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Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL
REF 437  Level 2 12x12mL c €
435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)
ENGLISH
INTENDED USE

Liquichek Urinalysis Control is intended for use as an assayed quality control urine to monitor the precision of urinalysis test procedures for
the analytes listed in this package insert.
SUMMARY AND PRINCIPLE
The use of quality control materials is indicated as an objective assessment of the precision of methods and techniques in use and is an
integral part of good laboratory practices. Two levels of control are available to allow performance monitoring within the clinical range.
For customers in Germany: Quality control materials are required for 1t of laboratory per € as described in the “Guideline for
Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Rili-BAK regulation).
REAGENT
This product is prepared from human urine with added human erythrocytes, simulated leukocytes, constituents of animal origin, chemicals,
preservatives and stabilizers. The control is provided in liquid form for convenience.
STORAGE AND STABILITY
This product will be stable until the expiration date when stored unopened at 2 to 8°C. Once the control is opened and stored tightly capped,
all analytes will be stable for 30 days at 2 to 25°C. This product should never be frozen.
This product is shipped under refrigerated conditions.
PROCEDURE
This product should be treated the same as patient
kit, or reagent being used.
Before sampling, allow the control to reach room temperature (18 to 25°C) and invert the vial several times to ensure homogeneity. After each
use, promptly replace the stopper or dispenser tip closure and return to 2 to 25°C storage.
Dispose of any discarded materials in accordance with the requirements of your local waste management authorities. In the event of damage
to packaging, contact the local Bio-Rad Laboratories Sales Office or Bio-Rad Laboratories Technical Services.
DISPENSER TIP INSTRUCTIONS
1. Carefully remove the vial screw cap and stopper.
. Securely attach the dispenser tip to the top of the vial by tightening the original vial screw cap over the dispenser tip.
. Invert the vial several times to ensure homogeneity.
. Remove the dispenser tip closure.
. While holding the urine test strip, gently depress the sides of the dispenser tip. Draw the control sample across all the reagent pads,
thoroughly saturating each pad. Do not aspirate control back into the vial.
. Wipe off dispenser tip and recap with closure being sure not to cross contaminate the level 1 by using level 2 closure.
. Return vial to 2 to 25°C.
. A new dispenser tip should be used with each new control vial.
LIMITATIONS
1. This product should not be used past the expiration date.
. If there is evidence of microbial contamination or excessive turbidity in the product discard the vial.
. This product is not intended for use as a standard.
. This product contains gentamicin. Follow the instructions provided by manufacturers of the reagent and/or test system for samples
containing gentamicin.
ASSIGNMENT OF VALUES
The results printed in this insert were derived from replicate analyses and are specific for this lot of product. The tests listed were performed
by the manufacturer and/or independent laboratories using manufacturer supported reagents and a representative sampling of this lot of
control. Variations over time and between laboratories may be caused by differences in laboratory technique, instrumentation and reagents,
or by manufacturer test method modifications. Each laboratory should use the results provided only as a reference and establish its own
parameters of precision.
Refer to www.qcnet.com for insert update information.
SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
This product is a stabilized liquid product manufactured under rigid quality control standards. To obtain consistent vial-to-vial assay values,
the control requires proper storage and handling as described.
Optional Supplies
RFID Card (enclosed): Refer to Roche Operator's Manual for instructions for use.
Dispenser Tips for Screw Caps (100/package) ltem No. 987000 (available separately)
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DEUTSCH

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die quulchek Urinalysis Control ist eine Qualitdtskontolle fiir in der Urinanalytik angewendete Verfahren zur Bestimmung der in dieser

P: Analyte, mit Zielwer

EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Dle Verwendung entsprechender falien dient der objekti Beurteilung der Qualitdt von im Labor durchgefiihrten
und ist ein unerld il der guten L Die zwei Level dieser Kontrolle ermdglichen eine umfassende

Qualltatssmherung {iber den gesamten klinisch relevanten Bereich.

Fiir Anwender in Deutschland: Fir die Beurteilung der Leistungsfahigkeit sind Qualitétskontrollen gemé&B der ,Richtlinie der

Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® (Rili-BAK) zu verwenden.

REAGENZ

Dieses Produkt wurde aus Humanurin hergestellt und enthalt Zusatze von menschlichen Erythrozyten und simulierten Leukozyten sowie

Bestandteile tierischen Ursprungs, Cl ikalien, Konservil i und ilisatoren. Die Kontrolle ist gebrauchsfertig, fliissig und

dadurch sehr einfach in der Anwendung.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungedffnet bei 2 bis 8°C gelagert wird. Nach dem Offnen sind alle

Analyte 30 Tage stabil, wenn die Kontrolle fest verschlossen bei 2 bis 25°C aufbewahrt wird. Dieses Produkt darf nicht eingefroren werden.

Dieses Produkt wird gekiihlt versandt.

HANDHABUNG

Dieses Produkt ist genau wie eine Pati zu

Reagenzherstellers anzuwenden.

Vor Entnahme einer Probe die Kontrolle Raumtemperatur (18 bis 25°C) erreichen lassen und den Inhalt des Flaschchens vorsichtig

durchmischen, um die Homogenitat sicherzustellen. Nach jedem sofort wieder mit dem Stopfen oder dem Tropfaufsatzverschluss

verschlieBen und bei 2 bis 25°C aufbewahren.

Die Entsorgung aller Abfélle ist nach den

bitte Kontakt zur Bio-Rad Niederlassung auf.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH VON TROPFAUFSATZEN

. Vorsichtig den Schraubverschluss und Stopfen des Fléschchens entfernen.

und in Ui

mit den Vorschriften des Geréte-, Kit- oder

drtlichen i vor

Falls die Verpackung beschédigt ist, nehmen Sie

2. Den Tropfaufsatz auf das Flaschchen setzen und mit dem Ori des Fld festziehen.

3. Den Inhalt des Fla um die Homogenitat sicherzustellen.

4. Den Tropfaufsatzverschluss abnehmen.

5. Den Urin-Teststreifen festhalten und die Seiten des es leicht . Die Kontrollp liber alle Reagenzfelder
ziehen, um jedes Feld griindlich mit Probenmaterial zu séttigen. Das Kontrollmaterial nicht wieder in das Flaschchen zurucksaugen

6. Die Spitze des Tr Gl und das Fla wieder i Kr ! von

Level 2 nicht fiir Level 1 benutzen.
7. Flaschchen wieder bei 2-25 °C lagern.
8. Fiir jedes neue Kontrollflaschchen einen neuen Tropfaufsatz verwenden.
EINSCHRANKUNGEN
. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

2. Bei Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer starken Triibung ist die Kontrolle zu verwerfen.
3. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard geeignet.
4. Dieses Produkt enthélt G Bitte die des Reagenz- und/oder fiir G
Proben beachten.
WERTEERMITTLUNG
Die in dieser P il Es I aus Vielfachb und gelten speziell fiir diese Produktcharge.

Die Bestimmungen wurden vom Hersteller und/oder von unabhéngigen Laboratorien mit vom Hersteller unterstiitzten Reagenzien
durchgefiihrt; dazu wurde eine représentative Stlchprobe dleser Produktcharge eingesetzt. Abweichungen im Laufe der Zeit und zwischen
verschiedenen Laboratorien sind mdglicherweise auf iche Labor iken, Geréte und F ien oder auf Modifikationen der
Testmethoden durch den Hersteller zuriickzufiihren. Jedes Labor sollte die angegebenen Ergebnisse nur als Richtwerte benutzen und seine
eigenen Prézisionskriterien ermitteln.

Aktualisierte Zielwerttabellen finden Sie im Internet unter www.qcnet.com/de.

SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN

Dieses Produkt ist ein stabilisiertes, fliissiges Produkt und wurde unter strengen Qualitatsstandards hergestellt. Um reproduzierbare

Ergebnisse von Fla zu Fla sicherzustellen, muss die Kontrolle sachgerecht gelagert und wie angegeben gehandhabt werden.
Optionale Artikel
RFID-Karte (beili G bitte dem Roch

dtze fir flaschchen (100/Packung), Art.-Nr. 987000 (separat erhaltlich)

Ce

g EXP

Catalog Number European Conformity In Vit Diagnostic Medical Device Use by (YYYY-MM-DD) Lot Number
3 4 fir i /n-vitro-Diagnostik Verwendbar bis (JJJJ-MV-TT) Chargen-Nr.
Numéro de catalogue Conformité aux normes européennes Appareil médical de diagnostic in vitro Date de péremption (AAAA-MM-JJ) Numéro de lot

Numero di catalogo Conformita europea Dispositivo diagnostico in vitro Data di scadenza (AMAA-MM-GG) Numero di lotto

Nimero de catdlogo Conformidad europea Dispositivo médico para diagndstico in vitro Usar hasta el (AARA-MIM-GG) Nimero de lote
Nimero de catdlogo Conformidade com as normas europeias Dispositivo médico de diagndstico in vitro Utiizar até (AAAA-MM-DD) Nimero de lote
Katalognummer Europeisk isk produkt fr in vitro-diagnostik Anviind fore (AAAA-MM-DD) Satsnummer

Katalognr. Europzisk overensstemmelse In vitro diagnostisk medicinsk udstyr Anvend for (AAAA-MM-DD) Batchnummer

Al [eelre] [

Caution, Consult Accompanying Documents Manufacturer Authorized Representative Consultnstructions for Use Temperature Limitation
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten Hersteller : isung beachten ¢
Atention, consulter les documents jints Fabricant Représentant agré¢ Consulter la notice d'emploi Limite de température

Attenzione, consultare la documentazione allegata Produttore Rappresentante autorizzato Consultare le istruzioni per I'uso Limite di temperatura
Advertencia, consulte los documentos incluidos Fabricante Representante autorizado Consulte las instrucciones de uso Limitacion de temperatura
Atengdo, consulte a documentagéo fornecida Fabricante Representante autorizado Consult as instrugdes de utiizagdo Limites de temperatura
Obs! Se medfoljande dokument Tilverkare Auktoriserad representant Lis
NB! Se medfolgende dokumenter Producent Autoriseret Benyt
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

FRANGAIS

UTILISATION

Liquichek Urinalysis Control est une urine titrée de contrdle de la qualité permettant de surveiller la précision des analyses d'urine réalisées
en laboratoire pour les analytes dont la liste figure sur cette notice.

INTRODUCTION ET PRINCIPE

Lutilisation de produits de contrdle de la qualité est indiquée pour évaluer de fagon objective la précision des méthodes et des techniques
utilisées et fait partie intégrante des bonnes pratiques de laboratoire. Deux concentrations sont disponibles afin de permettre un controle de
la qualité sur I'ensemble de la plage de valeurs cliniques.

Pour les clients en Allemagne : Des produits de contrdle de qualité sont pour I'é de laboratoire
ion Médicale »

des per

LIMITI
1. Questo prodotto non deve essere usato dopo la data di scadenza.
2. In caso di evidente inazi icrobica o di nel prodotto, eliminare il flacone.
3. Questo prodotto non & concepito per I'uso come standard di riferimento.
4. Questo prodotto contiene icina. Per i campi i attenersi alle istruzioni fornite dai produttori del reattivo
e/o del sistema di analisi.
ASSEGNAZIONE DEI VALORI

| valori riportati in questo inserto sono il risultato di analisi in replicato e sono specifici per questo lotto di prodotto. Le analisi elencate sono

comme décrit dans la « Directive pour la garantie de la qualité des tests médicaux de laboratoire selon I’
(réglement de Rili-BAK).
REACTIF
Ce produit est préparé a partir d’urine humaine a laquelle ont été ajoutés des érythrocytes humains, des leucocytes simulés, des constituants
d’origine animale, des produits chimiques, des agents conservateurs et des stabilisants. Le controle est fourni sous forme liquide pour un
emploi plus aisé.
CONSERVATION ET STABILITE
Ce produit restera stable jusqu’a la date de péremption en flacon non ouvert et conservé entre 2 et 8°C. Une fois contrdle ouvert, tous les
analytes sont stables pendant 30 jours s'ils sont conservés bien bouchés entre 2 et 25°C. Ce produit ne doit jamais étre congelé.
Ce produit est expédié réfrigéré.
MODE OPERATOIRE
Ce produit doit étre traité comme les échantillons de patients, en respectant les instructions accompagnant I'appareil, le kit ou le réactif utilisé.
Avant utilisation, amener le contrdle & la température ambiante (entre 18 et 25°C) et homogeénéiser le produit en agitant plusieurs fois le
flacon. Aprés chaque utilisation, remettre rapidement le bouchon ou la fermeture du bouchon compte-gouttes et conserver entre 2 et 25°C.
Tout déchet doit étre éliminé conformément aux réglementations en vigueur dans le laboratoire pour le traittment des déchets. Si le
conditi ester é votre service ique Bio-Rad local.
INSTRUCTIONS POUR LE BOUCHON COMPTE-GOUTTES
. Avec précaution, enlever le capuchon a vis et le bouchon du flacon.
. Fixer solidement le bouchon compte-gouttes sur le dessus du flacon en vissant le capuchon a vis d’origine sur le bouchon compte-gouttes.
. Homogénéiser le produit en agitant plusieurs fois le flacon.
. Retirer la fermeture du bouchon compte-gouttes.
. En tenant une bandelette de test d’urine, appuyer légérement sur les cotés du bouchon compte-gouttes. Déposer I'échantillon de contréle
sur toutes les plaques de réactifs, en saturant soigneusement chaque plaque. Ne pas aspirer le contréle restant a I'intérieur du flacon.
. Essuyer I'extrémité du bouchon compte-gouttes et reboucher en utilisant la fermeture en veillant a ne pas contaminer le niveau 1 en
utilisant la fermeture du niveau 2.
. Conserver a nouveau le flacon entre 2 et 25 °C.
. Utiliser un nouveau bouchon compte-gouttes avec chaque nouveau flacon de controle.
LIMITES
1. Ne pas utiliser ce produit apres la date de péremption.
2. En cas de contamination microbienne ou de trouble excessif du produit, éliminer le flacon.
3. Ce produit n’est pas congu pour étre utilisé comme étalon.
4. Ce produit contient de la gentamicine. Suivre les instructions fournies par les fabricants de réactif et/ou du systéme de test pour les
échantillons contenant de la gentamincine.
DETERMINATION DES VALEURS
Les résultats indiqués sur cette notice ont été déterminés a partir d’analyses répétées et concernent spécifiquement ce lot de produit. Les
essais indiqués ont été réalisés par le fabricant et/ou par des laboratoires indépendants a I'aide de réactifs acceptés par le fabricant et sur
un échantillonnage représentatif de ce lot de contrdle. Les variations dans le temps et entre laboratoires peuvent étre dues a des différences
de méthodes, d’appareils et de réactifs employés par chaque laboratoire ou a des modifications de la méthode d’analyse employée par le
fabricant. Il est recommandé a chaque laboratoire de n’utiliser les valeurs fournies qu'a titre indicatif et d’établir ses propres paramétres
de précision.
Consulter le site www.qcnet.com pour obtenir une mise & jour de la notice.
CARACTERISTIQUES
Ce produit est un liquide stabilisé fabriqué selon des normes rigoureuses de contréle de la qualité. Pour obtenir des résultats reproductibles
d’un flacon a I'autre, le contréle doit étre convenablement conservé et manipulé, tel que décrit dans cette notice.
Fournitures en option
Carte RFID (jointe) : Se reporter au Manuel de I'utilisateur Roche pour obtenir le mode d’emploi.
Embouts distributeurs pour flacons de contrdle a bouchon vissé (100/paquet) Article n° 987000 (disponibles séparément)
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ITALIANO
USO PREVISTO
Il Liquichek Urinalysis Control & un controllo di qualita su urine, dosato, formulato per itorare la p
test urinari per gli analiti elencati nel presente inserto.
SOMMARIO E PRINCIPIO
L'uso di materiali per il controllo di qualita & indicato come valutazione oggettiva della precisione dei metodi e delle tecniche in uso e
costituisce parte integrante delle buone pratiche di laboratorio. Per permettere di controllare le prestazioni nell’ambito di tutto I'intervallo
clinico sono disponibili due livelli di controllo.
Per i clienti in Germania: si richiedono materiali per il controllo della qualita per la valutazione delle prestazioni del laboratorio, come descritto
nel documento “Linee guida per la garanzia della qualita degli esami svolti nei laboratori medici in conformita ai requisiti dell’Associazione
Medica Tedesca” (Normativa Rili-BAK).
REATTIVO
Questo prodotto & stato preparato da urina umana con aggiunta di eritrociti umani, leucociti simulati, componenti di origine animale, sostanze
chimiche, conservanti e stabilizzanti. Il controllo viene fornito in forma liquida per una maggiore praticita.
CONSERVAZIONE E STABILITA
Questo prodotto & stabile fino alla data di scadenza quando viene conservato, non aperto, a 2-8°C. Una volta aperto, tutti gli analiti sono stabili
per 30 giorni quando il controllo & conservato, ben chiuso, a 2-25°C. Questo prodotto non deve essere mai congelato.
Il prodotto viene spedito refrigerato.
PROCEDURA
Questo prodotto deve essere trattato allo stesso modo dei campioni in esame ed usato secondo le istruzioni che accompagnano lo strumento,
il kit o il reattivo in uso.
Prima dell'uso, lasciare riposare il controllo a temperatura ambiente (18-25°C) e capovolgere delicatamente il flacone diverse volte per garantire
I'omogeneita del contenuto. Dopo ogni uso, chiudere immediatamente con il tappo o con il contagocce e conservare il prodotto a 2-25°C.
Eliminare eventuali materiali residui nel rispetto delle norme locali sullo smaltimento dei rifiuti. Nel caso di danni alla confezione, contattare
gli uffici Bio-Rad o I'agente di zona.
ISTRUZIONI PER IL CONTAGOCCE

1. Togliere con cura la chiusura a vite ed il tappo del flacone.
. Inserire bene il contagocce sulla sommita del flacone stringendo la chiusura a vite originaria sopra il contagocce.
. Capovolgere il flacone diverse volte per garantire I'omogeneita del contenuto.
. Togliere la chiusura dal contagocce.
. Tenendo la striscia del test delle urine, premere i lati del Distribuire il

di reazione, saturando completamente ciascuna di esse. Non aspirare di nuovo il controllo nel flacone.
. Pulire la punta del contagocce e richiuderlo, facendo attenzione a non scambiare la chiusura del livello 1 con quella del livello 2.
. Riportare il flacone a temperature comprese fra 2 e 25 °C.
. Usare un nuovo contagocce per ogni nuovo flacone di controllo.

delle p di analisi sui
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di controllo su tutte le aree
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state dal p! e/o da laboratori i i utilizzando reagenti forniti dal produttore ed una campionatura rappresentativa di
questo lotto di controllo. Le variazioni nel tempo e tra laboratori possono essere causate da differenze nelle metodologie, nelle strumentazioni
o nei reattivi di ogni laboratorio, 0 da modifiche metodologiche dei produttori dei reattivi. Ogni laboratorio dovrebbe utilizzare i valori forniti
solo come guida e dovrebbe stabilire i propri parametri di precisione.

Consultare il sito www.qcnet.it per informazioni sull’aggiornamento dell’inserto.

CARATTERISTICHE

Questo & un prodotto liquido stabilizzato preparato sotto rigidi controlli standard di qualita. Per ottenere una consistente uniformita di risultati
da flacone a flacone, si raccomanda una corretta conservazione e un corretto uso, come descritto.

Materiale opzionale

Scheda RFID (allegata): per le istruzioni per I'uso, consultare il Manuale operativo Roche.

Dispensatori per flaconi con tappo a vite (100/confezione) Articolo n. 987000 (disponibili separatamente)

ESPAROL
USO INTENCIONADO
Liquichek Urinalysis Control tiene un uso intencionado como orina valorada para el control de la calidad y con el fin de supervisar la precision
de los procedimientos de andlisis de orina y para los analitos que se enumeran en este prospecto.
INTRODUCCION Y PRINCIPIO
El uso de materiales para el control de la calidad esté indicado para la evaluacion objetiva de la precision de los métodos y las técnicas en
uso, y forma parte integral de las buenas practicas del laboratorio. Existen dos niveles de control para permitir supervisar el funcionamiento
dentro del rango clinico.
Para los clientes en ia: Para evaluar el del laboratorio es necesario material para el control de la calidad, tal como se
describe en la “Directriz para el control de la calidad de los exdmenes de laboratorios médicos segun la Asociacién alemana de médicos”
(directriz Rili-BAK).
REACTIVOS
Este producto esta preparado a partir de orina humana a la que se afiaden eritrocitos de origen humano, artificiales,
de origen animal, sustancias quimicas, conservantes y estabilizadores. El control se suministra liquido para mayor comodidad.
CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Este producto permanecerd estable hasta la fecha de caducidad, siempre que esté ) sin abrir a una entre 2y 8 °C.
Una vez abierto, todos los analitos permaneceran estables durante 30 dias si se conservan cerrados herméticamente y a una temperatura
entre 2y 25 °C. El producto nunca debe congelarse.
Este producto se transporta refrigerado.
PROCEDIMIENTO
Este producto debe tratarse de la misma forma que las de
con el instrumento, kit o reactivos utilizados.
Antes del muestreo, deje que el control alcance la temperatura ambiente (entre 18y 25 °C) e invierta el vial con suavidad para garantizar
su homogeneidad. Tras cada uso, ciérrelo inmediatamente con el tapén o el cierre del tapdn gotero y consérvelo de nuevo entre 2y 25 °C.
Elimine todo material desechable de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre la gestion de residuos. En el caso de que el envoltorio
haya sufrido dafios, pdngase en contacto con la oficina de ventas o con el Servicio técnico local de Bio-Rad.
INSTRUCCIONES DE USO DEL TAPON GOTERO
. Retire cuidadosamente el tapon y la tapa de rosca del vial.
. Una firmemente el tapén gotero a la parte superior del vial apretando la tapa de rosca original del vial sobre el tapon gotero.
. Invierta el vial con suavidad para garantizar su homogeneidad.
. Retire el cierre del tapon gotero.
. Sosteniendo la tira reactiva de la prueba de orina, apriete suavemente el tapon gotero por los lados. Pase la muestra de control por todas
las almohadillas de reactivo, saturando totalmente cada una de ellas. No vuelva a introducir el control en el vial por aspiracion.
. Limpie el extremo del tapon gotero y vuelva a cerrarlo asegurandose de no contaminar el nivel 1 utilizando el cierre del nivel 2.
. Conserve el vial de nuevo entre 2 y 25 °C.
. Con cada nuevo vial de control debe utilizarse un nuevo tapon gotero.
LIMITACIONES
1. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.
2. Si hubiese indicios de contaminacién microbiana o exceso de turbidez en el producto, deseche el vial.
3. Este producto no esta previsto para ser utilizado como esténdar.
4. Este producto contiene gentamicina. Siga las instrucciones facilitadas por los fabricantes del reactivo o sistema de andlisis para las
que 1a.
ASIGNACION DE VALORES
Los resultados que figuran en este prospecto se obtuvieron a partir de la replicacién de analisis y son especificos de este lote de producto.
Las pruebas fueron realizadas por el fabricante o por laboratorios independientes que utilizaron reactivos admitidos por el fabricante y una
muestra representativa de este lote de control. Las variaciones a lo largo del tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en
las técnicas del laboratorio, su instrumental y sus reactivos, o a modificaciones introducidas en el método de medida del fabricante. Cada
laboratorio debe utilizar los resultados indicados sdlo como referencia, y establecer sus propios parametros de precision.
Puede consultar las actualizaciones de prospectos en la pagina web www.qcnet.com.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO
Este es un producto liquido estabilizado que ha sido fabricado segun las més estrictas normas de control de la calidad. Para obtener valores
de ensayo coherentes entre viales, serd necesario almacenar y manipular el control segin se indica.
Suministros opcionales
Tarjeta RFID (adjunta): Consulte las instrucciones de uso en el manual del operador de Roche (Roche Operator’s Manual).
Tapones goteros para viales de tapa de rosca (100/paquete) - N° de referencia 987000 (disponibles por separado)

conforme a las instrucciones incluidas

y debe ser
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

PORTUGUES

UTILIZAGAO

0 Liquichek Urinalysis Control destina-se a ser utilizado como urina de controlo da qualidade ensaiada para controlar a preciséo dos
procedimentos de andlise de urina para os analitos listados neste folheto informativo.

