 510-979-5417. Pour obtenir des mises a jour et informations
concernant cette notice, si votre laboratoire est inscrit @ LabLink xL, consulter le site
www.maslablink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra. Autrement, pour s’inscrire a
LabLink xL, composer le 800-232-3342 (appel gratuit aux Etats-Unis) ou le 510-979-5451.

A partir de I'étranger : si votre laboratoire est inscrit & LabLink xL, consulter le site
www.maslablink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra. Autrement, contacter votre
bureau de vente local ou votre distributeur agréé.

N° Réf. Description Format

UAB-115 UA Control, Normal, Niveau 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Anormal, Niveau 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Multipack 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normal, Niveau 1 4 x 60 mL
UAB-260 UA Control, Anormal, Niveau 2 4 x 60 mL
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MAS® UA Control

ConTroLLo URrINALYsIS Dosato Liouino

Uso Previsto

I MAS® UA Control ¢ previsto per uso in laboratorio clinico come controllo nelle procedure
qualitative e semiquantitative utilizzate secondo la prassi normale nell'analisi delle urine. |
valori di prova sono forniti per i sistemi specifici elencati. Al fine di accertare la consistenza
delle prestazioni dei reagenti e degli strumenti, 'utente potra confrontare le osservazioni con
i valori attesi. Il prodotto e adatto come sostanza di controllo nei metodi fisiochimici, chimici
e microscopici, usati nella prassi normale dell’analisi delle urine. Il UA Control puo essere
impiegato assieme ad altri sistemi commerciali standardizzati per I'analisi microscopica delle
urine.

Descrizione DeL ProboTTo

Il UA Control & una sostanza stabile allo stato liquido preparata usando urine di provenienza
umana. | livelli analizzati sono regolati tramite agenti chimici puri e materie di origine umana. Il
UA Control contiene anche conservanti e stabilizzanti.

ATTENZIONE: Il UA Control viene preparato usando urine di origine umana e contiene altre
sostanze di origine umana. | componenti del controllo, che sono derivati da sostanze di origine
umana, sono stati sottoposti a test usando i metodi stabiliti dalla FDA (Ente federale USA per il
controllo dei farmaci e degli alimenti) e si sono rivelati non reattivi per I'antigene di superficie
di epatite B (HBsAg), per I'anticorpo di epatite C (HCV) e per gli anticorpi HIV-1 ed HIV-2.
Tuttavia, nessun metodo di test puo offrire una completa garanzia che un prodotto derivato da
sostanze umane sia privo di agenti infettivi. Questo controllo deve essere gestito in osservanza
ai suggerimenti del manuale di Centers for Disease Control/National Institutes of Health intitolato
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, pubblicato nel 2009.

ConsEervAzIONE E STABILITA

UA Control, non aperto, deve essere conservato a 2-8°C. | flaconi chiusi sono stabili sino alla
data di scadenza indicata sull’etichetta. Una volta aperti, i flaconi del controllo sono stabili per
6 settimane, purché vengano conservati, ben tappati, ad una temperatura ambiente (18-25°C)
0 3 mesi refrigerato (2-8°C). Non congelare.

La contaminazione batterica produce un aumento di intorbidimento e/o un odore caratteristico.
Gettare i flaconi in cui si osservano segni di contaminazione batterica.

VALoR1 ATTESI

| valori attesi possono variare leggermente con numeri di lotto diversi e con diverse strisce
reattive. Per i valori ottenuti con sistemi specifici, fare riferimento alle tabelle accluse. E buona
pratica di laboratorio quella di stabilire i fattori propri di ciascun laboratorio.

| valori elencati sono stati ottenuti con strumentazione, e reagenti dei fabbricanti della
strumentazione, disponibili al momento della prova. Modifiche successivamente apportate agli
strumenti, ai reagenti o alle procedure potranno invalidare questi valori.

I laboratori che usano metodi diversi da quelli elencati dovranno stabilire i loro propri intervalli.

IstrRuziont Per L' Uso

Materiali necessari ma NON forniti:

e Vetrini
Pipettatori
Provette da centrifughe (Si possono usare provette da centrifughe, vetrini e pipettatori
dei sistemi standardizzati per I'analisi delle urine).
Centrifuga in grado di generare una forza centrifuga relativa (RCF) pari a 400 per il
metodo KOVA o 450 per i metodi manuali.
Microscopio con obiettivo di 10x e 40x.
Colorante per analisi delle urine (facoltativo)
Strisce reattive chimiche
Qualsiasi altra attrezzatura di laboratorio, o reagente, richiesti per effettuare I'analisi
fisiochimica, chimica o microscopica delle urine.
Prima dell'uso portare I'UA Control alla temperatura ambiente. Mescolare accuratamente il
contenuto del flacone prima dell’'uso capovolgendolo gentilmente per parecchi minuti (almeno
3 minuti). Rimettere immediatamente il tappo e conservare il flacone aperto alla temperatura
ambiente.

Test fisici:

1. Aspetto: verifica visiva del colore e torbidata.

2. Peso specifico: misurare il peso specifico con I'uso di un rifrattometro o di strisce reattive.
3. Osmolalita: misurare I'osmolalita con un I'osmometro.

Test chimici:

1. Se leggendo i risultati visivamente, paragoni la striscia del reagente alla tabella di confronto
di colore difabricante. Se usando un lettore di striscia automatizzato, segua i sensi di fabricante
per uso.

2a. Flacone da 15 mL: Rimuovere il tappo del flacone e porre un'aliquota di controllo in una
provettapulita. Rimettere il tappo subito dopo I'uso. Immergere la striscia del reagente nel
controllo. Rimuovere la striscia e seguire le istruzioni del fabricante per esaminare.

2b. Flacone da 60 mL: Aprire il flacone e porre un‘aliquota di controllo in una provettapulita.
Rimettere il tappo subito dopo I'uso. Immergere la striscia del reagente nel controllo. Rimuovere
la striscia e seguire le istruzioni del fabricante per esaminare.

Analisi al Microscopio:

Se usando una metodologia standardizzata per I'analisi al microscopio, segua le raccomandazioni
delfabricante. Ognilaboratorio dovrebbe stabilire i propri valori di riferimento per sistemi diversi,
tranne quelli elencati.

Se usando una metodologia non standardizzata per I'analisi al microscopio, usi un campione 12
mL centrifugato per 5 minuti a 450 RCF (forza centrifuga relativa). Versisi fuori del galleggiante
che lascia circa 0.5 mL. Risospenda delicatamente il sedimento che trasferisce una goccia su
uno scorrevole del microscopio e su una copertura puliti e asciutti con una lamella di 22 mm. |
valori segnalati sono la gamma di elementi microscopici contati 10 nel hpf (alti campi alimentati).
Ogni laboratorio dovrebbe stabilire le relative proprie gamme.

Maneggiare il UA Control nello stesso modo utilizzato per quelli dei pazienti. La manipolazione
conforme del controllo & necessaria per ottenere risultati uniformi.

Questo prodotto contiene gli elementi cellulari che possono formare una piccola quantita di
sedimento nel flacone. Per assicurare ritrovamenti costanti, capovolgere e miscelare prima
dell'uso.

Flacone da 15 mL: Proteggere gli occhi, con attenzione rimuovere e togliere il contagocce dal
flacone. Versare 12 mL di controllo in una provetta conica da centrifuga pulita. Per assicurare
che i risultati microscopici siano riproducibili, bisogna usare un volume consistente. Conservare
il flacone aperto alla temperatura ambiente.

Flacone da 60 mL: Apra la fiala e versi 12 mL di controllo in una provetta conica da centrifuga
pulita. Per assicurare che i risultati microscopici siano riproducibili, bisogna usare un volume
consistente. Sostituisce la protezione subito dopo di uso. Conservare il flacone aperto alla
temperatura ambiente.

CONTROLLO DE QUALITA
Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle normative vigenti o
ai requisiti per I'accreditamento.

Limitaziont DerLA PrRoceDURA
Per assicurare che i risultati siano riproducibili, il UA Control va mescolato molto bene prima
dell'uso.

Per assicurare che i risultati microscopici siano riproducibili, bisogna usare un volume
consistente.

Le sfere organiche usate per simulare i leucociti possono esibire caratteristiche di colorazione
diverse da quelle dei leucociti umani.

Per I'elenco delle limitazioni di ciascun metodo di test, riferirsi al prospetto del fabbricante del
prodotto. Solo per uso professionale.

AssisTenza TEcNICA

Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecnica, chiamare il numero verde 800-232-3342 o il
numero 510-979-5417. Per aggiornamenti del foglietto illustrativo e informazioni, se il laboratorio
ha sottoscritto il programma LabLink xL, visitare il sito www.maslablink.com e selezionare LabLink
Extra. In alternativa, per iscriversi al programma LabLink xL chiamare il numero 800-232-3342
(numero verde per chi chiama dagli USA) o il numero 510-979-5451.

Al di fuori degli Stati Uniti, se il laboratorio ha sottoscritto il programma LabLink xL, visitare il

sito www.maslablink.com e selezionare LabLink Extra. In alternativa, contattare I'ufficio vendite
di zona o il distributore autorizzato.

N. Cat. Description Confezione
UAB-115 UA Control, Normale, Livello 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Anormale, Livello 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Confezione mista 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normale, Livello 1 4 x 60 mL
UAB-260 UA Control, Anormale, Livello 2 4 x 60 mL
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MAS® UA Control

ControL VaLoraDo PaARA ANALISIS De ORINA

Inpicaciones De Uso

EIMAS® UA Control ha sido preparado para usarlo en el laboratorio clinico como control para los
procedimientos cualitativos y semi-cuantitativos en las pruebas rutinarias de analisis de orina.
Los valores de prueba suministrados son especificos para los sistemas analiticos mencionados.
El usuario puede comparar sus observaciones con los intervalos previstos para confirmar la
consistencia en el funcionamiento de los reactivos y de los equipos. Este producto es apropiado
para usarse como material de control en los métodos fisicoquimicos, quimicos y microscopicos
de los analisis de orina de rutina. EI UA Control puede usarse conjuntamente con los sistemas
estandarizados para el analisis microscopico de la orina disponibles en el mercado.

Descripcion DeL ProbucTo

EI UA Control es un material de control liquido estable preparado a partir de orina humana. Los
niveles de sus estos componentes han sido ajustados con varios productos quimicos purosy con
materiales de fuente humanos. El UA Control también contiene conservantes y estabilizantes.

PRECAUCION: El UA Control se prepara a partir de mezclas de orina humana y contiene otras
materias de origen humano. Los componentes del control derivados de materias de origen
humano han sido analizados usando métodos aceptados por la FDA (Administracion Federal
de Alimentos y Drogas de los EE.UU.) y se ha observado que dan negativo en las pruebas del
antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), de los anticuerpos de la hepatitis C (HCV)
y del SIDA (HIV-1y HIV-2). Sin embargo, ningin método de analisis puede ofrecer garantia
absoluta de que los productos derivados de materias de origen humano estan libres de agentes
infecciosos. Este control debe manipularse de acuerdo con las recomendaciones indicadas
en el manual de los Centros de Control de Enfermedades/Institutos Nacional de la Salud de los
EE.UU. titulado “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” publicado en 2009.

ALmacenamIENTO Y ESTABILIDAD

Mantenga el UA Control abierto a una temperatura de 2-8°C. Los envases sin abrir permanecen
estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Una vez abiertos, los frascos
del control permanecen estables durante 6 semanas siempre que se mantengan firmemente
cerrados a una temperatura ambiente (18-25°C) 0 3 meses refrigerado (2-8°C). No los congele.

La contaminacion bacteriolégica produce un aumento de la turbidez y/o un olor caracteristico.
Deseche el frasco si observa evidencia de contaminacion microbiana.

VaLoRres PRevisTos

Los valores previstos pueden variar ligeramente si se usan diferentes nimeros de lotes y tiras
reactivas. Consulte la tabla adjunta para ver los valores obtenidos en sistemas especificos.
La préctica correcta y adecuada de laboratorio sugiere que cada laboratorio establezca sus
propios parametros.

Los valores indicados se obtuvieron con los instrumentos, los reactivos y los procedimientos
del fabricante de los instrumentos disponibles en el momento de realizar las pruebas.
Las modificaciones subsiguientes en los instrumentos, en los agentes reactivos o en los
procedimientos podrian invalidar estos valores.

Los laboratorios que usen métodos diferentes de los mencionados deberén establecer sus
propios intervalos previstos.

InsTrucciones Para EL Uso

Material necesario pero NO suministrado:

* Portaobjetos

¢ Pipetas

¢ Tubos de centrifuga (Pueden usarse los tubos de centrifuga, los portaobjetos y las
pipetas de los sistemas de anélisis de orina estandarizados.)

 Centrifuga capaz de generar una fuerza centrifuga relativa (RCF) de 400, para el método
KOVA, o de 450, para los métodos manuales.

* Un microscopio con un objetivo de 10x y una lente de objetivo de 40x

¢ Colorante para tincion de analisis de orina (Opcional)

* Tiras reactivas quimicas

» Cualquier otro equipo adicional de laboratorio de reactivos necesarios para realizar los
anélisis fisiocuimicos, quimicos y microscépicos requeridos.

Permita que el UA Control esté a la temperatura ambiente. Mezcle a fondo el contenido del
frasco antes de cada uso suavemente invirtiendo suavemente durante varios minutos (al
menos 3 minutos). Tape inmediatamente y almacene el frasco abierto a temperatura ambiente.

Pruebas fisicas:
1. Apariencia: Examine visualmente el color y la turbidez.
2. Densidad: Mida la densidad usando un refractémetro o una tira reactiva.
3. Osmolalidad: Mida la osmolalidad con un osmémetro.
Pruebas quimicas:
1. Silee los resultados visualmente, compare la tira reactiva con la tabla de comparacion del

color del fabricante. Si usa a un lector de tira automatizado, siga las instrucciones del fabricante
para el uso.

2a. Frascode 15mL: Quite el tapon del frasco y vierta un alicuota del control en untubo de ensayo
limpio. Tape inmediatamente después del uso. Sumerija la tira reactiva en el control. Sague la tira
y siga las instrucciones del fabricante.

2b. Frasco de 60 mL: Abra el frasco y vierta un alicuota del control en un tubo de ensayo limpio.
Tape inmediatamente después del uso. Sumerija la tira reactiva en el control. Sague la tira y siga
las instrucciones del fabricante.

Analisis en el Micr pi

Siusa una metodologia estandardizada para el anélisis microscopico, siga las recomendaciones
del fabricante. Cada laboratorio debe establecer sus propios valores para los sistemas distintos
de los enumerados.

Siusa una metodologia no normalizada para el analisis microscadpico, utilice una muestra 12 mL
centrifugada por 5 minutos en 450 RCF (fuerza centrifuga relativa). Vierta del supernatant que
sale de aproximadamente 0.5 mL. Suspenda de nuevo suavemente el sedimento que transfiere
una gota sobre una diapositiva del microscopio y una cubierta limpias, secas con una tira de 22
mm. Los valores divulgados son la gama de los elementos microscépicos contados en el hpf 10
(altos campos accionados). Cada laboratorio debe establecer sus propias gamas.

Maneje el UA Control de la misma manera que los especimenes de los pacientes. Es necesaria
una manipulacion consistente del control para que los resultados sean uniformes.

Este producto contiene los elementos celulares que pueden formar un pequend sedimento en el
frasco. Para asegurar recuperaciones constantes, invertir el frasco y mezclar bien antes del uso.

Frasco de 15 mL: Usando proteccion para los ojos, quite y deseche cuidadosamente la extremidad
del cuentagotas de la botella. Vierta 12 mL del control en un tubo de centrifuga cénico limpio.
Para poder asegurar resultados de los anélisis microscépicos reproducibles debe usarse un
volumen constante. Conserve el frasco abierto a temperatura ambiente.

Frasco de 60 mL: Abra el frasco y vierta 12 mL del control en un tubo cénico limpio de la
centifuga. Para poder asegurar resultados de los anélisis microscopicos reproducibles debe
usarse un volumen constante. Tapar inmediatamente después del uso. Conserve el frasco
abierto a temperatura ambiente.

CONTROL DE CALIDAD
Todos los requisitos de control de calidad deben realizarse de acuerdo con las normas o los
requisitos de acreditacion locales, estatales o federales.

LimiTAcIONES DE PROCEDIMIENTO
EI UA Control debe mezclarse bien antes de usarlo para asegurar resultados reproducibles.

Para los anélisis debe usarser un volumen constante para poder asegurar resultados
microscopicos reproducibles.

Es posible que las esferas organicas usadas para simular los leucocitos no presenten las mismas
caracteristicas de coloracion que los leucocitos humanos.

Consulte en el folleto del producto del fabricante la lista de las limitaciones de cada método de
analisis. Solo para uso profesional.

AsisTeNcIA TEcNICA

En los EE.UU., llame al 800-232-3342 (nimero gratuito desde EE. UU.) 6 al 510-979-5417 para
obtener asistencia técnica. Si su laboratorio estd suscrito a LabLink xL, consulte la web
www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra para obtener el prospecto actualizado y mas
informacion. Para subscribirse a LabLink xL, llame al 800-232-3342 (niimero gratuito desde EE.
UU.) o al 510-979-5451.

Fuera de los Estados Unidos, si su laboratorio estd suscrito a LabLink xL, consulte la web
www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra. O bien, pongase en contacto con su oficina
de ventas local o con un distribuidor autorizado.

Cat. N°. Descripcion Tamaiio
UAB-115 UA Control, Normal, Nivel 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Anormal, Nivel 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Niveles multiples 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normal, Nivel 1 4 x 60 mL
UAB-260 UA Control, Anormal, Nivel 2 4 x 60 mL
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MAS® UA Control

FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL URINANALYSE

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS® UA Control er beregnet til brug i det kliniske laboratorium som kontrolmateriale til
kvalitative og semi-kvantitative procedurer til rutinemaessig test vha. urinanalyse. Der angives
analyseveerdier for de specifikke systemer. Brugeren kan sammenligne observationer med
forventede omréder for at sikre konsistensen i reagenset og instrumentet. Produktet er egnet til
brug som kontrolmateriale til fysisk-kemiske, kemiske og mikroskopiske metoder til rutinemeessig
urinanalyse. UA Control kan eventuelt bruges sammen med kommercielt tilgeengelige
standardsystemer til mikroskopisk urinanalyse.

PRODUKTBESKRIVELSE

UA Control er et flydende stabilt kontrolmateriale fra humant urin. Analyseniveauerne justeres
med forskellige rene kemikalier og humane kildematerialer. UA Control indeholder ogsa
konserveringsmidler og stabilisatorer.

FORSIGTIG: UA Control er fremstillet af puljer med humant urin og indeholder andet humant
kildemateriale. Komponenterne i kontrolmaterialet, som stammer fra humant kildemateriale, er
blevet testet ved hjaelp af FDA-godkendte metoder, og der er ikke pavist hepatitis B overflade-
antigen (HBsAg), Hepatitis C-antistof (HCV) og HIV-1- og HIV-2-antistof. Ingen testmetode
kan dog give en fuldsteendig garanti mod tilstedeveerelsen af smittefarlige stoffer i produkter,
der stammer fra humant kildemateriale. Dette kontrolmateriale skal héndteres i henhold til
anbefalingerne fra Center for Disease Control/National Institutes of Health manual, "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009.

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Uabnet UA Control skal opbevares ved 2-8° C. Uabnede hetteglas er stabile indtil udlgbsdatoen
pa etiketten. N&r haetteglassene har veeret dbnet, er de stabile i 6 uger, hvis de opbevares
teet lukket ved stuetemperatur (18-25° C), eller i 3 maneder i nedkalet tilstand (2-8° C).
Ma ikke nedfryses.

Bakteriekontaminering giver en gget turbiditet og/eller en karakteristisk lugt. Bortskaf
heetteglasset, hvis der er tegn pa mikrobekontaminering.

FORVENTEDE V/RDIER

De forventede vardier kan variere lidt, hvis der bruges andre partinumre og reagensstrimler.
Veerdier mélt for de enkelte systemer fremgar af det medfalgende skema. | henhold til god
laboratoriepraksis skal det enkelte laboratorium fastseette sine egne parametre.

De vaerdier, der er angivet, er fremkommet ved hjeelp af instrument(er) og reagenser og
procedurer fra instrumentproducenten pa tidspunktet for analysen. Efterfalgende &ndringer
af instrument, reagens eller procedurer kan gore disse verdier ugyldige.

Laboratorier, der bruger andre metoder end dem, der er angivet, skal selv fastleegge deres
egne forventede omrader.

BRUGSANVISNING

Nedvendige med IKKE medfelgende materialer:

¢ Objektglas

e Pipetter

 Centrifugerer (centrifugerer, objektglas og pipetter fra standardsystemer til urinanalyse
kan anvendes).

¢ Centrifuge, der er i stand til at generere en RCF pé 400 for KOVA-metoden eller 450 for

manuelle metoder.

Mikroskop med en 10x objektivlinse og en 40x objektivlinse

Urinanalysefarve (valgfrit)

Kemiske reagensstrimler

Eventuelt andet laboratorieudstyr eller reagens, der kreeves til udfarelsen af pakraevede

fysisk-kemiske, kemiske og mikroskopiske analyser.

Lad UA Control opné stuetemperatur. Bland indholdet i heetteglasset grundigt fer brug ved at
vende det forsigtigt i flere minutter (mindst 3 minutter). Seet straks heetten pa igen, og opbevar
det abnede hatteglas ved stuetemperatur.

Fysiske test:
1. Udseende: Undersag farven og turbiditeten visuelt.
2. Massefylde: Mal massefylden ved hjaelp af et refraktometer eller en reagensstrimmel.
3. Osmolalitet: Mél osmolaliteten med et osmometer.

Kemiske test:

1. Hvis du afleser resultaterne visuelt, skal du sammenligne reagensstrimlen med
producentens farvesammenligningsskema. Hvis du bruger en automatisk strimmelafleeser,
skal du felge producentens brugsanvisning.

2a. Flaske med 15 ml: Tag heetten af flasken, og hald en alikvot af kontrolmaterialet i et
rent proveglas. St straks heetten pa igen efter brug. Nedsank reagensstrimlen
i kontrolmaterialet. Fjern strimlen iht. producentens testinstruktioner.

2b. Flaske med 60 ml: Abn heetteglasset, og heeld en alikvot af kontrolmaterialet i et
rent proveglas. St straks heetten pa igen efter brug. Nedseank reagensstrimlen
i kontrolmaterialet. Fjern strimlen iht. producentens testinstruktioner.

Mikroskopisk analyse:

Hvis der bruges en standardiseret metode til mikroskopisk analyse, skal producentens
anbefalinger falges. Hvert enkelt laboratorium skal selv fastleegge sine egne veerdier for andre
end de angivne systemer.