BEGRANSNINGAR
1. Denna produkt skall inte anvandas efter utgangsdatum.
2. Vid tecken pa mikrobiell kontaminering eller om kontrollen & mycket grumlig skall flaskan kasseras.
3. Denna produkt ar inte avsedd att anvandas som en standard.
4. Denna produkt innehdller gentamicin. Folj anvisningarna fran reagenstillverkaren och/eller testsystemets tillverkare avseende prover

SUMARIO E PRINCIPIO

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade é indicada como uma avaliagdo objectiva da precisdo de métodos e técnicas aplicados
e ¢ parte integrante das boas praticas laboratoriais. Encontram-se disponiveis dois niveis de controlo para permitir aferir o 10
dentro dos limites clinicos.

Para os clientes na Alemanha: A utilizacdo de materiais de controlo da qualidade é necessdria para iagdo do

conforme descrito no documento “Directriz para o Controlo de Qualidade de Exames Médicos Laboratoriais de acordo com a Assomagao
Médica Alema” (regulamento Rili-BAK).

REAGENTE

Este produto é preparado a partir de urina humana acrescida de
substancias quimicas, conservantes e estabilizadores. O controlo € fornecido sob forma liquida para maior conveniéncia.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este produto permanecera estavel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado por abrir a uma temperatura de 2 a 8°C. Uma
vez aberto, todos os analitos permanecerdo estéveis durante 30 dias, desde que armazenados com a tampa firmemente apertada a uma
temperatura de 2 a 25°C. Este produto nunca deve ser congelado.

Este produto é enviado em condicdes de refrigeracdo.

de origem animal,

gentamicin.
NOMINELLA VARDEN
De resultat som anges i denna bi hérror frén repli yser och &r specifika for denna produktbatch. De angivna testerna har
utforts av tillverkaren och/eller ier med d av reagens som stdds av tillverkaren och representatlva prover av

denna kontrollbatch. Variationer dver tiden och fran laboratorium till laboratorium kan bero pa ski i laboratori och
reagenser, eller pd modifikationer i tillverkarens testmetoder. Varje enskilt laboratorium bor faststalla sina egna precisionsparametrar och
endast anvénda de angivna resultaten som referens.

Besok www.qcnet.com for aktuell bipacksedelsinformation.

SPECIFIKA PRODUKTEGENSKAPER

Denna produkt &r en stabiliserad kontroll som framstélls enligt strikta
flaska till flaska skall kontrollen forvaras och hanteras korrekt, enligt anvisningarna.
Valfritt material

RFID-kort (medfol;er) Se anvandarmanualen fran Roche for bruksanvisning.

fran

Jarder. For reproc

PROCEDIMENTO Di for (100/for Produktnr 987000 (tillgéingliga separat)
Este produto deve ser tratado da mesma forma que as amostras de pacientes e utilizado de acordo com as i des que 0

instrumento, dispositivo ou reagente que esta a ser utilizado. DANSK

Antes de efectuar a recolha da amostra, permita que o controlo atinja a temperatura ambiente (18 a 25°C) e inverta o frasco varias vezes TILSIGTET ANVENDELSE

para assegurar a homogeneidade. Apds cada utilizagéo, reponha imediatamente a tampa interna ou o conta-gotas e volte a armazenar a

uma temperatura de 2 a 25°C.

Elimine todos os materiais fora de uso de acordo com as disposicdes locais em vigor para a eliminacdo de residuos biolégicos. Na

eventualidade de observar danos na embalagem, contacte a Bio-Rad Laboratories.

INSTRUGOES PARA 0S CONTA-GOTAS

. Retire cuidadosamente a tampa de rosca e a tampa interna.

. Fixe o conta-gotas ao frasco apertando a tampa de rosca original do frasco por cima do conta-gotas.

. Inverta o frasco vdrias vezes para assegurar a homogeneidade.

. Retire a ponta do conta-gotas.

. Segurando a tira de analise de urina, pressione ligeiramente os lados do conta-gotas. Passe a amostra do controlo por todas as zonas
reagentes, saturando por completo cada zona. Néo aspire o controlo novamente para dentro do frasco.

. Limpe a ponta do conta-gotas e volte a coloca-Ia, tendo o cuidado de néo contaminar o nivel 1 com a ponta do nivel 2.

. Volte a colocar o frasco a uma temperatura de 2 a 25°C.

. Deve ser utilizado um novo conta-gotas com cada novo frasco de controlo.

LIMITAGOES
1. Este produto néo deve ser utilizado apds o fim do prazo de validade.

. Se existir evidéncia de contaminagdo microbiana ou turvagéo excessiva no produto, elimine o frasco.

. Este produto ndo deve ser utilizado como padréo.

. Este produto contém gentamicina. Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do reagente e/ou sistema de testes para amostras que
contenham gentamicina.

VALORIZAGOES

Os resultados impressos neste folheto derivam de andlises repetidas e séo especificos para este lote do produto. Os testes listados

foram executados pelo fabricante e/ou por laboratdrios i utilizando suportados pelo fabricante e uma amostra

representativa deste lote de controlo. Variagdes ao longo do tempo e entre laboratdrios podem dever-se a diferencas de técnicas,

instrumentos ou reagentes, ou a modificagdes nas técnicas de teste pelo fabricante. Cada laboratdrio deve utilizar os resultados fornecidos

apenas como uma referéncia e estabelecer os seus proprios parametros de preciso.

Consulte o site www.qcnet.com para obter informacdes sobre actualizacdes de folhetos informativos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Este produto é um produto liquido estabilizado, fabricado de acordo com os mais rigidos padrdes de controlo da qualidade. Para obter

valorizagdes consistentes de frasco para frasco, o controlo deve ser manuseado e armazenado de acordo com o descrito.

Consumiveis opcionais

Cartdo RFID (anexo): Consulte as instrucdes de utilizacao no Manual do Operador da Roche.

Conta-gotas para tampas de rosca (100/embalagem) Artigo n.° 987000 (vendido & parte)
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SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Liquichek Urinalysis Control &r en analyserad kvalitetskontrollurin avsedd for kontroll av precisionen i testforfaranden for urinanalys, for de
analyter som anges i denna bipacksedel.
SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

andning av kvali ial &r indicerad for objektiv utvardering av precisionen i anvanda metoder och tekniker och ingér i god
laboratoriepraxis. Tva kontrolinivaer finns tillgangliga for kontroll av prestandan inom det kliniska matomradet.
For kunder i Tyskland: Kvalitetskontrolimaterial krévs for utvardering av laboratoriers prestanda, enligt beskrivningen i "Riktlinjer for
kvalitetssékring av utvdrdering av medicinska laboratorier enligt det tyska lakarforbundet” (Rili-BAK-bestammelsen).

REAGENS

Denna produkt &r framstalld av human urin med tillsats av humana erytrocyter, si 4 av ursprung,
ier, konserveri och stabiliseri 1sen tillhandahalls i praktisk vétskeform.

FORVARING OCH STABILITET

Denna produkt &r stabil fram till utgangsdatum vid forvaring i odppnad forpackning vid 2 till 8°C. Nar kontrollflaskan har dppnats r alla
analyter stabila i 30 dagar om flaskan forvaras val tillsluten vid 2-25°C. Denna produkt far aldrig frysas.
Produkten levereras med kyltransport.
FORFARANDE
Denna produkt skall behandlas pa samma sétt som patientpi och anvé enligt
som anvands.
Lat kontrollen uppné rumstemperatur (18 till 25°C) innan den anvands och vand flaskan flera ganger s att innehdllet blandas ordentligt. Efter
varje anvandning skall flaskan omedelbart forslutas med propp eller dropplock och forvaras enligt anvisningarna i kylforvaring vid 2 — 25°C.
Kasserat material skall hanteras enligt de avfallsbestimmelser som utférdats av lokala myndigheter. Om forpackningen ar skadad, kontakta
ndrmaste Bio-Rad Laboratories forséljningsavdelning eller teknisk serviceavdelning.
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV KLAMLOCK
1. Avldgsna forsiktigt flaskans skruvlock och propp.
. Sétt pa dropplocket Idngst upp pa flaskan sé att den sitter stadigt, genom att dra &t flaskans skruvlock dver dropplocket.
. Vand flaskan upp och ner flera ganger sa att innehallet blandas ordentligt.
. Taav skyddet fran dropplocket.
. Hall i teststickan for urin och klam varligt ihop sidorna pa dropplocket. Dra med kontrollen Gver alla reagensrutorna sé att varje ruta
ordentligt. K alet far inte sprutas tillbaka ned i flaskan.
. Torka av dropplocket och satt tillbaka skyddet, och var samtidigt noga med att inte kontaminera niva 1 genom att anvénda skyddet
till niva 2.
. Sétt tillbaka flaskan i forvaring vid 2-25 °C.
. Ett nytt dropplock skall anvéndas till varje ny kontrollflaska.

for de instrument, kit och reagenser
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Liquichek Urinalysis Control er beregnet til som en y in med henblik pa overvéagning af prascisionen af

metoder til urinanalyse for de analytter, der er angivet i indlaegssedlen.

RESUME 0G PRINCIP

A af kvali er tilsigtet som en objektiv vurdering af de anvendte metoders og teknikkers pracision og er en

integreret del af god laboratoriepraksis. Der findes to kontrolniveauer tilgeengelige til overvagnmg af prastatlonen inden for det kliniske omréde.

Til kunder i Tyskland: ialer er il vurdering af laboratoriepraes som i "Retningslinjer for
ikring for i i iht. den tyske leegeforening” (Rili-BAK-regler).

REAGENS

Dette produkt er fremstillet af human urin tilsat humane erytrocytter, si Al af animalsk oprindelse, kemikalier,

konserver og er. i leveres i flydende form af praktiske hensyn.

OPBEVARING 0G STABILITET

Dette produkt er holdbart til udigbsdatoen ved opbevaring uabnet ved 2-8°C. Efter &bning vil alle analytter vare stabile i 30 dage ved
opbevaring med teet lukket Iag ved 2 til 25°C. Dette produkt ma aldrig fryses.

Dette produkt forsendes nedkelet.

FREMGANGSMADE

Dette produkt skal som patientpi og iht. de der folger med det anvendte instrument, reagenskit
eller reagens.
Inden analysering skal ko alet have (18-25°C) og vendes forsigtigt flere gange for at sikre homogenitet. Efter hver

brug skal laget eller drabetallerlaget straks sattes pa igen, og anbringes ved 2-25°C.
Kasseret materiale skal bortskaffes int. iver. Hvis er
Laboratories forhandler eller teknisk service hos Bio-Rad Laboratories.

ANVISNING TIL DRABET/LLERLAGET

. Tag forsigtigt ampullens skruelég og I&g af.

den lokale Bio-Rad

2. Sat drabetallerlaget p4 ampullen, sa det sidder godt fast, ved at stramme skruelag over dra laget.

3. Vend ampullen flere gange for at sikre homogenitet.

4. Tag hetten af drabetellerlaget.

5. Hold fat i teststrimlen til urin, og tryk samtidigt let pa sidere af dré laget. For langs samtlige sa hvert
felt bliver godt gennemfugtet. Kontrolmaterialet ma ikke suges tilbage i ampullen.

6. Tor drabeteellerspidsen af, og sat heetten pa. Serg for ikke at bruge heetten til niveau 2, da dette vil medfore at niveau 1 kontamineres.

7. Anbring heetteglasset ved 2 til 25 °C.

8. Der skal anvendes et nyt drabetzllerlag til hver ny ampul med kontrolmateriale.

BEGRANSNINGER

1. Dette produkt ber ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

2. Hvis der er tegn pa inering i p , eller det er meget uklart, skal ampullen kasseres.

3. Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse som standard.

4. Dette produkt indeholder gentamicin. Folg instruktionerne fra reagensets og/eller testsystemets producent vedr. prover, der

indeholder gentamicin.

TILDELING AF VAERDIER
Resultaterne, der er trykt pa denne indlaegsseddel, er udledt af gentagne analyser og er specifikke for dette produktlot. De angivne analyser
blev udfert af producenten og/eller uafhangige laboratorier vha. reagenser af prc og en iv prove af dette

lot af kontrolmateriale. Variationer over tid og imellem laboratorier kan skyldes forskellige laboratorieteknikker, |nstrumemer 0g reagenser,
eller modifikationer i testmetoder fra producentens side. De enkelte laboratorier bar deres egne i og kun
betragte de medfolgende veerdier som vejledende.

Der henvises til www.qcnet.com vedr. opdateringer af indleegssedlen.

SPECIFIKKE YDELSESEGENSKABER

Dette produkt er en stabiliseret vaske, der er produceret under strenge kvalitetskontrolkrav. Kontrolmaterialet skal opbevares korrekt og
héndteres som anvist for at give palidelige resultater.

Ekstra produkter

RFID-kort (vedlagt): Der henvises til Roche-brugervejledningen for anvisninger i brug.

Dispenserspidser til skruelag (100 stk./pakke), artikelnr. 987000 (fas separat)




Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

TURKGE

KULLANIM AMACI

Liquichek Urinalysis Control, idrar analizi test prosediirlerinin bu prospektiiste listelenen analitler icin kesinliginin takip edilmesi amaciyla,
degerleri bilinen bir kalite kontrol idrar olarak kullaniimasi igindir.

OZET VE PRENSIP

Kalite kontrol materyallerinin kullaniimasi, caligilan yontemlerin ve tekniklerin kesinlidi ile ilgili objektif bir degerlendirme yapiimasi icindir ve
iyi laboratuvar uygulamalarinin ayrilmaz bir parcasidir. Klinik aralikta performansin takip edilmesi icin iki seviye kontrol mevcuttur.

Almanya’daki m igin: L perfor “Alman Tip Demegl nin izinde Tibbi Laboratuvar incelemeleri Kalite Kontrol
Kilavuzu” (Rili-BAK dii i sekilde deger i icin, kalite kontrol malzemeleri gereklidir.
REAKTIF

Bu (irlin, insan eritrositleri, simule edilmis I6kositler, hayvan kaynakli bi koruyucu ve
insan idrarindan hazirlanmaktadir. Kontrol kolay kullanim amaciyla sivi formda verilmektedir.
SAKLAMA VE STABILITE
Bu (iriin agiimadan 2 ila 8°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir. Kontrol acilip sikica kapatilarak saklandiginda, tiim
analitler 2 ila 25°C arasinda 30 giin stabildir. Bu iiriin hichir zaman dondurulmamalidir.
Bu iiriin sogutulmus kosullar altinda sevk edilir.
PROSEDUR
Bu iirlin hasta 6rnekleri ile ayni tabi ve
olarak calisiimalidir.
Numune almadan 6nce kontroliin oda sicaklidina (18 ila 25°C) gelmesini bekleyin ve homojen hale gelmesini saglamak icin flakonu birkag
kere ters gevirin. Her kullanimdan sonra kapagini kapatin veya damlaligi takin ve 2 ila 25°C arasinda saklayin.
Herhangi bir atik malzemeyi yerel atik yonetimi yetkililerinin gereklerine uygun olarak atin. Ambalajda hasar olmasi durumunda, Bio-Rad
Laboratories Satis Ofisi veya Bio-Rad Laboratories Teknik Servisi ile irtibata gegin.
DAMLALIK TALIMATLARI
1. Flakonun vidal bashgini ve kapagini dikkatle cikarin.
. Orijinal flakonun vidal kapagini damlaligin Gizerine sikistirarak damlaligi flakonun Ust kismina saglamca takin.
. Homojen hale gelmesini saglamak icin flakonu birkag kere ters gevirin.
. Damlaligin kapagini ¢ikarin.
. ldrar test stribini tutarken, damlaligin yanlarindan yavasca bastirin. Kontrol numunesini reaktif pedlerinin her yerine ve her bir pedi iyice
islatarak uygulayin. Kontrolii flakonun iine geri aspire etmeyin.
6. Damlaligi silin ve seviye 1'i seviye 2'nin kapagini kullanarak kontamine etmediginizden emin olarak kapagini kapatin.
7. Flakonu 2 ila 25°C arasinda saklamaya devam edin.
8.
Il

orlerin eklendigi

olan cihaz, kit veya reaktif ile birlikte verilen talimatlara uygun

[S 0 SIS

. Her yeni kontrol yeni damlalik

SINIRLAMALAR

1. Bu iiriin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

2. Uriinde mikrobiyal kontaminasyona veya agiri tiirbiditeye dair bir gsterge varsa, flakonu atin.

3. Bu iriiniin bir standart olarak kullaniimasi amaclanmamigtir.

4. Bu (iriin gentamisin ierir. Reaktif ve/veya test sistemi direticilerinin isin iceren icin
DEGERLERIN TAYiN EDILMESi
Bu prospektiiste yazili olan sonuclar tekrar tekrar yapilan analizlerden elde edilmistir ve Griiniin bu lotuna 6zgiidir. Listelenen testler,
Greticinin sagladlgl reaktifler ve kontroliin bu lotunun temsili bir numune5| kullanilarak dretici ve/veya bagimsiz laboratuvarlar tarafindan

ilmistir. Zaman icerisi ive lar teknidi, cihaz ve reaktiflerdeki farkliliklar veya

uretlcmln test yontemindeki modifikasyonlari neden olabilir. Her laboratuvar sadece referans olarak saglanan sonuglari kullanmali ve kendi
kesinlik parametrelerini belirlemelidir.
Giincel prospektiis bilgileri icin www.qcnet.com adresine bakin.
SPESIFiK PERFORMANS OZELLIKLERI
Bu iriin, siki kalite kontrol standartlari altinda Gretilmis stabilize bir swi Girlindiir. Flakondan flakona tutarli test dederleri elde etmek igin
kontroliin belirtilen seki ve g
istege bagh Malzemeler
RFID Karti (ektedir): Kullanim talimatlar icin Roche Kullanici Kilavuzuna bakin.
Vidali kapaklar icin damlaliklar (100/paket) Parca No. 987000 (ayr olarak mevcuttur)

takip edin.
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WARNING // Warnung // Attention // Avvertenza // Precauciones // Aviso // Varning // Advarsel // Uyan // B35S

ENGLISH

Biological source material. Treat as potentially infectious.

The serum from each donor contributing urine for this product was tested as required by FDA accepted methods. Tests results were non-
reactive or negative for evidence of infection due to Human Immunodeficiency Virus (HIV), Hepatitis B Virus (HBV) and Hepatitis C Virus (HCV).
This product may also contain other human source materials for which there are no approved tests. In accordance with good laboratory practice,
all human source material should be considered potentially infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.
Contains 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one.

Hazard (H) and Precautionary (P) Statements

H317 May cause an allergic skin reaction. P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. P280 Wear protective gloves/
protective clothing/eye protection/face protection. P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace. P363
Wash contaminated clothing before reuse. P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. P302+P352 IF
ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

Safety Data Sheet (SDS) available for professional users on www.bio-rad.com.

DEUTSCH
Material biologi Als infektids zu behandeln.
Das Serum jedes Urinspenders fiir dieses Produkt wurde mit von der ikani: Arzneimi orde FDA

getestet. Die Testergebnisse zeigten keine Reaktivitdt bzw. keine Anzeichen auf eine Infektion aufgrund des humanen Immundeflznenzwrus
(HIV), des Hepatitis-B-Virus (HBV) oder des Hepatitis-C-Virus (HCV). Das Produkt enthalt unter Umsta andere

Ursprungs, fiir die keine zugelassenen Testverfahren existieren. In U mit den F der guten Laborpraxis sollten alle
Materialien menschlichen Ursprungs als potenziell infektios betrachtet und mit der gleichen Sorgfalt wie Patientenproben behandelt werden.
Enthalt 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on.

H- und P-Sitze zu Gefak gen und

PORTUGUES

Material de origem bi Tratar como

0 soro de cada dador cuja urina foi utilizada no fabrico deste produto foi testado pelos métodos pela FDA (A acdo dos
Alimentos e Farmacos dos Estados Unidos). Os resultados dos testes foram néo reativos ou negativos quanto a evidéncias de infecdo pelo
virus de imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C (HCV). Este produto também poderd conter outros
materiais de origem humana para os quais néo existem testes aprovados. De acordo com as boas praticas laboratoriais, todo o material
de origem humana deve ser considerado potencialmente infecioso, pelo que devera ser manuseado com as mesmas precaucdes utilizadas
com as amostras dos pacientes.

Contém 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona.

Frases de Perigo (H) e de Prudéncia (P)

H317 Pode provocar uma reaccéo alérgica cutanea. P261 Evitar respirar as poeiras / fumos / gases / névoas / vapores / aerosséis. P280 Usar
luvas de proteccéo / vestudrio de protecgéo / proteccdo ocular / proteccdo facial. P272 A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do
local de trabalho. P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. P333+P313 Em caso de irritacdo ou erupgdo cutanea: consulte
um médico. P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e dgua abundantes.

Existem fichas de dados de seguranca (SDS) disponiveis para os utilizadores profissionais em www.bio-rad.com.

SVENSKA

Material av biologi: Skall som potentiellt infektiost.

Serum fran alla givare som bidragit med urin till denna produkt har testats enligt FDA-godkénda metoder. Testresultaten var icke-reaktiva
eller negativa vad géller tecken pa infektion orsakad av humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).
Denna produkt kan ocksé innehalla annat material av humant ursprung for vilket godkanda tester saknas Enllgt god laboratoriesed bor allt
material av humant ursprung betraktas som potentiellt smittférande och hanteras enligt samma forsil arder som for patientpt
Innehaller 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on.

H317 Kann gi Hautreakti ver P261 Einatmen von Staub / Rauch / Gas / -Nebel / Dampf / Aerosol i P280
Schutzhandschuhe / Schutzkleidung / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen. P272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des
Arbeitsplatzes tragen. P363 Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen. P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. P302+P352 BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.
Sicherheitsdatenbléatter (SDB) stehen lhnen im Internet unter www.bio-rad.com zur Verfiigung.

F i (H: i ) och i (P:

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion. P261 Undvik att mandas damm / 10k / gaser / dimma / angor / sprej. P280 Anvand skyddshandskar /
skyddsklader / 6gonskydd / ansi ader far inte avld fran P3i a klader
ska tvattas innan de anvdnds igen. P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok Iékarhjélp. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvétta med
mycket tval och vatten.

Séakerhetsdatablad (SDS) for laboratoriepersonal finns pa www.bio-rad.com.

FRANCAIS .
Produit d’origine biologi A comme DANSK
Le sérum de chaque donneur d’urine pour ce produit a été analysé a I'aide de méthodes approuvées par la FDA (Food and Drug Biologisk ki iale. Bor som smittekilde.

U.S.A). Les résultats des tests se sont avérés négatifs pour le virus de I'immunodéficience humaine (VIH), le virus de I'hépatite B (VHB) et

le virus de I'hépatite C (VHC). Il est possible que ce produit contienne d’autres substances d’origine humaine pour lesquelles il n’existe

pas de test agree Conformément aux bonnes pratiques de laboratoire, toute substance d’origine humaine doit étre considérée comme
i et doit étre ée avec les mémes précautions que celles utilisées pour les échantillons de patients.

Contient du 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one.

Mentions de dangers (H) et conseils de prudence (P)

H317 Peut provoquer une aIIergle cutanee P261 Eviter de resplrer les poussiéres / fumées / gaz / brouillards / vapeurs / aérosols. P280

Porter des gants de pl / des de ion / un équi de pi ion des yeux / du visage. P272 Les vétements de

travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail. P363 Laver les vétements contaminés avant réutilisation. P333+P313 En cas

dirritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin. P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver abondamment a I'eau et

au savon.

Une fiche de sécurité (SDS) est a di

des utilisateurs p sur le site www.bio-rad.com.

Serum fra hver donor, der har leveret urin til fremstilling af dette produkt, er blevet testet med metoder, der er godkendt af FDA.

Testresultaterne var ikke-reaktive eller negative for tegn pa infektion med humant immundefekt virus (hiv), hepatitis B-virus (HBV) og

hepatitis C-virus (HCV). Dette produkt kan ogsa indeholde andre materialer af human oprindelse, for hvilke der ikke findes godkendte test. |

overensstemmelse med god laboratoriepraksis ber alle materialer af human oprindelse betragtes som en potentiel smittekilde og héndteres

efter samme forholdsregler som patientpraver.

Indeholder 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on.

H-satninger og P-satninger

H317 Kan allergisk i fon. P261 Undgé inda af pulver / rag / gas / tage /damp / spray. P280 Beer beskyttelseshandsker /
j / ojer / .P272 Ti arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen. P363 Tilsmudset toj

skal vaskes mr det kan anvendes igen. P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Spg legehjeelp. P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN:

Vask med rigeligt sebe og vand.

Professionelle brugere kan f& sikkerhedsdatabladet (SDS) pa www.bio-rad.com.

ITALIANO

Materiale di origine bi Trattare come infettivo.

Il siero di ogni donatore di urina coinvolto nella produzione del prodotto & stato sottoposto a test secondo i metodi approvati dall’FDA (Food
and Drug Administration). | test sono risultati non reattivi o negativi all'infezione da virus dell'immunodeficienza umana (HIV), dell'Epatite B
(HBV) e dell’Epatite C (HCV). Questo prodotto pud contenere anche altri materiali di origine umana per i quali non esistono test approvati.
Secondo le buone pratiche di laboratorio, tutti i materiali di origine umana devono essere considerati come potenzialmente infettivi e trattati
con le medesime precauzioni adottate per i campioni dei pazienti.

Contiene 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one.

Dichiarazioni di Rischio (H) e Precauzionali (P)

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea. P261 Evitare di respirare la polvere / i fumi / i gas / la nebbia / i vapori / gli aerosol.
P280 Indossare guanti / indumenti protettivi / Proteggere gli occhi / il viso. P272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro. P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente. P333+P313 In caso di irritazione o
eruzione della pelle: consultare un medico. P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone.

TURKGE

Biyolojik kaynakli madde. Potansiyel bulasici olarak muamele edin.

Bu diriin icin idrar sadlayan her bir dondrden alinan serum, FDA tarafindan kabul edilen yontemlerin gerektirdigi sekilde test edilmistir. Test
sonuglari, insan bagigikiik yetmezIigi viriisii (HIV), Hepatit B viriisii (HBV) ve Hepatit C viriisii (HCV) kaynakli enfeksiyon kaniti igin reaktif
degil veya negatiftir. Bu diriin ayni zamanda heniiz onaylanmis testi bulunmayan dider insan kaynakli maddeler de igerebilir. iyi laboratuvar
uygulamasina uygun sekilde, tiim insan kaynakli maddeler potansiyel bulasici olarak degerlendiriimeli ve hasta drneklerinde uygulanan
6nlemlerin aynisi uygulanarak kullaniimalidir.

5-kloro-2-metil-2H-izotiyazol-3-on igerir.

Tehlike (H) ve Onlem (P) Bildirileri

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir. P261 Toz / duman / gaz / bugu / buhar / serpintiyi solumaktan kaginin. P280 Koruyucu eldiven /
koruyucu giysi / gdz korumasi / yiiz korumasi kullanin. P272 Kontamine olmus is kiyafetine calisma alani disinda izin veriimemelidir. P363
Tekrar kullanmadan 6nce kontamine olmus giysileri yikayin. P333+P313 Cilt tahrisi veya dokiintii meydana gelirse: Tibbi tavsiye/bakim alin.
P302+P352 CILT UZERINE GELDIGINDE: Sabun ve su ile iyice yikaymn.

Scheda i iva sulla si (SDS) ad uso p al sito www.bio-rad.com. Profesyonel kullanicilar, Giivenlik Bilgi Formunu (SDS) su adreste bulabilirler; www.bio-rad.com.
ESPANOL B&F5E
Material de origen biol6gi ipular como FRRREMERBEAESATOES, CERAOBRIL. BROTHEENHHEOL LT REERRIC+SERLTEBYRVESL,

Los sueros de todos los donantes de la orina utilizada en la fabricacion de este producto se han analizado segtn métodos de analisis
aceptados por la FDA (agencia estadounidense para alimentos y farmacos). Los resultados de los andlisis no presentaron reaccion ni pruebas
de infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) ni el virus de la hepatitis C (VHC). Este producto
puede contener materiales de origen humano para los que no existen anaI|S|s humologados De acuerdo con las buenas précticas del
laboratorio, todo material de origen humano se debe i como ioso y i con las mismas precauciones
que las muestras de pacientes.

Contiene 5-cloro-2-metil-dihidro-isotiazol-3-ona.

Indicaciones de peligro (H) y de precaucion (P)

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. P261 Evitar respirar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vapores / el aerosol.
P280 Llevar guantes / prendas / gafas / méscara de proteccion. P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de
trabajo. P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a
un médico. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes.

La ficha de datos de seguridad (SDS) esté disponible para los usuarios profesionales en www.bio-rad.com.
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GLOSSARY GLOSSAIRE GLOSSARIO GLOSSARIO ORDLIS ORDLISTE
ANALYTES ANALYTE ANALYTES ANALITI ANALITOS ANALITOS ANALYTER ANALYTTER
Bilirubin Bilirubin Bilirubine Bilirubina Bilirubina Bilirrubina Bilirubin Bilirubin
Blood Blut Sang Sangue Sangre Sangue Blod Blod
Casts Harnzylinder Cylindres Cilindri Cilindros Cilindros Cylindrar Cylindre
Clarity Klarheit Clarté Limpidezza Claridad Transparéncia Klarhet Klarhed
Color Farbe Couleur Colore Color Cor Farg Farve
Creatinine Creatinin Créatinine Creatinina Creatinina Creatinina Kreatinin Creatinin
Crystals Kristalle Cristaux Cristalli Cristales Cristais Kristaller Krystaller
Glucose Glucose Glucose Glucosio Glucosa Glicose Glukos Glucose
hCG (also described as Pregnancy) hCG (auch als hCG (également décrit hCG (descritto anche hCG (también descrito hCG (também descrito hCG (Graviditet) hCG (graviditet)
Schwangerschaftshormon comme Grossesse) come Gravidanza) como Embarazo) como Gravidez)
bezeichnet)
Ketones Ketone Cétones Chetoni Cetonas Cetonas Ketoner Ketoner
Leukocytes Leukozyten Leucocytes Leucociti Leucocitos Leucdcitos Leukocyter Leukocytter
Microalbumin Mikroalbumin Microalbumine Microalbumina Microalbdmina Microalbumina Mikroalbumin Microalbumin
Nitrite Nitrit Nitrite Nitriti Nitrito Nitrito Nitrit Nitrit
Osmolality Osmolalitdt Osmolalité Osmolalita Osmolalidad Osmolalidade Osmolalitet Osmolalitet
pH pH pH pH pH pH pH pH
Protein, Total GesamteiweiB Protéine, totale Proteine totali Proteinas, Totales Proteina, Total Protein, totalt Protein, total
Protein-to-Creatinine Ratio Protein-Creatinin-Verhéltnis Rapport protéine/créatine Rapporto proteine-creatinina indice proteina/creatinina Razdo proteina/creatinina Protein-kreatininkvot Protein-Creatin forhold
Red Blood Cells (RBC) Erythrozyten (RBC) Globules rouges (RBC) Eritrociti (RBC) Glébulos rojos (RBC) Glébulos vermelhos (RBC) Erytrocyter (RBC) Rode blodlegemer (RBC)
Specific Gravity Spezifisches Gewicht Gravité spécifique Peso specifico Densidad especifica Densidade Specifik vikt Vagtfylde
Urobilinogen Urobilinogen Urobilinogéne Urobilinogeno Urobilindgeno Urobilinogénio Urobilinogen Urobilinogen
White Blood Cells (WBC) Leukozyten (WBC) Globules blancs (WBC) Leucociti (WBC) Leucocitos (WBC) Glébulos brancos (WBC) Leukocyter (WBC) Hvide blodlegemer (WBC)
TERMS BEGRIFFE TERMES TERMINI TERMINOS TERMOS TERMER ORDLISTE
Abnormal Abnormal Anormal Anormale Anormal Anormal Onormal Abnormal
Absent Nicht vorhanden Nul Assente Ausente Ausente Saknas Ikke til stede
Amber Bernsteinfarben Ambre Ambra Ambar Ambar Barnsten Ravgul
Brown Braun Brun Marrone Marron Marron Brun Bruin
Cells Zellen Cellules Cellule Células Células Celler Celler
Clear Klar Claire Limpida Clara Transparente Klar Klar
Cloudy Wolkig triib Trouble Opaca Turbia Turvo Grumlig Grumset
Colorless Farblos Incolore Incolore Incolora Incolor Farglos Farvelps
Dark Brown Dunkelbraun Brun foncé Marrone scuro Marrén oscuro Castanho Escuro Mérkbrun Morkebrun
Dark Yellow Dunkelgelb Jaune foncé Giallo scuro Amarilla oscura Amarelo Escuro Morkgul Morkegul
Freezing Point Depression du point de del punto Descenso del punto de congelacion Depressdo do ponto de congelagéo Fryspunktsséankning Frysepunktssankning
di congelamento
Hazy Schwach triib Légérement trouble Leggermente opaca Ligeramente turbia Ligeiramente Turvo Svagt grumlig Let grumset
Large GroB Grand Grande Grande Grande Hog Stor
Light Yellow Hellgelb Jaune clair Giallo chiaro Amarilla clara Amarelo Claro Ljusgul Lysegul
Magnification VergroBerung Grossissement Ingrandimento Aumento Ampliacao Forstoring Forstorrelse
Manufacturer Method Herstellerverfahren Méthode du fabricant Metodo del produttore Método del fabricante Método do fabricante Tillverkningsmetod Producentens metode
Mean Mittelwert Moyenne Media Media Média Medelvarde Middelveerdi
Moderate MaBig Modeéré Moderato Moderado Moderado Mattlig Moderat
N/A (Not Applicable) N/A (Nicht Anwendbar) N/A (S/0 - Sans Objet) N/A (Non Applicabile) N/A (No Aplicable) N/A (No Aplicével) N/A (Ej tillimpligt) N/A (Ikke relevant)
Negative Negativ Négatif Negativo Negativo Negativo Negativ Negativ
Normal Normal Normal Normale Normal Normal Normal Normal
Occasionally present Gelegentlich Nachweisbar Présent occasionnellement Presenza occasionale Ocasionalmente presente Ocasionalmente presente Forekommer ibland Lejlighedsvis forekommende
Pale Yellow Blassgelb Jaune pale Giallo paglierino Amarillo pélido Amarelo Palido Ljusgul Lysegul
Positive Positiv Positif Positivo Positivo Positivo Positiv Positiv
Present Vorhanden Présent Presente Presente Presente Nérvarande Til stede
Range Bereich Plage Intervallo Rango Limites Omrade Omrade
Red Rot Rouge Rosso Roja Vermelho Rod Red
Refractometer Refraktometer Réfractométre Rifrattometro Refractometro Refractometro Refraktometer Refraktometer
Small Klein Petit Piccolo Pequefio Pequeno Liten Lille
Straw Strohgelb Jaune paille Paglierina Color pajizo Amarelo-Palha Halmgul Stragul
Trace Spur Trace Tracce Trazas Vestigio Sparméngd Sporforekomst
Turbid Intensiv triib Turbide Torbida Opaca Opaco Kraftigt grumlig Meget grumset
Units. Einheiten Unités Unita di misura Unidades Unidades Enheter Enheder
Yellow Gelb Jaune Giallo Amarilla Amarelo Gul Gul




CHEMICAL ANALYSIS

Chemische Analyse // Analyse chimique // Analisi chimica // Analisis quimico // Analise quimica // Kemisk analys // Kemisk analyse // Kimyasal Analiz // {6 #1&%&

Manufacturer/Method Analyte Level 1 — 98001 Level 2 — 98002
ACON MISSION / U120 / U500 URINE ANALYZERS
Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/pL (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (+ — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70-500 Leu/pL (1+ - 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30 — 300 ma/dL (0.3 — 3.0 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—8 mg/dL (35— 140 pmol/L) (1+ - 3+)
ACON MISSION URINALYSIS REAGENT STRIPS (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative 1-4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/pL (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (= — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70 - 500 Leu/pl (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30— 2000 mg/dL (0.3 —20 g/L) (1+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 - 12 mg/dL (35 — 200 pmol/L) (1+ — 4+)

ARKRAY AUTION STICKS 9EB / AUTION MAX AX-4030 / AX-4280 ANALYZERS / URIFLET S 9HA / HYBRID AU-4050 ANALYZER

Bilirubin Negative 2.0 - >10.0 mg/dL (2+ — 4+)

Blood Negative 0.06 —>1.0 mg/dL (1+ — 3+)

Glucose Normal 150 — =1000 mg/dL (2+ — 4+)

Ketones Negative 10 — =150 mg/dL (1+ — 4+)

Leukocytes Negative 75— 500 Leu/uL

Nitrite Negative 1+-2+

pH 55-6.5 6.5-8.0

Protein, Total Negative 30— 600 mg/dL (1+ — 3+)

Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.010-1.025

Urobilinogen Normal 2.0 - >12 mg/dL (1+ — 3+)
ARKRAY AUTION STICKS 10EA / AUTION-11 (AE-4022) ANALYZER

Bilirubin Negative 2.0 —>10.0 mg/dL (2+ — 4+)

Blood Negative 0.06 - >1.0 mg/dL (1+ — 3+)

Glucose Negative 150 — >1000 mg/dL (2+ — 4+)

Ketones Negative 10 — =150 mg/dL (1+ — 4+)

Leukocytes Negative 75— 500 Leu/uL

Nitrite Negative 1+ -2+

pH 5.5-7.0 6.5-8.0

Protein, Total Negative 30— 600 mg/dL (1+ — 3+)

Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.005 - 1.020

Urobilinogen Normal 2.0 - =12 mg/dL (1+ - 3+)
BECKMAN COULTER iCHEMVELOCITY STRIPS REF 800-7212 / iCHEMVELOCITY AUTOMATED STRIP READER (1)

Bilirubin (3) Negative Negative — 4 mg/dL (34 — 70 pmol/L ) (1+ — 2+)

Blood Negative 0.2 ->1.0 mg/dL (2.0 — =10.0 mg/L) (2+ — 3+)

Glucose Normal 150 — =500 mg/dL (8.3 — =28 mmol/L) (2+ — 3+)

Ketones Negative 5—80 mg/dL (0.5 — 8 mmol/L) (Trace — 2+)

Leukocytes (3) Negative Negative

Nitrite Negative Positive

pH 5-7 6-8

Protein, Total Negative 30 — >500 mg/dL (0.3 - >5.0 g/L) (1+ — 3+)

Specific Gravity 1.010 - 1.020 1.015-1.030

Urobilinogen Normal 2.0 — 4.0 mg/dL (34 — 70 pmol/L) (1+ — 2+)
BECKMAN COULTER ICON 20 HCG

hCG Negative Positive
BECKMAN COULTER iQ200 URINALYSIS SYSTEM / ARKRAY AUTION STICKS 9EB / ARKRAY AUTION MAX AX-4280 ANALYZER

Bilirubin Negative 2.0 ->10.0 mg/dL (2+ — 4+)

Blood Negative 0.06 —>1.0 mg/dL (1+ — 3+)

Glucose Normal 150 — >1000 mg/dL (2+ — 4+)

Ketones Negative 10 - 150 mg/dL (1+ — 4+)

Leukocytes Negative 75-500 Leu/uL

Nitrite Negative 1+ -2+

pH 55-65 6.5-8.0

Protein, Total Negative 30— 600 mg/dL (1+ — 3+)

Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.010-1.025

Urobilinogen Normal 2.0 - =12 mg/dL (1+ - 3+)
CLARITY UROCHECK 10SG / UROCHECK 120 URINE ANALYZER

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 = 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/pL (1+ - 3+)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (= — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70 - 500 Leu/pl (1+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30 —300 mg/dL (0.3 -3.0 g/L) (1+ - 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025

Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 -8 mg/dL (35 — 140 pmol/L) (1+ — 3+)
CLARITY UROCHECK 10SG URINE REAGENT STRIPS (VISUAL) (1)

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/uL (14— 3+)




Manufacturer/Method Analyte

Level 1 - 98001

Level 2 - 98002

CLARITY UROCHECK 10SG URINE REAGENT STRIPS (VISUAL) (1) (continued)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (+ — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70-500 Leu/pL (1+ - 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30 — 2000 mg/dL (0.3 — 20 g/L) (1+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—12mg/dL (35— 200 pmol/L) (1+ —4+)
DFI CYBOW REAGENT STRIPS / DFI CYBOW READER 300 / DFI CYBOW READER 720
Bilirubin Negative Small - Large (1+ — 3+)
Blood Negative 10 — 250 RBC/pL (1+ — 3+)
Glucose Negative 50 — 2000 mg/dL (2.8 — 111 mmol/L)
Ketones Negative 5—160 mg/dL (0.5 — 16.0 mmol/L)
Leukocytes Negative 15 — 500 WBC/L (Trace — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.0-6.5 6.0-9.0
Protein, Total Negative 15 — 300 mg/dL (0.15- 3.0 g/L) (Trace — 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.010 - 1.025
Urobilinogen Normal (0.1 — 1 mg/dL) (1.6 — 16 pmol/L) 2 -8 mg/dL (33 - 131 pmol/L)
DFI CYBOW SERIES URINE REAGENT STRIPS (VISUAL)
Bilirubin Negative Small - Large (1+ — 3+)
Blood Negative 10— 250 RBC/pL (1+ - 3+)
Glucose Negative 50 — 2000 mg/dL (2.8 — 111 mmol/L)
Ketones Negative 5—160 mg/dL (0.5 — 16.0 mmol/L)
Leukocytes Negative 15 — 500 WBC/pL (Trace — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.0-6.5 6.0-9.0
Protein, Total Negative 15 —300 mg/dL (0.15- 3.0 g/L) (Trace — 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.010 - 1.025
Urobilinogen Normal (0.1 — 1 mg/dL) (1.6 — 16 pmol/L) 2 -8 mg/dL (33 - 131 pumol/L)
EKF DIAGNOSTICS (STANBIO LABORATORY) URI-CHEK 10SG URINALYSIS REAGENT STRIPS / URI-TRAK 120 URINE ANALYZER
Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/uL (14— 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (x - 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70 — 500 Leu/puL (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30 —300 mg/dL (0.3 -3.0 g/L) (1+ - 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005-1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 —8 mg/dL (35 — 140 pmol/L) (1+ — 3+)
EKF DIAGNOSTICS (STANBIO LABORATORY) URI-CHEK 10SG URINALYSIS REAGENT STRIPS (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative 1 -4 mg/dL (17 = 70 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 25200 Ery/ul (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (x — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (x - 2+)
Leukocytes Negative 70— 500 Leu/pL (1+ - 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30— 2000 mg/dL (0.3 —20 g/L) (1+ - 4+)
Specific Gravity 1.005-1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—12 mg/dL (35 — 200 pmol/L) (1+ — 4+)
FISHERBRAND 10SG URINE REAGENT STRIPS / AIMSTRIP URINE AUTO ANALYZER / CT-120 URINE ANALYZER
Bilirubin Negative 1—-4mg/dL (17 =70 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 25—-200 Ery/ul (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (x - 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 - 4.0 mmol/L) (= - 2+)
Leukocytes Negative 70 - 500 Leu/pL (1+ - 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30 — 300 mg/dL (0.3 — 3.0 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 -8 mg/dL (35— 140 pmol/L) (1+ - 3+)
FISHERBRAND 10SG URINE REAGENT STRIPS (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/pL (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (= — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (+ — 2+)
Leukocytes Negative 70— 500 Leu/pL (1+ - 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30— 2000 mg/dL (0.3 —20 g/L) (1+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—12mg/dL (35 — 200 pmol/L) (1+ — 4+)

GERMAINE LABORATORIES AIMSTRIP 10-SG URINALYSIS REAGENT STRIP / AIMSTRIP URINE ANALYZER / CT-120 URINE ANALYZER / AIMSTRIP URINE AUTO ANALYZER

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 = 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25—200 Ery/uL (14 — 3+)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (x — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70 — 500 Leu/pL (1+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5.0-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30 —300 mg/dL (0.3 -3.0 g/L) (1+— 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025

Urobili 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 — 8 mg/dL (35 — 140 pmol/L) (1+ — 3+)




Manufacturer/Method Analyte

Level 1 - 98001

Level 2 - 98002

GERMAINE LABORATORIES AIMSTRIP 10-SG URINALYSIS REAGENT STRIP (VISUAL) (1)

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/uL (14— 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (x — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70— 500 Leu/puL (1+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30 —2000 mg/dL (0.3 —20 g/L) (1+ —4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 -1.025

Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—12 mg/dL (35 — 200 pmol/L) (1+ — 4+)
GERMAINE LABORATORIES AIMTAB BILIRUBIN TABLETS

Bilirubin Negative Positive

GERMAINE LABORATORIES AIMTAB KETONE TABLETS

Ketones Negative Small - Large

hCG, OTHER PREGNANCY KIT (2)

hCG Negative Positive

HENRY SCHEIN URISPEC 11-WAY REAGENT STRIP ANALYZER / VISUAL

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 =70 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative — 10 Ery/uL 10 — 250 Ery/uL

Glucose Negative — Normal 150 — 1000 mg/dL (8.3 — 56 mmol/L)
Ketones Negative 25 — 300 mg/dL (2.5 — 30 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative 25— 500 Leu/uL

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30 — 500 mg/dL (0.3 - 5.0 g/L)
Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.005 - 1.025