Hvis der bruges en ikke standardiseret metode til mikroskopisk analyse, skal der bruges en
preve med 12 ml, der centrifugeres i 5 minutter ved 450 RCF (relativ centrifugeringskraft).
Heeld supernatant fra, og lad ca. 0,5 ml veere tilbage. Genopsleem forsigtigt sedimentet, og
overfar en drébe til et rent, tert mikroskopobjektglas, og deek det med et deekglas pa 22 mm. De
rapporterede veerdier bestar af omradet med mikroskopiske elementer pa 10 hpf (felter med
stor forstarrelse). Hvert laboratorium skal fastlaegge sine egne omrader.

Handter UA Control pd samme made som andre patientpraver. Konsekvent handtering af
kontrolmateriale er ngdvendig for at opna ensartede resultater.

Dette produkt indeholder celleelementer, der kan udgere en lille del af sedimentet i flasken.
Vend og bland grundigt fer brug for at sikre konsekvente gendannelser.

Flaske med 15 ml: Brug gjenvaern, og fjern forsigtigt pipettespidsen fra flasken for at kassere
den. Heeld 12 ml kontrolmaterialet i et rent konisk centrifugerar. En konsistent testmaengde er
vigtig for reproducerbarheden af de mikroskopiske resultater. Opbevar det dbnede heetteglas
ved stuetemperatur.

Flaske med 60 ml: Abn haetteglasset, og haeld 12 ml af kontrolmaterialet i et rent konisk
centrifugerer. En konsistent testmengde er vigtig for reproducerbarheden af de mikroskopiske
resultater. St straks hatten pé igen efter brug. Opbevar det abnede heetteglas ved
stuetemperatur.

KVALITETSKONTROL
Alle kvalitetskontroller skal udfares i henhold til lokale, statslige og/eller nationale regler eller
godkendelseskrav.

BEGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN
UA Control skal blandes grundigt for hver brug for at sikre reproducerbare resultater.

Der skal bruges en konsistent testmangde for at sikre reproducerbarheden af de mikroskopiske
resultater.

Organiske omrader, der bruges til simulering af leukocytter, udviser muligvis ikke de samme
farvningsegenskaber som humane leukocytter.

Se producentens indleegsseddel for en oversigt over begraensningerne for hver testmetode.
Kun til professionelt brug.

TEKNISK ASSISTANCE

For teknisk assistance i USA skal du ringe pa 800-232-3342 eller 510-979-5417. Hvis dit
laboratorium har abonnement pé LabLink xL, kan du ga til www.maslablink.com og vaelge
LabLink Extra for at se oplysninger og opdateringer til indleegssedlen. Alternativt kan du tegne
abonnement pa LabLink xL ved at ringe pé& 800-232-3342 eller 510-979-5451.

Hvis dit laboratorium er uden for USA og har abonnement pa LabLink xL, kan du ga til
www.maslablink.com og veelge LabLink Extra. Ellers kan du kontakte dit lokale salgskontor eller
din autoriserede distributer.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
UAB-115 UA Control, normal, niveau 1 6x15ml
UAB-215 UA Control, unormal, niveau 2 6x15ml
UAB-MP UA Control, multipakning 6x15ml
UAB-160 UA Control, normal, niveau 1 4x60ml
UAB-260 UA Control, unormal, niveau 2 4x60 ml
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MAS® UA Control

VLOEIBAAR GEANALYSEERD CONTROLEMIDDEL VOOR URINEONDERZOEK

BE00GD GEBRUIK

MAS® UA-controlemiddel is bedoeld voor gebruik in klinische laboratoria, als een
controlemiddel voor de kwalitatieve en semi-kwantitatieve testprocedures die worden
toegepast bij routinematige urineonderzoeken. Er zijn analysewaarden beschikbaar voor
elk van de vermelde specifieke systemen. Om het correct functioneren van reagentia en
instrumenten te controleren, kunt u een observatie vergelijken met een verwacht bereik. Het
product is geschikt voor gebruik als controlemiddel voor de fysiochemische, chemische en
microscopische methoden die worden toegepast in routinematige urineonderzoeken. UA Control
kan worden gebruikt in combinatie met algemeen verkrijghare gestandaardiseerde systemen
voor microscopische urineonderzoeken.

PRODUCTBESCHRIJVING

UA Control is een vioeibaar, stabiel controlemiddel dat is bereid uit menselijke urine. De
analietspiegels zijn aangepast met behulp van diverse zuivere chemicalién en menselijk
bronmateriaal. UA Control bevat tevens conserveringsmiddelen en stabilisatoren.

LET OP: UA Control is bereid uit verzamelingen menselijke urine en bevat menselijk
bronmateriaal. Op basis van tests aan de hand van door de FDA goedgekeurde methoden is
vastgesteld dat componenten van het controlemiddel die zijn bereid uit menselijk bronmateriaal
niet reageren op Hepatitis B-oppervlakte-antigenen (HBsAg), Hepatitis C-antistoffen (HCV)
en HIV-1- en HIV-2-antistoffen. Er is evenwel geen enkele test op basis waarvan met 100%
zekerheid kan worden gegarandeerd dat producten die zijn bereid uit menselijk bronmateriaal
geen infectieverwekkende stoffen bevatten. Dit controlemiddel moet worden gebruikt in
overeenstemming met de aanbevelingen in de handleiding “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories” (Bioveiligheid in microbiologische en biomedische laboratoria)” uit
2009, uitgegeven door het Center for Disease Control (Centrum voor ziektebestrijding) en de
National Institutes of Health (Nationale gezondheidsinstituten).

OPSLAG EN STABILITEIT

Ongeopende flesjes UA Control moeten worden bewaard bij 2-8 °C. Ongeopende flesjes zijn
stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op het etiket wordt vermeld. Reeds geopende flesjes met
controlemiddel blijven stabiel gedurende 6 weken, indien bewaard met een goed sluitende dop
bij kamertemperatuur (18-25 °C), of gedurende 3 maanden in de koeling (2-8 °C). Niet invriezen.

Bacteriéle besmetting zorgt voor toename van de troebelheid en/of een herkenbare geur. Gooi
flesjes waarin u tekenen van microbiéle besmetting ontdekt direct weg.

VERWACHTE WAARDEN

De verwachte waarden van verschillende partijnummers en reagentiastroken kunnen enigszins
van elkaar verschillen. Raadpleeg de bijgesloten tabel voor waarden die met specifieke
systemen zijn verkregen. Het is in laboratoria gebruikelijk dat elk laboratorium de eigen
parameters vaststelt.

De vermelde waarden zijn verkregen met gebruik van een instrument, en reagentia en
procedures van de fabrikant van het instrument, die beschikbaar waren op het moment van de
analyse. Latere aanpassingen van het instrument, de reagentia of de procedures kunnen ertoe
leiden dat deze waarden niet langer geldig zijn.

Laboratoria die andere methoden gebruiken dan de methoden die hier worden vermeld, moeten
een eigen bereik met verwachte waarden bepalen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Vereiste, doch NIET meegeleverde materialen:

¢ Glaasjes

¢ Pipetjes

* Centrifugebuisjes (centrifugebuisjes, glaasjes en pipetjes van gestandaardiseerde
urineonderzoeksystemen mogen worden gebruikt.)

¢ Een centrifuge die een RCK van 400 (voor de KOVA-methode) of van 450 (voor handmatige

methoden) kan genereren.

Een microscoop met een objectieflens met zoomfactor 10 en 40

Een kleurreagens voor urineonderzoek (optie)

Stroken met een chemische reagens

Extra laboratoriumapparatuur of reagentia die nodig zijn voor het uitvoeren van de vereiste

fysiochemische, chemische en microscopische analyses.

Laat de UA Control op kamertemperatuur komen. Meng de inhoud van het flesje grondig vor
elk gebruik door het gedurende ten hoogste 3 minuten steeds om te draaien. Plaats de dop
onmiddellijk terug op het flesje en bewaar het geopende flesje bij kamertemperatuur.

Fysieke tests:
1. Uiterlijk: kijk of het middel de juiste kleur en troebelheid heeft.

2. Relatieve dichtheid: meet de relatieve dichtheid met een refractometer of een reagensstrook.
3. Osmolaliteit: meet de osmolaliteit met een osmometer.

Chemische tests:

1. Als u een visuele controle van de resultaten uitvoert: vergelijk de reagensstrook met het
kleurvergelijkingsdiagram van de fabrikant. Volg de aanwijzigen van de fabrikant op als
u een automatische strooklezer gebruikt.

2a. Flesje van 15 ml: haal de dop van het flesje en giet de vereiste hoeveelheid controlemiddel
in een schoon proefbuisje. Plaats de dop na gebruik onmiddellijk terug. Dompel de
reagensstrook in het controlemiddel. Haal de strook uit het middel en volg de testinstructies
van de fabrikant op.

2b. Flesje van 60 ml: open het flesje en giet de vereiste hoeveelheid controlemiddel in een
schoon proefbuisje. Plaats de dop na gebruik onmiddellijk terug. Dompel de reagensstrook
in het controlemiddel. Haal de strook uit het middel en volg de testinstructies van de
fabrikant op.

Microscopische analyse:

Als u een gestandaardiseerde methodologie voor microscopische analyse gebruikt, volgt u de
aanbevelingen van de fabrikant op. Elk laboratorium moet bij gebruik van een andere systeem
dan de hier vermelde systemen zelf een bereik met waarden bepalen.

Als u een niet-gestandaardiseerde methodologie voor microscopische analyse gebruikt,
gebruikt u een monster van 12 ml dat gedurende 5 minuten is gecentrifugeerd bij 450 RCK
(Relatieve Centrifugale Kracht). Giet de bovendrijvende laag af, zodat ca. 0,5 ml overblijft.
Suspendeer het sediment voorzichtig opnieuw, breng een druppel aan op een droog en schoon
microscoopglaasje en dek de druppel af met een afdekglaasje van 22 mm. De vermelde waarden
vormen een bereik van microscopische elementen die in 10 hpf's (high powered fields) zijn
gemeten. Elk laboratorium moet zelf een bereik met waarden bepalen.

Verwerk de UA Control op dezelfde manier als patiéntmonsters. Voor uniforme resultaten is het
belangrijk dat het controlemiddel op een consistente manier wordt verwerkt.

Dit product bevat cellulaire elementen die een kleine hoeveelheid sediment in het flesje kunnen
vormen. Zorg ervoor dat u de inhoud van het flesje goed mengt door het flesje een aantal keren
om te draaien, zodat u zeker kunt zijn van een consistente terugwinning.

Flesje van 15 ml: draag oogbescherming, verwijder voorzichtig de druppelaar van het flesje en
gooi deze weg. Giet 12 ml van het controlemiddel in een schoon, taps toelopend centrifugebuisje.
Voor reproduceerbare microscopische resultaten is het essentieel dat u een consistent
testvolume hanteert. Bewaar het geopende flesje bij kamertemperatuur.

Flesje van 60 ml: open het flesje en giet de 12 ml controlemiddel in een schoon, taps toelopend
centrifugebuisje. Voor reproduceerbare microscopische resultaten is het essentieel dat u een
consistent testvolume hanteert. Plaats de dop na gebruik onmiddellijk terug. Bewaar het
geopende flesje bij kamertemperatuur.

KwWALITEITSCONTROLE
Alle vereiste maatregelen voor kwaliteitscontrole moeten worden uitgevoerd in overeenstemming
met de plaatselijke, regionale en/of landelijke regels of accreditatievereisten.

BEPERKING VAN PROCEDURE
UA Control moet voor elk gebruik grondig worden gemengd om reproduceerbare resultaten
te verkrijgen.

Voor reproduceerbare microscopische resultaten moet een consistent testvolume worden
gebruikt.

Organische bolletjes die worden gebruikt om leukocyten te simuleren, leveren mogelijk niet
dezelfde kleurkenmerken op als menselijke leukocyten.

Zie de bijsluiter van de fabrikant van het product voor een lijst met beperkingen van elke
testmethode. Uitsluitend voor professioneel gebruik.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

Voor technische ondersteuning in de VS kunt u 800-232-3342 of 510-979-5417 bellen. Voor
informatie en bijgewerkte bijsluiters kunt u, als uw laboratorium een abonnement heeft op
LabLink xL, een bezoek brengen aan www.maslablink.com en LabLink Extra selecteren. Als
u een abonnement op LabLink xL wilt afsluiten, kunt u 800-232-3342 of 510-979-5451 bellen.

Buiten de VS, kunt u, als uw laboratorium een abonnement heeft op LabLink xL, een bezoek
brengen aan www.maslablink.com en LabLink Extra selecteren. U kunt ook contact opnemen
met het verkoopkantoor of de geautoriseerde distributeur in uw land.

Cat. Nr. Beschrijving Grootte
UAB-115 UA Control, normaal, niveau 1 6x15ml
UAB-215 UA Control, abnormaal, niveau 2 6x15ml
UAB-MP UA Control, multipak 6x15ml
UAB-160 UA Control, normaal, niveau 1 4x60 ml
UAB-260 UA Control, abnormaal, niveau 2 4x60ml
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VIRTSAMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KavTToTARKOITUS

MAS® UA -kontrolliliuos on tarkoitettu kdytettavéksi kliinisessé laboratoriossa kvalitatiivisena
ja semikvantitiivisena kontrollina rutiininomaisissa virtsakokeissa. Maaritysarvot on annettu
luetelluista jarjestelmistd. Kayttdjd voi verrata havaintoja odotettuihin vaihteluvéleihin
keinona varmistaa reagenssin ja laitteiston yhdenmukainen toiminta. Tuote sopii kdytettavaksi
fysiokemiallisilla, kemiallisilla ja mikroskooppisilla menetelmilld suoritettavien rutiininomaisten
virtsakokeiden kontrollimateriaalina. UA-kontrolliliuosta voidaan kayttda yhdessé kaupallisesti
saatavilla olevien virtsan mikroskooppisen analyysin standardoitujen jarjestelmien kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS

UA-kontrolliliues on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen
virtsasta. Analyyttipitoisuudet on sdadetty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja ihmisperaisilld
materiaaleilla. UA-kontrolliliuos sisdltdd myos séilontdaineita ja vakautusaineita.

HUOMIO: UA-kontrolliliues on valmistettu ihmisen virtsapooleista ja se sisdltdd muuta
ihmisperdistd materiaalia. Kontrolliliuoksen aineosat, jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista,
on testattu FDA:n hyvéksymin menetelmin, ja niiden on havaittu olevan reagoimattomia
hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg), hepatiitti C:n (HCV) vasta-aineiden, HIV-1:n ja HIV-2:n
vasta-aineiden osalta. Mikd&n testimenetelm3 ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta
siitd, ettd ihmisperédisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivét sisélla tartuntavaarallisia
aineita. Taté kontrolliliuosta on késiteltdva Centers for Disease Controlin / National Institutes of
Healthin oppaan "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” suositusten
mukaisesti.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Sailytd avaamaton UA-kontrolliliuos 2-8 °C:ssa. Avaamattomat ampullit ovat stabiileja etiketissa
mainittuun viimeiseen kayttopaivaan asti. Kun kontrolliliuosampullit on avattu, ne ovat stabiileja
6 viikkoa sailytettyna huoneenlammadssa (18-25 °C) tai 3 kuukautta sailytettynd jddkaapissa
(2-8 °C). Ei saa pakastaa.

Bakteerikontaminaatio lisdd sameutta ja/tai ominaista hajua. Ampulli on héavitettava, jos siind
nakyy merkkejé mikrobikontaminaatiosta.

OpoTusARVOT

Odotetut arvot voivat vaihdella hieman eri erien ja reagenssiliuskojen mukaan. Katso oheisesta
taulukosta tietyista jarjestelmista saadut arvot. Hyvén laboratoriokdytanndn mukaisesti jokaisen
laboratorion on méaéritettdvd omat parametrinsa.

Luetellut arvot saatiin kdyttamalld instrumentteja ja instrumenttien valmistajan reagensseja
ja suosittelemia toimenpiteitd maarityshetkelld. Myohemmaét instrumentin, reagenssin tai
toimenpiteen muutokset voivat mitdtdida nama arvot.

Laboratorioiden, jotka kéyttdvat muita kuin lueteltuja arvoja, on méaritettdva omat odotetut
vaihteluvalit.

KAYTTOOHJEET

Tarvittavat materiaalit, jotka EIVAT sislly toimitukseen:

¢ Objektilasit

¢ Pipetit

e Sentrifugiputket (setnrifugiputkia, objektilaseja ja pipettejd standardoiduista
virtsamaaritysjarjestelmisté voidaan kéayttaa)

¢ Sentrifugi, joka kykenee luomaan 400 G:n voiman KOVA-menetelmalla tai 450 manuaalisilla
menetelmilla.

* Mikroskooppi, jossa on 10x-objektiivi ja 40x-objektiivilinssi

e Virtsamaaritysvéarjdys (valinnainen)

* Kemikaalireagenssiliuskat

* Kaikki muut laboratoriotarvikkeet tai reagenssit, joita tarvitaan fysiokemiallisten,
kemiallisten ja mikroskooppisten analyysien suorittamiseen.

Anna UA-kontrolliliuoksen |1&mmetd huoneenldmpdiseksi. Sekoita ampullin siséltd
perusteellisesti ennen jokaista kédyttdkertaa kdantelemélld ampullia varovasti useiden minuuttien
ajan (vahintdan 3 minuutin). Aseta korkki vélittdmaésti takaisin ja sdilytd avattua ampullia
huoneenldmmaossa.

Fyysiset testit:
1. Olomuoto: Tarkasta véri ja sameus visuaalisesti.
2. Tarkka painovoima: Mittaa tarkka painovoima refraktometrilld tai reagenssiliuskalla.
3. Osmolaliteetti: Mittaa osmolaliteetti osmometrill&.

Kemialliset testit:

1. Jos luet tuloksia visuaalisesti, vertaa reagenssiliuskaa valmistajan varivertailukaavioon.
Jos kéytat automaattista liuskanlukijaa, noudata valmistajan kéyttdohjeita.

2a. 15 ml:n pullo: Poista pullosta korkki ja kaada kontrollindyte puhtaaseen koeputkeen. Aseta
korkki takaisin heti kdyton jalkeen. Upota reagenssiliuska kontrolliliuokseen. Poista liuska
ja noudata valmistajan testausohjeita.

2b. 60 ml:n pullo: Avaa pullo ja kaada kontrollindyte puhtaaseen koeputkeen. Aseta korkki
takaisin heti kayton jalkeen. Upota reagenssiliuska kontrolliliuokseen. Poista liuska ja
noudata valmistajan testausohjeita.

Mikroskopia-analyysi:
Jos kéytét standardoitua menetelm&a mikroskopia-analyysiin, noudata valmistajan suosituksia.
Jokaisen laboratorion on maéritettdva omat arvot jarjestelmille, joita ei ole mainittu luettelossa.

Jos kdytetddn ei-standardoitua menetelmaéd mikroskopia-analyysiin, on sentrifugoitava 12 ml:n
ndytettd 5 minuutin ajan 450 G:n voimalla (suhteellinen setrifugaalinen voima). Kaada pois
supernatantti ja jatd noin 0,5 ml. Uudelleensuspensoi varovasti sakka siirtaméllé yksi tippa
puhtaalle, kuivalle objektilasille ja peitd se 22 mm:n peitelasilla. lmoitetut arvot ovat 10 hpf:na
(suuritehokentting) laskettujen mikroskooppisten elementtien alueella. Kunkin laboratorion on
madritettdva omat vaihteluvilit.

Késittele UA-kontrolliliuosta samalla tavalla kuin potilasndytteet. Kontrolliliuoksen
yhdenmukainen kasittely on tarpeen, jotta tulokset ovat yhdenmukaisia.

Tama tuote sisdltda soluelementtejd, jotka voivat muodostaa pienen maarén sakkaa pulloon.
Jotta saannot ovat yhdenmukaisia, kéantele ja sekoita hyvin ennen kéyttoa.

15 ml:n pullo: K&dyté silmésuojusta ja poista tiputuskérki pullosta varovasti ja hévita se.
Kaada 12 ml kontrolliliuosta puhtaaseen kartionmalliseen sentrifugiputkeen. Yhdenmukainen
testausméaéarad on tarkeda toistettaville mikroskopiatuloksille. S&ilytd avattua pulloa
huoneenldmmaossa.

60 ml:n pullo: Avaa pullo ja kaada 12 ml kontrolliliuosta puhtaaseen kartionmalliseen
sentrifugiputkeen. Yhdenmukainen testausmaéra on tarkeda toistettaville mikroskopiatuloksille.
Aseta korkki takaisin heti kdyton jalkeen. Sailytd avattua pulloa huoneenlammadssa.

LAADUNVALVONTA
Kaikkien laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia, valtiollisia ja/tai kansallisia
maardyksia tai akkreditointivaatimuksia.

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET
UA-kontrolliliues on sekoitettava hyvin ennen jokaista kdyttokertaa. Tama varmistaa toistettavat
tulokset.

Yhdenmukainen testausmaara on valttdmaton toistettaville mikroskopiatuloksille.

Orgaanisilla palloilla, joilla simuloidaan leukosyyttejd, ei ehka ole samoja vérjdysominaisuuksia
kuin ihmisen leukosyyteilla.

Katso valmistajan tuoteselosteesta luettelo kunkin testimenetelman rajoituksista. Vain
ammattikayttdon.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa teknistd tukea saa numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5417. Tuoteselosteen
péivitykset ja tietoja saat, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kdymalld osoitteessa
www.maslablink.com ja valitsemalla LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit tilata LabLink xL:n
numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5451.

Yhdysvaltojen ulkopuolella, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kdy osoitteessa
www.maslablink.com ja valitse LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit ottaa yhteyttd paikalliseen
myyntitoimistoon tai valtuutettuun jalleenmyyjéén.

Tuote nro Kuvaus Koko

UAB-115 UA-kontrolliliuos, normaali, taso 1 6x15ml
UAB-215 UA-kontrolliliuos, epdnormaali, taso 2 6x15ml
UAB-MP UA-kontrolliliuos, monipakkaus 6x15ml
UAB-160 UA-kontrolliliuos, normaali, taso 1 4x60ml
UAB-260 UA-kontrolliliuos, epdnormaali, taso 2 4x60ml
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MaPTYPAZ ANAAYZHE OYPON ZE YTPH MOPOH

MP0oOPIZOMENH XPHIH

To MAS® UA Control mpoopiletat yia xprion o€ KAVIKG £pyaoTrpla, we HAPTUPAC YId TIC TOLOTIKEC KAL NUTOOOTIKES
Sladikaoieg mou XpnatpomololvTal oTic ouviBel dokipéc avdluong obpawv. Ot Tipég mpoadloplapol mapéxovtat yia ta
GUYKeKPIEva 0UoTApaTa mou mapatifevrat. O XproTng HMopE va oLYKPiveL TIC TapaTnPROELS TOU HE TA AVAPEVOHEVA
€0pn W¢ péco dlaopahiong e otabepnc amddoong 1060 Tou avtidpactnpiou 600 Kat Tou e§omhiopov. To mPoidv
€ivat kataMnAo yia Xpron wg UNKO HApTupa yia GUOTKOXNHIKES, XNHIKEC Kalt HIKpooKoTIKEC EBGS0UG TG ouviiBoug
avduong o0pwv. To UA Control pmopei va xpnotpomonBei o cuvduacyo pe epmopikd dlabéotpa tumomoinpéva
GUOTAPATA YIo HKPOGKOTIKY avdAuon oUpwy.