Urobilinogen Normal 2—12 mg/dL (34 — 200 pmol/L)
JANT PHARMACAL ACCUSTRIP URS 10 (CATALOG NO. UA870) ANALYZER / VISUAL (1)

Bilirubin Negative 1-4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative ca. 10 — 250 Ery/uL

Glucose Negative — Normal 150 — 1000 mg/dL (8.3 — 55.5 mmol/L)
Ketones Negative 25 — 300 mg/dL (2.5 — 30 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative ca. 25 — 500 Leu/pL

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5.0 g/L)
Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.005 - 1.025

Urobilinogen Normal 2—12mg/dL (34 — 200 pmol/L)
LUMIRATEK / U120 / U500 URINE ANALYZERS

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25—200 Ery/uL (14 — 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (x — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70 — 500 Leu/puL (1+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30 —300 mg/dL (0.3-3.0 g/L) (1+— 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025

Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 -8 mg/dL (35 — 140 pmol/L) (1+ — 3+)
MACHEREY-NAGEL MEDI-TEST COMBI 10 SGL (VISUAL)

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 10 — 250 Ery/ul

Glucose Negative — Normal 150 — 1000 mg/dL (8.3 — 55.5 mmol/L)
Ketones Negative 25— 300 mg/dL (2.5 — 30 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative 25— 500 Leu/uL

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5.0 g/L)
Specific Gravity 1.005 -1.020 1.005 -1.025

Urobilinogen Normal 2-12 mg/dL (34 — 200 pmol/L)
MACHEREY-NAGEL MEDI-TEST COMBI 11 / ANALYZER / VISUAL

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative — 10 Ery/uL 10 — 250 Ery/uL

Glucose Negative — Normal 150 — 1000 mg/dL (8.3 — 56 mmol/L)
Ketones Negative 25-300 mg/dL (2.5 — 30 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative 25— 500 Leu/uL

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30 — 500 mg/dL (0.3 - 5.0 g/L)
Specific Gravity 1.005 -1.020 1.005 -1.025

Urobilinogen Normal 2—12 mg/dL (34 — 200 pmol/L)
MACHEREY-NAGEL MEDI-TEST URYXXON STICK 10 WITH URYXXON 500 / URYXXON RELAX ANALYZERS

Bilirubin Negative 1—6mg/dL (17 =100 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 10 — 250 Ery/uL

Glucose Negative — Normal 150 — 1000 mg/dL (8.3 — 56 mmol/L)
Ketones Negative 5—300 mg/dL (0.5 — 30 mmol/L) (1+ - 3+)
Leukocytes Negative 15 - 500 Leu/pL

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 25 — 500 mg/dL (0.25 — 5.0 g/L)
Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.005 - 1.025

Urobilinogen Normal 1-12 mg/dL (17 — 200 pmol/L)




Manufacturer/Method Analyte

Level 1 - 98001

Level 2 - 98002

MCKESSON CONSULT 10SG URINE REAGENT STRIPS / MCKESSON U120 URINE STRIP ANALYZER

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/uL (14— 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (x — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70— 500 Leu/puL (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.0-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30 —300 mg/dL (0.3 -3.0 g/L) (1+ - 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005-1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 —8 mg/dL (35 — 140 pmol/L) (1+ — 3+)
MCKESSON CONSULT 10SG URINE REAGENT STRIPS (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25 — 200 Ery/uL (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (= — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (x - 2+)
Leukocytes Negative 70— 500 Leu/puL (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30 — 2000 mg/dL (0.3 — 20 g/L) (1+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—12 mg/dL (35— 200 pmol/L) (1+ — 4+)
PROADVANTAGE URINE REAGENT STRIPS 10 PARAMETER / PROADVANTAGE U120 URINE ANALYZE
Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/pL (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (+ — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70-500 Leu/pL (1+ - 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30 — 300 ma/dL (0.3 — 3.0 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—8 mg/dL (35— 140 pmol/L) (1+ - 3+)
PROADVANTAGE URINE REAGENT STRIPS 10 PARAMETER (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/pL (1+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (= — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (+ — 2+)
Leukocytes Negative 70— 500 Leu/uL (1+ - 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 30— 2000 mg/dL (0.3 —20 g/L) (1+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2—12 mg/dL (35— 200 pmol/L) (1+ — 4+)
QUIDEL QUICKVUE ONE-STEP hCG (1)
hCG Negative Positive
ROCHE CHEMSTRIP 10 URINE TEST STRIPS (VISUAL) (1) (4)
Bilirubin Negative ++ — 4+
Blood Negative 50 — 250 Ery/uL
Glucose Normal 250 — 1000 mg/dL (14 — 56 mmol/L)
Ketones Negative ++ — +++ (Mod. — Large)
Leukocytes Negative Trace — ++
Nitrite Negative Positive
pH 5-7 6-8
Protein, Total Negative 100 — 500 mg/dL (++ — +++)
Specific Gravity 1.005-1.015 1.000 -1.015
Urobilinogen Normal 8- 12 mg/dL
ROCHE CHEMSTRIP 101 / URILUX S ANALYZERS (4)
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/uL (2+ — 3+)
Glucose Normal 250 —>1000 mg/dL (14 — >56 mmol/L)
Ketones Negative 15— 150 mg/dL (1.5 — 15 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative 75 —500 Leu/uL (1+ — 2+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-7 7-8
Protein, Total Negative 100 — 500 mg/dL (1.0 — 5.0 g/L) (2+ — 3+)
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.000 - 1.020
Urobilinogen Normal 8—=>12 mg/dL (135 — =203 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE CHEMSTRIP MICRAL (VISUAL) (4)
Microalbumin Negative — 20 mg/L 50— 100 mg/L
ROCHE COBAS U 411 ANALYZER (4)
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 150 — 250 Ery/pL (4+ — 5+)
Glucose Normal 250 — 1000 mg/dL (14 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Leukocytes Negative 100 — 500 Leu/pL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-65 7-8
Protein, Total Negative 100 — 500 mg/dL (1.0 — 5.0 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.000 - 1.020
Urobilinogen Normal 8—12 mg/dL (135 — 203 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE COBAS U PACK CASSETTE / COBAS U 601 ANALYZER
Bilirubin Negative 3 —6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) 2+ - 3+)
Blood Negative 150 — 250 Ery/pL (4+ — 5+)
Glucose Normal 250 — 1000 mg/dL (15 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)




Manufacturer/Method Analyte

Level 1 - 98001

Level 2 - 98002

ROCHE COBAS U PACK CASSETTE / COBAS U 601 ANALYZER (continued)

Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Leukocytes Negative 100 — 500 Lew/pL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-6.5 7-8
Protein, Total Negative 100 — 500 mg/dL (1 — 5 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.008-1.019 1.017 - 1.028
Urobilinogen Normal 8—12 mg/dL (135 — 203 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE URISYS 1100 ANALYZER (4)
Bilirubin Negative 3—6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (1+ - 2+)
Glucose Normal 250 —>1000 mg/dL (14 — >56 mmol/L) (2+ — 3+)
Ketones Negative 15— 150 mg/dL (1.5 — 15 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative 75— 500 Leu/pl (1+ — 2+)
Nitrite Negative Positive
pH §=7 6.5-8
Protein, Total Negative 100 — 500 mg/dL (1.0 — 5.0 g/L) (2+ — 3+)
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.000 - 1.020
Urobilinogen Normal 8- >12 mg/dL (135 — =203 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE URISYS 1800 ANALYZER (4)
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 150 — 250 Ery/uL (4+ — 5+)
Glucose Normal 250 — 1000 mg/dL (14 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Leukocytes Negative 100 — 500 Leu/uL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-65 7-8
Protein, Total Negative 100 — 500 mg/dL (1.0 — 5.0 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 -1.020 1.000 - 1.020
Urobilinogen Normal 8—12 mg/dL (135 — 203 pmol/L) (3+ — 4+)
SIEMENS CLINITEK MICROALBUMIN (SIEMENS CLINITEK STATUS)
Creatinine 50 — 200 mg/dL (4.4 —17.7 mmol/L) 100 — 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)
Microalbumin <10-30 mg/L 80 —>150 mg/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
SIEMENS ICTOTEST
Bilirubin Negative Positive
SIEMENS MULTISTIX 10 SG / PRO (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative —Large (++ — +++)
Blood Negative —Large (++ — +++)
Glucose Negative 250 — 2000 mg/dL
Ketones Negative Small - Large (15 — 160 mg/dL)
Leukocytes Negative Small - Large (+ — +++)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 7.0-80
Protein, Total Negative 100 — 2000 mg/dL (++ — ++++)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.010->1.030
Urobilinogen 0.2-1.0 EU/dL (3.2 — 16 pmol/L) 2.0 - 8.0 EU/dL (33 — 131 pmol/L)
SIEMENS MULTISTIX 10 SG / SIEMENS CLINITEK 500 / CLINITEK ADVANTUS
Bilirubin Negative Moderate — Large (2+ — 3+)
Blood Negative — Large (ca. 80 — 200 Ery/pL) (2+ — 3+)
Glucose Negative 250 — >1000 mg/dL (14 — =55 mmol/L) (1+ — 3+)
Ketones Negative Trace — =80 mg/dL (Trace — >7.8 mmol/L) (Trace — 3+)
Leukocytes Negative Small — Large (ca. 70 — 500 Leu/pL) (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.5-6.5 6.5-8.0
Protein, Total Negative 100 — =300 mg/dL (1.0 = =3.0 g/L) (2+ — 3+)
Specific Gravity <1.005-1.025 1.010 -1.025
Urobilinogen 0.2 1.0 EU/dL (3.2 — 16 pmol/L) 4.0 - 8.0 EU/dL (66 — =131 pmol/L)
SIEMENS MULTISTIX 10 SG / SIEMENS CLINITEK STATUS (SOFTWARE VERSION 1.9 OR EARLIER)
Bilirubin Negative Moderate — Large (2+ — 3+)
Blood Negative — Large (ca. 80 — 200 Ery/pL) (2+ — 3+)
Creatinine 50 — 200 mg/dL (4.4 — 17.7 mmol/L) 100 — 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Negative 250 — >1000 mg/dL (14 — =55 mmol/L) (1+ — 3+)
hCG Negative Positive
Ketones Negative 15 —>160 mg/dL (1.5 — >15.6 mmol/L) (1+ — 4+)
Leukocytes Negative Small - Large (ca. 70 — 500 Leu/pL) (1+ — 3+)
Microalbumin 10 — 30 mg/L 80 — 150 mg/L
Nitrite Negative Positive
pH 55-6.5 65-8.0
Protein, Total Negative 100 — =300 mg/dL (1.0 — =3.0 g/L) (2+ — 3+)
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
Specific Gravity <1.005 - 1.025 1.010 - 1.025
Urobilinogen 0.2 - 1.0 EU/dL (3.2 — 16 pmol/L) 4.0 - >8.0 EU/dL (66 — =131 pmol/L)
TECO DIAGNOSTICS URS-10 STRIP / URITEK TC-101 ANALYZER
Bilirubin Negative Moderate — Large (2+ — 3+)
Blood Negative — Large (ca. 80 — 200 Ery/pL) (2+ - 3+)
Glucose Negative 500 — 1000 mg/dL (30 — 60 mmol/L) (2+ — 3+)
Ketones Negative Trace — 40 mg/dL (Trace — 4.0 mmol/L) (Trace — 2+)
Leukocytes Negative Small - Large (ca. 70 — 500 Leu/pL) (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-6.5 6.0-75
Protein, Total Negative 100 — =300 mg/dL (1.0 — =3.0 g/L) (2+ — 3+)
Specific Gravity <1.005-1.020 1.010 - 1.025
Urobili 0.2 - 1.0 EU/L (3.2 — 16 pmol/L) 4.0 - 8.0 EU/dL (64 — =128 pmol/L)




Manufacturer/Method Analyte

Level 1 - 98001

Level 2 - 98002

TECO DIAGNOSTICS URS-10 STRIP / URITEK TC-201 ANALYZER

Bilirubin Negative Moderate — Large (2+ — 3+)
Blood Negative — Large (ca. 80 — 200 Ery/ul) (2+ — 3+)
Glucose Negative 500 — 1000 mg/dL (30 — 60 mmol/L) (2+ — 3+)
Ketones Negative Trace — 40 mg/dL (Trace — 4.0 mmol/L) (Trace — 2+)
Leukocytes Negative Small — Large (ca. 70 — 500 Leu/pL) (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-65 6.0-75
Protein, Total Negative 100 — =300 mg/dL (1.0 — >3.0 g/L) (2+ — 3+)
Specific Gravity <1.005-1.020 1.010 - 1.025
Urobilinogen 0.2-1.0 EU/dL (3.2 — 16 pmol/L) 2.0 - 4.0 EU/dL (32 - 64 pmol/L)
TECO DIAGNOSTICS URS-10 STRIP / URITEK TC-720+ ANALYZER
Bilirubin Negative Moderate — Large (2+ — 3+)
Blood Negative — Large (ca. 80 — 200 Ery/pL) (2+ — 3+)
Glucose Negative 500 — 1000 mg/dL (30 — 60 mmol/L) (2+ — 3+)
Ketones Negative Trace — 40 mg/dL (Trace — 4.0 mmol/L) (Trace — 2+)
Leukocytes Negative Small - Large (ca. 70 — 500 Leu/pL) (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.0-6.5 6.0-75
Protein, Total Negative Trace — 100 mg/dL (Trace — 1.0 g/L) (Trace — 2+)
Specific Gravity <1.005-1.020 1.015->1.030
Urobilinogen 0.2 1.0 EU/dL (3.2 — 16 pmol/L) 4.0 - 8.0 EU/dL (64 — =128 pmol/L)
TECO DIAGNOSTICS URS-10 (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative Moderate — Large (2+ — 3+)
Blood Negative — Large (ca. 80 — 200 Ery/pL) (2+ — 3+)
Glucose Negative 500 — 1000 mg/dL (30 — 60 mmol/L) (2+ — 3+)
Ketones Negative Trace — 40 mg/dL (Trace — 4.0 mmol/L) (Trace — 2+)
Leukocytes Negative Small - Large (ca. 70 — 500 Leu/pL) (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.0-6.5 6.0-75
Protein, Total (3) Negative 100 — 300 mg/dL (1.0 - >3.0 g/L) (2+ — 3+)
Specific Gravity <1.005-1.020 1.010-1.025
Urobilinogen 0.2-1.0 EU/dL (3.2 — 16 pmol/L) 4.0 —=8.0 EU/dL (64 — =128 pmol/L)
YD URISCAN PRO / PRO+ / OPTIMA / OPTIMA+
Bilirubin Negative 1.0 - 3.0 mg/dL (17 — 50 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 RBC/pL (2+ — 3+)
Glucose Negative 250 — 2000 mg/dL (14 — 111 mmol/L) (1+ — 4+)
Ketones Negative 5—100 mg/dL (0.5 — 10 mmol/L) (+ — 3+)
Leukocytes Negative 10 — 500 WBC/pL (= — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-75
Protein, Total Negative 100 — 1000 mg/dL (1 — 10 g/L) (2+ — 4+)
Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.010 - >1.030
Urobilinogen Normal (0.1-1.0 mg/dL) (1.7 — 17 pmol/L) 8—12 mg/dL (140 — 200 pmol/L) (3+ — 4+)
YD URISCAN PRO Il / OPTIMA Il
Bilirubin Negative 1.0 - 3.0 mg/dL (17 — 50 pmol/L) 2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 RBC/pL (2+ — 3+)
Glucose Negative 250 — 2000 mg/dL (14 — 111 mmol/L) (1+ — 4+)
Ketones Negative 5—100 mg/dL (0.5 — 10 mmol/L) (+ — 3+)
Leukocytes Negative 10 — 500 WBC/pL (+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 SiB= 71k
Protein, Total Negative 100 — 1000 mg/dL (1 — 10 g/L) (2+ — 4+)
Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.010 - =1.030
Urobilinogen Normal (0.1-1.0 mg/dL) (1.7 — 17 ymol/L) 8 — 12 mg/dL (140 — 200 pmol/L) (3+ — 4+)
YD URISCAN REAGENT STRIPS (VISUAL)
Bilirubin Negative 1.0 — 3.0 mg/dL (17 — 50 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 RBC/pL (2+ — 3+)
Glucose Negative 250 — 2000 mg/dL (14 — 111 mmol/L) (1+ — 4+)
Ketones Negative 5—100 mg/dL (0.5 — 10 mmol/L) (+ — 3+)
Leukocytes Negative 10 — 500 WBC/pL (+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.0-8.0
Protein, Total Negative 100 — 1000 mg/dL (1 — 10 g/L) (2+ — 4+)
Specific Gravity 1.010-1.025 1.010->1.030
Urobilinogen Normal (0.1-1.0 mg/dL) (1.7 — 17 pmol/L) 8—12 mg/dL (140 — 200 pmol/L) (3+ — 4+)
YD URISCAN S-300 ANALYZER
Bilirubin Negative 1.0 — 3.0 mg/dL (17 — 50 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 RBC/pL (2+ — 3+)
Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (= — 3+)
Ketones Negative Negative (5)
Leukocytes Negative 25— 500 WBC/pL (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-7.0 6.5-8.0
Protein, Total Negative 100 — 1000 mg/dL (1 =10 g/L) (2+ — 4+)
Specific Gravity 1.010 - 1.025 <1.005-1.020

Urobilinogen

Normal (0.1-1.0 mg/dL) (1.7 — 17 pmol/L)

8—12 mg/dL (140 — 200 pmol/L) (3+ — 4-)




MICROSCOPIC ANALYSIS (6)

Mikroskopische Analyse // Analyse microscopique // Analisi microscopica // Analisis microscépico // Analise microscopica // Mikroskopisk analys // Mikroskopisk analyse //
Mikroskopik Analiz // BB SRIRZE

Manufacturer/Method Analyte Magnification Level 1 — 98001 Level 2 — 98002 Units Level 1 — 98001 Level 2 — 98002
RED BLOOD CELLS (RBC)
ARKRAY Hybrid AU-4050 Cells/hpf (7) 0 - 10 25 - 100 Cells/uL 0 - 50 200 - 700
Coulter iQ200 Series Cells/hpf (7) 0 - 10 15 - 120 Cells/uL 0 - 56 83 - 667
KOVA System (8) Cells/hpf (7) 0 -5 10 - >100 Cells/hpf (7) 0 -5 10 - >100
/ Slide & Coverslip Cells/hpf (7) 0 -5 25 - >100 Cells/hpf (7) 0 -5 25 - >100
Sysmex UF-50/100/1000 Cells/hpf (7) § § Cells/uL
WHITE BLOOD CELLS (WBC)
ARKRAY Hybrid AU-4050 Cells/hpf (7) 0 - 10 10 - 25 Cells/uL 0 - 50 50 - 125
Coulter iQ200 Series Cells/hpf (7) 0 -5 15 - 60 Cells/uL 0 - 28 28 - 333
KOVA System (8) Cells/hpf (7) 0 -5 5 - 40 Cells/hpf (7) 0 -5 5 - 40
/ Slide & Coverslip Cells/hpf (7) 0 -5 5 - 50 Cells/hpf (7) 0 -5 5 — 50
Sysmex UF-50/100/1000 Cells/hpf (7) § § Cells/uL §
CASTS
ARKRAY Hybrid AU-4050 Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present
Coulter iQ200 Series Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present Ipf (7) Absent Absent — Occasi Present
KOVA System (8) Ipf (7) Absent — Occasionally Present Absent — Occasi Present Ipf (7) Absent — Occasi Present Absent — Occasi Present
/ Slide & Coverslip Ipf (7) Absent Absent Ipf (7) Absent Absent
Sysmex UF-50/100/1000 Inf (7) § § Inf (7) § §
CRYSTALS (9)
ARKRAY Hybrid AU-4050 Ipf (7) Absent Present (10) Ipf (7) Absent Present (10)
Coulter iQ200 Series Ipf/hpf (7) Absent Present (10) Ipf/hpf (7) Absent Present (10)
KOVA System (8) Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present (10) Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present (10)
/ Slide & Coverslip Ipf (7) Absent Present (10) Ipf (7) Absent Present (10)
Sysmex UF-50/100/1000 Ipf (7) § § Ipf (7) § §

Sonstige Eigenschaften // Autres Propriétés // Altre Proprieta // Otras Propiedades // Outras Propriedades // Ovriga Egenskaper // Andre Egenskaber // Diger Ozellikler // &0t 4314
Level 1 - 98001 Level 2 — 98002

COLOR

ARKRAY Aution Max AX-4280 Light Yellow — Yellow Dark Yellow — Dark Brown

ARKRAY Aution Max AX-4030 Light Yellow — Yellow Dark Yellow — Dark Brown

ARKRAY Hybrid AU-4050 Light Yellow — Yellow Dark Yellow — Dark Brown

ARKRAY Aution-11 (AE-4022) Colorless — Yellow Yellow — Dark Brown

ROCHE cobas u 601 Pale Yellow — Amber Brown

Visual Pale Yellow — Light Yellow — Yellow — Straw Amber — Dark Yellow — Red- Brown

CLARITY

ARKRAY Aution Max AX-4280 Negative 1+ -2+

ARKRAY Aution Max AX-4030 Negative 1+ -2+

ARKRAY Hybrid AU-4050 Negative 1+ -2+

ROCHE cobas u 601 Clear Clear — Light Turbid

Visual Clear Clear — Hazy — Cloudy — Turbid

PHYSICAL PROPERTIES
Physikalische Eigenschaften // Propriétés physiques // Proprieta fisiche // Propiedades fisicas // Propriedades fisicas // Fysikaliska egenskaper // Fysiske egenskaber //
Fiziksel Ozellikler // 324514
Level 1 - 98001 Level 2 - 98002 Level 1 - 98001 Level 2 - 98002

Units | Mean ‘ Range Mean ‘ Range Sl Mean ‘ Range Mean ‘ Range
Osmolality )
Freezing Point Depression [mosmig | 4s2 | 458 — 506 [ s ] 739 — 817 [ mmoig | 4g2 | 458 — 506 [ s ] 739 — 817
Specific Gravity

Refractometer | [ 102 | to0-1014 [ 1022 [ 1017 -0 | [ 102 | o0 -1014 [ 1022 [ 1017 - 1026




FOOTNOTES // Fussnoten // Notes de bas de page // Note a pié pagina // Notas al pie de pagina // Notas de rodapé // Fotnoter // Fodnoter // Dipnotlar // fili¥

ENGLISH
(1) Atypical color may be observed with some analytes. Results based on reaction intensities.
(2) Other test kits with sensitivities of =10 miU/mL.
(3) Atypical color observed.
(4) Roche recommends dipping the strips rather than using dispenser tips.
(5) Reaction is positive visually. Instrument reading is negative due to atypical color.
(6) Bacteria may be present upon microscopic analysis. No claims are made for expected values or stability.
(7) Ipf = low power field;
hpf = high power field.

(8) Results were obtained by following the manufacturer’s instructions for the KOVA System for Standardized Urinalysis.

(9) Due to the human urine matrix, this product may also contain other common urinary crystals and debris for which no claims are made
for expected performance or stability.

(10) This product contains Cystine crystals.

A Datais not available at this time. Please inquire.

§ The data required to establish the means and acceptable ranges for this assay were not obtained due to limited assignment
participation. If your facility is interested in participating in the Value Assignment Program for this assay, please contact your local
Bio-Rad office.

INTERNATIONAL USE ONLY - The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in
the United States.
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DEUTSCH
(1) Bei einigen Analyten kann eine atypische Farbe beobachtet werden. Ergebnisse basieren auf Reaktionsstarken.
(2) Andere Testkits mit Empfindlichkeiten von =10 miU/ml.
(3) Atypische Farbung beobachtet.
(4) Roche die Streifen ei statt itze zu verwenden.
(5) Die Reaktion ist visuell positiv. Der Gi t ist aufgrund atypi Férbung negativ.
(6) Die mikroskopische Analyse zeigt mdglicherweise die Anwesenheit von Bakterien. Es konnen keine Angaben hinsichtlich der erwarteten
Werte oder der Stabilitdt gemacht werden.
(7) Ipf= VergroBerung im P (E: low power field);
hpf = starke VergroBerung im Mikroskop (E: high power field).
(8) Die Ergebnisse wurden gemaB der Herstelleranleitung des KOVA System for Standardized Urinalysis ermittelt.
(9) Aufgrund der Humanurinmatrix kann dieses Produkt auch andere normale Harnkristalle und Zelltriimmer enthalten, fiir deren erwartete
Leistungsmerkmale oder Stabilitat keine Angaben gemacht werden kdnnen.
(10) Dieses Produkt enthlt Cystinkristalle.
A Daten zur Zeit nicht verfiigbar. Bitte erfragen.
§ Fir die Ermittlung der Zielwerte fiir diesen Test standen nicht geniigend Zielwertermittler zur Verfiigung. Deswegen ist die Anzahl der
i isse nicht i , um sichere Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln. Falls Ihre Einrichtung

daran interessiert ist, an zukiinftigen Zielwertermittiungen fiir diesen Test Sie bitte das I Team
Ihrer lokalen Bio-Rad-Niederlassung.
< NUR ZUM GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA - Der folgende Abschnitt enthélt Zielwer fiir Tests / die in den USA

nicht fiir diagnostische Zwecke erhdltlich sind.

PORTUGUES

(1) Poderd observar-se uma cor atipica com alguns analitos. Resultados com base nas intensidade das reaccdes.

(2) Outros dispositivos de teste com sensibilidades =10 mlU/mL.

(3) Cor atipica observada.

(4) ARoche recomenda a introdugéo das tiras em vez de se utilizar um conta-gotas.

(5) Areaccao é positiva visualmente. A leitura dos instrumentos é negativa devido a cor atipica.

(6) Poderdo ser detectadas bactérias apds andlise microscdpica. Nao foram feitas quaisquer afirmacdes em relagdo aos valores ou
estabilidade esperados.

Ipf = campo de poténcia reduzida (low power field);

hpf = campo de poténcia elevada (high power field);

0s resultados foram obtidos em conformidade com as instrugdes do fabricante relativas ao sistema KOVA para andlises de urina padrdo
(KOVA System for Standardized Urinalysis).

Devido a matriz da urina humana, este produto também pode conter outros cristais e residuos urindrios comuns para os quais ndao
foram feitas quaisquer afirmacdes em relacao ao desempenho ou estabilidade esperados.

(10) Este produto contém cristais de cistina.

A Neste momento, ndo hd dados disponiveis. Por favor, contacte a Bio-Rad Laboratories.

§ 0Os dados necessdrios para estabelecer as médias e os limites aceitaveis para esta andlise ndo foram obtidos devido a uma limitada
participago de valorizagdes. Se 0 seu laboratdrio estiver interessado em participar no Programa de Valorizagdes para esta andlise,
contacte os escritrios regionais da Bio-Rad Laboratories.

APENAS PARA UTILIZAGAO INTERNACIONAL - A secgéo que se segue contém dados para métodos que néo estdo disponiveis para
utilizacdo em diagndstico nos Estados Unidos.
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SVENSKA
(1) Atypisk farg kan observeras for vissa analyter. F ar pa
(2) Andra testkit med kanslighet pa >10 miU/mL.
(3) Atypisk farg noterad.
(4) Roche rekommenderar att man doppar remsorna istéllet for att anvanda kldmlock.
(5) Visuellt positiv reaktion. Negativ instrumentaviasning pga. atypisk farg.
(6) Bakterier kan 0 vid mi analys. Inga utfastelser avseende forvantade vérden eller hallbarhetstider gors.
(7) Ipf=low power field; flt med lag forstoring
hpf = high power field; falt med hog forstoring

(8) Resultaten erhdlls genom att folja tillverkarens ingar for KOVA-systemet for urinanalys (KOVA System for
Standardized Urinalysis).
(9) Pagrund av den humana urinmatrix kan produkten dven innehélla andra vanligt forekommande urinkristaller och partiklar, for vilka inga

utfastelser vad géller forvantad prestanda eller hallbarhet utfardas.
(10) Denna produkt innehaller cystinkristaller.
A Data ej tillgangliga for nérvarande. Kan erhéllas pa begéran.
§ De data som kravs for faststallande av medelvarden och acceptabla omraden for denna analys kunde inte erhéllas pa grund av
begrénsat deltagande i programmet for faststéllande av nominella vérden. Om ditt laboratorium &r i av att delta i pt
for faststédllande av nominella vérden (Value Assignment Program) for denna analys ber vi dig kontakta ndrmaste Bio-Rad-kontor.
< ENDAST FOR INTERNATIONELLT BRUK - Féljande avsnitt innehéller data for metoder som inte ar tillgangliga for diagnostiskt bruk i USA.

FRANGAIS

1) U%e couleur atypique peut étre observée avec certains analytes. Résultats basés sur I'intensité des réactions.

(2) Autres kits de tests avec des sensibilités > a 10 mlU/mL.

(3) Couleur atypique observée.

(4) Roche recommande de tremper les bandelettes au lieu d'utiliser des bouchons compte-gouttes.

(5) Reéaction visiblement positive. Le résultat négatif donné par I'appareil est dii & une couleur atypique.

(6) Lanalyse microscopique peut révéler la présence de bactéries. Aucune information n’est fournie au sujet des valeurs attendues ou de
la stabilité.
cfp= champ de faible puissance;
chp = champ de haute puissance.

(8) Les résultats ont été obtenus en suivant les instructions du fabricant du KOVA System for Standardized Urinalysis.

(9) Etant donné la matrice d’urine humaine, ce produit peut également contenir des cristaux et des débris urinaires pour lesquels aucune

revendication n’est faite concernant les performances et la stabilité.

(10) Ce produit contient des cristaux de cystine.

A Actuellement, les données ne sont pas di Priére de se r

§ Les données nécessaires pour établir la et les plages pour ce dosage n'ont pu étre recueillies en raison du
manque de participation des laboratoires. Si votre laboratoire souhaite participer au programme d'élaboration des valeurs, adressez-
vous a votre agence locale Bio-Rad.
AUTILISER UNIQUEMENT HORS DES ETATS-UNIS - La section suivante contient des données concernant des méthodes qui ne sont pas
disponibles pour un usage diagnostique aux Etats-Unis.

(7)

K

ITALIANO
(1) Con alcuni analiti pud essere osservata la comparsa di un colore atipico. Risultati basati sulle intensita di reazione.
(2) Altri kit di test con sensibilita =10 mlU/ml.
(3) Rilevato colore atipico.
(4) Roche raccomanda di immergere le strisce invece di usare dei contagocce.
(5) La reazione & positiva all’esame visivo. La lettura dello strumento & negativa a causa di una colorazione atipica.
(6) Lanalisi microscopica potrebbe rilevare la presenza di batteri. Non vengono forniti i valori attesi, né i dati di stabilita.
(7) Ipf = campi di basso potere;
hpf = campi di alto potere

(8) Irisultati sono stati ottenuti seguendo le istruzioni del produttore del KOVA System for Standardized Urinalysis.

(9) A causa della matrice umana dei campioni di urina, questo prodotto potrebbe contenere anche altri cristalli urinari e detriti comuni per
i quali non viene fatta alcuna dichiarazione sulle prestazioni o sulla stabilita attese.

(10) Questo prodotto contiene cristalli di cistina.

A Attualmente non sono disponibili dati. Si prega di richiederli.

§ | dati richiesti per stabilire i valori medi e gli intervalli di accettabilita per questo dosaggio non sono stati acquisiti a causa di una
partecipazione limitata a questa assegnazione. Se il proprio Centro/Istituto & interessato a partecipare al programma di assegnazione
dei valori per questo dosaggio, si prega di rivolgersi all'ufficio Bio-Rad di zona.

SOLO PER USO INTERNAZIONALE - La sezione che segue contiene dati per metodi ad uso diagnostico che non sono
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DANSK

(1) Unormal farve kan observeres ved visse analytter. Resultaterne er baseret pa reaktionsintensitet.

(2) Andre testkit med folsomhed p& =10 miU/ml.

(3) Atypisk farve er konstateret.

(4) Roche anbefaler, at strimlerne dyppes snarere end at bruge drébetzllerldg.

(5) Reaktion er positiv visuelt. Instrumentmalingen er negativ pga. atypisk farve.

(6) Der kan vere bakterier til stede ved mikroskopisk analyse. Der er ikke fastsat forventede veerdier eller holdbarhed.

(7) Ipf = low power field; felt med lav forstorrelse
hpf = high power field; felt med stor forstarrelse

(8) Resultaterne blev i ved at folge p for KOVA System for standardiseret urinanalyse.

(9) Pa grund af sammensetningen af human urin kan produktet ogsé indeholde andre hyppigt forekommende urinkrystaller og partikler,
for hvilke der ikke er fastsat forventet preestation eller holdbarhed.

(10) Dette produkt indeholder cystinkrystaller.

A Data er ikke tilgeengelige pa nuvaerende tidspunkt. Kan rekvireres.

§ De nodvendige data til etablering af middelvzerdier og referenceomréder for denne analyse kunne ikke opnas pga. for lille deltagelse i
veerditildelingsprogrammet. Hvis dit laboratorium er interesseret i at deltage i fastsettelse af veerdier for denne analyse, bedes du
kontakte den lokale Bio-Rad-forhandler.

<« KUN TIL INTERNATIONAL BRUG - Fglgende afsnit indeholder data til metoder, der ikke er tilgeengelige til diagnostisk anvendelse i USA.

TURKGE
(1) Bazi analitlerde tipik olmayan bir renk gé ilir. Sonuglar iyon yc
(2) Duyarlihdi = 10 miU/mL olan diger test kitlerinde.
(3) Tipik olmayan renk gdzlenmistir.
(4) Roche damlaliklarin kullaniimasindansa striplerin batinimasini 6nermektedir.
(5) Reaksiyon gorsel olarak pozitiftir. Cihaz okuma degeri tipik olmayan renkten dolayi negatiftir.
(6) Mikroskopik analizde bakteriler mevcut olabilir. Beklenen degerler veya stabilite icin herhangi bir 8neride bulunulmamistir.
(7) Ipf = diisik giic alani;
hpf = yiiksek giic alani.
(8) Sonuglar KOVA idrar Analizi Si in {retici takip edilerek elde edilmistir.
(9) insan idrar matriksinden dolayi bu iriin bilinen diger idrar kristallerinden ve kalintisindan da igerebilir ve bunlar icin beklenen
performans veya stabilite icin herhangi bir 6neride bulunulmamigtir.
(10) Bu iirlin Sistin kristalleri icerir.
N/A Uygulanamaz
A Su anda veri mevcut degildir. Litfen bilgi alin.
§ Bu test ile ilgili ortalama degerlerin ve kabul edilebilir araliklarin belirlenmesi icin gereken veriler tayine sinirli sayida katiimdan dolay
saglanamamistir. Merkeziniz bu test ile ilgili Deder Tayini Programina katilmay ditiniiyorsa, liitfen yerel Bio-Rad ofisi ile irtibata gegin.
< SADECE ULUSLARARASI KULLANIM - Asagidaki boliim Birlesik D ik kullanim icin mevcut olmayan yontemlere dair
veriler icermektedir.

negli Stati Uniti.

ESPAROL
(1) Puede observarse una coloracion atipica en algunos analitos. R
(2) Otros kits de prueba con sensibilidades de =10 miU/mL.
(3) Se observa una coloracion atipica.
(4) Roche recomienda mojar las tiras mejor que utilizar tapones goteros.
(5) Reaccion positiva a simple vista. Los instrumentos dan una lectura negativa debido a la atipicidad del color.
(6) Elanalisis microscopico puede revelar la presencia de bacterias. No se garantizan los valores previstos ni la estabilidad.
(7) cpa = campo de poco aumento;
cga = campo de gran aumento;

(8) Resultados obtenidos siguiendo las instrucciones del fabricante para KOVA System for Standardized Urinalysis.

(9) Debido a la matriz de orina humana, el producto puede contener otros cristales y residuos urinarios comunes cuyo comportamiento y
estabilidad no estan garantizados.

(10) Este producto contiene cristales de cistina.

A En este momento no se dispone de datos. Consulte cualquier duda.

§ Debido a la limitada participacién, no se obtuvieron los datos necesarios para calcular las medias y los rangos aceptables para este
ensayo. Si su centro estd interesado en participar en el Programa de Asignacién de Valores de este ensayo, pénganse en contacto con
su oficina local de Bio-Rad.

SOLO PARA USO INTERNACIONAL - El siguiente apartado presenta informacicn referente a métodos no disponibles para uso diagndstico
en Estados Unidos.

basados en ir de reaccion.
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The following section contains

data for methods that are not
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INTERNATIONAL USE ONLY -
The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

CHEMICAL ANALYSIS

Chemische Analyse // Analyse chimique // Analisi chimica // Analisis quimico // Analise quimica // Kemisk analys // Kemisk analyse // Kimyasal Analiz // {318 %
Manufacturer/Method Analyte Level 1 - 98001 Level 2 — 98002

77 ELEKTRONIKA LABSTRIP U11PLUS / U11PLUS GL / U12 / U MALB/CREA REAGENT STRIPS / DOCUREADER / DOCUREADER 2 / HANDUREADER / LABUREADER PLUS / LABUREADER PLUS 2 / LABUMAT / LABUMAT 2 URINE
ANALYZERS / VISUAL READING

Bilirubin Negative 1—6mg/dL (17 — 100 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative ca. 50 — 300 Ery/pL (2+ — 3+)
Creatinine (3) 50 — 200 mg/dL (4.4 — 17.7 mmol/L) 100 — 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Normal 150 — 1000 mg/dL (8.4 — 56 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 5—150 mg/dL (0.5 — 15 mmol/L) ((+) — 3+)
Leukocytes (3) Negative 25-500 Leu/pL (1+ - 3+)
Microalbumin (3) <10 mg/L (Negative) 10 — 500 mg/L (Negative — 4+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-6 6-7

Protein, Total (3) Negative 15— 500 mg/dL (0.15 5 g/L) ((+) - 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.030

Urobilinogen (3) Normal Normal — 12 mg/dL (Normal — 200 pmol/L) (Normal — 4+)
ACON MISSION EXPERT / U120 / U500 URINE ANALYZERS

Bilirubin Negative 1—6mg/dL (17 =100 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (3+ — 5+)
Creatinine 10 — 100 mg/dL (0.9 — 8.8 mmol/L) 100 — 300 mg/dL (8.8— 26.5 mmol/L)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 15—150 mg/dL (1.5 - 15.0 mmol/L) (2+ — 4+)
Leukocytes Negative 25 —500 Leu/uL (1+ — 3+)
Microalbumin 10 — 30 mg/L 80 — 150 mg/L

Nitrite Negative Positive

pH 5-7 6-8

Protein, Total Negative 75 —500 mg/dL (0.75 -5 g/L) 2+ —4+)
Specific Gravity 1.005 —1.025 1.005 -1.025

Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 4 —12 mg/dL (70 — 203 pmol/L) (2+ — 4+)
ACON MISSION EXPERT URINALYSIS REAGENT STRIPS (VISUAL) (1)

Bilirubin Negative 1 -6 mg/dL (17 — 100 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/uL (3+ — 4+)
Creatinine 10 — 100 mg/dL (0.9 — 8.8 mmol/L) 100 - 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 10— 150 mg/dL (1.0 — 15.0 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative 25— 500 Leu/puL (1+ — 3+)
Microalbumin 10 — 30 mg/L 80 — 150 mg/L

Nitrite Negative Positive

H 5-7 6-8

Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025

Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 4 —12 mg/dL (70 — 200 pmol/L) (2+ — 4+)
ACON MISSION / U500 URINE ANALYZER

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 — 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 25— 200 Ery/uL (14— 3+)
Creatinine 10 -100 mg/dL (0.9 - 8.8 mmol/L) 100 - 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5 — 60 mmol/L) (= — 3+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL (0.5 — 4.0 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 70 - 500 Leu/pl (1+ — 3+)
Microalbumin 10 - 30 mg/L 80 — 150 mg/L

Nitrite Negative Positive

pH 50-7.0 6.0-8.0

Protein, Total Negative 30— 300 mg/dL (0.3-3.0 g/L) (1+ - 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025

Urobilinogen 0.2 mg/dL (3.5 pmol/L) 2 -8 mg/dL (35 — 140 pmol/L) (1+ — 3+)
ANALYTICON URILYZER / COMBISCAN URINE ANALYZERS

Bilirubin Negative 1—4mg/dL (17 = 70 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 10— 300 Ery/pL (1+ - 3+)
Creatinine 10— 100 mg/dL (0.9 —8.8 mmol/L) 100 — 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Normal 50 — 1000 mg/dL (2.8 — 56 mmol/L) (1+ — 5+)
Ketones Negative 10 — 300 mg/dL (1.0 — 30 mmol/L) ((+) — 3+)
Leukocytes (3) Negative Negative — 500 Leu/uL ive — 3+) (5)
Microalbumin 10— 30 mg/L 30— 500 mg/L

Nitrite Negative Positive

pH 5-7 5-8

Protein, Total (3) Negative Negative — 500 mg/dL (Negative — 5.0 g/L) ive — 3+) (5)
Specific Gravity 1.010 - 1.020 1.005 - 1.030

Urobilinogen Normal 2—12mg/dL (35— 200 pmol/L) (1+ —4+)
ANALYTICON COMBISCREEN TEST STRIPS (VISUAL)

Bilirubin Negative 1+ -3+

Blood Negative 10 — 300 Ery/uL (1+ - 3+)
Creatinine 10 — 200 mg/dL (0.9 —17.7 mmol/L) 200 — 300 mg/dL (17.7 — 26.5 mmol/L)
Glucose Normal 50 — 1000 mg/dL (2.8 — 56 mmol/L)
Ketones (3) Negative (+) -3+

Leukocytes (3) Negative Negative — 500 Leu/uL
Microalbumin (3) 10 — 80 mg/L 150 — 500 mg/L

Nitrite Negative Positive

pH 5-7 6-7

Protein, Total (3) Negative Negative — 500 mg/dL

Specific Gravity 1.010 - 1.020 1.005-1.015

Urobilinogen Normal 2—12 mg/dL (35 — 200 pmol/L)




INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Manufacturer/Method Analyte

Level 1 —-98001

| Level 2 — 93002

AVE-11A, AVE-11AH, AVE-11CH, AVE-12CH, AVE-14CH STRIPS / AVE AUTOMATIC URINE ANALYZERS / AVE-772 FULLY AUTOMATED INTEGRATED URINE ANALYZER

Bilirubin

Blood

Creatinine

Glucose

Ketones

Leukocytes (3)

Microalbumin

Nitrite

pH

Protein, Total (3)

Protein-to-Creatinine Ratio

Specific Gravity

Urobilinogen

LA A A 1 2 A 2l 2 2 2

il LIl I S 3 2l 2

CORMAY 11 /10 / 10AC / MALB&CREA URINE STRIPS / URI TEX ANALYZERS (1)

Bilirubin (3)

Blood

Creatinine

Glucose

Ketones

Leukocytes (3)

Microalbumin (3)

Nitrite (3)

pH

Protein, Total

Protein-to-Creatinine Ratio

Specific Gravity

Urobilinogen

31 21 21 21 21 21 1 2 3 il 2

| 21 21 21 21 21 21 21 2 Al 2

CORMAY 11/10/10AC / MALB&CREA URINE STRIPS / URI TEX 300 ANALYZERS (1)

Bilirubin (3)

Blood

Creatinine

Glucose

Ketones

Leukocytes (3)

Microalbumin (3)

Nitrite (3)

pH

Protein, Total

Protein-to-Creatinine Ratio

Specific Gravity

Urobilinogen

| ALl LI LA I 2 2

il A I LA I A 2

DFI CYBOW / COMBOSTIK / DUS URINE REAGENT STRIPS (VISUAL)

Bilirubin

Negative

Small - Large (1+ — 3+)

Blood

Negative

10 — 250 RBC/pL (1+ — 3+)

Creatinine

10100 mg/dL (0.9 — 8.8 mmol/L)

100 — 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)

Glucose

Negative

50 — 2000 mg/dL (2.8 — 111 mmol/L)

Ketones

Negative

5160 mg/dL (0.5 — 16.0 mmol/L)

Leukocytes

Negative

15 — 500 WBC/pL (Trace — 3+)

Microalbumin

10 mg/L

80 - 150 mg/L

Nitrite

Negative

Positive

pH

50-6.5

6.0-9.0

Protein, Total

Negative

15 — 300 mg/dL (0.15- 3.0 g/L) (Trace — 3+)

Protein-to-Creatinine Ratio

Normal

Abnormal

Specific Gravity

1.005 -1.025

1.010-1.025

Urobilinogen

Normal (0.1 — 1 mg/dL) (1.6 — 16 pmol/L)

2—8 mg/dL (33— 131 ymol/L)

DFI CYBOW R-50S / COMBOSTIK R-50S / DUS R-50S

Bilirubin

Negative

Small - Large (1+ — 3+)

Blood

Negative

10— 250 RBC/uL (1+-3+)

Creatinine

10— 100 mg/dL (0.9 — 8.8 mmal/L)

100 — 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)

Glucose

Negative

50 — 2000 mg/dL (2.8 — 111 mmol/L)

Ketones

Negative

5160 mg/dL (0.5 — 16.0 mmol/L)

Leukocytes

Negative

15— 500 WBC/pL (Trace — 3+)

Microalbumin

10 mg/L

80 — 150 mg/L

Nitrite

Negative

Positive

pH

50-65

6.0-9.0

Protein, Total

Negative

15— 300 mg/dL (0.15- 3.0 g/L) (Trace — 3+)

Protein-to-Creatinine Ratio

Normal

Abnormal

Specific Gravity

1.005 - 1.025

1.010-1.025

Urobilinogen

Normal (0.1 — 1 mg/dL) (1.6 — 16 pmol/L)

2 -8 mg/dL (33— 131 pmol/L)

DFI CYBOW READER 300 / COMBOSTIK R-300 / DUS R-300 / CYBOW R-600S / COMBOSTIK R-600S / DUS R-600S / CYBOW READER720 / COMBOSTIK R-700 / DUS

R-720

Bilirubin Negative Small - Large (1+ — 3+)

Blood Negative 10 — 250 RBC/UL (1+ — 3+)
Creatinine 10— 100 mg/dL (0.9 — 8.8 mmol/L) 100 — 300 mg/dL (8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Negative 50 — 2000 mg/dL (2.8 — 111 mmol/L)
Ketones Negative 5—160 mg/dL (0.5 — 16.0 mmol/L)
Leukocytes Negative 15 — 500 WBC/pL (Trace — 3+)
Microalbumin 10 mg/L 80 — 150 mg/L