MEPITPAOH TOY NPOIONTOX
To UA Control anotehei uypo otaBepd uhiko pdptupa mapaokevaopévo ané avBpwmva ovpa. Ta enimeda avalim
npooappdlovtal pe Sidpopes kabapég xnuikég ouaieg kat avBpwmivo myaio ukiké. To UA Control mepiéyel emiong
GUVTNPNTIKA Kat aTaBepomounTikd.

MPOZOXH: To UA Control mapaokeudletat and deiypata avBpwmvwv obpwv Kat mepiéxet kat d\ho avBpwmivo
mnyaio vhik6. Ta 6ueTaTIKG TOU pHApPTUPA TTOU TIPOépYovTal amd avBpwmvo mnyaio UNIKG éxouv eNeyxBei pe xprion
peBodwv amodextwv amé v Ymmpeoia Tpogipwv kat Oappdkwy Twv H.ML.A. (FDA) kat éyouv Bpebei i avtidpaotikd
Yla 1o em@avelakd avtyovo tou tod e nratitidag B (HBsAg), To avtiowpa tou 100 T nratitidag € (HCV), kabwg
kat Ta aviowpata Twv v HIV-1 kat HIV-2. Qotéoo, kapia péBodog eNéyxou dev pmopei va emPePatwaet mpwg
011 Ta mpoi6vTa mou mpoépyovtal and avBpwmivo myaio UAikO eivat ehelBepa Notpoyovwv mapaydviwv. 0 mapwy
HapTUPAC TPEMEL VO VPIOTATAL XEIPIOPO GOPPWVA HIE TIG BUOTAOELG ToU Ey)elptdiou Tou Kévtpou EAéyyou Noonpdtwv/
EBvikwv Ivotirodtwy Yyeiag twv H.ML.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of Health), «Bioaogdheia ota
epyaoTipla pikpoBodoyiag kat Broiatpikng, 2009» (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009).

(OVYAAZH KAl STAGEPOTHTA

Ouhdoaete 1o UA Control ogpaytopévo atoug 2-8 °C. Ta appayiopéva plakidia eivat otabepd wg Ty npepopnvia
Mién¢ mou avaypdgetat otny €TikéTa. Agol avotyBolv, Ta @iahidia Tou pdpTupa mapapévouv oTabepd yia
6 eBOopadec, epooov uNdsoovTal EpUNTIKA KAELOTA o€ Beppokpaoia dwpatiov (18-25 °C) i 3 pijveg o€ Yuén
(2-8°C). Mnv karapuyete.

H Baktnpiaxi péhvvon mpokahei avénon e BohdtTac f/kat pia xapaktnplotikr oopr. Amoppiyte o @lahidio
av mapatnenBouv oTolygia pkpopiakng poAuvong.

JANAMENOMENEE TIMEX

Evééxetar va umdpyet pikp Slakupaven Twv avapevopevwy TIHMV Pe SlapopeTikoug aptBpole maptidag Kat
avTidpaotipta o€ Tawiec. Ma Ti¢ TipéC mou AapPdvovTat o€ OUYKEKPIHEVA GUOTAHATA, AVATPESTE GTOV TivaKa TTou
nepapBaverar. LOppwva pe T 0pBEC EpyaoTnpLaKES TPAKTIKES, kaBe epyaoTriplo mpémel va kaBopilel Tig Sikég
TOU MAPAVETPOUC.

Ot Tipég mou avaypdpovtar éxouv AngBei pe 6pyavo(-a) kat avidpaotipia kat SadIKasiE KATAOKEVATTAV 0pyAvWY
Katd 1o Xpovo Tou mpoadiopiopov. EmakolouBe¢ tpomomoinaeig Tou 0pydvou, Tou avidpacTtnpiou 1y Twv SladIKaGIwY
EVOEXETAL VA AKUPWOOLY QUTEC TIG TIEC.

Ta epyaoTipla mou Xpnotpomololy SlapopeTikés ueBodoug amé Tic avapepopeves mpémet va kabopiouv ta dikd
TOUC QVapEVOpEVa £0pN TIHV.

OAHTIEX XPHEHE

YAwka mov amarrodvrat, ahhd AEN mapéxovrat

Makidta pikpoakomiou

Miméeg

Ywhnvaplo puyokévtpnong (Mmopeite va xpnotponotioete 6wAnvapta uyokévtpnong, makidia pikpookoriou
Kal MméTeg amé Tumononpéva ouoTipata avaluong ovpwv.)

Ouyokévtpnon pe Suvatotnta mapaywyng 400 RCF yia tn péBodo KOVA i 450 yia Tig pn autopateg pebodoug.
Mikpookomio pe avikeipevikd pako 10x kat 40x

Xpwaon avaluang o0pwv (MpoapeTikd)

Xnpikd avidpactnpla o€ tatvieg

Tuydv mp6oBetog epyaoTnplakdc SomAopOC 1 avTIOPAGTH LA TIOU AMAITOLVTAL YIa TNV EKTENEOT TwV avayKaiwv
PUOIKOXNHIK®V, XNHUIKGV KAt JIKPOGKOTIKWY QVaAIOEWY.

Agnote 1o UA Control o¢ Beppokpacia dwpatiov. AvapeiSte Sieodikd ta mepiexopeva Tou grahidiou mpiv amé kabe
XP1i0N QVaKWeVTaC ma yia apketd Aemd (3 Aemtd Tovayiotov). NMwpatiote apéowg To avotypévo @lahidio ka
QUAGETE T0 o€ Beppokpacia dwpatiov.

Ouokég Sokpéc:
1. Epgdvion: EmBewpriote omtikd o xpwpa kat T Bohdtna.

2. Ewdiko Bapoc: Metpriote To e161k0 Bdpoc pie Stablasipetpo i aviidpactnplo oe tawia.
3. QopwrikdtnTa: METPoTE TNV WOPWTIKITNTA 1€ WOPGHETPO.

Xnpikég Sokipéc:

1. AvdaPadete pdvot oag Ta anmoteAéopata, GUYKPIVETE TV Tatvia pe avtidpaotrplo e To Sidypappa ovykplong
XPWUATOV TOU KATAOKEVAOTH). AV XPNGIHOTIOLEITE QUTOPATN GUOKEUN VayVwong Tawiag, akohouBrote Tig odnyieg
XPoNg TOU KATAOKELAOTH.

2a. Owahidro 15 mL: Aaipéote To mwpa Tov Grahdiou kat xoote katdMnAn mooéTnTa pdpTupa péca oe
évav kaBapo okipaotike owhiva. Nupatiote o @lakidio apéowe petd ™ xprion. Eppubiote Ty Tawia pe
QVTISPAGTNPLO P€0A OTO PapTUPA. AQaIpEDTE TNV Taia Kal akoAouBroTe Tic 08nyieg Tou KATaoKeuaoTH yia T
SoKup.

2B. ®rahidio 60 mL: Avoi€te To prahidio kat xUote katdMnAn moedTnTa pdptupa péoa o€ évav KaBapd SoKIpAoTIKO
owhiva. Nwpartiote 1o elahidio apéowc petd T xprion. Eppubiote Ty tawia pe avuidpactipto péoa oo
udptupa. Agaipéote TV Tawia Kat akoAouBRaTe Ti¢ 0dnyieg TOL KATAOKEVATTH Yia TN doKip.

Mikpookomkij avdhuon:

Av xpnotpomoleite pia tumomonpévn peBodooyia yia T pikpookomki avahuon, akohouBrote Ti¢ ouoTdoEL
ToU Kataokevaot. Kabe epyaotiplo mpémet va kabopilel TI¢ SIkéC TOU TIPEC yia oUOTAHATA SlagopeTIKA amd Ta
avagpepopeva.

Av ypnotpomoteite pta pn Tumomotnpévn peBodohoyia yia T pkpookomikr avdAuon, xpnotponotnote éva deiypa
12 mL 1o omoio éxet puyokevtpnBeiyia 5 hemrtd ae 450 RCF (oyeTiki guyokevtpog dovapn). Ztpayyi€te To umepkeipievo
uypd agrivovtag mepimou 0,5 mL. Apaiwate fima to i{npa petapépovtag pia otaydva oe éva kaBapd, ateyvo makidio
pikpookomiou kat kahoyte pe kaAuppa 22 mm. Ot avapepopeves TIpéC amoteholV To 0pog TwV HIKPOGKOMIKWY
otolyeiwv petpnuévav e 10 hpf (media vPnhig Loyvoc). Kdbe epyaotriplo Ba mpémet va kaBopioet ta Sikd Tov ebpn.

XewpiCeote o UA Control omu xetpieote kat ta deiypata aoBevav. 0 61abepoc xelplopdg Tov paptupa gival
avaykaiog yla opotopop@a amoteNéopata.

Autd To mPoidv MEPLEKEL KUTTAPIKG OTOIXElA Ta oMoia evaEyETal va axnuatiCouv pia pikpr moaétnTa Inudtwy 0To
@tahidio. Na va draopahilete oTabepéc amokataoTaoelg, avamodoyupiote kat avapei€te kakd mpw amo o xpron.

Orahidro 15 mL: DopéoTe MPOOTATEVTIKG PATICV, APAIPEOTE TPOOEKTIK KAl AOPPIYTE TO OTAYOVOUETPIK pUyXOG
and 1o glahioto. Xoote 12 mL pdptupa péoa o€ éva kadapo Kwvikd cwhnvdpto puyokévtpnang. 0 otabepdg dykog
SOKIPNG ival OTOIKEIWONG Yia Ta avamapaywyIpa amoTeNéapaTa TG Hikpookomikii¢ avahuong. QuAate To avolypiévo
@lahidio o Beppokpacia dwpatiou.

Orahido 60 mL: Avoigte To plahidio kat xoote 12 mL pdptupa péoa o€ éva kabBapo Kwviko swAnvdpto
puyokévtpnang. 0 aTabepdc Gykog SOKIHING ival GTOIXEIWSNG Y1a Ta avamapaywylpa amoTEAETHATA TG HIKPOOKOTIKNG
avdhvonc. Nwyatiote To Glahidio apéow petd  xpron. Guldste To avotypévo plahidio oe Beppokpacia Swpariov.

MoioTIKo EAETX0E
‘0\eg ot Sladikaoieg mototikol eNéyyou mpémet va akohouBolval OPQWVa e TOUG TOMKOUG, ToAITELaKoUG f/Kat
0L00TIOVOLAKOUE KAVOVIHOUG 1 TIC AMALTIOELS EpYAOTNPLAKIC TTOTOMOINGNG.

TTEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ
To UA Control mpémet va avapetyvietal kahd mptv and kde xprion yia va dtaogahilovtal ta avamapaywyya
anoteléopata.

T T Sokiu mpémel va xpnotpomoteitat 0Tabepdc dykog yia va StaopahiCoval Ta avanapaywylpa amotehéopata
NG WIKPOOKOMIKI avaAuong.

01 0pyavIKEC 0QaipeC MO XPNGIUOTOLOUVTAL YIa TNV TTPOCOH0IWGN AEVKOKUTTAPWY EVOEXETAL Val Py Tapouatd{ovy
Ta {010 XapaKTPLOTIKA XpKONG K Ta avBpwva AeVKOKUTTAPA.

Avatpé€te 070 £vETO TOU TIPOTOVTOC TO KATAOKEVAOTH Yl va Oeite T NioTa meptoptopwy yia kade pébodo eNéyyou.
Movo yia emayyehpatikn xprion.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evtog twv H.ILA., yia texviki umootipién, kakéote tov apiBpo 800-232-3342 1 510-979-5417. Ta evnuepwoeig
Tou évBeTou Kal MAnpopopies, av To EpyacTiplo oa £xel eyypagei oto mpoypappa LabLink xL, emokegBeite v
nAektpoviki dievBuvon www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvaMaktikd, yia va eyypageite o1o
npoypappa LabLink xL kahéote Tov apiBud 800-232-3342 1§ 510-979-5451.

Exto¢ twv H.M.A., av To €pyacTnptd oag éxet eyypagei oto LabLink xL, emokepBeite Tnv nAektpovikr dievBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvaAaKTIKd, EMKOWWVAGTE [ TO TOMIKO 0a¢ Ypapeio MwAfoewy
1) Tov e§ouatodotnpévo oag davopiéa.

Ap. Kat. Nepypaepny Méyeboc
UAB-115 UA Control, Kavoviko, Emimego 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Mn kavoviko, Enimedo 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, MoManh cuokevaoia 6x15mL
UAB-160 UA Control, Kavoviko, Emimedo 1 4x60 mL
UAB-260 UA Control, Mn kavoviko, Eninedo 2 4x60mL
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MAS® UA Control

FLYTENDE ANALYSERT KONTROLLMIDDEL FOR URINANALYSE

TILTENKT BRUK

MAS® UA Control er beregnet pa bruk i kliniske laboratorier som en kontroll for kvalitative
og semi-kvantitative prosedyrer som brukes til rutinemessig urinanalysetesting. Det gis
analyseverdier for de spesifikke systemene som er angitt. Brukeren kan sammenligne
observasjoner med forventede omrader som et middel til & kontrollere at reagensen og utstyret
fungerer stabilt. Produktet egner seg som kontrollmateriale til fysiokjemiske, kjemiske og
mikroskopiske metoder for rutinemessige urinanalyse. UA Control kan brukes sammen med
kommersielt tilgjengelige, standardiserte systemer for mikroskopanalyse av urin.

PRODUKTBESKRIVELSE

UA Control er et vaeskestabilt kontrolimateriale som er preparert fra human urin. Analyttnivaene
justeres med ulike rene kjemikalier og humane kildematerialer. UA Control inneholder ogsa
konserveringsmidler og stabilisatorer.

ADVARSEL: UA Control er preparert fra utvalg av human urin og inneholder annet humant
kildemateriale. Komponenter i kontrollmiddelet som ikke stammer fra humant kildemateriale,
har blitt testet ved hjelp av FDA-godkjente metoder og er funnet ikke-reaktive for hepatitt
B-overflateantigen (HBsAg), hepatitt C-antistoff (HCV) og HIV-1- og HIV-2-antistoff. Ingen
pravemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter avledet fra humant kildemateriale
er helt uten smittestoffer. Dette kontrolimiddelet ma behandles i samsvar med anbefalingene
i veiledningen utgitt av Center for Disease Control/National Institutes of Health, "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009 (Biosikkerhet i mikrobiologiske og
biomedisinske laboratorier).

OPPBEVARING 0G STABILITET

Lagre uapnet UA Control ved 2-8 °C. Uapnede praveglass er stabile frem til utlgpsdatoen pé
etiketten. Nar de er &pnet, er praveglass med kontrollmiddel stabile i 6 uker nar de oppbevares
godt lukket ved romtemperatur (18-25 °C) eller 3 maneder ved kjgletemperatur (2-8 °C). Ma ikke
fryses.

Bakteriell kontaminasjon gir gkt tilgrumsing og/eller en karakteristisk lukt. Kast proveglass ved
tegn pé bakteriell kontaminasjon.

FORVENTEDE VERDIER

Forventede verdier kan variere noe med ulike lotnumre og reagensbénd. Se tabellen for verdier
som er innhentet for bestemte systemer. | henhold til god laboratoriepraksis ber det enkelte
laboratorium fastsette sine egne parametere.

De oppgitte verdiene ble fastsatt ved hjelp av instrumenter og instrumentprodusentens
reagenser og prosedyrer pa analysetidspunktet. Senere endringer i instrumenter, reagenser
eller prosedyrer kan gjare disse verdiene ugyldige.

Laboratorier som bruker andre metoder enn de oppgitte metodene, ber fastsette sine egne
forventede omrader.

BRUKSANVISNING

Nedvendig materiell som IKKE folger med:

e Objektglass

e Pipetter

* Sentrifugerer (Sentrifugerar, objektglass og pipetter fra standardiserte urinanalysesystemer
kan brukes.)

Sentrifuge som kan generere RCF pa 400 for KOVA-metoden eller 450 for manuelle metoder.
Mikroskop med 10x-objektiv og 40x-objektivlinse

Fargemiddel til urinalyse (valgfritt)

Kjemiske reagensband

Ytterligere laboratorieutstyr eller reagenser som er ngdvendige for a utfere de pakrevde
fysiokjemiske og kjemiske analysene og mikroskopanalysene.

La UA Control na romtemperatur. Bland sammen innholdet i preveglasset grundig far hver gangs
bruk ved & vende det forsiktig i flere minutter (minst 3 minutter). Sett lokket pa plass umiddelbart,
og sett det dpnede proveglasset til oppbevaring ved romtemperatur.

Fysiske tester:
1. Utseende: Kontroller fargen og tilgrumsingen visuelt.
2. Egenvekt: Mal egenvekten ved hjelp av et refraktometer eller et reagenshénd.
3. Osmolalitet: Mal osmolaliteten med et osmometer.

Kjemiske tester:

1. Hvis resultatene avleses visuelt, sammenlign reagenshéndet med produsentens
fargesammenligningskart. Hvis du bruker en automatisert bandleser, falger du produsentens
bruksanvisning.

2a. Flaske, 15 ml: Fjern lokket fra flasken og hell en alikvot av kontrollmiddel i et rent proverar.
Sett lokket pa igjen umiddelbart etter bruk. Dynk reagenshéndet i kontrolimiddelet. Fjern
bandet og falg produsentens instruksjoner for testing.

2b. Flaske, 60 ml: Apne flasken og hell en alikvot av kontrollmiddel i et rent proverar. Sett lokket
pé igjen umiddelbart etter bruk. Dynk reagenshandet i kontrolimiddelet. Fjern bandet og folg
produsentens instruksjoner for testing.

Mikroskopanalyse:

Hvis det benyttes en standardisert metodikk for mikroskopanalyse, falg produsentens
anbefalinger. Hvert laboratorium bor fastsette egne verdier for systemer som bruker andre
metoder enn de oppgitte metodene.

Ved bruk av en ikke-standardisert metodikk for mikroskopanalyse, bruk en preve pa 12 ml
som er sentrifugert i 5 minutter ved 450 RCF (relativ sentrifugalkraft). Hell av det overflytende
og la det veere igjen ca. 0,5 ml. Resuspender sedimentet og overfer én drape til et rent og tart
mikroskopobjektglass og dekk det med et dekkglass pa 22 mm. De rapporterte verdiene er
omradet av mikroskopiske elementer talt i 10 HPF (high powered fields — hayenergiske felter).
Hvert laboratorium bar etablere sine egne omrader.

Handter UA Control pa samme mate som pasientprover. Konsekvent handtering av
kontrolimiddelet er ngdvendig for enhetlige resultater.

Dette produktet inneholder celluleere elementer som kan danne en liten mengde sediment
i flasken. For a sikre konsekvent gjenvinning ma middelet vendes og blandes godt far bruk.

Flaske, 15 ml: Bruk syebeskyttelse og fiern drapetuten forsiktig fra flasken og kast den. Hell
12 ml kontrollmiddel i et rent, konisk sentrifugerar. Konsekvent testvolum er avgjerende for
reproduserbare mikroskopresultater. Lagre det d&pnede praveglasset ved romtemperatur.

Flaske, 60 ml: Apne flasken og hell 12 ml kontrollmiddel i et rent, konisk sentrifugerar.

Konsekvent testvolum er avgjerende for reproduserbare mikroskopresultater. Sett lokket pa
igjen umiddelbart etter bruk. Lagre det apnede proveglasset ved romtemperatur.

KvALITETSKONTROLL
Alle pékrevde kvalitetskontroller bar utfares i samsvar med lokale og sentrale forskrifter og
vedtak.

PROSEDYREBEGRENSNINGER
UA Control mé blandes godt fer hver bruk for & sikre reproduserbare resultater.

Et konsekvent volum mé brukes til testing for a sikre reproduserbare mikroskopresultater.

Det kan hende at organiske sfeerer som brukes til & simulere leukocytter, ikke oppviser samme
fargekarakteristikk som humane leukocytter.

Se produsentens produktbilag for en liste over begrensninger for hver testmetode. Kun til bruk
iyrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

| USA far du tilgang til teknisk stgtte ved a ringe 800-232-3342 eller 510-979-5417. For
oppdateringer og informasjon knyttet til pakningsvedlegg, dersom laboratoriet ditt abonnerer
pa LabLink xL, gér du til www.maslablink.com, og velger LabLink Extra. Du kan ogsa abonnere
pa LabLink xL ved 4 ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

Utenfor USA, dersom laboratoriet ditt abonnerer pa LabLink xL, gar du til www.maslablink.com,
og velger LabLink Extra. Du kan ogsé kontakte din lokale forhandler eller godkjente distributer.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
UAB-115 UA Control, normal, nivé 1 6x15ml
UAB-215 UA Control, abnormal, nivé 2 6x15ml
UAB-MP UA Control, flerpakke 6x15ml
UAB-160 UA Control, normal, nivé 1 4x60ml
UAB-260 UA Control, abnormal, nivé 2 4x60ml
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MAS® UA Control

CIEKI.Y, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI ANALIZY MOCZU

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS" UA Control jest przeznaczony do stosowania w laboratorium klinicznym jako materiat kontrolny do
procedur analizy jakosciowej i pétilosciowej stosowanych w rutynowych badaniach moczu. Wartosci oznaczen podano
dla wyszczegdlnionych systemdw. Uzytkownik moze poréwnac uzyskane wartosci z zakresami wartosci oczekiwanych,
aby zagwarantowac stabilnos¢ odczynnika i poprawnos¢ dziatania urzadzenia. Ten produkt moze by¢ stosowany jako
materiat kontrolny przy fizyczno-chemicznych, chemicznych i mikroskopowych metodach rutynowego badania
moczu. Produkt UA Control moze by¢ réwniez stosowany w potaczeniu z dostepnymi na rynku ustandaryzowanymi
systemami do mikroskopowej analizy moczu.

Opis PRODUKTU

Produkt UA Control to ciekly, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiego moczu. Okrelone stezenia
analitow uzyskano za pomoca réznych czystych zwiazkéw chemicznych i materiatéw Zrodtowych pochodzenia
ludzkiego. Produkt UA Control zawiera rowniez konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt UA Control jest wytwarzany z ludzkiego moczu i zawiera inne materiaty pochodzenia
ludzkiego. Sktadniki materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zzrddtowego pochodzenia ludzkiego zostaty
przebadane metodami zaakceptowanymi przez Agencje ds. Zywnoscii Lekow (FDA, Food and Drug Administration).
Wykazano brak reaktywnosci dla antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-1 i HIV-2. Niemniej
7adna metoda testu nie moze dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z materiatu Zrédtowego pochodzacego
od cztowieka s3 catkowicie wolne od czynnikdw zakaznych. Kontrole te nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami
ujetymi w podreczniku,, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bezpieczeristwo biologiczne w
laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) z 2009 . wydanym przez Centers for Disease Control/National
Institutes of Health (Centra ds. Zwalczania Choréb/Narodowe Instytuty Zdrowia).