Nitrite Negative Positive

pH 50-6.5 6.0-9.0

Protein, Total Negative 15 —300 mg/dL (0.15- 3.0 g/L) (Trace — 3+)
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal




INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Manufacturer/Method Analyte

Level 1 —-98001

Level 2 - 98002

DFI CYBOW READER 300 / COMBOSTIK R-300 / DUS R-300 / CYBOW R-600S / COMBOSTIK R-600S / DUS R-600S / CYBOW READER720 / COMBOSTIK R-700 / DUS R-720 (continued)

Specific Gravity 1.005 -1.025 1.010 - 1.025

Urobilinogen Normal (0.1 — 1 mg/dL) (1.6 — 16 pmol/L) 2 -8 mg/dL (33 — 131 pmol/L)

ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS / LAURA URINE ANALYZER

Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)

Blood Negative 50 — 250 Ery/uL (2+ - 3+)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)

Ketones Negative 16 — 52 mg/dL (1.5 - 5 mmol/L) (1+ — 2+)

Leukocytes Negative 75— 500 Leu/uL 2+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-6 6.5-9

Protein, Total Negative 30 —-500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+-3+)

Specific Gravity 1.005-1.025 1.000-1.015

Urobilinogen (3) Normal 1—-12 mg/dL (17 — 203 pmol/L) (1+ — 4+)
ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS / LAURA M URINE ANALYZER

Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)

Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (2+ - 3+)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)

Ketones Negative 16 —52 mg/dL (1.5 — 5 mmol/L) (1+ — 2+)

Leukocytes Negative 75 —500 Leu/pL (2+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH <6 <6-8

Protein, Total Negative 30 — 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ — 3+)

Specific Gravity 1.015-1.030 1.000 - 1.025

Urobilinogen (3) Normal Normal — 6 mg/dL (Normal — 102 pmol/L) (Normal — 3+)
ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS / LAURA SMART URINE ANALYZER

Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)

Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (2+ — 3+)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)

Ketones Negative 16 — 156 mg/dL (1.5 — 15 mmol/L) (1+ — 3+)

Leukocytes Negative 75— 500 Leu/pL 2+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-6.5 6.5-8

Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.005 - 1.020

Urobilinogen (3) Normal 1-12mg/dL (17 — 203 pmol/L) (1+ — 4+)
ERBA LACHEMA DEKAPHAN AUTO STRIPS / LAURA XL URINE ANALYZER

Bilirubin Negative 3—6mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (2+ — 3+)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 5.2 — 52 mg/dL (0.5 — 5 mmol/L) (= — 2+)
Leukocytes Negative 75— 500 Leu/ul (2+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-6.5 7-9

Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.000 - 1.025 1.005 -1.030

Urobilinogen (3) Normal 3-12mg/dL (51 — 203 pmol/L) (2+ — 4+)
ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS (VISUAL)

Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ - 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/uL (2+ — 3+)

Glucose Negative 300 — 1000 mg/dL (17 — 55 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 16 — 52 mg/dL (1.5 - 5 mmol/L) (1+ — 2+)
Leukocytes Negative 25— 500 Leu/uL (1+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-6 6-8

Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.010-1.025 1.005 - 1.025

Urobilinogen (3) Normal 1-12 mg/dL (17 — 203 pmol/L) (1+ — 4+)

ERBA LACHEMA MICROALBUPHAN LAURA STRIPS / LAURA URINE ANALYZER

Microalbumin

1030 mg/L (0.01 = 0.03 g/L) (1+ — 2+)

300 - 5000 mg/L (0.3 — 5 g/L) (5+ — 7+)

Creatinine

0.25-2g/L (2.2—17.7 mmoliL) (2+ — 4+)

>3 g/L (>26.5 mmol/L) (5+)

Protein-to-Creatinine Ratio

<30 mg/g

(30 - 300 mg/g) — (> 300 mg/g)

ERBA LACHEMA MICROALBUPHAN LAURA STRIPS / LAURA SMART URINE ANALYZER

Microalbumin

10— 30 mg/L (0.01 - 0.03 g/L) (1+ - 24)

300 - 5000 mg/L (0.3 -5 g/L) (5+ — 7+)

Creatinine

0.25-2g/L (2.2—17.7 mmol/L) (2+ - 4+)

>3 g/L (>26.5 mmol/L) (5+)

Protein-to-Creatinine Ratio

<30 mg/g

(30 — 300 mg/g) — (> 300 mg/q)

ERBA LACHEMA MICROALBUPHAN LAURA STRIPS (VISUAL)

Microalbumin 10— 30 mg/L (0.01 — 0.03 g/L) (1+ — 2+) 300 — 5000 mg/L (0.3 — 5 g/L) (5+ — 7+)
Creatinine 0.25-2g/L (2.2—17.7 mmol/L) (2+ — 4+) >3 g/L (>26.5 mmol/L) (5+)
ERBA MANNHEIM URO-DIP 10E STRIPS / LAURA M URINE ANALYZER
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (2+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 16 — 52 mg/dL (1.5 -5 mmol/L) (1+ — 2+)
L Negative 75— 500 Leu/pL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH <6 <6-8
Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ - 3+)




INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Manufacturer/Method Analyte Level 1 — 98001 Level 2 — 98002
ERBA MANNHEIM URO-DIP 10E STRIPS / LAURA M URINE ANALYZER (continued)
Specific Gravity 1.015-1.030 1.000 - 1.025
Urobilinogen (3) Normal Normal — 6 mg/dL (Normal — 102 pmol/L) (Normal — 3+)
ERBA MANNHEIM URO-DIP 10E STRIPS / URO-DIPCHECK 240E URINE ANALYZER
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/uL (2+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 16 — 156 mg/dL (1.5 — 15 mmol/L) (1+ — 3+)
Leukocytes Negative 75— 500 Leu/uL 2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-6.5 6.5-8
Protein, Total Negative 30 —-500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+-3+)
Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.005-1.020
Urobilinogen (3) Normal 1—-12 mg/dL (17 — 203 pmol/L) (1+ — 4+)
ERBA MANNHEIM URO-DIP 10E STRIPS / URO-DIPCHECK 400E URINE ANALYZER
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (2+ - 3+)
Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL (5.5 — 55 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 16 — 52 mg/dL (1.5 — 5 mmol/L) (1+ — 2+)
Leukocytes Negative 75 —500 Leu/pL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 6.5-9
Protein, Total Negative 30 — 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.005 -1.025 1.000-1.015
Urobilinogen (3) Normal 1-12 mg/dL (17 — 203 pmol/L) (1+ — 4+)
ERBA MANNHEIM URO-DIP 10E STRIPS (VISUAL)
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (51 — 103 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/pL (2+ — 3+)
Glucose Negative 300 — 1000 mg/dL (17 — 55 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 16 — 52 mg/dL (1.5 - 5 mmol/L) (1+ — 2+)
Leukocytes Negative 25500 Leu/pL (1+— 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 6-8
Protein, Total Negative 30— 500 mg/dL (0.3 -5 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.005 - 1.025
Urobilinogen (3) Normal 1-12mg/dL (17 — 203 pmol/L) (1+ — 4+)
FORTRESS DIAGNOSTICS URINE STRIPS 10 PARAMETER - URS00010 (VISUAL)
Bilirubin Negative 3+
Blood Negative 250 Ery/pl (3+)
Glucose Negative 300 — 1000 mg/dL (17 — 55.5 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 15 — 40 mg/dL (1.5 — 3.9 mmol/L)(1+ — 2+)
Leukocytes Negative 25— 500 Lew/pl (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 50-6.0 70-8.0
Protein, Total Negative 300 —1000 mg/dL (3 -10 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.015-1.020 1.020 - 1.030
Urobilinogen 0.1 mg/dL 4 -8 mg/dL (60 — 131 pmol/L)
FORTRESS DIAGNOSTICS URINE STRIP PROTEIN / GLUCOSE - URS002GP (VISUAL)
Glucose Negative 300 — 1000 mg/dL (17 — 55.5 mmol/L) (3+ — 4+)
Protein, Total Negative 300 -1000 mg/dL (310 g/L) (3+ — 4+)
FORTRESS DIAGNOSTICS URINE STRIP PROTEIN / KETONES / GLUCOSE - URS03GPK (VISUAL)
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL (17 — 55.5 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 15 — 40 mg/dL (1.5 — 3.9 mmol/L)(1+ — 2+)
Protein, Total Negative 300 -1000 mg/dL (3 -10 g/L) (3+ — 4+)
FORTRESS DIAGNOSTICS URINE STRIP PROTEIN / GLUCOSE / PH - URSO3GPP (VISUAL)
Glucose Negative 300 — 1000 mg/dL (17 — 55.5 mmol/L) (3+ — 4+)
pH 50-6.0 70-8.0
Protein, Total Negative 300 -1000 mg/dL (3 -10 g/L) (3+ — 4+)
FORTRESS DIAGNOSTICS hCG SERUM / URINE STRIP - HCGSU050 (VISUAL)
hCG Negative Positive
FORTRESS DIAGNOSTICS hCG URINE STRIP - HCGS100 (VISUAL)
hCG Negative Positive
FORTRESS DIAGNOSTICS hCG SERUM / URINE DEVICE - HCGSU040 (VISUAL)
hCG Negative Positive
FORTRESS DIAGNOSTICS hCG URINE DEVICE - HCGC0040 (VISUAL)
hCG Negative Positive
HUMAN COMBINA 11S TEST STRIP (VISUAL) (1)
Bilirubin Negative 2 -4 mg/dL (35— 70 pmol/L) (2+ - 3+)
Blood Negative ca. 50 — 300 Ery/pL (2+ — 3+)
Glucose Normal 500 — 1000 mg/dL (28 — 56 mmol/L)
Ketones (3) Negative 25 - 100 mg/dL (2.5 — 10 mmol/L) (1+ — 2+)
Leukocytes (3) Negative 25— 500 Leuco/pL
Nitrite Negative Positive
PH 5-6 5-7
Protein, Total (3) Negative 100 — 500 mg/dL (1 -5 g/L)
Specific Gravity 1.005-1.015 1.005-1.015
Urobilinogen Normal 8—12 mg/dL (140 — 200 pmol/L)




INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Manufacturer/Method Analyte Level 1 — 98001 Level 2 — 98002
HUMAN COMBINA 13 TEST STRIP (VISUAL) (1)

Bilirubin Negative — 17 pmol/L ( Negativ — 1+) 51 —103 pmol/L (2+ — 3+)

Blood Negative 80 — 200 Ery/uL (2+ - 3+)

Creatinine 50 — 200 mg/dL (4.4 — 17.7 mmol/L) 200 — 300 mg/dL (17.7 — 26.5 mmol/L)

Glucose Negative 250 — 500 mg/dL (14 — 28 mmol/L)

Ketones Negative 15—78 mg/dL (1.5 - 7.8 mmol/L)

Leukocytes (3) Negative 15 — 125 Leuco/pL.

Microalbumin (3) 10 mg/L 80 — 150 mg/L

Nitrite Negative Positive

pH 50-6.5 5.0-6.5

Protein, Total Negative 30 —300 mg/dL (0.3 -3.0 g/L)

Protein-to-Creatinine Ratio N/A N/A

Specific Gravity 1.005-1.015 1.015 -1.025

Urobilinogen Normal, 0.2 mg/dL (3.4 pmol/L) 2 -8 mg/dL (34 — 135 pmol/L)
HUMAN COMBILYZER 13 ANALYZER

Bilirubin Negative 51— 103 pmol/L 2+ — 3+)

Blood Negative ca. 80 — 200 Ery/pL (2+ — 3+)

Creatinine 10 — 200 mg/dL (0.9 — 17.7 mmol/L) 200 — 300 mg/dL (17.7 — 26.5 mmol/L)

Glucose Negative 250 — 500 mg/dL (14 — 28 mmol/L)

Ketones Negative 15— 40 mg/dL (1.5 — 3.9 mmol/L)

Leukocytes Negative 70 - 500 Leuco/ul

Microalbumin 10 mg/L 80— 150 mg/L

Nitrite Negative Positive

pH 5.0-6.0 55-6.5

Protein, Total Negative 30— 300 mg/dL (0.3 -3 g/L)

Protein-to-Creatinine Ratio Normal <30 mg/g (<3.4 mg/mmol) Abnormal; 30 — 300 mg/g (3.4 — 33.9 mg/mmol)

Specific Gravity 1.010 - 1.020 1.020 - 1.030

Urobilinogen Normal, 0.2 mg/dL (3.4 pmol/L) 2 —8 mg/dL (34 — 135 pmol/L)
MINDRAY URINALYSIS REAGENT STRIP(HS STRIPS) / MINDRAY EU-5600 / EU-5300 / EU-3000

Bilirubin Negative 1-6mg/dL (17 — 100 pmmol/L)(1+ — 3+)

Blood Negative 25 —200 Ery/uL(1+ — 3+)

Creatinine 50 — 200 mg/dL (4.4 - 17.7 mmol/L) 100 — 300 mg/dL(8.8 — 26.5 mmol/L)

Glucose Negative 100 — 1000 mg/dL(5.6 — 56 mmol/L) (1+ — 4+)

Ketones Negative 15— 80 mg/dL(1.5 — 8.0 mmol/L) (1+ - 3+)

Leukocytes Negative 70 — 500 Leu/pL(1+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5.0-6.5 7.0-9.0

Protein, Total Negative 30 - 300 mg/dL(0.3 - 3 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.000-1.015 1.000 - 1.020

Urobilinogen Normal 2 —8 mg/dL (35 — 140 pmmol/L) (1+ — 3+)
MINDRAY URINALYSIS REAGENT STRIP(HS STRIPS) / MINDRAY UA-5800

Bilirubin Negative 1-6mg/dL (17 — 100 pmmol/L)(1+ — 3+)
Blood Negative 25 — 200 Ery/uL(1+ — 3+)
Creatinine 50 — 200 mg/dL (4.4 — 17.7 mmol/L) 100 — 300 mg/dL(8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Negative 100 — 500 mg/dL(5.6 — 28 mmol/L) (1+ — 3+)
Ketones Negative 15— 80 mg/dL(1.5 — 8.0 mmol/L) (1+ - 3+)
Leukocytes Negative 70 — 500 Leu/pL(1+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5.0-6.5 6.5-8.5

Protein, Total Negative 30 — 300 mg/dL(0.3 - 3 g/L) (1+ - 3+)
Specific Gravity 1.005 -1.020 1.015-1.030

Urobilinogen Normal 2 —8 mg/dL (35 — 140 pmmol/L) (1+ — 3+)
MINDRAY URINALYSIS REAGENT STRIP(URS STRIPS) / MINDRAY UA-5600

Bilirubin Negative 1-6mg/dL (17 — 100 pmmol/L)(1+ — 3+)
Blood Negative 25 —200 Ery/uL(1+ — 3+)
Creatinine 50 — 300 mg/dL (4.4 — 26.5 mmol/L) 100 — 300 mg/dL(8.8 — 26.5 mmol/L)
Glucose Negative 250 — 1000 mg/dL(14 — 56 mmol/L) (2+ — 4+)
Ketones Negative 5—40 mg/dL(0.5 — 4.0 mmol/L) (x - 2+)
Leukocytes Negative 15— 125 Leu/pL(+ — 2+)

Nitrite Negative Positive

pH 5.0-6.5 6.5-85

Protein, Total Negative 30 - 300 mg/dL(0.3 - 3 g/L) (1+ — 3+)
Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.010 - 1.025

Urobilinogen Normal 2 —8 mg/dL (35 — 140 pmmol/L) (1+ — 3+)
ROCHE COBAS U 411 ANALYZER (INTERNATIONAL CONCENTRATIONS SETTING) (4)

Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 150 — 250 Ery/pL (4+ — 5+)
Glucose Normal 300 — 1000 mg/dL (17 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Leukocytes Negative 100 — 500 Leu/L (2+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-65 7-8

Protein, Total Negative 150 — 500 mg/dL (1.5 — 5.0 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.000 - 1.020

Urobilinogen Normal 8—12 mg/dL (135 — 203 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE COBAS U PACK CASSETTE / COBAS U 601 ANALYZER (INTERNATIONAL CONCENTRATIONS SETTING)

Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 150 — 250 Ery/pL (4+ — 5+)
Glucose Normal 300 — 1000 mg/dL (17 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Leukocytes Negative 100 — 500 Lew/pL (2+ — 3+)

Nitrite Negative Positive
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The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Manufacturer/Method Analyte

Level 1 —-98001

Level 2 - 98002

ROCHE COBAS U PACK CASSETTE / COBAS U 601 ANALYZER (INTERNATIONAL CONCENTRATIONS SETTING) (continued)

pH 5-65 7-8
Protein, Total Negative 150 — 500 mg/dL (1.5 -5 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.008-1.019 1.017 -1.028
Urobilinogen Normal 8—12 mg/dL (135 — 203 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE COMBUR-TEST URINE TEST STRIPS (VISUAL) (1) (4)
Bilirubin Negative 2+ -3+
Blood Negative 50 — 250 Ery/uL
Glucose Normal 300 — 1000 mg/dL (17 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5.0 — 15 mmol/L) (2+ — 3+)
Leukocytes Negative ~10-25 — 500 Leu/pL (1+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-7 6-8
Protein, Total Negative 100 — 500 mg/dL (1.0 — 5.0 g/L) (2+ — 3+)
Specific Gravity 1.005-1.015 1.000 -1.015
Urobilinogen Normal 8 — 12 mg/dL (140 — 200 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE URISYS 1100 ANALYZER (INTERNATIONAL CONCENTRATIONS SETTING) (4)
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 Ery/uL (3+ - 4+)
Glucose Normal 300 — 1000 mg/dL (17 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (2+ — 3+)
Leukocytes Negative 100 - 500 Leu/pL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-7 65-8
Protein, Total Negative 150 — 500 mg/dL (1.5 — 5.0 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.000 - 1.020
Urobilinogen Normal 8— 12 mg/dL (140 — 200 pmol/L) (3+ — 4+)
ROCHE URISYS 1800 (INTERNATIONAL CONCENTRATIONS SETTING) (4)
Bilirubin Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ - 3+)
Blood Negative 150 — 250 Ery/pL (4+ — 5+)
Glucose Normal 300 — 1000 mg/dL (17 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Leukocytes Negative 100 — 500 Leu/uL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5-65 7-8
Protein, Total Negative 150 — 500 mg/dL (1.5 5.0 g/L) (3+ — 4+)
Specific Gravity 1.005 - 1.020 1.000 - 1.020
Urobilinogen Normal 8—12 mg/dL (135 — 203 pmol/L) (3+ — 4+)
SD UROCOLOR 10 REAGENT STRIPS (VISUAL) (1)
Bilirubin (3) Negative 0.5 - 3.0 mg/dL (8 — 50 pmol/L) (1+ — 3+)
Blood Negative 10 — 250 RBC/pL (1+ — 3+)
Glucose Negative 250 — 2000 mg/dL (14 — 112 mmol/L) (1+ — 4+)
Ketones (3) Negative 5—50 mg/dL (0.5 — 5.0 mmol/L) (Trace — 2+)
Leukocytes (3) Negative 10 — 75 WBC/pL (Trace — 2+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.5-6.5 6.5-75
Protein, Total Negative 10— 100 mg/dL (0.1 — 1.0 g/L) (Trace — 2+)
Specific Gravity 1.015-1.030 1.015-1.025
Urobilinogen Negative 4 —12 mg/dL (68 — 204 pmol/L) (2+ — 4+)
SD UROCOLOR 10 REAGENT STRIPS / UROMETER 120 / UROMETER 720 ANALYZERS (1)
Bilirubin (3) Negative 0.5 3.0 mg/dL (8 — 50 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 10 — 250 RBC/pL (1+ — 3+)
Glucose Negative 250 — 2000 mg/dL (14 — 112 mmol/L) (1+ — 4+)
Ketones (3) Negative 5—50 mg/dL (0.5 — 5.0 mmol/L) (Trace — 2+)
Leukocytes (3) Negative 10 — 75 WBC/pL (Trace — 2+)
Nitrite Negative Positive
pH 55-6.5 65-75
Protein, Total Negative 10 — 100 mg/dL (0.1 — 1.0 g/L) (Trace — 2+)
Specific Gravity 1.015-1.030 1.015 -1.025
Urobilinogen Negative 4.0 — 12 mg/dL (68 — 204 pmol/L) (2+ — 4+)
YD URISCAN SUPER
Bilirubin Negative 1.0 - 3.0 mg/dL (17 — 50 pmol/L) 2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 RBC/pL (2+—3+)
Glucose Negative 250 — 2000 mg/dL (14 — 111 mmol/L) (1+ — 4+)
Ketones Negative 5—50 mg/dL (0.5 — 5 mmol/L) (+ — 2+)
Leukocytes Negative 10 — 500 WBC/pL (+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.0-7.0 6.0-75
Protein, Total Negative 100 — 1000 mg/dL (1 — 10 g/L) (2+ — 4+)
Specific Gravity 1.006 - 1.018 1.015-1.030
Urobilinogen Normal (0.1-1.0 mg/dL) (1.7 — 17 pmol/L) 8- 12 mg/dL (140 — 200 pmol/L) (3+ — 4+)
YD URISCAN SUPER+
Bilirubin Negative 1.0 — 3.0 mg/dL (17 — 50 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 50 — 250 RBC/pL (2+ — 3+)
Glucose Negative 250 — 1000 mg/dL (14 — 55 mmol/L) (1+ — 3+)
Ketones Negative 5—50 mg/dL (0.5 -5 mmol/L) (+ — 2+)
Le Negative 10 — 500 WBC/pL (+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
pH 5.0-7.0 6.0-7.5
Protein, Total Negative 100 — 1000 mg/dL (1 —10 g/L) (2+ — 4+)




INTERNATIONAL USE ONLY -
The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Manufacturer/Method Analyte | Level 1 — 93001 | Level 2 — 93002
YD URISCAN SUPER+ (continued)
Specific Gravity 1.006 - 1.018 1.015-1.030
Urobili Normal (0.1-1.0 mg/dL) (1.7 — 17 pmol/L) 4 —12 mg/dL (70 — 200 pmol/L) (2+ — 4+)

MICROSCOPIC ANALYSIS (6)

Mikroskopische Analyse // Analyse microscopique // Analisi microscopica // Analisis microscopico // Analise microscopica // Mikroskopisk analys // Mikroskopisk analyse //
Mikroskopik Analiz // SEfERIRE
Manufacturer/Method Analyte Magnification Level 1 - 98001 Level 2 - 98002 Units Level 1 -98001 Level 2 - 98002

RED BLOOD CELLS (RBC)

77 Elektronika UriSed / UriSed 2 / UriSed 3 /
UriSed 3 PRO / UriSed mini / Menarini sediMAX /
sediMAX 2 / sediMAX conTRUST / sediMAX

conTRUST PRO / sediMAX LITE Analyticon Urilyzer Cell Cells/hpf (7) 0 - 2 63 - 269 Cells/uL 0" =5 280 - 1180
AVE-76 Series Urine Formed Elements Analyzer /