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt UA Control nalezy przechowywac w nieotwartym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C. Materiat
kontrolny w nieotwartych fiolkach zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci okreslonej na etykiecie. Materiat kontrolny
w otwartych fiolkach zachowuje stabilnos¢ przez 6 tygodni, jesli jest przechowywany ze szczelnie zatozona zatyczka
w temperaturze pokojowej (od 18°Cdo 25°C), lub 3 miesiace, jesli jest przechowywany w lodéwce (od 2°C do 8°C).
Nie zamrazac.

Skazenie bakteriologiczne powoduje wzrost metnosci i/lub charakterystyczny zapach. Jesli widoczne s oznaki
skazenia mikrobiologicznego, wyrzuci¢ fiolke.

ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Wartosci oczekiwane moga rézni¢ sie przy zastosowaniu materiatéw o réznych numerach partii i réznych paskow do
badania odczynnikéw. Wartosci uzyskane dla poszczegdlnych systeméw mozna znalez¢ w zataczonej tabeli. Zgodnie
zdobra praktyka laboratoryjng zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wiasne parametry.

Wyszczeg6Inione wartosci uzyskano za pomoca urzadzen i odczynnikéw pochodzacych od producenta urzadzenia.
W trakcie wykonywania testu stosowano sie do procedur. PéZniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub zmiana
procedur moga sprawic, ze te wartosci beda niewazne.

Laboratoria, ktdre stosuja metody inne niz wyszczegdlnione, powinny ustali¢ whasne zakresy wartosci oczekiwanych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Materiaty wymagane, ale NIEDOSTARCZONE:

szkietka podstawowe

pipetory

prébowki (mozna stosowac prébowki, szkietka podstawowe i pipetory pochodzace ze standaryzowanych
systeméw do analizy moczu)

wiréwki zdolne do wytworzenia wzglednej sity odsrodkowej wynoszacej 400 RCF w metodzie KOVA lub
450 RCF w metodach recznych

mikroskop z obiektywami zapewniajacymi powiekszenie 10x i 40x

barwienie moczu (opcja)

paski do badania odczynu

dowolny sprzet laboratoryjny lub odczynniki potrzebne do wykonania analizy fizyko-chemicznej, chemicznej
lub mikroskopowej.

Produkt UA Control powinien uzyskac temperature pokojowa. Doktadnie wymieszaj zawartos¢ fiolki przed kazdym
uzyciem, delikatnie odwracajac ja przez kilka minut (min. 3 minuty). Niezwtocznie zat6z zatyczke i przechowuj
otwartg fiolke w temperaturze pokojowej.

Testy fizyczne:
1. Wyglad: gotym okiem dokonaj oceny koloru i metnosci.

2. Ciezar whasciwy: zmierz ciezar whasciwy za pomoca refraktometru lub paska badajacego odczyn.
3. Osmolalnosc¢: zmierz osmolalnos¢ za pomoca osmometru.

Testy chemiczne:

1. Jesli odczytujesz wyniki gotym okiem, pordwnaj kolor paska badajacego odczyn z tabel3 pordwnawcza
producenta. Jesli korzystasz z automatycznego czytnika paskow, postepuj zgodnie z instrukcja obstugi
urzadzenia.

2a. Butelka 15 ml: Usuri zatyczke i przelej alikwote materiatu do czystej probowki. Po przelaniu niezwtocznie zat6z
zatyczke. Zanurz pasek odczynnika w materiale kontrolnym. Wyjmij pasek i postepuj zgodnie ze wskazéwkami
producenta dotyczacymi przeprowadzania testu.

2b. Butelka 60 ml: Otworz fiolke i przelej alikwote materiatu do czystej probowki. Po przelaniu niezwtocznie zatéz
zatyczke. Zanurz pasek odczynnika w materiale kontrolnym. Wyjmij pasek i postepuj zgodnie ze wskazéwkami
producenta dotyczacymi przeprowadzania testu.

Analiza mikroskopowa:
Jesli korzystasz z ustandaryzowanej metodologii, postepuj zgodnie z zaleceniami producenta. W przypadku
stosowania innych systeméw niz wymienione, kazde laboratorium powinno ustali¢ wasne wartosci.

W przypadku korzystania z metodologii nieustandaryzowanej podczas analizy mikroskopowej nalezy korzystac
212 ml prébek, ktére powinny wirowac przez 5 minut przy warto$ci RCF (wzglednej sity od$rodkowej)
wynoszacej 450. Przela¢ supernatant, pozostawiajac okoto 0,5 ml. Nastepnie delikatnie utworzy¢ ponownie
zawiesing, przenoszac jedna krople na czyste i suche szkietko podstawowe i przykry¢ szkietkiem nakrywkowym
0 grubosci 22 mm. Podane wartosci stanowia zakres elementéw mikroskopijnych liczonych w 10 hpf (polach
o wysokiej mocy). Kazde laboratorium powinno ustali¢ wasne zakresy.

Produkt UA Control nalezy traktowac tak samo jak prébki od pacjentéw. Identyczny sposob postepowania
z materiatem kontrolnym jest niezbedny, aby uzyskac jednakowe wyniki.

Ten produkt zawiera elementy komérkowe, ktére moga tworzy¢ niewielki osad w butelce. Aby zapewnic réwny
odzysk, odwrd¢ i doktadnie wymieszaj przed uzyciem.

Butelka 15 ml: Zat6z okulary ochronne, a nastepnie ostroznie usuri i wyrzu¢ koricéwke zakraplacza. Przelej 12 ml
materiatu do czystej probowki stozkowej. Taka sama objetos¢ materiatu w tescie jest konieczna, aby uzyskac
powtarzalne wyniki badania mikroskopowego. Otwarta fiolke przechowuj w temperaturze pokojowej.

Butelka 60 ml: Otworz fiolke i przelej 12 ml materiatu kontrolnego do czystej probowki stozkowej. Taka sama
objetos¢ materiatu w tescie jest konieczna, aby uzyskac powtarzalne wyniki badania mikroskopowego. Po przelaniu
niezwlocznie zat6z zatyczke. Otwarta fiolke przechowuj w temperaturze pokojowej.

KonTRoLA Jakosal
Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci nalezy spetnia¢ zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi oraz
zwymogami akredytacyjnymi.

OGRANICZENIA PROCEDURY
Produkt UA Control nalezy mocno wymieszac przed uzyciem, aby zapewni¢ powtarzalne wyniki.

Taka sama objetos¢ materiatu w tescie jest konieczna, aby zapewni¢ powtarzalne wyniki badania mikroskopowego.

Sfery organiczne wykorzystywane do symulowania leukocytdw moga mie¢ inna podatnosc na barwienie niz
ludzkie leukocyty.

Zapoznaj sie z ulotka produktu, aby uzyskac liste ograniczen kazdej z metod testowania. Wytacznie do uzytku
profesjonalnego.

Pomoc TECHNICZNA

Aby uzyskac pomoc techniczng w Stanach Zjednoczonych, zadzwori pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5417.
W celu uzyskania aktualizacji i informacji nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje
LabLink Extra, o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie mozna zapisac si¢ do
systemu LabLink xL, dzwonigc pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5451.

Poza obszarem Standw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje LabLink Extra,
oile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. Mozna takze skontaktowac si¢ z lokalnym biurem sprzedazy
lub z autoryzowanym dystrybutorem.

Nr kat. Opis Wielkos¢
UAB-115 Materiat UA Control, prawidtowy — poziom 1 6x15ml
UAB-215 Materiat UA Control, nieprawidtowy — poziom 2 6x15ml
UAB-MP UA Control, opakowanie zbiorcze 6x15ml
UAB-160 Materiat UA Control, prawidtowy — poziom 1 4x60ml
UAB-260 Materiat UA Control, nieprawidtowy — poziom 2 4x60ml
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MAS® UA Control

ConTtroLo Liouino Ensaiapo pe ANALISE A URINA

UTILIZA(}AO PREVISTA

0 MAS® UA Control foi concebido para ser utilizado em laboratdrios clinicos como controlo
para procedimentos qualitativos e semi-quantitativos utilizados em exames de rotina da
urina (urinalises). Os valores de ensaio sdo fornecidos para sistemas especificos indicados.
0 utilizador podera comparar observagdes com intervalos esperados como meio para assegurar
um desempenho consistente do reagente e do equipamento. O produto é adequado para ser
utilizado como material de controlo para métodos fisico-quimicos, quimicos e microscopicos de
exames de rotina da urina (urinalises). 0 UA Control pode ser utilizado juntamente com sistemas
padronizados, comercialmente disponiveis, para anélise microscépica a urina.

DescricAo po Probuto

0 UA Control é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de urina humana.
Os niveis de analitos sdo ajustados com varios quimicos puros e com matérias de origem
humana. 0 UA Control também contém conservantes e estabilizantes.

CUIDADO: O UA Control é preparado a partir de conjuntos de urina humana e contém
outras matérias de origem humana. Os componentes do controlo que derivam de matérias
de origem humana foram testados segundo métodos aceites pela Agéncia Federal de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) e obtiveram resultados nao reactivos
para o antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAg), Anticorpos da Hepatite C (HCV),
do VIH-1 e do VIH-2. Contudo, nenhum método de teste pode oferecer uma garantia total de que
os produtos derivados de matérias de origem humana estao livres de agentes infecciosos. Este
controlo devera ser manuseado segundo as recomendagdes do manual do Centro de Controlo
de Doencas/Institutos Nacionais de Sadde, “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Biosseguranga em Laboratdrios de Microbiologia e Biomédica), 2009.

CONSERVAGT\D E EsTABILIDADE

Conserve o UA Control fechado a uma temperatura de 2-8 °C. Os frascos por abrir sdo estaveis
até a data de validade indicada no rotulo. Uma vez abertos, os frascos de controlo mantém-se
estaveis durante 6 semanas, se forem bem fechados e armazenados a temperatura ambiente
entre 18 e 25 °C ou 3 meses refrigerados (2-8 °C). Nao congele.

A contaminacao bacteriana provoca um aumento da turvagdo e/ou um odor caracteristico.
Elimine o frasco caso sejam observados sinais de contamina¢ao microbiana.

VALoRres ESPERADOS

Os valores esperados podem variar ligeiramente com diferentes nimeros de lote e tiras
reagentes. Consulte na tabela incluida os valores obtidos em sistemas especificos. As hoas
préaticas laboratoriais sugerem que cada laboratério estabeleca pardmetros préprios.

Os valores apresentados foram obtidos através da utilizagdo de instrumentos, reagentes
e procedimentos do fabricante do instrumento no momento do ensaio. As modificagdes
subsequentes do instrumento, reagente ou procedimentos podem invalidar estes valores.

Os laboratérios que utilizem outros métodos além dos indicados devem estabelecer os seus
proprios intervalos esperados.

InsTRUGOES DE UTiLiZAGAOD

Materiais necessarios mas NAO fornecidos:

e Laminas

¢ Pipetas

e Tubos de centrifugagdo (tubos de centrifugacao, laminas e pipetas de sistemas
padronizados de anélise a urina podem ser utilizados.)

e Capacidade de centrifugacéo para gerar uma RCF (Forga Centrifuga Relativa) de 400 para
o método KOVA ou de 450 para o método manual.

¢ Microscopio com uma lente objectiva de 10x e de 40x

e Corantes para analise a urina (Opcional)

* Tiras com reagentes quimicos

¢ Qualquer equipamento adicional de laboratério ou reagentes necessarios para realizar
as analises fisico-quimicas, quimicas e microscopicas necessarias.

Permita que o UA Control atinja a temperatura ambiente. Agite cuidadosamente o contetido
do frasco antes de cada utilizag@o, invertendo-o suavemente durante varios minutos (3 minutos,
no minimo). Substitua a tampa imediatamente e conserve o frasco aberto a temperatura
ambiente.

Testes Fisicos:
1. Aspecto: Examine visualmente a cor e a turvagao.

2. Gravidade Especifica: Meca a gravidade especifica utilizando um refractémetro ou uma
tira reagente.

3. Osmolaridade: Meca a osmolaridade com um osmdémetro.

Testes Quimicos:

1. Se estiver a fazer uma leitura visual dos resultados, compare a tira reagente com a ficha
de comparagao de cores do fabricante. Se estiver a utilizar uma tira de leitura automatica,
siga as instrucdes de utilizacdo do fabricante.

2a. Garrafa de 15 ml: Retire a tampa da garrafa e despeje uma parte do controlo num tubo de
ensaio limpo. Substitua a tampa imediatamente apés utilizar. Mergulhe a tira reagente no

controlo. Retire a tira e siga as instrugdes do fabricante para testar.

2b. Garrafa de 60 ml: Abra o frasco e despeje uma parte do controlo num tubo de ensaio limpo.
Substitua a tampa imediatamente apds utilizar. Mergulhe a tira reagente no controlo. Retire

a tira e siga as instrucdes do fabricante para testar.

Analise Microscopica:

Se estiver a utilizar uma metodologia padronizada para analise microscdpica, siga as
recomendacdes do fabricante. Cada laboratério deve estabelecer os seus prdprios valores
para outros sistemas além dos apresentados.

Se estiver a utilizar uma metodologia nao padronizada para analise microscopica, utilize uma
amostra de 12 ml centrifugada por 5 minutos a 450 RCF (Forca Centrifuga Relativa). Despeje
o sobrenadante, deixando aproximadamente 0,5 ml. Lentamente, volte a suspender o sedimento
que transfere uma gota para uma lamina limpa, seca e coberta com uma lamela de 22 mm. Os
valores reportados s@o o intervalo de elementos microscopicos contados em 10 campos de
grande ampliagdo. Cada laboratdrio deve estabelecer intervalos proprios.

Manuseie o UA Control da mesma forma que as amostras dos doentes. E necessario que haja
um manuseamento do controlo consistente para que os resultados sejam uniformes.

Este produto contém elementos celulares que podem formar uma pequena quantidade de
sedimentos na garrafa. Para garantir recuperagdes consistentes, inverta e misture bem antes
de utilizar.

Garrafa de 15 ml: Com protecg&o ocular, retire cuidadosamente e descarte a ponta da pipeta da
garrafa. Verta 12 ml de controlo para dentro de um tubo cénico de centrifuga limpo. E essencial
que haja um volume consistente para obter resultados microscdpicos reproduziveis. Conserve
o frasco aberto a temperatura ambiente.

Garrafa de 60 ml: Abra o frasco e despeje 12 ml do controlo num tubo cénico de centrifuga
limpo. E essencial que haja um volume consistente para obter resultados microscopicos
reproduziveis. Substitua a tampa imediatamente apds utilizar. Conserve o frasco aberto
a temperatura ambiente.

ConTroLo DA QuALIDADE
Todos os requisitos de controlo da qualidade deverao ser realizados em conformidade com as
regulamentacdes locais, estatais e/ou federais ou requisitos de acreditacéo.

Limitac6Es Do PROCEDIMENTO
0 UA Control deve ser bem misturado antes de cada utilizagao para garantir resultados
reproduziveis.

Deve ser utilizado um volume consistente para garantir resultados microscépicos reproduziveis.

As esferas organicas utilizadas para simular leucécitos podem nédo exibir as mesmas
caracteristicas de coloracdo que os leucécitos humanos.

Veja o folheto do produto do fabricante para saber quais as limitagdes para cada método de
teste. Apenas para utilizagao profissional.

AssisTENCIA TECNICA

Nos EUA, para assisténcia técnica, ligue para o nimero 800-232-3342 ou 510-979-5417.
Para actualizagdes do folheto e informacdes, se o seu laboratério subscrever o LabLink xL,
va a www.maslablink.com e seleccione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever o servigo
LabLink xL, ligue para o namero 800-232-3342 ou 510-979-5451.

Fora dos EUA, se o seu laboratdrio subscrever o LabLink xL, vd a www.maslablink.com
e seleccione LabLink Extra. Caso contrério, contacte o escritério de vendas local ou um
distribuidor autorizado.

N° Cat. Descricdo Tamanho
UAB-115 UA Control, Normal, Nivel 1 6x15ml
UAB-215 UA Control, Anormal, Nivel 2 6x15ml
UAB-MP UA Control, Multi-Pack 6x15ml
UAB-160 UA Control, Normal, Nivel 1 4x60ml
UAB-260 UA Control, Anormal, Nivel 2 4x60ml
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MAS® UA Control

PKuaKnit ATTECTOBAHHBII KOHTPONb AANA AHANU3A MOYM

Ha3HAYEHHE

MAS® UA Control npegHa3sHaueH Ang CN0Nb30BaHNA B KIIMHUYECKOI 1a60PaTOPUM B KAUECTBE KOHTPONA
ANA CTaHAAPTHBIX NPOLLEAYP KONMYECTBEHHOTO U NONYKONMYECTBEHHOTO aHaNu3a Moun. AHanuTUYeCKue
3HaueHuA NpuBe/eHbl AN1A NePEUMCTIEHHbIX KOHKPETHbIX CuCTeM. ToN1b30BaTeNb MOXET CPaBHUTD HabntogeHma
COMAAEMbIMIA MHTEPBaNaMV B NOPASKE NOCNEA0BATENLHOTO KOHTPONA KauecTBa peakToB v npubopa. Mpoaykt
MpUroAeH ANA UCNONb30BaHMA B KaueCTBe KOHTPONbHOTO MaTepuana Ana Guanoxumuyeckux, XuMinyeckix i
MMKPOCKOMMYecKX MeTofioB aHanmu3a mouut. UA Control MoxHO UCM0nb30BaTb B COUYETaHUN ¢ KOMMEpYeCKIMI
CTaHAAPTU3NPOBAHHBIMY CUCTEMAMI ANIA NPOBEAEHNA UCCNIEA0BAHIA MOYM METOAOM MUIKPOCKOMHM.

OnUCAHUE NPOYKTA

UA Control — 370 XuaKuit CTabUNbHbIA KOHTPONb, NPUTOTOBNEHHBI U3 YeNoBeYeckoit MoUN. YpoBHH
aHaNUTOB PerynupylTCA pasnnyHbIMIA YUCTHIMI XUMUYECKVMU BeLLeCTBAMM 1 MaTepianamin Yenoeyeckoro
npoucxoxaenna. UA Control Takxe COLEPXUT KOHCEPBAHTbI 1 CTABUNM3ATOPbI.

0CTOPOKHO! UA Control npuroToBnieH 113 nyNoB YeN0BEUECKOI! MOYY 11 COBEPXKUT ipyrie BelLeCTBa YenoBeyeckoro
npoucxoxaeHns. KoMnoHeHTb KOHTPONA, NPON3BEAEHHDBIE U3 BELLECTB UeNOBEYECKOr0 NPOUCXOXKAEHNS,
npoBepeHbl NpuHATbIMYU FDA (OepepanbHoe areHTcTBO Mo npogykTam nutausa CLUA) meTogamu n HalineHbl
HeaKTUBHbIMM B OTHOLLEHIW OBEPXHOCTHOTO aHTUreHa renauta B (HBsAg), aHTuTena renatuta C (HCV) n antuten
HIV-1w HIV-2 (BIY 1w BIY 2). OaHaKo He cywiecTBYeT MeToA0B, KOTOpble AaBany Obl MONHYI0 rapaHTHIo Toro,
4TO NPOAYKTHI, NPOM3BEAEHHbIE 113 BELLECTB YeNOBEYeCKoro MPOUCXOXKAEHUA, He copepaT MHeKLMiA. [laHHbIi
KOHTPOMb JIO/KeH UCNOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUI € peKOMERAALNAMY LieHTpa no KoHTponio Haj 6onesHAMM
1 HaumoHanbHbIX NHCTUTYTOB 3APaBOOXPAHEHNA, COAEPXKALLMMUCA B pyKoBOACTBE «buobe3onacHocTb B
MUKPO6UONOrMYeCKUX 1 GroXMMInYEeCKIX nabopaTopusx», 2009 T.

XPAHEHME 1 CTABMIbHOCTD

HesckpoiTolii UA Control cnepyet xpaHuts npu Temnepatype 2—8 °C. HeBCKpbITble GnakoHbl CTabunbHbl 40
UCTeYeHNA CPoKa rofAHOCTI, YKa3aHHOT0 Ha dTUKeTKe. BckpbiTble GnakoHbl KOHTPONA CTabUNbHbI B TeueHue
6 HeZienb NPy YCIIOBINM XpaHEHA B MNIOTHO 3aKPbITOM BY/ie NPU KOMHaTHoI Temnepatype (18—25 °C) unu B TeyeHme
3 MecALeB Npy XpaHeHUw B xonoaunbHuke (2-8 °C). He 3amopaxuBaiiTe KOHTPONb.

EaKTepMaanoe 3arpAsHeHne BbI3bIBaeT yBeNUYEHNEe MYTHOCTI n/unu nossnexune XapaKTepHoro 3anaxa.
He ucnonb3yire ¢HaKOH, €M B HeM HabntopatoTca NpU3HaKK 6aKTepmaanoro 3arpAsHeHua.

O3WIAEMbIE 3HAYEHUA

0X1paemble 3HaUeHUA MOTYT CNIerka BapbUpoBATLCA NP UCTONb30BAHUM APYTUX HOMEPOB NI0TOB 1 MHANKATOPHbIX
nonocoK. Tabnuua 3HaueHuit, NoNyuYeHHbIX ANA KOHKPETHbIX cucTem, npunaraetca. CornacHo Hagnexatlei
NnabopaTopHoii NPaKTIKe Kax A0ii 1aopaTopuin peKOMEHAYETCA YCTaHOBHTL CBOU COBCTBEHHbIE MApaMeTpbl.

MpuBezeHHblE 3HaUeHNA onpezienieHbl C MOMOLLbI0 MEBLUXCA HA MOMEHT aHanu3a nproopos, a Takxe peakTuBoB
" npoLezyp npousBoauTeneii 3Tux npubopos. Moaudukauum npu6opos, peakTuBoB 1 NpoLeayp MOryT NPUBECTH
K HEZLOCTOBEPHOCTH 3THX 3HAYEHHi.

TlabopaTopuaAM, UCONb3YHLLMM Apyrile METOfbl, CNelyeT YCTaHOBUTb COBCTBEHHDbIE 0XMZaeMble UHTEPBaNbI
3HaueHuiA.