AVE-772 Fully Integrated Urine Analyzer Cells/hpf (7) A A Cells/uL A A
Erba Lachema LAURA XL Cells/hpf (7) 0 -3 50 - 180 Cells/pL. 0 - 16 263 - 947
Mindray EH-2080B / EH-2080C Cells/hpf (7) 0 - 10 48 - 133 Cells/ul 0 - 20 266 - 733
Mindray EH-2090B / EH-2090C /

EH-2090B Pro / EH-2090C Pro Cells/hpf (7) 0 - 10 158 - 462 Cells/uL 0 - 2 264 - 770
Mindray EU-5600 / EU-5300 / EU-3000 Cells/hpf (7) 0 - 10 160 - 451 Cells/pL. 0 - 2 267 - 751
Roche cobas u 701 Cells/hpf (7) 0 - 6 94 - 284 Cells/uL 0 - 25 415 - 1250
Toyobo USCANNER (E) (QUSM-032) Cells/hpf (7) 0 -5 40 - 420 Cells/ul 0 - 20 120 - 1260
Toyobo USCANNER premio / USCANNER (E) (QUSM-061) Cells/hpf (7) 0 -5 150 - 290 Cells/uL. 0 - 20 450 - 870

WHITE BLOOD CELLS (WBC)

77 Elektronika UriSed / UriSed 2 / UriSed 3 /
UriSed 3 PRO / UriSed mini / Menarini sediMAX /
sediMAX 2 / sediMAX conTRUST / sediMAX

conTRUST PRO / sediMAX LITE Analyticon Urilyzer Cell Cells/hpf (7) 0 - 2 7 - M Cells/uL 0 - 5 35 - 180
AVE-76 Series Urine Formed Elements Analyzer /

AVE-772 Fully Urine Analyzer Cells/hpf (7) A A Cells/uL A A
Erba Lachema LAURA XL Cells/hpf (7) 0 -3 10 - 55 Cells/uL. 0 - 16 53 - 289
Mindray EH-2080B / EH-2080C Cells/hpf (7) 0 - 10 Bl 23 Cells/uL 0 - 20 30 - 126
Mindray EH-2090B / EH-2090C /

EH-2090B Pro / EH-2090C Pro Cells/hpf (7) 0 - 10 26 - 74 Cells/uL 0 - 2 43 - 123
Mindray EU-5600 / EU-5300 / EU-3000 Cells/hpf (7) 0 - 10 34 - 92 Cells/uL 0 - 20 57 - 154
Roche cobas u 701 Cells/hpf (7) 0 - 6 13 - 41 Cells/uL. 0 - 25 55 - 180
Toyobo USCANNER (E) (QUSM-032) Cells/hpf (7) 0 -5 20 - 80 Cells/ulL 0 - 20 60 — 240
Toyobo USCANNER premio / USCANNER (E) (QUSM-061) Cells/hpf (7) 0 -5 80 - 250 Cells/uL 0 - 20 240 - 750

CASTS

77 Elektronika UriSed / UriSed 2 / UriSed 3 /
UriSed 3 PRO / UriSed mini / Menarini sediMAX /
sediMAX 2 / sediMAX conTRUST / sediMAX

conTRUST PRO / sediMAX LITE Analyticon Urilyzer Cell Ipf (7) Absent Absent Ipf (7) Absent Absent
AVE-76 Series Urine Formed Elements Analyzer /

AVE-772 Fully Urine Analyzer Ipf (7) A A Ipf (7) A A
Mindray EH-2080B / EH-2080C Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present Cells/uL Absent Absent — Occasionally Present
Mindray EH-2090B / EH-2090C /

EH-2090B Pro / EH-2090C Pro hpf (7) Absent Absent — Occasionally Present Cells/pL. Absent Absent — Occasionally Present
Mindray EU-5600 / EU-5300 / EU-3000 hpf (7) Absent Absent — Occasionally Present Cells/pL Absent Absent — Occasionally Present
Toyobo USCANNER (E) (QUSM-032) Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present
Toyobo USCANNER premio / USCANNER (E) (QUSM-061) Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present

CRYSTALS (9)

77 Elektronika UriSed / UriSed 2 / UriSed 3 /
UriSed 3 PRO / UriSed mini / Menarini sediMAX /
sediMAX 2 / sediMAX conTRUST / sediMAX

conTRUST PRO / sediMAX LITE Analyticon Urilyzer Cell Ipf (7) Occasionally Present Present (10) Ipf (7) Occasionally Present Present (10)
AVE-76 Series Urine Formed Elements Analyzer /

AVE-772 Fully Urine Analyzer Cells/hpf (7) A A Cells/uL A A
Mindray EH-2080B / EH-2080C hpf (7) Absent Absent — Present (10) Cells/uL Absent Absent — Present (10)
Mindray EH-2090B / EH-2090C /

EH-2090B Pro / EH-2090C Pro hpf (7) Occasionally Present Absent — Present (10) Cells/pL Occasionally Present Absent — Present (10)
Mindray EU-5600 / EU-5300 / EU-3000 hpf (7) Occasionally Present Absent — Present (10) Cells/uL Occasionally Present Absent — Present (10)
Roche cobas u 701 Cells/hpf (7) Neg Pos (10) Cells/uL Neg Pos (10)

Toyobo USCANNER (E) (QUSM-032) Ipf (7) Absent Absent — Occasionally Present (10) Ipf (7) Absent Absent — O i Present (10)
Toyobo USCANNER premio / USCANNER (E) (QUSM-061) Ipf (7) Absent Absent — Occasi Present (10) Ipf (7) Absent Absent — Occasi Present (10)

OTHER PROPERTIES : :
Sonstige Eigenschaften // Autres Propriétés // Altre Proprieta // Otras Propiedades // Outras Propriedades // Ovriga Egenskaper // Andre Egenskaber // Diger Ozellikler // Z Dt 451
Level 1 - 98001 Level 2 — 98002
COLOR
ROCHE cobas u 601 | Pale Yellow — Amber | Brown
CLARITY
ROCHE cobas u 601 | Clear | Clear — Light Turbid
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Bio-Rad Laboratories comprehensive line of quality controls and QC data management solutions.

Autoimmune Controls Diabetes/Hemoglobin Controls Specialty Infectious Disease Controls

Blood Gas Controls Hematology Controls Therapeutic Drug Monitoring Controls

Cardiac Assessment Controls Hepatitis & Retrovirus Controls Toxicology: Drugs-of-Abuse Controls

Chemistry Controls Immunoassay Controls Toxicology: Specialty Controls

Coagulation Controls Immunology/Protein Controls Urinalysis Controls

Congenital/Pediatric Disease Controls Molecular Controls QC Data Management Solutions

Sexually Transmitted Disease Controls External Quality Assurance Services (EQAS)

BIORAD USA: 1-800-224-6723 | www.bio-rad.com/qualitycontrol »

1




MANUFACTURERS LISTED

Herstellerliste // Liste des fabricants // Elenco Produttori / Lista de fabricantes // Fabricantes enunciados // Lista over tillverkare // Liste over producenter // Uretici Listesi // & T —&

77 Electronika Kft., Budapest, Hungary

ACON Laboratories Inc., San Diego, California

Analyticon Biotechnologies AG, Lichtenfels, Germany

Arkray, Kyoto, Japan

Beckman Coulter Inc., Brea, California

DFI Co., Ltd., Gyung-Nam, Republic of Korea

Diagnostic Test Group (Clarity), Boca Raton, Florida

EKF Diagnostics USA (Stanbio Laboratory), Boerne, Texas

Erba Lachema s.r.0., Brno, Czech Republic

Fortress Diagnostics Ltd., Antrim, Northern Ireland, United Kingdom
Germaine Laboratories, Inc., San Antonio, Texas

Human Gesellschaft fiir Biochemika und Diagnostika mbH, Wiesbaden, Germany
HYCOR Biomedical, Garden Grove, California

Lumira Dx Healthcare Ltda, Sao Paulo, Brazil

BIO-RAD Il

Laboratories, Inc.

Macherey-Nagel GmbH & Co. KG, Dueren, Germany
McKesson, San Francisco, California

NDC Inc., Nashville, Tennessee

Quidel Corp., San Diego, California

Roche Diagnostics Corporation, Indianapolis, Indiana
Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Germany
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, New York
Standard Diagnostics, Inc., Gyeonggi-do, Korea

Suzhou Mindray Scientific Co., Ltd, Shenzhen, China
Sysmex America Inc., Mundelein, lllinois

Toyobo Co., Ltd. Diagnostic System Dept., Osaka, Japan
Teco Diagnostics, Anaheim, California

Thermo Fisher Scientific, Waltham, Massachusetts

YD Diagnostics, Kyunggi-Do, Korea

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette
Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

SWITZERLAND, DiaMed GmbH
Pra Rond 23, 1785 Cressier FR

B

SWITZERLAND, Bio-Rad Laboratories AG
Pra Rond 23, 1785 Cressier FR

C/,n ical Australia, Bio-Rad Laboratories Pty. Ltd., u1A, 62 Ferndell Street, South Granville, New South Wales 2142 ¢ Phone +61 (2) 9914 2800 * Fax +61 (2) 9914 2888
X ) Austria, Bio-Rad Laboratories Ges.m.b.H., Hummelgasse 88/3-6, A-1130 Vienna ® Phone +43 (0) 1 877 89 01 9 ® Fax +43 (0) 1 876 56 29
DIagnOStICS Gr Oup Beigium, Bio-Rad Laboratories N.V., Winninglaan 3, BE-9140 Temse ® Phone +32 (0) 3 710 53 00 * Fax +32 (0) 3 710 53 01

Brazil, Bio-Rad Laboratdrios Brasil Ltda, Avenida Doutor Chucri Zaidan, 1.240 cj 1902 e 1904 Morumbi Corporate Santo Amaro, Sdo Paulo, SP CEP 04711-130  Phone +55 11 3065 7550
Canada, Bio-Rad Laboratories Ltd., 2403 Guénette Street, Montréal, Québec H4R 2E9 ¢ Phone +1 514 334 4372 * Fax +1 514 334 0872

9500 Jeronimo Road China, Bio-Rad Laboratories (Shanghai) Co., Ltd. Room 601, Ajlian Plaza, No. 168 Jingzhou Road, Yangpu District, Shanghai 200082 ¢ Phone +86 21 6169 8500 ® Fax +86 21 6169 8599
. " . Czech Republic, Bio-Rad spol. s r.o., Pikrtova 1737/1a, 14000 Prague 4 * Phone +420 241 431 660

Irvine, California 92618 Denmark, Bio-Rad Laboratories, Symbion Science Park, Fruebjergvej 3, DK-2100 Copenhagen East » Phone +45 44 52 10 00 » Fax +45 44 52 10 01

(800) 854-6737 Fintand, Bio-Rad Finjand Oy, Kutomotie 16 Fi-00380, Heisinki ® Phone +358 9 804 22 00

FAX (949) 598-1550 France, Bio-Rad, 3 boujevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-ia-Coquette * Phone +33 (0) 1 47 95 60 00 * Fax +33 (0) 1 47 41 91 33

bio-rad.com/qualitycontro/

Germany, Bio-Rad Laboratories GmbH, KapellenstraBe 12, D-85622 Feldkirchen, Munich  Phone +49 (0) 89 31884 393  Fax +49 (0) 89 31884 136
Greece, Bio-Rad Laboratories M E.P.E, 2-4 Mesogion Ave. (Athens Tower) 11527 Ampefokipi, Athens ® Phone +30 210 7774396 * Fax +30 210 7774376

Hong Kong, Bio-Rad Pacific Ltd., Unit 1101, 11/F DCH Commerciai Centre, 25 Westiands Road, Quarry Bay ® Phone +85 2 2789 3300  Fax +85 2 2789 1257
N N Hungary, Bio-Rad Hungary Ltd., Futé utca 47-53, 1082, Budapest ® Phone +36 1 459 6190 * Fax +36 1 459 6101
Technical Service: India, Bio-Rad Laboratories India Pvt. Ltd., EMAAR Digital Greens, 9th Floor; Tower A- Sector 61 Gurugram-122 102, Haryana 122 015  Phone +91 124 4029300 » Fax +91 124 2398115
(800) 854-6737 Israel, Bio-Rad Laboratories Ltd., 14 Homa Street, New Industrial Area, Rishon Le Zion 75150 ¢ Phone +972 3 963 6025 * Fax +972 3 951 4129
Htaly, Bio-Rad Laboratories S.r.1., Via Celfini 18/A, 20090 Segrate, Milan ® Phone +39 024 94 86 600 * Fax +39 02 21609399
Japan, Bio-Rad Laboratories K.K., Tennoz Central Tower 20F, 2-2-24 Higashi-Shinagawa, Shinagawa-ku, Tokyo 140-0002 ® Phone +81 3 6361 7070 * Fax +81 3 5463 8481
Korea, Bio-Rad Korea Ltd., 10th Floor, Hyunjuk Building, 832-41, Yeoksam-dong, Gangnam-gu, Seoui 135-080 ® Phone +82 080 007 7373 ® Fax +82 (2) 3472 7003
Mexico, Bio-Rad, S.A., Avenida Eugenia 197, Piso 10-A, Colonia Narvarte, Delegaci¢n Benito Juarez C.P. 03020 Mexico, D.F. ® Phone +52 (55) 5488 7670  Fax +52 (55) 1107 7246
The Netherlands, Bio-Rad Laboratories B.V., Postbus 222, 3900 AE Veenendaal ® Phone +31 (0) 318 540 666  Fax +31 (0) 318 542 216
New Zealand, Bio-Rad New Zealand, 189 Bush Road Rosedale, Auckliand ® Phone +64 (9) 415 2280 * Fax +64 (9) 415 2284
Norway, Bio-Rad Laboratories, Nydalsveien 33, 0484 Oslo ® Phone +47 23 38 41 30 © Fax +47 23 38 41 39
Poland, Bio-Rad Poiska Sp. z 0.0., Przyokopowa 33, Leve! 4, Building A, 01-208, Warsaw ® Phone +48 22 331 99 99 e Fax +48 22 331 99 88
Portugal, Bio-Rad Laboratories, Lda., Edificio Prime, Ave. Quinta Grande, 53 - Frac¢do 3B Alfragide 26114-521, Amadora ® Phone +351 21 47 27 700 * Fax +351 21 47 27 777
Russia, Bio-Rad Laboratorii, 5 Nizhny Susainy Lane, Property 5A, Moscow ® Phone +7 (495) 721-14-04 * Fax +7 (495) 721-14-12
Singapore, Bio-Rad Laboratories (Singapore) Pte. Ltd., 3A International Business Park Road, #11-10/16, {CON @ iBP Tower B, Singapore 609935 ¢ Phone +65 6415 3170 * Fax +65 6415 3189
South Africa, Bio-Rad Laboratories (Pty) Ltd., 34 Boiton Ave, Rosebank, Johannesburg ® Phone +27 11 442 8508 ® Fax +27 11 442 8525
Spain, Bio-Rad Laboratories, S.A., C/ Cajéndula, 95, Edificio M. Miniparc }i, E! Soto de fa Moraleja, 28109 Aicobendas ¢ Phone +34 91 490 6580 e Fax +34 91 590 5211
Sweden, Bio-Rad Laboratories A.B., Soina Strandvdg 3, SE-171 54 Soina, P.O. Box 1097, SE-172 22 Sundbyberg ® Phone +46 844 98053 * Fax +46 8 55 51 27 80
Switzerland, Bio-Rad Laboratories AG, Pra Rond 23, CH-1785 Cressier ® Phone +41 (0) 61 717 9555 * Fax +41 (0) 61 717 9550
Taiwan, Bio-Rad Laboratories Taiwan Ltd., 14th F B, No. 126, Sec. 4, Nan-King East Road, Taipei 10546 Taiwan, R.O.C. ® Phone +886 (2) 2578-7189 * Fax +886 (2) 2578-6890
Thailand, Bio-Rad Laboratories Ltd., 1st & 2nd Floor, Lumpini | Bidg., 239/2 Rajdamri Road., Lumpini, Pathumwan, Bangkok 10330 * Phone (662) 651 8311 * Fax (662) 651 8312
United Kingdom, Bio-Rad Laboratories Ltd., The Junction Station Road, Watford, Hertfordshire, WD17 1ET ® Phone +44 (0) 1923 471301 ® Fax +44 (0) 1923 471340

© 2023 Bio-Rad Laboratories Inc. Printed in the USA
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BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12 mL Level 1 98001
REF 437  Level 2 12x12mL IVD EXP 2025-07-31 LOT| 98000 Level 2 98002
435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)
NPEAHA3HAYEHUE ONPEJENSHE HA CTOHHOCTH
Liquichek Urinalysis Control e npeaHa3HayeH 3a ynotpe6a kato KOHTPO/Ha ypuHa Mo Ka4ecTBOTO C ONpe/eNneHu CTOMHOCTY 32 MOHUTOPUPaHe PesynTatuTe, oTneyaTaHu B Taan , Ca MosyyeHn oT PALL, Ce aHaNW3 1 ca creLydnyHm 3a Ta3| NapTuaa oT npoaykTa. OnucaxuTe
NPELV3HOCTTA Ha TECT NPOLIEAYPY 3a AHaNN3 Ha YpUHA 3a aHANMTHILWTE, ONUCaHN B 1ata 3a ynoTp! TecTose ca ot ens wnm naGopatopum, ot TENs PeakTvBM U

KPATKO ONWCAHWE U NPUHLUN
YnoTpe6ara Ha MaTepuan 3a KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO CBUAIETENCTBA 3a 06EKTUBHA OLIEHKA Ha MPELVM3HOCTTA Ha M3N0N3BaHNTE METOAM
V TEXHUKM W € HepasfienHa yacT ot 106puTe NaGopaTopHin NPaKTUKW. HamuyHw ca [Be HUBa Ha KOHTPON, 3a Jia Ce Aajie Bb3MOXHOCT 3a
Ha6nioaeHe Ha paboTHUTE Xapak B PamMKuTE Ha KJ A
3a knmeHTn B lepMaHus: Matepuanute 3a KOHTPOJ Ha KayecTBOTO Ca HEOGXOAMMM 3a OLEHKA Ha PaGOTHUTE XapakTepUCTUKM Ha
naGopatopusita, KakTo € OMucaHo B ,Hacoki 3a ocurypsiBaHe Ha KauecTBOTO HA MEAMLVHCKMTE NIaGOPaTOpHU M3CMEeBaHus cropes
Hi acoupauns” (r Rili-BAK).
PEAKTUB
To3n NPOAYKT € NMPUroTBEH OT YOBELIKA YpUHA C [I06aBEHI YOBELIKM EPUTPOLIMTY, CUMYMMPAHI NEBKOLMTW, CbCTABKYW C KUBOTUHCKM
NPOU3X0J, XMMUKaNH, KOHCEPBAHTY 1 CTaGunu3aTopu. 3a yRo6CTBO KOHTpONATa Ce npe/nara B TeyHa dopma.
CHXPAHEHWE W CTABMJTHOCT
Mpy CbxpaHeHne HEOTBOPEH W Npu Temnepatypa oT 2 A0 8°C To3u NPOAYKT e CTabuieH 3a Cpoka Ha rofHoCT. Cniejj Kato KOHTposniaTa ce
0TBOPY W CE CbXpaHsiBa NTbTHO 3aTBOPEHA, BCUYKY aHANUTULY L GbAaT CTabunHu B NpoAb/KeHre Ha 30 AHW npu Temnepatypa 2 1o 25°C.
To3u NpoayKT HUKora He TpsiGBa a GbJe 3aMpassiBaH.
Toau NPOAYKT Ce TPaHCMOPTUPa NP XNAWHM YCTIOBUS.
NPOLIEAYPA
To3n NMpopykT TpsGBa @ Gbjle TPETUPAH M0 CbLUMA HAYMH KaTo NPOGUTE OT MaLMeHT W Ja Ce M3MoN3Ba CbAcHO MHCTPYKLMKTE,
NpUAPYXKaBaLLY anapara, Habopa K U3MoN3BaHNs PeaKTyB.
Mpeav u3nuTBaHe 0CTaBETe KOHTpONATa Aa A0CTUrHe CTaiiHa Temnepatypa (ot 18 o 25°C) u 06bpHeTe (nakoHa HAKONKO MbTw, 3a Aa
ocUrypuTe XoMOoreHHocT. Cniepj BCAKka yroTpe6a BeaHara nocTaBeTe TanaTta WM KanaykaTta Ha kankomepa, v BbpHeTe npyu TemnepaTypa
Ha CbXpaHerue ot 2 fio 25°C.
W3XBbpAATE BCUYKM OTNAALYHM MATEPUAN CHINIACHO U3NCKBAHUATA HA MECTHUTE BNACTVU 3a YNpaBeHve Ha oTnagbLvTe. B cnyyait Ha
noBpe/eHa ONakoBKa Ce CBbPXKETE C MECTHUA 0huC 3a NPOAKGM U TexHM4Yeckus 0TAen Ha Bio-Rad Laboratories.
MHCTPYKLIMM 3A PABOTA C KANKOMEPA

1. BHumatenHo cBaneTe BUHTOBATA Kanayka Ha (hnakoHa i Tanara.

2. HapexaHo npukayeTte Kankomepa KbM ropHaTa 4acT Ha ()niakoHa, KaTo 3aTerHeTe OpUriHanHaTa BUHTOBA Kanayka Ha (hnakoHa

BbPXY Kankomepa.

NPEACTaBUTENHO M3NUTBAHE 3a BCAKA KOHTPONA OT Tasu napTuia. V3MeHeHus BbB BPEMETO W Mex[y naGopatopuute Moxe ja Gbaat
NPEAN3BIKaHY OT PasnvKK B 1aGopaTopHaTa TeXHIKA, anapaTypara it peakTMBITE W OT NPOMEHI B TECT METOAA OT NPoM3BOAUTeNs. Beska
naGopatopus TpsGBa Aa U3N0N3Ba NPELOCTABEHNTE PE3YNITATV CaMO 3a CrIpaBKa 1 /1a YCTaHOBM CBOM COBCTBEHM NapaMeTpy 3a TOYHOCT.
ToceTeTe www.qcnet.com 3a akTyanuavpara MHGopMaLus no MCTOBKaTa 3a ynoTpeda.

CNELIM®OUYHU PABOTHN XAPAKTEPUCTUKMN

Toau NpoAyKT e H TEYEH NMPOZYKT, 110 CTPOrv CTaHAAPTI 33 KOHTPO Ha KAYeCTBOTO. 3a J1a Ce MonyyaT CbrocTaBuMin

CTOIHOCTIA MW M3NUTBAHE Ha PA3NIN4HM (hNAKOHM, KOHTPONIATA U3NCKBA [ ] cbracHo
1 It

RFID Kapta (npunoxera): BuxTte pbkoBoACTBOTO 3a ynoTpe6a Ha Roche 3a MHCTpyKLyK 3a ynoTpe6a.
Kankomepn 3a BuHTOBM kanaykm (100 6p. B onakoska), ApTikyn Ne 987000 (npeanarat ce 0TAeNHo)
NPEAYNPEXEHUE

A @ NMpeaynpexpexne

Martepuan ¢ GuonoruyeH npou3sxoa. [la ce TpeTMpa KaTo NOTEHLMANTHO MH(EKLNO3EH.