WHCTPYKLMHM NO NPUMEHEHUIO

Heo6xopumble matepuansi, HE BXoaAwme B KOMNAEKT NOCTaBKM:

« [lpeameTHble cTekna

« [luneTouHble fo3aTopbi

« Mpobupku Ana LeHTpudyru (MoXHo nConb3oBaTb NPOGUPKI ANA LEHTPUPYTM, NpeaMeTHble CTekna
11 MUNETOYHbIE 03aTOPbI U3 CTaHAAPTU3UPOBAHHbIX CUCTEM aHaN3a MOuM)

« Uentpudyra, cnocobHas obecneunts cnegytowme 3aueHna RCF: 400 ana metoga KOVA v 450 ana metopo
aHanu3a BpyuHyl

« Mukpockon ¢ 06bekTiBom ¢ 10-KpaTHbIM yBeAMYeHIEM 1 K301 06beKTUBA C 40-KpaTHbIM yBennueHneM

« KoHTpacTHoe BelLiecTBO ANA aHanu3a Moy (HeobA3aTenbHo)

« VIHpuKaTopHble nonockn

« [lpyroe fononHuTeNbHoe nabopatopHoe 060pyA0BaHIe WM PeaKkTUBbI, HeOOX0AUMbIE ANA NPoBeAeHNsA
DUIMOXUIMUYECKUX, XMMIYECKVX 1 MUAKPOCKOMMYECKUX UCCNeA0BaHMIA

Heobxoanmo foxpatbea, noka UA Control focTurHeT KOMHaTHoIA Temnepatypbl. llepes KaxabiM MCnonb3oBaHiem
TWaTeNbHO NepeMeLLBaiiTe COREPXMMOe GNaKkoHa, MATKO NepeBopaunBas ero B TeueHIe HeCKONbKUX MIAHYT
(He metee 3 MuHyT). Mocne CoNb30BaHNA Cpasy 3aKpoiiTe HnakoH U XpaHUTe ero Npu KOMHATHON TemnepaType.

Ousnyeckne nccnefioBaHuA
1. BHewHwuii BuA. BusyanbHo onpegenure LBeT 1 CTeneHb MyTHOCTY XUAKOCTI.
2. YpenbHblii Bec. /3mepbTe yAenbHbIi BeC C MOMOLLbI0 pedpakTOMETPa UM MHAMKATOPHOI MONOCKM.
3. OcmonANbHOCTD. VI3MepbTe 0CMONANBHOCT NPU NOMOLLIM OCMOMETPA.

Xumuueckune nccnefoBanus

1. Bcnyuae BU3YanbHOMO CHATUA noKa3aHuit (paBHUTE LIBET MHAMKaTOpHOﬁ nonoCKN CLBETaMI Ha CpaBHMTeﬂbHOVI
[Aarpamme nponssoanTena. B C1yyae ncnonb3oBaHnA aBToOMaTyeckoro yapoﬁcma CYUTbIBaHUA cneuyl?ne
WHCTPYKLNAM npou3BoauTena.

2a. OnakoH 15 mn. CHumuTe KpbILLKY ¢ hnakoHa 1 BHeCUTe B YUCTyto MPpo6UpKy anvkBoTy KoHTponA. locne otbopa
06pasLa He3ameAnUTeNbHO 3aKpoiTe (NaKOH KPbILLKOIA. [Torpy3uTe UHAMKATOPHYIO MONOCKY B KOHTPONb.
I13BnekwTe Nonocky v CneflyiiTe MHCTPYKLUMAM NPOU3BOAUTENA NO NPOBELEHMI0 aHaNU3a.

2b. OnakoH 60 mn. OTKpoiiTe n1akoH U BHeCUTe B UMCTyto NPoGUPKY anukBoTy koHTpona. Mocne otopa o6pasua
He3aMeNUTeNbHO 3aKpoiiTe GNaKoH KPbILLIKOIA. Morpy3uTe MHANKATOPHYI0 NONOCKY B KOHTPOAb. M3BNekuTe
NONOCKY U CeAYITe MHCTPYKLNAM NPOU3BOAUTENA NO NPOBEAEHNI0 AHANN3a.

AHanu3 metogom MUKpoCKonuu

B Cnyyae ncnonb3oBanua CTaHI.'LapTVISVIpOBaHHOVI MeTONKI aHann3a MeTo40M MUKPOCKONIK cnenyﬁTe
PeKomeHAaLnAM NponsBoanuTeNsa. Kaxpoii HBGOPBTOPMVI Cnepyet ycTaHoBUTb C06CTBEHHbIE 3HAUEHNA ANA CUCTeM,
OT/INYHDIX OT NEPEUNCIEHHDIX.

B cnyyae ncnonb3oBaHua HectaHAapTU3NPOBaHHOI METOAMKM aHaN3a MeTOAOM MUKPOCKOMUI MOArOTOBbTE
o6pasel| 00beMoM 12 MN nyTem LIeHTPUGYrMpOBaHNSA B TeUEHME 5 MUHYT NPU OTHOCUTENbHOI LEHTPOGEXHOI
cune (RCF), paBHoit 450. CneiiTe Haf0CaBOUHYH XUAKOCTb, 0CTaBIUB NpUbAM3NTeNbHO 0,5 Mn. Markumu
JBIKEHUAMI B30ONTaiiTe 0CAZ0K, NepeHecuTe OfIHY Ko Ha CyX0e YiCTOe NPeAMETHOE CTeKNO It HakpoiiTe ero
22-MUAMUMETPOBBIM MOKPOBHbIM CTeK0M. [puBe/ieHbl 3HaUeHNs ANA Avana3oHa MUKPOCKOMMYECKIX SNeMeHTOB,
noAcuMTaHHbIX B 10 nonAx 3peHua ¢ Bbicokum yenuuennem (HPF). Kaxpoit nabopatopum cnepyet ycraHosuTh
C06CTBEHHbIE AMaNa30HbI.

Pat6ota c UA Control fomxHa BbINONHATLCA TakvM Xe 00pa3om, Kak v ¢ 06pasLiamu, nonyyeHHbIMI OT NaLMeHTOB.
Pa6oTa ¢ KOHTPONIEM C UCNONB30BAHUEM OFHOI 1 TOIA e TEXHUKN NO3BOANT NONYUNTb Haubonee CTabunbHble
pe3ynbrartbl.

[laHHbIii NPOZYKT COAEPKUT HeBONbLLOE KONMUECTBO KNETOYHOTO BELLECTBA, KOTOPOE MOXET BbiNajaTh B BUAe
0CajiKa Ha AHe GnakoHa. [lna nonyueHns cTabunbHbIX pe3ynbTaToB nepeBopaunBaiite 1 nepemeLtnBaiiTe
cofiepXumoe (nakoHa nepes KaxzbIM UCTI0Nb30BAHUEM.

OnakoH 15 Mn. HazieHbTe 3alUTHbIE OYKIN 1 OCTOPOXKHO CHUMUTE C GNaKOHa KPbILLKY ¢ nuneTKoil. Brecue
12 M KOHTPONA B UNCTYt0 KOHMYECKYH NPoBMpPKY AnA LieHTpudyru. [ina obecnieyeita xopoLuei BOCPOU3BOAUMOCTH
Pe3ynbTaToB MIKPOCKONMPOBAHMA BaXKHO Kaxk/ablil pa3 BHOCUTb OAMHAKOBbIE 00beMbI KOHTpoNA. XpaHuTe dnakoH
NV KOMHATHOI TeMnepaType.

OnakoH 60 M. OTKpOIiTe GNIakoH U BHECUTE 12 M KOHTPONA B YMCTYI0 KOHUYECKYH0 NPOGUPKY ANA LieHTpUAYry.
[inA obecneveyA xopoLueii BOCIPOM3BOAUMOCTY Pe3ybTaToB MUKPOCKOMMPOBAHIA BAXHO KaX Ablil pa3 BHOCUTb
0fiHaKoBble 06bembl KoHTpona. llocne 0T60pa 06pasLia He3amMeANUTENbHO 3aKpoiiTe NaKkoH KPbILLKOW. XpaHuTe
(naKkoH Npu KOMHaTHO! Temneparype.

Kontponb KAYECTBA
Bce npoeaypbl KOHTPONA KauecTBa AOMKHbI ObiTb NPOBEAEHDI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PErUOHANbHBIMU
11 GesiepanbHbIMIA HOPMATUBAMI UM TPEGOBAHUAMY aKKpeAUTaLMM.

OrPAHUYEHMS NPOLIEAYP
UA Control Heo6xoavMo TIaTeNbHO NepemeLLBaTh Nepes KaxabiM UCNoNb3oBaHUeM ANA 0becneyeHs BbICOKoi
BOCMPOU3BOAVIMOCTY PE3yNbTaTOB.

Takoke Zns 0GecneueHIst XopoLLeil BoCPOM3BOAUMOCTI Pe3ybTaToB MUKPOCKOMMPOBAHIIS BAXHO KaXblii pa3
BHOCUTb O/}IHAKOBbIE 0GbEMbI KOHTPONIA.

OpraHVIlIECKVIE LLapNKK, ncnonb3yemble Ana MnuTaLnun NeiikoLuToB, MOrYT UMETb XapaKTepPUCTUKN OKPaLLUUBaHWA,
OTAINYHbIE OT YeNoBeYeckiX NefKoLUTOB.

Cnncok 0I'paHVNEHI/Il7I ANA KaX[oro Metoja UccneaoBaHna ykasaH npou3BoanTenem Bo BKIaAblLLe K NPOAYKTY.
Tonbko Ana npo¢e(cmouanbuoro ncnonb3oBaHuAa.

TEXHUYECKAR NOAMEPXKKA

B CLLIA 3a TexHIuecKoii noaaepxKoil obpatuaiitecs no Tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. [ina npocmotpa
uHdopmaLmu 11 06HOBNEHWI BKNAZbILLA 3aiianTe Ha caiiT www.maslablink.com u Bbibepure LabLink Extra (ecn
Balla nabopatopua umeeT noanucky Ha LabLink xL). B npotuHom cnyuae, uto6bl noanucatbca Ha LabLink xL,
n03BoHUTe N0 TeneoHy 800-232-3342 uam 510-979-5451.

[lina Bcex cTpa, kpome CLUIA: ecnu Bawa nabopatopua umeet noanucky Ha LabLink xL, 3aiiguTe Ha caitt
www.maslablink.com 1 Bbibepute LabLink Extra. B npoTusHom ciyyae obpaTuTech B MeCTHbIil oduc Npoaax uin
K aBTOPU30BAHHOMY AUCTPUBbIOTOPY.

Kar. N¢ Onucanue Pa3mep
UAB-115 KoHTponb Ans aHanu3a mMoun, HopManbHblil, ypoBeHb 1 6x15mn
UAB-215 KoHTponb Ans aHanu3a mouu, natonornyeckmii, yposeHb 2 6x15mn
UAB-MP KoHTponb Ans aHanu3a moun, ynakoBka 6x15mn
UAB-160 KoHTponb Ains aHanu3a mMouu, HopManbHblii, ypoBeHb 1 4x60mn
UAB-260 KoHTponb AnA aHanu3a mouu, natonoruyeckmii, yposeHb 2 4x60mn
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ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR URINANALYS

AvSEDD ANVANDNING

MAS® UA kontroll &r avsedd for anvandning i kliniskt laboratorium som kontroll for kvalitativa
och semikvantitativa procedurer som anvands vid rutintest fér urinundersdkning. Analysvérden
tillhandahalls for de angivna systemen. Anvéndaren kan jamfora observationer med forvantade
vérden for att kontrollera att reagens och utrustning ger konsekventa resultat. Produkten ar
lamplig for anvéndning som kontrollmaterial for fysiokemiska, kemiska och mikroskopiska
metoder for rutinméssig urinundersdkning. UA kontroll kan anvéndas i kombination med
kommersiellt tillgdngliga standardiserade system for mikroskopisk urinanalys.

PRODUKTBESKRIVNING

UA kontroll &r en stabil kontrollvitska som tillverkas av humanurin. Analytnivderna ar justerade
med olika rena kemikalier och material av ménskligt ursprung. UA kontroll innehaller ocksa
konserveringsmedel och stabilisatorer.

VIKTIGT! UA kontroll tillverkas av humana urinpooler och innehéller andra material av ménskligt
ursprung. De komponenter i kontrollen som kommer frén humant kallmaterial har testats
med FDA-godkadnda metoder och visats vara icke-reaktiva for hepatit B-ytantigen (HBsAg),
hepatit C-antikropp (HCV), HIV-1- och HIV-2-antikroppar. Ingen testmetod kan dock fullstandigt
garantera att produkter av humant kéllmaterial inte innehaller infektiésa agens. Den har
kontrollen maste hanteras i enlighet med rekommendationerna i “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” fran 2009 fran Center for Disease Control/National Institutes of
Health.

FORVARING OCH STABILITET

Forvara odppnad UA kontroll vid 2-8 °C. Odppnade flaskor &r stabila fram till och med
utgangsdatum pa etiketten. Oppnade flaskor med kontrollvétska &r stabila i 6 veckor vid férvaring
med téttslutande lock i rumstemperatur (18-25 °C) eller 3 manader i kyl (2-8 °C). Far ej frysas.

Bakteriell kontaminering ger dkad turbiditet och/eller en karakteristisk lukt. Kassera flaskan om
tecken pa mikrobiell kontaminering observeras.

FORVANTADE VARDEN

De forvédntade vardena kan variera nagot mellan olika partinummer och reagensstickor. Se
medféljande tabell dver varden som erhallits for de specifika systemen. Enligt god laboratoriesed
ska varje laboratorium faststélla sina egna parametrar.

Vérdena i listan har uppnatts med instrument, reagens och procedurer fran instrumenttillverkaren
vid tidpunkten for analysen. Senare &ndringar av instrument, reagens eller procedurer kan gdra
att dessa angivna intervaller inte ldngre galler.

Laboratorier som anvénder andra metoder &n de som finns i listan bor faststélla sina egna
foérvantade intervall.

BRUKSANVISNING

Material som behovs men INTE medféljer:

e Objektglas

e Pipettorer

« Centrifugeringsrér (centrifugeringsror, objektglas och pipettorer fran standardiserade
urinundersokningssystem kan anvéndas.)

¢ Centrifug som klarar att generera en RCF pa 400 for KOVA-metoden eller 450 for manuella

metoder.

Mikroskop med ett 10x-objektiv och en 40x-objektlins

Férg for urinundersékning (valfritt)

Kemiska reagensstickor

Eventuell ytterligare laboratorieutrustning eller reagenser som krévs for att genomféra

fysiokemiska, kemiska och mikroskopiska analyser som kravs.

Tillat UA-kontrollen att na rumstemperatur. Blanda flaskans innehall noga fore varje anvandning
genom att forsiktigt vinda den under nagra minuter (minst 3 minuter). Sétt tillbaka locket pa en
gang och forvara den 6ppnade flaskan i rumstemperatur.

Fysiska tester:
1. Utseende: Inspektera férg och turbiditet visuellt.

2. Specifik vikt: M&t den specifika vikten med hjélp av en refraktometer eller reagenssticka.
3. Osmolalitet: Mt osmolaliteten med en osmometer.

Kemiska tester:
1. Om resultaten ldses av manuellt jimférs reagensstickan med tillverkarens diagram for
férgjamforelse. Om en automatisk stickavldsare anvénds, folj tillverkarens anvisningar.

2a. 15 mL flaska: Avlagsna korken fran flaskan och héll en alikvot kontroll i ett rent provrér. Sétt
omedelbarttillbaka korken efter anvéndning. Sénk ned reagensstickan i kontrollen. Ta bort

stickan och folj tillverkarens bruksanvisning fér testning.

2b. 60 mL flaska: Oppna flaskan och hill en alikvot kontroll i ett rent provrér. Sitt omedelbart
tillbaka korken efter anvéndning. Sénk ned reagensstickan i kontrollen. Ta bort stickan och

folj tillverkarens bruksanvisning fér testning.

Mikroskopisk analys:

Vid anvédndning av en standardiserad metodologi fér mikroskopisk analys, félj tillverkarens
rekommendationer. Varje laboratorium ska faststélla sina egna vérden for andra system an
de i listan.

Om en icke-standardiserad metodologi for mikroskopisk analys anvénds, ska ett 12 mL prov
som centrifugerats i 5 minuter vid 450 RCF (relative centrifugal force - realativ centrifugalkraft)
anvédndas. Hall av supernatanten och lamna kvar ungefar 0,5 mL. Resuspendera férsiktigt
sediment genom att dverféra en droppe pé ett rent, torrt mikroskopobjektglas och tdck éver med
ett 22 mm tackglas. Varden som rapporteras ar intervallet for mikroskopiska element som réknats
i 10 hpf (high powered fields - hogeffektfalt). Varje laboratorium ska upprétta sina egna intervall.

Hantera UA kontroll pd samma sétt som patientprover. Konsekvent hantering av kontrollen &r
nddvandigt for enhetliga resultat.

Denna produkt innehéller cellelement som kan bilda en mindre méngd sediment i flaskan.
Sékerstéll konsekventa utbyten genom att invertera och blanda vél fore anvéndning.

15 mL flaska: Anvand 6gonskydd och avldgsna forsiktigt och kassera droppspetsen fran flaskan.
Hall 12 mL kontroll i ett rent koniskt centrifugeringsror. En konsekvent volym for testning &r viktigt
fér reproducerbara mikroskopiska resultat. Férvara den dppnade flaskan i rumstemperatur.

60 mL flaska: Oppna flaskan och hall 12 mL kontroll i ett rent koniskt centrifugeringsror.
En konsekvent volym for testning &r viktigt for reproducerbara mikroskopiska resultat. Satt
omedelbart tillbaka korken efter anvéndning. Férvara den dppnade flaskan i rumstemperatur.

KvALITETSKONTROLL
Alla krav pa kvalitetskontroll ska féljas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter och myndighetskrav.

METODENS BEGRANSNINGAR
UA kontroll maste blandas vil fore varje anvéndning for att sékerstélla reproducerbara resultat.

En konsekvent volym maste anvandas for testning for att sékerstélla reproducerbara
mikroskopiska resultat.

Organiska sfarer som anvénds for att simulera leukocyter uppvisar eventuellt inte samma
fargningsegenskaper som ménskliga leukocyter.

Se tillverkarens bipacksedel for en lista dver begrénsningarna for varje testmetod. Endast for
professionell anvandning.

TEKNISK SUPPORT

1 USA kan du kontakta teknisk support pa telefonnummer +1 800-232-3342 eller +1510-979-5417.
Om ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang kan du ga in pa www.maslablink.com och
vélja LabLink Extra for att se uppdateringar av bipacksedeln och information. Alternativt kan
du skaffa ett LabLink xL-abonnemang genom att ringa +1 800-232-3342 eller +1 510-979-5451.

Om du befinner dig utanfor USA och ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang gar du
in pd www.maslablink.com och viljer LabLink Extra. | annat fall kan du kontakta din lokala
aterforséljare eller en auktoriserad distributor.

Kat. nr Beskrivning Storlek

UAB-115 UA kontroll, Normalt lage 1 6x15mL
UAB-215 UA kontroll, onormalt ldge 2 6x15mL
UAB-MP UA kontroll, multipack 6x15mL
UAB-160 UA kontroll, Normalt lage 1 4x60 mL
UAB-260 UA kontroll, onormalt ldge 2 4x60 mL
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Sivi Test Epiten iprar AnaLiz KonTroLi

Kuttanim Amaci

MAS® UA Kontrolii, rutin idrar analiz testinde kullanilan niteliksel ve yari niceliksel prosediirleri izlemek amaciyla
kontrol olarak klinik laboratuvarda kullanim icin tasarlanmistir. Test kiti degerleri listelenen spesifik sistemler
icin saglanmistir. Kullanic, reaktif ve ekipmanin performansinin tutarli oldugundan emin olmak icin beklenen
araliklarla gozlemleri karsilastirabilir. Uriin, fizyokimyasal, kimyasal ve mikroskopik rutin idrar analizi icin bir kontrol
malzemesi olarak kullanilir. UA Kontrolii, idrar mikroskopik analizi icin ticari olarak standartlagtinlmis sistemlerle
birlikte kullanilabilir.

URUN AgIKLAMASI
UA Kontrolii insan idrarindan hazirlanmis sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri muhtelif saf
kimyasallarla ve insan serumu malzemeleriyle ayarlanmistir. UA Kontrolii ayrica koruyucular ve stabilizdrler icerir.

DIKKAT: UA Kontrolii insan idrar havuzlanindan hazirlanmistir ve baska insan serumu malzemesi igerir. Insan
serumu malzemesinden tiiretilen kontroliin bilesenleri, FDA tarafindan kabul edilen yontemler kullanilarak test
edilmistir ve Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit C Antikoru (HCV) ve HIV-1 ve HIV-2 Antikoru icin tepkimesiz
bulunmustur. Ancak, higbir test yontemi, insan serumu malzemesinden tiiretilen iiriinlerin enfeksiyoz ajanlan
icermediginin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Hastalik Kontrolii Merkezleri/Ulusal Saglik Enstitiileri kilavuzu,
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 yayinindan gelen dnerilere uygun olarak islenmelidir.

SAKLAMA VE STABILITE

Agilmamis UA Kontrolii'nii 2-8 °C'de saklayin. Agiimamis flakonlar etiket iizerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir. Agildiktan sonra, kontrol flakonlar siki bir sekilde kapali halde oda sicakliginda (18-25 °C) 6 hafta boyunca
veya soguk halde (2-8 °C) 3 ay boyunca stabil olarak saklanabilir. Dondurmayin.

Bakteriyel kontaminasyon tiirbiditede bir artis ve/veya karakteristik bir koku iiretir. Mikrobiyal kontaminasyon kaniti
gozlemlenirse flakonu atin.

BekLENEN DEGERLER

Beklenen degerler kullanilan farkli lot numaralarina ve reaktif seritlerine bagli olarak biraz degiskenlik gdsterebilir.
Belirli sistemlerde elde edilmis degerler icin dahil edilen tablolara bakin. Iyi laboratuvar uygulamasi her bir
laboratuvarin kendi parametrelerini olusturmasini dnerir.

Listelenen degerler deney sirasinda mevcut cihaz(lar) ve cihaz lireticisinin reaktifleri ve prosediirleri kullanilarak elde
edilmistir. Cihazdaki, reaktifteki veya prosediirlerdeki sonraki degisiklikler bu degerleri gecersiz kilabilir.

Listelenenler diginda yontemler kullanan laboratuvarlar kendi beklenen araliklarini olugturmalidir.

KuLLANIM TALIMATLARI

Gereken Ancak SAGLANMAYAN Malzemeler:

Slaytlar

Pipetorler

Santrifij tiipleri (Standartlagtinlmis idrar analizi sistemlerinden elde edilen santrifiij tiipleri, slaytlar ve
pipetorler kullanilabilir.)

KOVA yontemi icin 400 RCF veya manuel yontemler igin 450 RCF iiretebilen santrifilj.

10x objektif ve 40x objektif lensli mikroskop

idrar analizi susu (stege baglr)

Kimyasal reaktif seritleri

Gerekli fizyokimyasal, kimyasal ve mikroskopik analizleri gerceklestirmek icin tiim laboratuvar ekipmanlan
veya reaktifler olmalidir.

UA Kontrolii'niin oda sicakligina gelmesini saglayin. Flakonun icindekileri her kullanimdan 6nce birkag dakika
boyunca hafifce tersine cevirerek iyice kanistinn (minimum 3 dakika). Kapadi derhal kapatin ve agilmis flakonu oda
sicakliginda saklaymn.

Fiziksel Testler:
1. Goriiniim: Rengi ve tiirbiditeyi gorsel olarak inceleyin.

2. Ozgiil Agirlik: Ozgiil agirhigi bir refraktometre veya reaktif seridi ile dlciin.
3. Osmolalite: Osmolaliteyi bir osmometre ile dlciin.

Kimyasal Testler:
1. Reaktif gorsel olarak sonuc veriyorsa, reaktif seridini Gireticinin renk karsilastirma semasiyla karsilastirin.
Otomatik bir serit okuyucu kullaniliyorsa, ireticinin kullanim talimatlanini izleyin.

2a. 15 mL Sige: Kapag siseden gikarin ve bir parca kontrolii temiz test tiipiine aktarin. Kapagt kullandiktan hemen
sonra derhal yerine takin. Reaktif seridini kontrole daldirin. Seridi gikarin ve iireticinin test talimatlarini izleyin.

2b. 60 mL Sige: Flakonu acin ve bir parca kontrolii temiz test tiipiine aktarin. Kapagr kullandiktan hemen sonra
derhal yerine takin. Reaktif seridini kontrole daldirin. Seridi cikarin ve iireticinin test talimatlarini izleyin.

Mikroskopik Analiz:
Mikroskopik analiz igin standartlastirilimis bir metodoloji kullaniliyorsa, iiretici nerilerini takip edin. Her bir
laboratuvar, listelenenler disindaki sistemler icin kendi dederlerini olusturmalidir.

Mikroskopik analiz igin standardize edilmemis metodoloji kullaniliyorsa, 5 dakika boyunca 450 RCF'de santrifilj edilmis
12 mL'lik numune kullanin (badil santrifiij kuvveti). Yaklasik 0,5 mL birakarak iist fazi dokiin. Bir damlayi temiz, kuru
mikroskop slaytina damlatarak ve 22 mm'lik kapak slip orterek yavasca siispanse edin. Rapor edilen degerler 10 hpf'de
sayllan mikroskopik dge araligidir (yiiksek giigli alanlar). Her bir laboratuvar kendi araliklarini olusturmalidir.

UA Kontrolii'nii hasta drnekleriyle ayni sekilde ele alin. Kontroliin tutarli islenmesi tekdiize sonuclar icin gereklidir.

Bu iiriin sisede kiiciik bir miktar ¢okelti olusturan seliiler dgeler icerir. Tutarli geri kazanim saglamak icin, kullanmadan
dnce ters cevirip iyice kanstirin.

15 mL $ise: Goz koruyucu takin, damlalik ucunu dikkatli bir sekilde siseden ¢ikarip atin. 12 mL kontrolii temiz konik
bir santrifiij tiipiine aktarin. Yeniden iiretilebilir mikroskopik sonuclari icin testte tutarl hacim gerekir. Acik flakonu
oda sicakliginda saklayin.

60 mL Sise: Flakonu acin ve 12 mL kontrolii temiz konik santrifiij tiipiine aktarin. Yeniden iretilebilir mikroskopik
sonuglar icin testte tutarl hacim gerekir. Kapagn kullandiktan hemen sonra derhal yerine takin. Atk flakonu oda
sicakliginda saklayin.

Kavite KontroL
Tiim kalite kontrol kosullan yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

ProsepiiR KisiTLAMALARI

UA Kontrolii yeniden iiretilebilir sonuglar icin her kullanimdan nce iyice kanistinimalidir.

Yeniden iiretilebilir mikroskopik sonuglar saglamak icin testte tutarli hacim kullaniimalidir.

Lokositleri uyarmak icin kullanilan organik kiireler insan [kositleriyle ayni boyama dzelliklerini gdstermeyebilir.

Her test yonteminin sinirlamalari icin reticinin sinirlamalari listeleyen iiriin prospektiisiine bakin. Yalnizca
profesyonel kullanim igindir.

Texnik YARDIM

ABDde teknik yardim icin 800-232-3342 veya 510-979-5417 numaralarini arayin. Prospektiis giincellemeleri ve
bilgiler iin, laboratuvariniz LabLink xL abonesi ise www.maslablink.com adresini ziyaret edin ve LabLink Extra'yi
segin. Alternatif olarak, LabLink xL'ye abone olun, 800-232-3342 veya 510-979-5451'i arayin.

ABD'nin disinda, laboratuvariniz LabLink xL abonesi ise, www.maslablink.com adresini ziyaret edin, LabLink Extra'y:
segin. Alternatif olarak, liitfen yerel satis ofisinizle veya yetkili daitici ile iletigim kurun.

Kat. No. Agiklama Boyut

UAB-115 UA Kontrolii, Normal, Diizey 1 6x15mL
UAB-215 UA Kontrolii, Anormal, Diizey 2 6x15mL
UAB-MP UA Kontrol, Coklu Paket 6x15mL
UAB-160 UA Kontrolii, Normal, Diizey 1 4x60mL
UAB-260 UA Kontrolii, Anormal, Diizey 2 4x60mL
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English Acorbic Acid**** Bilirubin Blood N Creatinine | Glucose | Ketones Leuk Esterase Nitrite pH Protein Speci_ﬁc Urobilinogen | Osmolality | Sodium | hCG Potassium
(Hemoglobin) Gravity
Deutsch Ascorbinsaure**** Bilirubin . Blut . Kreatinin | Glucose | Ketone Leukozytenesterase Microalbumin Nitrit pH Protein Speuf@ches Urobilinogen | Osmolalitdt | Natrium | hCG Kalium
(Hémoglobin) Gewicht
Francais Aglde Bilirubin . Sang . Créatinine | Glucose | Cétones | Estérase leucocytaire | Microalbumine Nitrite pH Protéine Densité Urobilinogéne | Osmolalité | Sodium | hCG Potassium
ascorbique**** (hémoglobine)
Italiano | Acido ascorbico**** | Bilirubina (En?:;\i';?na) Creatinina | Glucosio | Chetoni | Esterasileucocitaria | Microalbumina Nitriti pH Proteine | Peso specifi Urobili 0 Sodio hCG Potassio
Espaiiol | acido ascorbico**** | bilirrubina sangre. creatinina | glucosa | cetonas | esterasa leucocitaria | microalbimina nitrito pH proteina gravefifid urobilindgeno | Osmolalidad | Sodio hCG Potasio
(hemoglobina) especifica
Dansk Ascorbinsyre**** Bilirubin Blood . Kreatinin | Glukose | Ketoner Le y ase Nitrit pH Protein Specifik Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium | hCG Kalium
(heemoglobin) veegtfylde
Nederlands | Ascorbinezuur**** Bilirubine BIDEd_ Creatinine | Glucose | Ketonen | L y ase | Micr Nitriet pH Proteine Specifieke Urobilinogeen | Osmolaliteit | Natrium | hCG Kalium
(hemoglobine) zwaartekracht
Suomi Askorbiinihappo**** | Bilirubiini Veri L Kreatiniini | Glukoosi | Ketonit Leukosyy aasi | Mikr Nitriitti pH Omi Urobili i| 0 Natrium [ hCG Kalium
(hemoglobiini)
eAnvika AokopBuko 0€0**** | Xohepubpivn | Aipa (Aoopaipivn) | Kpeatwivy | Mukdln Ketoveq | Aevkokuttapikr eotepdon | MikpoahBoupivn |  Nitpwdn pH Npwreivn Ei6iko Bapoc | Ovpoxohwoyovo | Qopwrikotnra | Ndtpio hCG Kaho
Norsk Askorbinsyre**** Bilirubin Blod . Kreatinin | Glukose | Ketoner Leukocy ase Mikroalb Nitritt pH Protein Spesl.flkk Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium | hCG Kalium
(hemoglobin) gravitet
Polski Kwas askorbinowy**** | Bilirubina (hemlf)’g]elv:bina) Kreatynina | Glukoza Ketony Esteraza leukocytarna Mikroalbumina Azotyny | Odczyn pH Biatko Cigzar whasciwy Urobilinogen Osmolalnos¢ Sod h(G Potas
Portugués | Acido ascorbico**** | Bilirrubina Sangue. Creatinina | Glucose | Cetonas | Leucdcito-esterase | Micr Nitrito pH Proteina Gravui'a‘de Urobilinogénio | Osmolaridade | Sodio hCG Potassio
(hemoglobina) especifica
. Ackop6urosas Kposb . " - o " o
pycckmit - Bunupybun (remorno6imH) Kpeatuhun | Tnioko3a KeToHbl 3cTepasa Hutpubl | KucnotHocts benok YrenbHblil sec Ypobunuoren | OcmonanbHocTb | Hatpuit Xy Kanuit
Svenska Askorbinsyra**** Bilirubin (hemi::l‘:)bm) Kreatinin Glukos | Ketoner Leukocytesteras Mikroalbumin Nitrit pH Protein Densitet Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium | hCG Kalium
Tiirk Askorbik Asit**** Bilirubin (HemKUang‘obin) Kreatinin Glukoz | Ketonlar Lokosit Esteraz Mikroalbiimin Nitrit pH Protein Ozgiil Agirlik Urobilinojen Osmolalite Sodyum hca Potasyum
A
FE U AR Bz ( ngluglél ) WER L] [Shiikzye: WEEES |LME®| pHE BER LLE RAERR BEE Ll E; kil
HE
English Positive Trace Small Moderate Large Abnormal Present . hpf " Negative Normal Absent Below Range
(High Power Field)
Deutsch Positiv Spuren Klein MaRig GroR Anormal Vorhanden Hauptgesichtsfeld (HPF) Negativ Normal Nicht Untert_lalb
vorhanden Bereich
Francais Positif Trace Faible Modéré Elevé Anormal Présent CFG (Champ a fort Négatif Normal Absent Inférieur & la
grossissement) plage
. - ) ; - - Inferiore
Italiano Positivo Traccia Lieve Moderato Grande Anomalo Presente hpf (alto potere d’azione) Negativo Normale Assente allintervallo
Espaiiol Positivo Trazas Pequefio Moderado Grande Anormal Presente hpf (campo _de alta Negativo Normal Ausente DEbaJO del
potencia) intervalo
Dansk Positiv Sporing Lille Moderat Stor Unormal Aktuel hpf (felter med stor Negativ Normal Fraveerende Under omrade
forstarrelse)
Nederlands Positief Tracering Klein Gemiddeld Groot Abnormaal Aanwezig hpf (high power field) Negatief Normaal Afwezig Buiten bereik
Suomi Positiivinen grigﬁin Vahdinen | Kohtalaisesti Paljon Epénormaali Esiintyy hpf (suuritehokenttd) Negatiivinen Normaali Ei esiinny Vaihteluvalin
vahdinen alapuolella
eAnVIKd Oetikd Ivog Mikpd Métpio Méeyaho Mn kavovikd Napov hpf (Medio uypnAic 1oxvoc) ApvnTiko Kavovikd Anov Kdtw Tou ebpoug
Norsk Positiv Spor Liten Moderat Stor Unormal Til stede HPF (High Power Field - felt Negativ Normal Ikke til stede Under omréadet
med hoy forstarrelse)
. ) ¢ A ] . ) ) idzeni Z . ) Ponizej zakresu
Polski Dodatni Slad Niewielki Umiarkowany Duzy Nieprawidtowy Obecny hof (pole wujzema przy duzym Ujemny Prawidtowy Brak . !
powigkszeniu) pomiarowego
Portugués Positivo Vestigio Pouco Moderado Grande Anormal Presente campo d}e g[ande Negativo Normal Ausente Abalxo do
ampliac@o intervalo
. - o - o o OTKnOHeHue ot [one 3peHua ¢ BbICOKUM - .
Pycckuii TonoxutenbHblit CnepoBblit Maniit YMepeHHblit bonbLoit HopMbi MpucyTcTayer yeenuiexnem (HPF) Otpuuarenbhblit | Hopmanbhbiit | OtcyTcTByet Huxe Ananasoxa
L - . - . N . . . A Légre &n norma-
Svenska Positiv Sparméngd Liten Mattlig Stor Avvikande Nérvarande hpf (High Power Field) Negativ Normal Franvarande lintervallet
Tiirk Pozitif Eser Az Orta Yiiksek Anormal Mevcut hpf (Yiiksek Giiclii Alan) Negatif Normal Yok Aralik Altinda
hEH FRE e b FEE X8 5% fexc hpf (EEERE) Pt E® TFHE EFLER
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Protein-to-Creatinine Ratio

Normal

UB1517021/UB6017021 UB1517022/UB6017022

ACON Mission® (Visual) Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 ymol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L

Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*

Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*

Nitrite Negative Positive*

Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*

Ascorbic Acid N/AF**¥** N/Ax***x

Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L

pH 50~7.0 6.0~9.0

Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025

Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL

Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L

Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

Protein-to-Creatinine Ratio

Normal

ACON Mission® U120 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/Ax*x¥x N/A****%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1 ~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

Protein-to-Creatinine Ratio

Normal

ACON Mission® U500 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/AF**¥*x% N/Ax¥*¥*xx
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(£) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

Protein-to-Creatinine Ratio

Normal

ACON Mission® Expert (Visual) © Blood Negative 25(++) ~ 250(++++) Ery/pL
Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 500(+++) mg/dL or 0.3 ~ 5 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 10(+) ~ 150(+++) mg/dL or 1.0 ~ 15.0 mmol/L*
Ascorbic Acid N/AF**¥*x* N/Ax***x
Glucose Negative 100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 10-25(+) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

ACON Mission® Expert U120 Blood Negative 25(++) ~ 250(+++++) Ery/uL
Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L
Protein Negative 25(+) ~ 500(++++) mg/dL or 0.25 ~ 5 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 150(++++) mg/dL or 0.5 ~ 15.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/Ax*xxx [\ il
Glucose Negative 100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5.5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 25(+) ~ 500(+++) Leu/pL

ACON Mission® Expert U500 Blood Negative 25(++) ~ 250(+++++) Ery/uL
Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L
Protein Negative 25(+) ~ 500(++++) mg/dL or 0.25 ~ 5 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 150(++++) mg/dL or 0.5 ~ 15.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/A****% V7 Sl
Glucose Negative 100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5.5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 25(+) ~ 500(+++) Leu/pL
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Arkray AUTION MAX AX-4280/10200 Combo Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030
pH 50-65 70-90
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Glucose Normal 50() - >1000(++++) mg/dL or 2.8 - >56 mmol/L
Ketones Negative 10(+) - 2150(++++) mg/dL or 1.0 - >15.0 mmol/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10.0(++++) mg/dL or 8.5 - >170 umol/L
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or 0.06 - >1.0 mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal 2.0(+) - >12.0(++++) mg/dL or 34 - >200 pmol/L
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(Large) Leuk/pL

Arkray AUTION MAX AX-4280/JET Glucose Normal 70(+) - 21000(++++) mg/dL or 3.9 - 256 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 50-6.0 6.5-9.0
Blood Negative 0.06(+) - 1.0(+++) mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Ketones Negative 20(+) - 2150(++++) mg/dL or 2.0 - 215.0 mmol/L
Nitrite Negative 1+-2+
Leukocyte Esterase Negative 25 - 500 Leuk/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030

Arkray AUTION MAX AX-4030 Glucose Negative 70(+) - >1000(++++) mg/dL or 3.9 - >56 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 2.0(++) - >10(++++) mg/dL or 34 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 50-6.0 6.5-85
Blood Negative 0.06(+) - 1.0(+++) mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Ketones Negative 20(+) - 2150(++++) mg/dL or 2.0 - >15.0 mmol/L
Nitrite Negative 1+-2+
Leukocytes Negative 25 - 500 Leuk/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - >1.030

Arkray AUTION HYBRID AU-4050 Glucose Negative 70(+) - >1000(++++) mg/dL or 3.9 - >56 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - 6.0 g/L
Bilirubin Negative 2.0(++) - >10(++++) mg/dL or 34 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 50-6.0 65-85
Blood Negative 0.06(+) - >1.0(+++) mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Ketones Negative 20(+) - 2150(++++) mg/dL or 2.0 - 215.0 mmol/L
Nitrite Negative 1+-2+
Leukocytes Negative 25 - 500 Leuk/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - >1.030

Arkray AUTION ELEVEN Glucose Negative 30() - 21000(++++) mg/dL or 1.7 - >56 mmol/L
Protein Negative 100(++) - >600(++++) mg/dL or 1.0 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 2(++) - >10(++++) mg/dL or 34 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 50-6.0 65-85
Specific Gravity <1.005 - 1.015 1.015 - >1.030
Blood Negative 0.06(+) - >1.0(+++) mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Ketones Negative 40(++) - >150(++++) mg/dL or 4.0 - >15.0 mmol/L
Nitrite Negative T1+-2+
Leukocyte Esterase Negative 75 - 500 Leuk/pL

Beckman Coulter iChem 100 Bilirubin Negative Neg - 4(+++) mg/dL or 0 - 70 pmol/L
Urobilinogen Normal 2(+) - 12(++++) mg/dL or 35 - 200 pmol/L
Ketones Negative 100(++) - 300(+++) mg/dL or 10 - 30 mmol/L
Ascorbic Acid N/A* N/A*
Glucose Negative 50(+) - 21000(++++) mg/dL or 3 - 256 mmol/L
Protein Negative 100(++) - >500(+++) mg/dL or 1 - 25 g/L
Blood Negative 0.03(+) - 21.0(+++) mg/dL or (5-10) - 2300 RBCs/puL
pH 5-7 6-9
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) WBCs/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.035

Clarity (DTG) Clarity Urocheck Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

Urinalysis Strips (Visual)® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Ascorbic Acid N/A****x INJAx***%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL
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Clarity (DTG) Urocheck 120 Urine Analyzer Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

using Clarity Urocheck Urinalysis Strips'® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 136 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/AF**x* IN/A¥**x%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL

DFI ComboStik (Visual) Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Ketones Negative 5(x) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
pH 50~6.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NAX***x* INA¥*****

DFI ComboStik R-50/50S Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/puL
pH 50~6.0 6.5~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NAF**E* INAF****

DFI ComboStik R-300 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
pH 50~6.0 6.5~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NAF***x NA****%

DFI ComboStik R-700 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
pH 50~6.0 6.5~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NA****% NAX****

DFI ComboStik Reader 720 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
pH 50~6.0 65~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NA**xxx NA*xxxx

20
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DFI CYBOW (Visual) Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
pH 50~6.0 6.5~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
Ascorbic Acid NA***** NA¥*****

DFI CYBOW R-50/50S Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
pH 50~6.0 65~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
Ascorbic Acid NA***** NA***#%

DFI CYBOW Reader 300 Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Glucose Negative 100() ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
pH 50~6.0 65~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
Ascorbic Acid NA****% NAX****

DFI CYBOW Reader 720 Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
pH 50~6.0 65~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
Ascorbic Acid NA***xx A

DFI CYBOW 10+/DUS (Visual) Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 50~6.0 65~85
Blood Negative 10() ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(x) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA**** INAF****

DFI DU Reader 300 Leukocyte Esterase Negative 15() ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~3 g/L
pH 50~6.0 65~85
Blood Negative 10(+) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA¥*xx* NAZ****
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DFI DUS R - 50/50S Leukocyte Esterase Negative 15(+) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10(+) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA***** NA¥*****

DFI DUS R - 300 Leukocyte Esterase Negative 15(+) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 50~ 6.0 6.5~ 8.5
Blood Negative 10(+) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5(x) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NAF**** NA****%

DFIDUSR - 720 Leukocyte Esterase Negative 15(£) ~ 500(+++) WBC/uL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10(+) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA****% NAX****

DIRUI FUS-2000 Urobilinogen Normal (0.2 - 1 mg/dL or 3.4 - 17 pmol/L) 4(++) - 28(+++) mg/dL or 68 - 2135 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - 26(+++) mg/dL or 51 - 2103 pmol/L
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 7.8 mmol/L
Blood Negative Ca25(+) - >Ca2000(+++) Ery/uL
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 23.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Ca70(+) - >Ca500(+++) Leu/pL
Glucose Negative 250(++) - >1000(++++) mg/dL or 14 - >56 mmol/L
pH <5.0-6.0 6.5-85
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.015 - 1.050

Erba LACHEMA DekaPHAN® Bilirubin Negative 3-6mg/dL

LAURA STRIPS (Visual) Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.005 - 1.015 1.010 - 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL

Erba LACHEMA LAURA Urine Analyzer Bilirubin Negative 3-6mg/dL

using DekaPHAN® LAURA Strips Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.010 - 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL
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Erba LACHEMA LAURA M Urine Analyzer Bilirubin Negative 3-6mg/dL
using DekaPHAN® LAURA Strips Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 25 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH <6 <6-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - 1.025
Urobilinogen Normal 1-6mg/dL
Erba LACHEMA LAURA Smart Urine Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Analyzer using DekaPHAN® LAURA Strips Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.010 - 1.020
Urobilinogen Normal 1-12mg/dL
Erba Mannheim Uro-dip 10e STRIPS (Visual) | Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.005 - 1.015 1.010 - 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL
Erba Mannheim Uro-dipcheck 400e Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Urine Analyzer using Uro-dip 10e Strips Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.010 - 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL
Erba Mannheim LAURA M Urine Analyzer Bilirubin Negative 3-6mg/dL
using Uro-dip 10e Strips Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH <6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - 1.025
Urobilinogen Normal 1-6mg/dL
Erba Mannheim Uro-dipcheck 240e Urine Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Analyzer using Uro-dip 10e Strips Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.010 - 1.020
Urobilinogen Normal 1-12 mg/dL
Fisherbrand® 10 SG Urine Reagent Strips Glucose Negative 100(Trace) ~ 1000(++) mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
(Visual)® Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 14(Small) ~ 70(Large) pmol/L*
Ketones Negative 5(Trace) ~ 160(Large) mg/dL or 0.5 ~ 16 mmol/L*
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL or Small ~ Large
pH 50~7.0 6.0~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Urobilinogen 0.2(Normal) - 1.0 mg/dL (EU/dL) 2.0(+) ~ 12.0(++++) mg/dL (EU/dL) or 35 ~ 204 pmol/L
Nitrite Negative Positive*
Leukocyte Esterase Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/pL or Trace ~ Largel*
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Germaine AimStrip® 10 SG Urine Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL
Reagent Strips (Visual)® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 ymol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Ascorbic Acid IN/Ax**x* IN/A¥**x%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/pL
Germaine AinsStrip © Urine Analyzer/ Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
CT-120 Urine Strip Analyzer using Bilirubin Negative 1(+) - 4(+++) mg/dL or 17 - 70 pmol/L
Fisherbrand® 10 SG Urine Reagent Strips'® Ketones Negative 5(+) - 80(+++) mg/dL or 0.5 - 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/A****% N/AF***%
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030
Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL or Small ~ Large
pH 50-7.0 6.0-9.0
Protein Negative 30(+) - 300(+++) mg/dL or 0.3 - 3 g/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0(+) mg/dL or 3.5 - 17 pmol/L 2(+) - 8(+++) mg/dL or 35 - 140 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/pL or Trace ~ Largel*
Germaine AinsStrip © Urine Analyzer/ Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
CT-120 Urine Strip Analyzer using AimStrip® |  Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
10 SG Urine Reagent Strips"¥ Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid NJAx**¥*x* N/Ax¥*¥*xx%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(£) ~ 500(+++) Leu/pL
Germaine AimStrip®Urine Auto Analyzers Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
using Fisherbrand® 10 SG Urine Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Reagent Strips'! Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5() ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/Ax**¥x N/A****%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/uL
Germaine AimStrip® Urine Auto Analyzers Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
using AimStrip® 10 SG Urine Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 ymol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Reagent Strips" Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/A****% N/AF***%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL
IRIS iChemVELOCITY Bilirubin Negative Negative - 10(+++) mg/dL or Negative - 170 pmol/L
Urobilinogen Normal 2.0(+) - >12.0(++++) mg/dL or 34 - >200 pmol/L
Ketones Negative 10(+) - >150(++++) mg/dL or 1 - >15 mmol/L
Glucose Negative 100(+) - >1000(++++) mg/dL or 5.6 - >56 mmol/L
Protein Negative 10(Trace) - 2600(++++) mg/dL or 0.10 - 26 g/L
Blood (Hemoglobin) Negative 0.10(+) - 21(+++) mg/dL or 1->10 mg/L
pH 5-75 6-9
Nitrite Negative 0.1(+) - 0.2(++) mg/dL
Leukocytes Negative 25(Trace) - 500(+++) WBCs/puL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - 1.040
Ascorbic Acid NA****% NAX****
Macherey-Nagel URYXXON® 500 Blood Negative 10(+) - 250(+++) Ery/puL
Urobilinogen Normal 2(+) - 12(++++) mg/dL or 35 - 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 102 pmol/L
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.3 - 5 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 25(+) - 300(+++) mg/dL or 2.5 - 30 mmol/L
Glucose Normal 50(+) - >500(+++) mg/dL or 2.8 - >27.8 mmol/L
pH 50-7.0 6.0-9.0
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leu/pL
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Macherey-Nagel URYXXON® Relax Blood ** **
Urobilinogen ** **
Bilirubin ** **
Protein ** *
Nitrite *x *x
Ketones ** **
Glucose ** **
pH % *%
Specific Gravity ** **
Leukocyte Esterase ** **
Quidel UrinQuick Bilirubin ** *
Urobilinogen *x **
Ketones ** **
Ascorbic Acid ** **
Glucose ** *
Protein *x *
Blood *x **
pH . *%
Nitrite ** **
Leukocyte Esterase ** **
Specific Gravity ** **
Roche Chemstrip (Visual) Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.005 - 1.035
pH 50-7.0 70-90
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL or 17 - >203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(++++) Ery/pL
Roche Chemstrip 101 Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.005 - 1.035
pH 50-70 70-90
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL or 17 - 2203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(++++) Ery/pL
Roche Criterion Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 5-7 6-9
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - 150(+++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12 mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(Trace) - 250(++++) Ery/uL
Roche CUA Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 50-70 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(Trace) - 250(++++) Ery/uL
Roche Miditron®/Miditron® Junior I Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 5-7 6-9
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - 150(+++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1- 12 mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(Trace) - 250(++++) Ery/uL
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Roche Mini UA Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 70-90
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 50(+) - >250(+++) mg/dL or 3 - >14 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15.0 mmol/L
Urobilinogen Normal 1->8mg/dL or 17 - 2135 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(+++) Ery/pL

Roche SUA Specific Gravity ** **
pH % *%
Leukocyte Esterase *x **
Nitrite ** **
Protein ** **
Glucose *x *
Ketones *x *x
Urobilinogen ** **
Bilirubin ** **
Blood ** **

Roche Urisys 1100 Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.005 - 1.030
pH 50-70 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL (EU/dL) or 17 - >203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative Trace(Trace) - 250(++) Ery/uL

Roche Urisys 1800/Cobas U411 Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leuk/uL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 25(+) - 500(++++) mg/dL or 0.25 - 5.00 g/L
Glucose Normal 50(+) - 1000(++++) mg/dL or 3 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(+) - 150(++++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 12(++++) mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(+++++) Ery/pL

Roche Urisys 2400 Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.020 - 1.050
pH 50-70 65-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 25(+) - 500(++++) mg/dL or 0.25 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(++) - 1000(++++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 15(++) - 150(++++) mg/dL or 1.5 - 15.0 mmol/L
Urobilinogen Normal 4(++) - 12(++++) mg/dL or 70 - 200 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - 6(+++) mg/dL or 50 - 100 pmol/L
Blood Negative 25(++) - 250(+++++) Ery/uL

Siemens Reagent Strips (Visual) Leukocyte Esterase Negative Smal(+) - Large(+++) or Ca 5 - Ca 500 cells/pL*
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 2.0 - 8.0 mg/dL(EU/dL)*
Protein Negative 100(++) - 22000(++++) mg/dL or 1.00 - 20 g/L
pH 50-70 65-85
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030
Ketones Negative 15(Small) - 160(Large) mg/dL or 1.5 - 16 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)*
Glucose Negative 100(1/10%) - 1000(1%) mg/dL or 5.6 - 56 mmol/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - 300 mg/dL or 8.84 - 26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek 50 Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 8.0 g/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
pH 50-70 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - >8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - >128 ymol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin <10-30 mg/L 80 - 150 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine ratio Normal Abnormal
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Siemens Clinitek 500 Glucose Negative 100(Trace) - >1000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 28.0 g/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - >3.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - >128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek Advantus Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 8.0 mmol/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - >300(+++) mg/dL or 0.3 - >3.0 g/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - >128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek Atlas Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 8.0 g/L
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - >300(+++) mg/dL or 0.3 - >3.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 28.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek Norvus Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 8.0 g/L
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - >3.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 28.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin <10-30 mg/L 80 - 150 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek Status Glucose Negative 100(Trace) - >1000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - >160(Large) mg/dL or 1.5 - 16 mmol/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - >300(+++) mg/dL or 0.3 - >3.0 g/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 28.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin <10-30 mg/L 80 - 2150 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
hCG Negative Positive

Stanbio Uri-Chek™ Reagent Strips for Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL

Urinalysis (Visual) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Absorbic Acid N/AF*#%% NJA**x
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL
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Stanbio Uri-Trak™ 120 Urine Analyzer Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL
using Uri-Chek™ Reagent Strips Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 ymol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
for Urinalysis¥ Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 ymol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Absorbic Acid NJAF**** N/Ax***x
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/pL
Sysmex UX-2000 Glucose ** **
Protein ** **
Urobilinogen ** **
Bilirubin *x **
pH % *x
Ketones ** *x
Blood ** **
Nitrite ** **
Leukocyte Esterase ** **
Specific Gravity ** **
YD URiSCAN Reagent Strips (Visual) Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (14 ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~3+)*
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12 mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)*
Ascorbic Acid N/A***** INJA*****
YD URiSCAN Optima/Optima+ Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5 ~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12 mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A***¥*x% [\ el
YD URiSCAN PRO/PRO+ Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~80
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 21.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid NJA***¥*x N/A****%
YD URiSCAN Optima Il Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (14 ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)*
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12 mg/dL (2+ ~4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid NJAF***% IN/A***¥%
YD URiSCAN PRO Il Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12 mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A***¥*x* V7 Sl
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YD URiSCAN Super Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)*
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.018 ~ 1.044
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A***x*x% INJAX ¥
Yellow IRIS Specific Gravity (MGM Method) ** *x
Specific Gravity (Chemstrip Method) ** **
pH % *%
Protein *x **
Glucose ** *x
Ketones ** *
Bilirubin *x **
Blood ** **
Nitrite ** **
Urobilinogen ** **
Leukocyte Esterase ** **
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Refractometer (room temp.) Specific Gravity

Biovation Specific Gravity

Freezing Point Depression Osmolality

pH Meter pH

Flame Photometer Sodium
Potassium

Clinitest (2 drops) Glucose

Clinitest (5 drops) Glucose

Diastix Glucose

Ictocheck Bilirubin

Ictotest Bilirubin

Acetest Ketones

Siemens Dimension Creatinine

Sulfosalicylic Acid (3%) - qualitative Protein

Sulfosalicylic Acid (3%) - quantitative Protein

Diagonal DiaTest hCG

Fisher Sure-Vue hCG

HITADO hcg combo hCG

ICON 20 hCG

ICON 25 hCG

osom hCG

Quidel Quick-Vue hCG

SP™ Brand Rapid Test (hCG Combo) hCG

SP™ Brand Rapid Test (hCG Cassette) hCG

SP™ Brand Rapid Test (hCG Dipstick) hCG

OTHER test kits with sensitivites of 225 mlU/mL| hCG

Micro-Bumintest Microalbumin

Micral Microalbumin

Beckman DXC Microalbumin

Beckman Immage Microalbumin

BNl Microalbumin

Roche Hitachi Microalbumin

1.000 - 1.010
*x

124 - 186 mOsm/kg
50-6.5

80.6 - 120.9 mEq/L
1.39 - 2.09 mEq/L
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

N/A

Negative

N/A

Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

%

*%
*%

*%

Below Range

1.010 - 1.035
*x

660 - 990 mOsm/kg

6.5-9.0

136 - 204 mEq/L

8.18 - 129 mEq/L

Trace -5 %

1/4->2%

100(1/10%) - 1000(1%) mg/dL
Positive

Positive*

Trace - Large

320 - 479 mg/dL or 28.1 - 42.2 mmol/L ***
14 -4+

347 - 925 mg/dL or 34.7 - 92.5 mg/L
Positive

Positive

Positive

Positive

Positive

Positive

Positive

Positive

Positive

Positive

Positive

14-2+
*x

*%
*%
*%

*%

Property/Merkmal/Propriété/Proprieta/propiedad/Egenskab/
Eigenschap/Ominaisuus/ISi6tnta/Egenskap/Whasciwosc/
Caracteristicas/Cgoiicteo/Egenskap/Ozellik/ /@ 14

Observation/Beobachtung/Observation/Osservazione/
observacion/Observation/Observatie/Havainto/
Napatipnon/Observasjon/Obserwacja/Observacgao/
Pe3ynbtatbl Habniogexuit/Observation/Gozlem/M 22 45 5R

UB1517021/UB6017021

Observation/Beobachtung/Observation/Osservazione/
observacion/Observation/Observatie/Havainto/
Napatpnon/Observasjon/Obserwacja/Observagao/
Pe3ynbratbl Habniopenuii/Observation/Gozlem/IZRLEE R

VL [2]
UB1517022/UB6017022

Appearance/Aussehen/Apparence/Aspetto/apariencia/
Udseende/Verschijningsvorm/Ulkoasu/Epgavion/Utseende/Wyglad/
Aspeto/Brewnuii un/Utseende/Goriinim/4 3

Clear/Klar/Clair/Trasparente/claro/Klar/Helder/Kirkas/
Mavyr/Fargelas/Przejrzysty/Transparente/lpo3paubiii
Klar/Berrak/;i&#1

Clear/Klar/Clair/Trasparente/claro/Klar/Helder/Kirkas/

Mavyn/Fargelas/Przejrzysty/Transparente/lpo3paublit
Klar/Berrak/5& &

Color/Farbe/Couleur/Colore/color/Farve/Kleur/Vari/Xpapa/Farge/
Barwa/Cor/Liser/Férg/Renk/Ei &

Colorless to slight yellow/Farblos bis Blassgelb/Incolore
a légérement jaune/Da incolore a giallo chiaro/incoloro a
amarillo claro/Farvelgs til lysegul/Kleurloos tot lichtgeel/
Varittémasta vaaleankeltaiseen/Aypwpo mpog amahé kitpo/
Fargelgs til gulaktig/Bezbarwny lub jasnozdlty/Transparente

a amarelo claro/OT 6ecuetHoro fo xentoBatoro/Farglos till
ljusgul/Renksizden Hafif Sariya/ LB ZEMER

Yellow to Dark Amber/Gelb bis Dunkelorange/Jaune
a ambre foncé/Da giallo ad ambra scuro/amarillo a
ambar oscuro/Gul til merkegul/Geel tot donkeramber/
Keltaisesta tummaan kellanruskeaan/Kitpivo mpog okovpo
nioptokahi/Gul til markegul/Z6tty do ciemnobursztynowego/
Amarelo a ambar escuro/0T xentoro o AHTapHoro/Gul till
mork barnstensfarg/Saridan Koyu Ambere/E B ZE iR
RHE
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KOVA

(Qualitative) Red Cells 0 hpf 1-62 hpf
White Cells 0 hpf 1-57 hpf
Crystals Absent Absent - Present
Casts [l [

(Quantitative) Red Cells 0 hpf 1->92 per uL
White Cells 0 hpf 1->92 per L
Crystals Absent Absent - Present
Casts 0 [

Cen-Slide Red Cells 0 hpf 1- 65 hpf
White Cells 0 hpf 1- 64 hpf
Crystals Absent Absent - Present
Casts 0 0@

Yellow IRIS Red Cells ** **
White Cells ** *x
Crystals ** **
Casts ** **

IRIS 10200 Red Cells 0-5 hpf 6->100 hpf
White Cells 0-5hpf 3-75 hpf
Crystals Absent Absent - Present
Casts 0 [

URI-system Red Cells 0 hpf 1-90 hpf
White Cells 0 hpf 1 -85 hpf
Crystals Absent Absent - Present
Casts 0 [

Coverslide Method Red Cells 0 hpf 1-63 hpf
White Cells 0 hpf 1-62 hpf
Crystals Absent Absent - Present
Casts [ 0

31



t®, Ad , Atlas, Clinitek® Series, Clini

Array 360°, ICON®, Immage®, Reg. TM: Beckman Coulter Inc., Fullerton, CA

Biovation, Reg. TM: Biovation, Inc., Hercules, CA

Dimension®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostic, Glasgow, DE

URI-system®, Sure-Vue, Reg. TM: Thermo Fisher Scientific, Waltham, MA

Signify®, Contrast, 0SOM Reg. TM: Genzyme Corporation, Cambridge, MA

KOVA®, Reg. TM: Hycor Biomedical Inc., Garden Grove, CA

DiaScreen Series, Reg. TM: Hypoguard, Minneapolis, MN

Iris 10200, Yellow IRIS®, Reg. TM: International Remote Imaging Systems, Inc., Chatsworth, CA
Chemstrip®, Chemstrip® 101, Criterion, CUA, Hitachi®, Micral, Mini UA, SUA, URISYS 1100, URISYS Systems, Reg. TM: Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
QuickVue®, UrinQuick, Reg. TM: Quidel Corporation, San Diego, CA
Cen-Slide®, Reg. TM: StatSpin, Norwood, MA

PocketChem UA®, Reg. TM: ThermoFisher Scientific, Boulder, CO
YD Uriscan®, Reg. TM: YD Diagnostics, Seoul, Korea

*

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*¥

*%

*%

*%

*%

*%

Atypical colors may be observed. Results based on intensity.

Atypische Farben kénnen beobachtet werden. Resultate basiert worden auf Intensitéat.
On peut observer des couleurs atypiques. Résultats basés sur l'intensité.

Si possono ossevare colori atipici. Risultati basati sull'intensita.

Pueden observarse colores anormales. Los resultados se basan en la intensidad.

Der kan observeres atypiske farver. Resultater baseret pa intensitet.

Er kan sprake zijn van atypische kleuren. De resultaten zijn gebaseerd op de intensiteit.
Epatyypillisid véreja voidaan havaita. Tulokset perustuvat voimakkuuteen.

Evoéyetat va mapatnpnBoulv atuma ypwpata. Ta anotehéoparta Baciovral atny évraon.

Det kan forekomme atypiske farger. Resultatene er basert pé intensitet.

Moze wystapic niespodziewane zabarwienie. Wyniki na podstawie intensywnosci.

Podem ser observadas cores atipicas. Resultados com base na intensidade da cor.
Habnionaemblii BET MOXeT 6biTb He0ObIUHbIM. Pe3ynbTaTbl 3aBUCAT OT UHTEHCUBHOCTH.

Atypiska farger kan observeras. Resultat baserade pa intensitet.

Atipik renkler gozl bilir. Sonuglar yogunluga dayanir.

TREMERERBEE ., HERINERETE.

Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax
or email your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or
mgc-va@thermofisher.com.

Keine Daten verfiigbar. Falls Sie interessiert sind, an unserem Wertzuweisungsverfahren
teilzunehmen, senden Sie bitte ein Fax oder eine E-Mail mit Ihren Kontaktdaten an unsere
Abteilung ,Value Assignment” unter 510-771-1539 bzw. mgc-va@thermofisher.com.

Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation

des valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe
Value Assignment au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.

Dati non disponibili. Per partecipare al processo di assegnazione dei valori, inviare tramite
fax o e-mail le proprie informazioni di contatto al gruppo di assegnazione dei valori al numero
510-771-1539 o all'indirizzo mgc-va@thermofisher.com.

Datos no disponibles. Si esta interesado en participar en nuestro proceso de asignacion de
valores, envie un fax o un correo electrénico con su informacion de contacto a nuestro grupo
de asignacion de valores al +1 510-771-1539 o0 a mgc-va@thermofisher.com.

Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores veerditildelingsproces, kan
du sende en fax eller en e-mail med dine kontaktoplysninger til vores veerditildelingsgruppe
pa 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

Geen gegevens beschikbaar. Als u geinteresseerd bent in deelname aan ons
waardetoekenningsproces, kunt u uw contactgegevens per fax of e-mail naar onze Value
Assignment-groep sturen. Tel.: 510-771-1539. E-mail: mgc-va@thermofisher.com.

Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen méaaritysprosessiimme, faksaa
tai ldhetd sdhkopostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon 510 771 1539
tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.

Aev umapyouv Slabéatpa dedopéva. Av evblagépeate va ouppetdoxete ot Sladikasia kaBoplopol TiHeY

mou egappdloue, oteikte gag i privupia nh. Tayudpopeiou pe Ta oTolyEla EmKoWwviag 6ag o opdda
KaBoptopol tipev T etatpeia pag atov apiBpo 510-771-1539 i ety nA. SiebBuvon mgc-va@thermofisher.com.
Data ikke tilgjengelige. Dersom dere er interessert i & delta i verdifastsettelsesprosessen

var, kan dere sende kontaktinformasjonen deres til verdifastsettelsesgruppen var per faks

til faksnummer 510-771-1539 eller per e-post til mgc-va@thermofisher.com.

Dane nie s dostepne. W razie zainteresowania udziatem w naszym procesie okreslania wartosci nalezy przystac
faksem dane kontaktowe do naszej grupy ds. okreslania wartosci pod numer 510-771-1539 lub poczta elektroniczng
na adres mgc-va@thermofisher.com.

Informac@es nao disponiveis. Caso esteja interessado em participar no nosso processo de
atribuic@o de valores, por favor envie por fax ou por e-mail as suas informacdes de contacto para
0 nosso grupo de atribuicdo de valores pelo nimero 510-771-1539, ou mgc-va@thermofisher.com.
[NlaHHbIX HeT. ECv Bbl 3aMHTepecoBaHbl B y4aCTii B HalueM NpoLiecce oLieHKu, obpatiaiitech B HaLuy rpynny
oLeHKM o pakcy 510-771-1539 uau no neKTpoHHoIt nouTe mgc-va@thermofisher.com u ykaxute cgoto
KOHTaKTHYI0 MHdOpMaLiio.

Data ej tillgdngliga. Om du &r intresserad av att delta i var process for faststélining av varden
kan du skicka ett fax eller e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter till var avdelning

for analysvarden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

Mevcut degil. Deger atama siirecimize katilmaya ilgi duyarsaniz, liitfen iletisim bilgilerinizi 510-771-1539
numarasindaki Deger Atama grubumuza fakslayin veya mgc-va@thermofisher.coma veya e-posta ganderin.
TERGEHE. MRFNBSSRINNBEDE, BEERUBFHEREENEER
FREBMIE/NE, FESR 510-771-1539, = mgc-va@thermofisher.com.
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Creatinine values are based on a 1:4 dilution with water.

Den Kreatininwerten liegt eine 1:4-Verdiinnung mit Wasser.

Les valeurs de créatinine sont basées sur une dilution de 1/4 avec avec de I'eau.
| valori della creatinina sono basati su di una soluzione di 1 a 4 con acqua.
Los valores de la Creatinina se basan en una dilucién de 1:4 con agua.
Kreatininveerdierne er baseret pa en 1:4 fortyndning med vand.

De creatininewaarden zijn gebaseerd op een 1:4-verdunning met water.
Kreatiniiniarvot perustuvat vedelld laimentamiseen 1:4.

O1Tipég kpeanvivng PaciCovtat o€ pia apaiwon 1:4 pe vepd.

Kreatinin-verdier er basert pa en 1:4-fortynning med vann.

Wartosci kreatyniny dotycza roztworu wodnego sporzadzonego w stosunku 1:4.

Os valores de creatinina sdo baseados numa diluicdo com agua de 1:4.
3HaueHuA AN KpeaTuHuHa ANA Cyyan p BOZOVI B nponopumm 1:4.
Kreatininvardena baseras pa spadningen 1:4 med vatten.

Kreatinin degerleri suyla 1:4 oraninda seyreltmeye dayanir.

IR 1 4 K RRRBAEHE.

Sulfosalicylic Acid (3%) values are based on a 1:3 dilution with water.

Werte der Sulfosalicylic Saure (3%) basieren auf einer 1:3 Verdiinnung mit Waser.

Des teneurs en acide de Sulfosalicylic (3%) sont basés sur une dilution de 1:3 avec de I'eau.
Gli indici dell'acido di Sulfosalicylic (3%) sono basati su una diluzione di 1:3 con acqua.
Los valores del acido de Sulfosalicylic (3%) se basan en una dilusion de 1:3 con agua.
Verdierne for Sulfosalicylsyre (3 %) er baseret pa en 1:3 fortyndning med vand.

De sulfosalicylzuurwaarden (3%) zijn gebaseerd op een 1:3-verdunning met water.
Sulfosalisyylihapon (3 %) arvot perustuvat vedelld laimentamiseen 1:3.

Ot Tipéc oouhpooahikuhikoy o&éog (3%) aciovrar o€ apaiwon 1:3 pe vepo.

Verdier for sulfosalicylsyre (3 %) er basert pa en 1:3-fortynning med vann.

Wartosci kwasu sulfosalicylowego (3%) dotycza roztworu wodnego sporzadzonego w stosunku 1:3.

Os valores de 4cido sulfossalicilico (3%) sdo baseados numa diluicdo com agua de 1:3.
3HaueHua Ana cynbGocanuLunoBoii KUCnoTo (3 %) n [nA cyvan p BOZOI

8 nponopumy 1:3.

Vardena for Sulfosalidylsyra (3 %) baseras pé en spadning 1:3 med vatten.

Sulfosalisilik Asit (%3) degerleri suyla 1:3 oraninda seyreltmeye dayanir.

iR 12 3 KR REBIR SR E KGR (3%) H.

No claim is made for expected value nor the stability of these constituents.

Zu diesen Bestandteilen werden keine Angaben iiber Zielwerte oder Stabilitdt gemacht.
Aucune information n’est indiquée concernant la valeur attendue ou la stabilité des
constituants.

Nessun reclamo si fa ne’ per i valori attesi, ne’ per la stabilita” dei componenti.

No se han establecido los valores esperados o |a estabilidad de estos constituyentes.

Der er ikke angivet nogen forventet veerdi eller stabilitet for disse bestanddele.

Wij bieden geen enkele garantie ten aanzien van de verwachte waarde of de stabiliteit van
deze bestanddelen.

Mitdan viitteitd ei esitetd ndiden aineosien odotetuista arvoista tai stabiiliudesta.

Aev mpaypatomoleitat kapia aiwen yia TNV avapevopevn T, 0UTE yia T 0TaBepoTNTA TWV GUOTATIKGV QUTWV.
Det gis likevel ingen garantier for forventet verdi eller for disse konstituentenes stabilitet.
Nie deklaruje sie oczekiwanej wartosci ani stahilnosci nastepujacych skfadnikow.

Nao é feita qualquer declarag@o quanto ao valor esperado ou a estabilidade

destes componentes.

He filenaeTca HUKaKuX 3aABNIeHMI OTHOCUTENbHO 0XIAAEMOTO KOMMYECTBA UAN CTAOMABHOCTY STUX
KOMNOHEHTOB.

Det gors dock inga ansprak angaende forvantade varden eller stabilitet for dessa
bestandsdelar.

Ancak, ne beklenen deger icin ne de bu bilesenlerin stabilitesi icin tah

XER S HITHEIREE IR ARIER.

inde bulunulmamigtrr.
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Nondescript particles may be observed under microscopic examination. These are not
indications of bacterial contamination but should be interpreted as artifactual.
Undefinierbare Partikel kdnnen unter mikroskopischer Priifung beobachtet werden. Diese
sind, nicht Anzeigen iiber Verschmutzung durch Bakterien aber sollten gedeutet werden, wie
artifactual.
On peut observer des particules indéfinissables a I'examen au microscope. Ce ne sont pas
des indications de la contamination bactérienne mais devraient étre interprétées comme
artifactual.
Le particelle nondescript possono essere osservate sotto esame al microscopio. Queste
non sono indicazioni di contaminazione batterica ma dovrebbero essere interpretate come
artifactual.
Las particulas indescriptibles se pueden observar bajo examinacion microscopca. Estas no
son indicaciones de la contaminacion bacteriana sino se deben interpretar como artifactual.
Der kan observeres ubestemmelige partikler under en mikroskopisk undersagelse. Disse er
ikke indikationer pa bakteriekontaminering, men skal tolkes som artefakter.
Tijdens microscopische onderzoek kunnen non-descripte deeltjes worden waargenomen.
Deze vormen geen indicatie van bacteriéle besmetting en moeten worden gezien als
artefacten.
Luokittelemattomia hiukkasia voidaan havaita mikroskoopilla tutkittaessa. Némé eivat ole
bakteerikontaminaation merkkejé, vaan ne on tulkittava artefaktinomaisiksi.
Evdéyetat va mapatnpnBolv aypwpa owpatidia katd T pikpookomiky e§étaon. Autd dev amotehob evdeielg
Baktnptaknc poAuvang, ald mpémet va eppnvelovTal ¢ TENVATA.
Det kan hende at det observeres ubestemmelige partikler under mikroskopundersekelser. Disse
er ikke en indikasjon pa bakteriell kontaminasjon, men skal tolkes som optisk forvrengning.
W trakcie badania mikroskopowego mozna zaobserwowac czasteczki, ktére nie zostaty opisane. Nie jest to oznaka
skazenia bakteryjnego i powinna zosta¢ potraktowana jako artefakt.
Podem ser observadas particulas indeterminadas sob exame microscépico. Estas ndo sao
indicacdes de contaminag&o bacteriana mas devem ser interpretadas como artefactos.
Tpy MccnepoBaHuM NOA MUKPOCKOMOM MOryT HabMioAaTbCA TpYAHOONPEANMMbIe YacTHLbl. OHU He ABAAIOTCA

I amu Gakrey 03ary UIX CleflyeT paccmMaTpuBaTh Kak apTedakTl.
Obestémbara partiklar kan observeras vid mikroskopisk undersdkning. Dessa &r inte tecken
pa bakteriell kontamination utan bér tolkas som artefakter.
Agik olmayan partikiiller mikroskopik inceleme altinda izlenebilir. Bunlar, bakteriyel kirlenme gdstergesi degildir,
ancak yapay olarak yorumlanmalidir.
BREREPRENTERRIAROBRY . XEYTRETLROTSR, MEIZEERE
ANAERERLER .

Mi pic el may d over time.

Mikroskopische Elemente kénnen iber Zeit sich verringern.

Les éléments microscopiques peuvent diminuer avec le temps.

Gli elementi microscopici possono diminuire col tempo.

Los elementos microscdpicos pueden disminuir en un cierto plazo.
Mikroskopiske elementer kan blive reduceret med tiden.
Microscopische elementen kunnen na verloop van tijd afnemen.
Mikroskooppiset elementit voivat vahentya ajan myGgta.

Ta HKpOOKOMIKA 0TOIKEla EVOEXETaL Val PEL@VOVTaL e TV Tdpodo Tou Xpdvou.
Mikroskopiske elementer kan bli feerre over tid.

Liczba elementéw mikroskopijnych moze ulec zmniejszeniu wraz z uptywem czasu.
Os elementos microscopicos podem diminuir ao longo do tempo.
Konnyectso MUKpoCKonuyecKkmx neMeHToB MOXeT (O BpeMeHeM yMeHbLIATbCA.
Mikroskopiska element kan minska med tiden.

Mikroskopik dgeler zaman iginde azalabilir.

MEEMERENERK, BRUTETEERD .

Some cells and/or crystals may aggregate in such a manner as to simulate casts. Any casts
observed are artifactual.

Manche Zellen und/oder Kristalle sammeln sich u.U. so an, daB sie wie Harnzylinder
aussehen. Wenn Zylinder beobachtet werden, so sind diese kiinstlich erzeugt.

Certaines globules et/ou cristaux peuvent s'agglutiner de facon a simuler des cylindres. Tous
les cylindres observés sont artéfactuels.

Alcuni globuli e/o cristalli possono aggregarsi in modo tale da simulare dei cilindri. Tutti i
cilindri osservati sono un artefatto.

Algunos glébulos y/o cristales pueden aglutinarse de tal manera que simulan elementos forma
dos. Todos los elementos formados que se observan son artificiales.

Nogle celler og/eller krystaller kan akkumuleres pa en sddan made, at det ligner aflejringer.
De eventuelle aflejringer, der observeres, er artefakter.

Sommige cellen en/of kristallen kunnen zich ophopen en kokers simuleren. Alle kokers moeten
als artefacten worden gezien.

Jotkut solut ja/tai kiteet voivat aggregoitua niin, ettd ne simuloivat kipsisidoksia. Kaikki
havaitut kipsisidokset ovat artefaktinomaisia.

Optopéva KiTtapa f/kat kpUaTaAhol EvOExETal va ouaowpevovTaL e TpOMO Tou Va Hotd{ouy pe Kulivipouc. Tuyov
KOMvSpot mou mapatnpoval eival TexvnToi.

Noen celler og/eller krystaller kan akkumuleres p& en mate som minner om skjeer. Alle
observerte skjeer er optiske forvrengninger.

Niektdre komarki i/lub krysztaty moga tworzyc skupiska, ktére mozna pomyli¢ z kamieniami. Wszystkie
obserwowane kamienie s3 artefaktami.

Algumas células e/ou cristais podem agregar-se de modo a simular moldes. Todos os moldes
observados s@o artefactos.

HekoTopble KNETKM i/unv KpucTanibl MOryT CnaTbCs, 06pasya CTpYKTYpbl, MOX0XWe Ha LMMHADSI. Bee
LMAMHAPONOA06HbIE CTPYKTYPbl ABNAKOTCA apTedakTamu.

Vissa celler och/eller kristaller kan ansamlas pé ett sadant sétt att det liknar cylindrar.

Alla cylindrar som observeras ér artificiella.

Bazi hiicreler ve/veya kristaller kastlar taklit edecek sekilde topaklanabilir. Gozlemlenen tiim kastlar yapaydir.

BB HARAFN/ A R AT RE MBI AL IR A T R 5. W BIIEM BRI B A A B R
Fi

°

33

(d)
(d)
(d

(d)
(d

(d)
(d)
(d)
(d)
(d)
(d)
(d)
(d)
(d)
(d)
(d)

(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)
(e)

For users inside the USA only.
Solamente para usuarios dentro de Estados Unidos.

Seulement pour les utilisateurs a l'intérieur des Etats-Unis seulement.

Soltanto per gli utenti all'interno degli Stati Uniti.
Nur fir Nutzer innerhalb der Vereinigten Staaten.
Kun for brugere i USA.

Alleen voor gebruikers in de VS.

Vain Yhdysvalloissa olevat kayttajat.

Mavo yia xpriotec evidg H.N.A.

Gjelder kun brukere innenfor USA.

Wytacznie dla uzytkownikow z obszaru Stanow Zjednoczonych.
Apenas para utilizadores dentro dos EUA.

Tonbko ans nonb3oBateneii B CLLA.

Endast for anvéndare inom USA.

Yalnizca ABD igindeki kullanicilar igin.

REEENBXERE.

For users outside the USA only.

Nur fiir Anwender auBerhalb der USA.

Uniguement pour les utilisateurs hors des Etats-Unis.
Solo per utenti che si trovano al di fuori degli Stati Uniti.
Solo para usuarios fuera de EE.UU.

Kun for brugere uden for USA.

Alleen voor gebruikers buiten de VS.

Vain Yhdysvaltojen ulkopuolella oleville kayttajille.

Mavo yia xprioteg ektoc H.MLA.

Gjelder kun brukere utenfor USA.

Wylacznie dla uzytkownikow spoza obszaru Stanéw Zjednoczonych.
Apenas para utilizadores fora dos EUA.

Tonbko Ana nonb3oarteneii 3a npegenamu CLUIA.

Endast for anvandare utanfér USA.

Yalnizca ABD disindaki kullanicilar igin.

{UPREE MK ERE.
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Lot Number / Chargennummer / Numéro de lot / Numero di lotto / Namero de
lote / Partinummer / Partijnummer / Erénumero / ApiBpég maptidag/ Lotnummer
/ Numer partii / Namero de lote / Homep nota / Partinummer / Lot Numarasi / #t S

“Use By"” date / Verwendbar bis / Date limite d’utilisation optimale / “Utilizzare
entro” / Fecha limite de uso / "Anvendes for”-dato / Houdbaarheidsdatum /
“Kéyt. viim.”-pdivamaara / Huepopnvia Méng / Utlapsdato / Termin przydatnosci /
Data de validade / [lata «/icnonb3oBatb go» / Utgangsdatum / “Son Kullanim” tarihi

/ L B ERRIE A

Refrigerated Temperature Limitation / Kiihitemperaturbegrenzung / Limite de
température de refrigeration/ Limite di temperatura di refrigerazione / Limitacion
de la temperatura de refrigeracion / Temperaturbegransning — nedkalet
/ Beperking in gekoelde toestand / Jéékaappildampédtilan rajat / Meploptopdg
Beppokpasiac Yone / Kjoletemperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury
chfodzenia / Limitagdo de Temperatura Refrigerada / OrpaHuuenve Temnepatypbl
3amopo3ku / Kyltemperaturbegrénsning / Sogutulmus Sicaklik Sinirlandirmasi / 7458

iR BERR

Unopened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des
ungedffneten Flaschchens: Kiihltemperatur / Stabilité du flacon non ouvert :
température de réfrigération / Stabilita provetta non aperta: a temperatura
refrigerata / Estabilidad del vial sin abrir: temperatura refrigerada / Stabilitet
i uabnet heetteglas: Nedkelet / Stabiliteit van ongeopend flesje: in gekoelde
toestand / Avaamattoman ampullin stabiilius: jddkaappildmpdtilassa /
Ytabepotnta oppayiopévou glakidiov: Oeppokpacia Yuéng / Stabilitet i uapnet tilstand:
Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikow w nieotwartej fiolce: temperatura chtodzenia /
Estabilidade no frasco fechado: Temperatura refrigerada / (rabunbHocTb
HEeBCKPbITOro Gnakoa: Temneparypa oxnaxzaexus / Hallbarhet vid o6ppnad flaska:
kyld temperatur / Agilmamis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / sk FrEt 245 #iia
ElE: RERE

Opened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des gedffneten
Flaschchens: Kiihltemperatur / Stabilité du flacon ouvert : température de
réfrigération / Stabilita provetta aperta: a temperatura refrigerata / Estabilidad
del vial abierto: temperatura refrigerada/ Stabiliteti abnet heetteglas: Nedkelet
/ Stabiliteit van geopend flesje: in gekoelde toestand / Avatun ampullin stabiilius:
jadkaappilampotilassa / ZtaBepotnta avotypévou @lahidiov: Oeppokpacia Yuéng /
Stabiliteti dpnet tilstand: Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikw w otwartej fiolce:
temperatura chtodzenia / Estabilidade no frasco aberto: Temperatura refrigerada
/ CrabunbHOCTb BCKpbITOTO dniakoHa: Temnepatypa oxnaxzenus / Hallbarhet vid 6ppnad
flaska: kyld temperatur / Agilmis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / 2 Fr £ 2558
REM: AEEE

Opened Vial Stability: Room Temperature / Haltbarkeit des gedffneten
Flaschchens: Raumtemperatur / Stabilité du flacon ouvert : température
ambiante / Stabilita provetta aperta: a temperatura ambiente / Estabilidad del
vial abierto: temperatura ambiente / Stabiliteti abnet heetteglas: Stuetemperatur
/ Stabiliteit van geopend flesje: kamertemperatuur / Avatun ampullin stabiilius:
huoneenldammdssé / XtaBepdtnta avotypévou glahidiov: Beppokpacia dwyatiov /
Stabiliteti apnet tilstand: Romtemperaturr / Stabilnos¢ odczynnikéw w otwartej fiolce:
temperaturze pokojowej / Estabilidade no frasco aberto: Temperatura ambiente /
(rabunbHOCTb BCKPBITOro dniakoHa: KomHatHoii Temnepatypbl / Hallbarhet vid Gppnad
flaska: rumstemperatur / Agllmis Flakon Stabilitesi: Oda sicakliginda / 2 FF£32453#i
REM.ER

Catalog Number/Katalognummer/ Catalogue N°/Numero di catalogo/ NGimero
de catalogo / Katalognummer / Catalogusnummer / Tuotenumero / ApiBudg
katahdyov / Katalognummer /Numer katalogowy / Referéncia / Homep no katanory /
Katalognummer / Katalog Numarasi / B R4R =S
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Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant /
Valmistaja / Kataokevaomc/ Produsent/ Producent/ Fabricante / poussogurens / Tillverkare
/ Uretici/ & 75

Caution / Vorsicht / Attention / Attenzione / Atencion / Forsigtig / Let op / Varoitus /
Mpoooyr / Advarsel / Przestroga / Cuidado / OctopoxHo / Viktigt / Dikkat / ;£ &

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / Se référer au mode
d’emploi / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar las instrucciones de uso
/ Se brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso kéyttdohjeita
/ ZupPoudevreite Tic 0dnyiec xpong / Se i bruksanvisningen / Sprawdzi¢ w instrukji
uzytkowania / Consultar instrucdes de utilizagdo / (m. MHCTPYKUWto no npuMeRenmio / Lés
bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina danigin / £ [52] {& F i3t BH

Authorized Representative / Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / Représentant agréé / Rappresentante autorizzato / Representante
autorizado / Autoriseret reprasentant / Geautoriseerd vertegenwoordiger /
Valtuutettu edustaja / E¢ouctodotnpévoc avuimpoownog / Godkjent representant /
Autoryzowany przedstawiciel / Representante autorizado / ABTopU30BaHHblii npeacTaBuTeNb /
Auktoriserad representant / Yetkili Temsilci / FRIZAL R T

For In Vitro Diagnostic Use / In-vitro-Diagnostikum / Diagnostics in vitro / Per
uso diagnostico in vitro / Para uso en diagnéstico in vitro / Til in vitro-diagnostisk
anvendelse / Voor diagnostisch gebruik in vitro / In Vitro -diagnostiseen kaytton /
la In Vitro Sayvworiki xprion / For in vitro-diagnostikk / Do stosowania w diagnostyce in vitro /
Para utilizagdo em diagndstico in vitro / [lna ucnonb3oBanua B AuarHoctuke in vitro / For in
vitro-diagnostisk anvandning / in Vitro Diyagnostik Kullanim igin / {&x 42t B

Biological risk / Biogefdhrdung / Matériel a risque biologique potentiel / Rischio
biologico / Material potencialmente peligroso a nivel bioldgico / Biologisk risiko /
Biologisch risico / Biologinen riski / Bohoywog kivéuvog / Biologisk risiko / Zagrozenie
biologiczne / Risco bioldgico / buonoruueckas onacHocts / Biologisk risk / Biyolojik risk / 4

R

CE Marking of Conformity / CE-Konformitétszeichen / Marquage CE de conformité
/ Marchio di conformita CE / Marca de conformidad CE / CE-meerkning / CE-
conformiteitsmerk / CE-merkinté / Zrjpaven ouppépewong CE / CE-samsvarsmerking /
Oznakowanie zgodnosci CE/ Marca de Conformidade CE / MapkupoBkv co0TBeTCTBYA CTaHAApTaM
(E/ CE-forsakran om 6verensstammelse / CE Uyumluluk isareti / CE & #&4R7&

Expected Range / Erwarteter Bereich/ Valeur attendue / Intervallo previsto/ Intervalo
previsto / Forventet omrade / Verwachte bereik / Odotettu vaihteluvéli / Avapevopevo
€vpo¢ / Forventet omrade / Zakres wartosci oczekiwanych / Intervalo esperado / Oxupaemblii
untepBan / Forvéntat intervall / Beklenen Aralik / F5i B 35 El

Constituent and Method / Bestandteil und Methode / Composant et méthode /
Componente e metodo/ Componente y método/ Bestanddel og metode / Bestanddeel
en methode / Aineosa ja menetelma / Zuotatikd kat péBodog / Konstituent og metode /
Skfadnik i metoda / Componentes e método / Komnoent u metos / Innehall och metod /
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Microscopic Analysis / Mikroskopische Analyse / Analyse microscopique / Analisi
al microscopio / Analisis microscopico / Mikroskopisk analyse / Microscopische
analyse / Mikroskopia-analyysi / Mikpookomiki avahven / Mikroskopanalyse / Analiza
mikroskopowa / Anélise Microscopica / AHanu3 meTogom mukpockonuu / Mikroskopisk
analys / Mikroskopik Analiz/ SBHL5> 4
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

Falls Sie Fragen zu dieser Benachrichtigung haben, wenden Sie sich in den USA an den technischen Kundendienst unter 800-232-3342 oder 510-979-5417. AuRerhalb der
USA wenden Sie sich bitte an die Vertriebsniederlassung in Ihrer Nahe oder an einen autorisierten Vertriebspartner.

Aux Etats-Unis, pour toute question concernant cet avis, contacter le Service d'assistance technique au 800-232-3342 ou au 510-979-5417. En dehors des Etats-Unis,
contacter la filiale locale ou le distributeur local.

Per domande relative a questa notifica e vi trovate begli Stati Uniti, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica al numero verde 800-232-3342 o al numero 510-979-5417. Al di
fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale locale o al distributore.

Para cualquier consulta acerca de esta notificacién, en EE.UU. péngase en contacto con el Departamento de Asistencia técnica en los nameros 800-232-3342 or 510-979-
5417. Fuera de EE.UU., péngase en contacto con la subsidiaria o el distribuidor local.

Hvis du har nogle spargsmal til denne meddelelse, kan du kontakte den tekniske supportafdeling pa 800-232-3342 eller 510-979-5417, hvis du befinder dig i USA. Uden for
USA kan du kontakte det lokale datterselskab eller distributaren.

Als uvragen hebt over deze kennisgeving, kunt u contact opnemen met de afdeling Technische ondersteuning op 800-232-3342 of 510-979-5417. Buiten de VS kunt u contact
opnemen met de vestiging of distributeur in uw land.

Jos sinulla on kysyttavaa tasta ilmoituksesta, ota Yhdysvalloissa yhteyttd tekniseen tukeen numeroon 800 232 3342 tai 510 979 5417. Ota Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteytta
paikalliseen tytdryhtioon tai jalleenmyyjaén.

la omoteadnmote epwTAoELC avapopikd pe T mapovoa sidomoinon, evidg H.M.A., emkowwvnote pe To TuRpa TeRVIKNE umoaThpi§ne otov apiBud 800-232-3342 1 510-979-5417. Extdg H.M.A., emkowwvrote e
TNV TOMIKT 0a¢ QUYATPIKT 1} TOV TOMIKO dlavopéa.

Dersom du befinner deg i USA og har sparsmal knyttet til denne orienteringen, kontakt avdelingen for teknisk statte pa 800-232-3342 eller 510-979-5417. Dersom du befinner
deg utenfor USA, kontakte din lokale forhandler eller distributar.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego pod numerem 800-232-3342 lub 510-979-5417 (na obszarze Stanéw Zjednoczonych).
Poza obszarem Standw Zjednoczonych nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy lub dystrybutorem.

Se tiver quaisquer questdes relativas a esta notificagao, nos EUA por favor contacte o departamento de assisténcia técnica através do nimero 800-232-3342 ou 510-979-
5417. Fora dos EUA, por favor contacte a filial da sua area ou o distribuidor local.

Ecnu y Bac ecTb Bonpochl 0THOCUTENbHO 3T0ro yBefomnenus, B CLIA obpawaiitect B fenapTameHT TexHUueckoil nopaepxku no tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLIA
obpaLLaiiTecb B MECTHYH 04EPHI0I0 KOMNAHWIO UW K ANCTPUObLIOTOPY.

Om du har négra fragor om den hér informationen och befinner dig i USA kan du kontakta var avdelning for teknisk support pa telefonnummer +1 800-232-3342 eller +1 510-
979-5417. Utanfor USA kan du kontakta ditt lokala avdelningskontor eller en distributdr.

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali Teknik Destek Departmant ile iletisim kurun. ABD'nin disinda, liitfen yerel Bayi veya Dagitici ile iletisim
kurun.

MREHEMXTRBMMEE, FXEER, BBKER 800-232-3342 5 510-979-5417 HARZIZRR ], EEELIMIK, ERFELHH DI NRREHE.
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Asia Pacific China New Zealand Switzerland & Austria

2 +61 1800333 110 @ +86 800-810-5118 @& 0800 933 966 @ +4126 663 86 70
cdd.asia.info@thermofisher.com cdx.cn.info@thermofisher.com auinfo@thermofisher.com cdx.ch.info@thermofisher.com
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@ +61 1800333110 @& +33140866520 @ +47 23250433 @ +44 1442 868 940
auinfo@thermofisher.com cdx.frinfo@thermofisher.com info.nordic.cdd@thermofisher.com cdx.uk.info@thermofisher.com

For countries not listed:
distributor.cdd@thermofisher.com
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