CepyMbT OT BCEKW J0HOP, KOWTO MPEeAOCTaBs ypuHa 3a TO3M NPOAYKT, € M3CNeABaH CbrnacHo npuetute metopn Ha FDA (AreHums no
XpaHuTe 1 nekapcTBata). Pesyntatute oT U3cneaBaHUATa ca Gunv HePeaKTUBHYM UM OTPULIATENHI 33 JOKa3BaHe Ha MHCDEKLMS C YOBELUKN
umyHopeduumTer Bupyc (HIV), BupyceH xenatut B (HBV), Bupycen xenatut C (HCV). Toau npoayKT MOXe fia CbAbpxa U Apyri Matepuany ot
YHOBELLKI MPOU3XO/L, 33 KOUTO HAMa 0f106peHu TecToBe. CbrnacHo 406pUTe Nab0paTopHY NPaKTVKM BCEKU MaTepan OT YOBELIKM NPOU3XO/,
TpsGBa ja Ce Pasrexaa Kato NOTEHLMANHO MH(EKLVO3eH 1 ia Ce 60paByt C HEro ChC ChLUATa NPEANa3NMBOCT, KAKTO C NP6 OT NaLeHT.
Cbabpxa 5-xnopo-2-metun-2H-u30Tnason-3-eauHuua

OnacHoct (H) n npeana3sum mepku (P)

H317 Moxe aa npuyuHu KoXHa anepriyxa peakuns.

P261 U36srsaiite TO Ha npax/nyLuek/ras/ i

P272 He Tps6Ba Aa ce Aonycka 3aMbpceHo paboTHo 06NEKN0 U3BbH PAGOTHOTO MACTO.

P280 HoceTe 3auyTHy PbKaByLW/3aluTHO 0GNEKN0/3aLTa HA 0UTe/3alluTa Ha NMLIETO.

P302+P352 AKO MOMALHE BbPXY KOXATA: U3muiiTe 06UnHO CbC canyH W Boga.

P333+P313 AKo ce nosiBu KOXHO pasapasHenue unu 06pus: MoTbpceTe MeAULIMHCKA KOHCYNTALWMSA/MOMOLL,.

P363 /3nepeTe 3aMbpCceHOTO 061EKN0 Npean NoBTOpHA ynoTpeta.

3. 06bpHeTe (hniakoHa HAKONKO MbTH, 32 A OCUTypUTE XOMOreHHOCT.

4. CBanete kanaykara Ha kankomepa.

5. Karto sgbpxuTe TeCT NeHTaTa 3a ypuHa, BHUMATeNHo NPUTMCHETe CTPaHUTe Ha Kankomepa. OcTaBeTe KOHTpONHATA Npoba ja ce cTeve
10 LANaTa noBbPXHOCT HA PEAKTUBHITE 30HM, KaTO U3LIAN0 HACUTITE BCsiKa 30HA. He acnupupaiite KoHTponata 06paTHo BbB ()

6. V36bplueTe Kankomepa 1 ro 3aTBOPETE OTHOBO C Kanaukara, 3a a NpesoTBpaTuTe Kp e Mexay Ha

HMBO 1 11 HUBO 2.

7. BbpHete thnakoHa npu Temneparypa ot 2 ao 25°C.

8. C BCeKu HOB (hNaKoH C KOHTPONa TPAGBA ia Ce M3NoN3Ba HOB Kankomep.
OrPAHHUYEHUS

1. Tosu NpoAyKT He TPAOBA 1 Ce M3N0N3BA CAIEJl U3TUYAHE HA CPOKA Ha FOAHOCT.
. AKO UMa J1aHHV 32 MMKPOGHO 3aMbPCABaHE WA MPOAYKTLT & MbTEH,
. To3u NPOAYKT He e NpeAHasHayeH 3a ynoTpe6a Karo CTaHAapT.
. To31 NPoAYKT CbibpXKa reHTaMuLH. CrieiBaiiTe MHCTPYKLUUTE, NPEAOCTaBEHM OT NPOU3BOUTENS HA PEAKTUBA W/ TECT cucTeMaTa

32 NPOGK, ChAbPKALLY FEHTAMULIH.

IN)

& ow

JmMCT 3a (Safety Data Sheet — SDS) e Ha pasnonoxenve 3a NpOECMOHANHUTE MOTPEGUTENN Ha
www.bio-rad.com.

g EXP

Wsnonasaiite npean
TTT-MM-)

REF

Karanoxen Howep

IVD

WienTpo garwocTHHO
MEAMLMHCKO u3fienve

LOT

TlapTigen Howep

EBpone/icko ChOTBeTCTBME

A wl EFOIJ

BHUMaHwe, HanpaseTe cripaska ¢
MIPUAPYXABALIATA AOKYMEHTALUA

TIposeTeTe UHCTPYKLMUTE
3aynotpega

Orparinienie 3
Temneparypa
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

AHATIUTALM

Bunupy6uH

Kpbe

CeaumeHT

Mpo3payHocT

st

KpeatnHuH

Kpuctanu

IMiokosa

hCG (YXT, onnceaH ChlL0 KaTo ,,6peMeHHOCT")
Ketonun

TNeBKouuTI

Mukpoan6ymut

Hutput

Ocmonaputet

pH

MpoTeun, 061y

CBOTHOLLIEHNE NPOTENH:KPEATUHIH
YepBeHn KpbBHU Knetky (RBC)
OTHOCUTENHO Terno
Ypo6unuHore

Benn kpbBHY KneTkn (WBC)

TEPMUHN

HenpasuneH, aHopmanex
OTcbeTBaLy

KexnnbapeH usT
Kachsis

Knetkun

MMpospayHa, 6uctpa
MbTHa

beaugeTHa

TbMHO Kadasa

TbMHO XbnTa
ToHWKeHWe Ha To4YKaTa Ha 3aMpb3BaHe
TMombTHeHa, HescHa
Tonsm

CBETN0 XbTa
Ysennuexne

MeTop Ha npoussoauTen
CpepHa CToHOCT
YmepeHa cToiHoCT

N/A (Henpunoxum)
OTpuuatenHo

Hopmanto

CnyyaitHo npuchCTBaLLY
Bnepno xbnta
MonoxutenHo

HannyHo, npucbeTBaLLo
06xsar

YepaeHa
PechpakTomeTsbp

Mambk

Cnamena

HesHaunTeNnHo KonnyecTso
MbTHa

EanHnumn

Kbnra

BENEXKU NM0J IMHUATA
(1) Tpwn HAKOM aHANUTMLYM MOraT Aia Ce HabMoAABAT HETUMNYHW LiBETOBE. Pe3ynTaTuTe ca Ha 6a3aTta Ha MHTEH3NTET Ha peakuusTa.
(2) Apyru HaGopw oT TecToBe C YyBCTBUTENHOCT = 10 mIU/mL
(3) HaGniopasaH aTunuyeH LBAT.
(4) Roche npenopbyBa noTansHe Ha IEHTUTE BMECTO U3M0/I3BaHETO Ha Kankomepu.
(5) PeakuusiTa e BU3yanHo nonoxutenHa. OTYNTAHETO OT anapara e OTPULLATENHO NOPaN HETUNMYEH LiBSIT.
(6) Mpy MMKPOCKONCKY aHan3 MoXe a NPUCLCTBAT GakTepuy. Be3 NPETeHLM 3a 04aKBaHM CTOHOCTI M CTABUAHOCT.
(7) Ipf = none ¢ H1CKa MOLYHOCT;
hpf = none ¢ BuCOka MOLLHOCT.
(8) PesynTatute ca nonyyeHn npu cnepBaHe Ha MHCTPYKLMWTE Ha npoussoauTens 3a KOVA System 3a cTaHgapTusupaH aHanua Ha ypuHa.
(9) Mopaau YoBelKaTa MaTPULIA HA YPUHATA, TO3U MPOAYKT MOXE AA CbAbPXKA CHLLO U APYTY O6LIM NMKOYHI KpUCTAMMA 1 NPUMECH, 3a
KOUTO HSIMA JJaHHY 32 04aKBAHV XapaKTEPUCTUKV WIN CTAGUIHOCT.
(10) Toan NpoayKT cbabpxa LiuctuHoBy Kpuctanu.

A B MOMeHTa HAMa JaHHN Ha pasnonoxenne. Mons, usnpatete 3anuTsaxe.

§ JlaHHuTe, HEOOX0AMMM 33 Y Ha cpeaHn rPaHULIA 32 TOBA M3NUTBAHE, He Ca NONY4eHIn NOPaAM OrPaHYEHO
yyacTvie. Ako Balwara opraHusauvs nposiBsBa UHTEPEC KbM BKMOYBaHE B Mporpamarta 3a OnpefensiHe Ha CTOMHOCTK 3a ToBa
M3NUTBaHe, MONs, CBbPXETE Ce C MeCTHUs oduc Ha Bio-Rad.

CAMO 3A MEXXIYHAPOZIHA YNOTPEBA. CnepBalumsT pa3gen CbAbpxa AaHHW 3a METOAN, KOUTO He ca AOCTBMHU 32 ANarHOCTUYHY
uenv B CALLL.

°3

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Ivine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL

REF 437  Level 2 12x12mL c €
435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)

INDICAGAO DE USO
0 Liquichek Urinalysis Control destina-se a uso como urina de controle de qualidade ensaiada para monitorar a precis@o de procedimentos
de urindlise para os analitos indicados neste encarte.

RESUMO E PRINCIPIO

0 uso de materiais para controle de qualidade € indicado como avaliago objetiva da precisdo dos métodos e técnicas em uso e faz parte das
boas praticas de laboratdrio. Dois niveis de controle estdo disponiveit itindo o moni do ) dentro do intervalo clinico.
Para clientes na Alemanha: Os materiais para controle de i séo para a iagdo do ) do laboratério

conforme descrito na “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association”
(Diretriz para garantia da qualidade de exames médicos laboratoriais conforme a German Medical Association) (regulamentagéo Rili-BAK).
REAGENTE
Este produto é preparado a partir de urina humana com a adicao de eritrdcitos
animal, produtos quimicos, conservantes e estabilizantes. O controle é fornecido na forma liquida para maior conveniéncia.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Este produto permanecerd estavel até a data de validade quando na intacta a temp de 2 °C a8 °C. Depois
que o controle for aberto e armazenado bem fechado, todos os analitos permaneceréo estdveis por 30 dias de 2 °C a 25 °C. Este produto
nunca deve ser congelado.
Este produto € enviado refrigerado.
PROCEDIMENTO
Este produto deve ser tratado da mesma forma que amostras de pacientes e suas corridas devem seguir as instrugdes que acompanham o
equipamento, o kit ou o reagente em uso.
Antes da amostragem, aguarde o controle atingir a temperatura ambiente (18 °C a 25 °C) e inverta o frasco varias vezes para assegurar a
homogeneidade. Depois de cada uso, recoloque prontamente a rolha ou a tampa das pontas dispensadoras e devolva ao armazenamento
de2°Ca25°C.
Descarte materiais usados de acordo com as exigéncias das autoridades locais de gerenciamento de residuos. Em caso de danos &
embalagem, entre em contato com o escritdrio local de vendas da Bio-Rad Laboratories ou com a assisténcia técnica da Bio-Rad Laboratories.
INSTRUGOES PARA AS PONTAS DISPENSADORAS
. Remova cui atampa earolha.
. Instale a ponta dispensadora na parte superior do frasco, apertando a tampa rosqueada original do frasco sobre a ponta dispensadora.
. Inverta o frasco vérias vezes para assegurar a homogeneidade.
. Remova a tampa da ponta dispensadora.
. Enquanto segura a fita de teste para urina, pressione delicadamente as laterais da ponta dispensadora. Espalhe a amostra de controle
ao longo de todas as fitas reagentes, saturando bem cada fita. N&o aspire o controle de volta ao frasco.
. Limpe e tampe a ponta dispensadora, tomando o cuidado de néo usar a tampa do nivel 2 no nivel 1, para ndo causar contaminagao cruzada.
. Devolva o frasco a temperatura de 2 °C a 25 °C.
. Use uma ponta dispensadora nova para cada novo frasco de controle.
LIMITAGOES
1. Este produto ndo deve ser usado apés a data de validade.
. Se houver evidéncia de inacao mi ou turvagéo
. Este produto ndo é indicado para uso como padréo.
. Este produto contém gentamicina. Siga as instrugdes fornecidas pelos fabricantes do reagente e/ou do sistema de teste para amostras
que contenham gentamicina.

de origem

[ R

®© N o

no produto, descarte o frasco.

ENEANNY

ATRIBUIGAO DE VALORES

0Os resultados impressos neste encarte derivam de andlises replicadas e sdo especificos para este lote do produto. Os testes listados foram
realizados pelo fabricante e/ou laboratorios i usando r indi pelo fabri euma repr i
deste lote de controle. As variagdes ao longo do tempo e entre laboratdrios podem ser causadas por diferengas de técnica do laboratdrio,
instrumentagéo e reagentes, ou por modificagdes no método de teste do fabricante. Cada laboratdrio deve usar os resultados fornecidos
apenas como referéncia e estabelecer seus proprios parametros de preciséo.

Consulte informagdes atualizadas sobre os encartes em www.qcnet.com.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Este produto € um liquido estabilizado fabricado sob padrdes rigidos de controle de qualidade. Para obter valores uniformes de ensaio entre
frascos, o controle requer ari e o ap! conforme descritos.

Suprimentos opcionais

Cartdo RFID (anexo): Consulte as instrucdes de uso no manual do operador da Roche.

Pontas dispensadoras para tampas rosqueadas (100/pacote) ltem n® 987000 (disponiveis separadamente)

AVISO

A D

Material de origem bi Trate como
0 soro de todos os doadores humanos que contribuiram com amostras de urina para este produto foi testado, conforme exigido, por métodos
aceitos pela FDA. Os resultados dos testes foram ndo reativos ou negativos para evidéncia de infeccéo por virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C (HCV). Este produto também pode conter outros materiais de origem humana para os
quais ndo existem testes aprovados. De acordo com as boas préticas de laboratdrio, todo material de origem humana deve ser considerado
i i i0s0 e com as mesmas precaucdes usadas para amostras de pacientes.
Contém 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona
derisco (H) e céo (P)
H317 Pode causar reacao alérgica da pele.
P261 Evite respirar po / fumo / gés / névoa / vapores / spray.
P272 Roupas de trabalho contaminadas néo devem sair do local de trabalho.
P280 Use luvas de protecdo/roupas de protecéo / protecéo para os olhos / protecdo para o rosto.
P302 + P352 EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com dgua e sabdo em abundéncia.
P333 + P313 Se ocorrer irritagdo ou erupgéo na pele: Procure auxilio / assisténcia médica.
P363 Lave roupas contaminadas antes de usé-las novamente.
Fichas de Informacdes de Seguranca (SDS) disponiveis para usudrios profissionais em www.bio-rad.com.
VERIFICAGAO DO LOTE DO PRODUTO
Sempre verifique se a Instrugdo de Uso obtida no www.myeinserts.com corresponde ao lote do produto adquirido. Versdo impressa:
suportecientifico@bio-rad.com.

REF

Nimero de catdlogo

IVD

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

LOT

Niimero do lote

Ce

Declarago de conformidade (Europa)

g EXP

Use até (AAAA-MM-DD)

A\

Atengéo, consulte os documentos correspondentes

ml EF [H

Fabricante Representante autorizado Consulte as instrugdes de uso Limite de temperatura
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANALITOS
Bilirrubina
Sangue

Cilindros
Limpidez

Cor

Creatinina

Cristais

Glicose

hCG (também descrito como Gravidez)
Cetonas
Leucdcitos
Microalbumina
Nitrito
Osmolalidade

pH

Relagdo proteina-creatinina
Proteina, total
Eritrécitos (RBC)
Densidade relativa
Urobilinogénio
Leucdcitos (WBC)

TERMOS

Anormal

Ausente

Ambar

Marrom

Células
Transparente
Turvo

Incolor

Marrom escuro
Amarelo escuro
Depressdo do ponto de
Indistinto

Grande

Amarelo claro
Ampliacdo

Método do fabricante
Média

Moderado

N/A (ndo aplicavel)
Negativo

Normal
Ocasionalmente presente
Amarelo Pélido
Positivo

Presente

Intervalo
Vermelho
Refratometro
Pequeno

Palha

Traco

Turvo

Unidades

Amarelo

NOTAS DE RODAPE

(1) Pode-se observar uma cor atipica com alguns analitos. na i i das reacdes.

(2) Outros kits de teste com sensibilidade > 10 miU/mL.

(3) Cor atipica observada.

(4) ARoche recomenda a imersdo das fitas em vez de usar pontas dispensadoras.

(5) Reagdo é positiva visualmente. A leitura do instrumento é negativa devido a cor atipica.

(6) Bactérias podem estar presentes na andlise microscopica. N&o ha afirmacéo de valores ou estabilidade esperados.

(7) Ipf = campo de baixa poténcia; hpf = campo de alta poténcia.

(8) Para obter os resultados, foram seguidas as instrucdes do fabricante para o KOVA System for Standardized Urinalysis.

(9) Devido a matriz de urina humana, este produto também pode conter outros cristais urindrios e residuos comuns, para os quais ndo ha
informacdes para ili ou

(10) Este produto contém cristais de cistina.

A Nao existem dados disponiveis no momento. Por favor consulte.

§ 0s dados necessdrios para estabelecer as médias e os intervalos aceitdveis para este ensaio ndo foram obtidos devido a participacdo
limitada na atribuicéo. Se o seu laboratdrio estiver interessado em participar do programa de atribuicéo de valores para este ensaio,
entre em contato com o escritdrio local da Bio-Rad.

< APENAS PARA USO INTERNACIONAL — A secdo a seguir contém dados para métodos néo disponiveis para uso em diagndsticos nos
Estados Unidos.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
e L) B ies  Irvine  California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL
REF 437  Level 2 12x12mL c €

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)

URCENE POUZIT
Liquichek Urinalysis Control je testovand kontrolni mo¢ urcenda ke sledovani preciznosti metod rozboru moci pro analyty uvedené v tomto
pribalovém letaku.
SOUHRN A PRINCIP
Kontrolni materidly se pOUZI\IajI k objektlvnlmu hodnoceni preciznosti pouzivanych metod a postupd a tvofi nedilnou soucast spravné
laboratorni praxe. Ke istik v Klinickém rozsahu hodnot jsou k dispozici dvé kontrolni hladiny.
Pro zékazniky v Némecku: Kontrolni idly jsou nutné pro v i icinnosti I{ v souladu se i pro kontrolu kvality
zdravotnickych laboratornich vySetfeni podle Némecké zdravotnické asociace* (predpis Rili-BAK).
REAGENCIE
Tento vyrobek je pfipraven z lidské moci s pfidanim lidskych erytrocytli, simulovanych leukocytd, sloZek Zivocisného plivodu, chemickych
latek, konzervacnich Iatek a stabilizatordi. Kontrolni materidl se k snazsimu pouZiti dodava v tekuté formé.
UCHOVAVANI A STABILITA
Vyrobek je stabilni do data exspil je-li y pri teploté 2 °C az 8 °C. Po otevieni kontrolniho materidlu jsou véechny
analyty stabilni po dobu 30 dni, je-li vyrobek uchovdvan tésné uzavieny pfi teploté 2 °C az 25 °C. Tento vyrobek se nesmi nikdy zmrazovat.
Tento vyrobek je doddvan chlazeny.
POSTUP
S vyrobkem je nutno zachdzet stejné jako se vzorky pacienti a zpracovavat ho podle pokynii dodanych s pouzivanym pfistrojem, soupravou
nebo reagencii.
Pred odebranim vzorku nechte kontrolni materidl vytemperovat na pokojovou teplotu (18 °C az 25 °C) a nékolikandsobnym prevracenim
lahvicky homogenizujte. Po kazdém pouZiti bezodkladné znovu uzaviete zatkou nebo uzavérem s davkovaci $pickou a vratte zpét do
skladovaciho prostoru s teplotou 2 °C az 25 °C.
Likvidaci odpadnich materialdl provadéjte v souladu s mistnimi predpisy pro zachdzeni s odpadem. V pfipadé poskozeni baleni se obratte na
prodejni i nebo icky servis ¢nosti Bio-Rad Laboratories.
POKYNY PRO DAVKOVACi SPICKU
1. Opatrné odstrarite Sroubovaci uzavér a zatku lahvicky.
. Pfipevnéte davkovaci $picku pevné na hrdlo lahvicky utazenim plivodniho $roubovaciho uzavéru lahvicky na nasazené dévkovaci Spicce.
. Lahvicku nékolikrét prevratte, aby byl obsah homogenni.
. Sejméte kryt ddvkovaci Spicky.
. Podrzte prouZek pro testovani moci a jemné zmacknéte strany davkovaci Spicky. Naneste kontrolni vzorek na vSechny polstarky s
reagenciemi; kazdy polstarek musf byt zcela nasyceny. Nenasdvejte kontrolni materiél zpét do lahvicky.
. Otfete dévkovaci Spicku a znovu na ni nasadte kryt; dbejte, abyste nezpisobili kiizovou kontaminaci hladiny 1 pouZitim krytu pro hladinu 2.
. Vratte lahvicku do prostoru s teplotou 2 °C — 25 °C.
. Pro kazdou novou lahvicku kontrolniho materidlu pouZzijte novou dévkovaci $picku.
OMEZENi
1. Vyrobek nepouZivejte po datu exspirace.
2. Pokud vyrobek vykazuje znamky mikrobiaini kontaminace nebo pfilisny zékal, lahvicku zlikvidujte.
3. Tento vyrobek neni uréen k pouZiti jako standard.
4. Tento vyrobek obsahuje Uvzorkiis

[S )

© ~N o

podle pokyndi vyrobce reagencie a/nebo analytického systému.

VZTAZNE HODNOTY
Vysledky uvedené v tomto pfibalovém Ietaku byly odvozeny z opakované analyzy a jsou specifické pro tuto $arzi vyrobku. Uvedené testy
byly provedeny vyrobcem a/nebo nezavisly Femi s pouZitim reagencii podporovanych vyrobcem a na reprezentativnich vzorcich
této Sarze kontrolniho materidlu. V priibéhu Casu a v mezilaboratornim srovnani mize dochazet ke koliséni hodnot zpiisobenému rozdily
v laboratornim postupu, pouZitém pfistroji a iich nebo od metody é vyrobcem. Kazdd laboratoi’ musi uvedené
vysledky povazovat pouze za referencni hodnoty a stanovit si viastni parametry preciznosti.

0 pril letdku najdete na adrese www.qcnet.com.
SPECIFICKE FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
Tento stabilizovany tekuty vyrobek byl vyroben podle pfisnych norem pro kontrolu kvality. K dosaZeni konzistentnich vysledki pfi pouZiti
rznych lahvicek stejné SarZe tohoto kontrolniho materidlu je nutné dodrZovat zde uvedena pravidla fadného uchovavani a manipulace.
Doplitkovy material
Karta s RFID Cipem (pfiloZend): Navod k pouZiti naleznete v prirucce obsluhy od spolecnosti Roche.

Dévkovaci $picky na § i uzavéry ( ), kat. ¢. 987000 ¢ samostatné)
VAROVANi

A @ Varovani

Material bi ého pivodu. s nim jako s & infekénil

Sérum od vSech darcd, jejichz moC byla pouZita k vyrobé tohoto vyrobku, proslo predepsanymi testy provedenymi metodami schvalenymi
FDA. Vysledky testi byly nereaktivni nebo negativni na diikaz infekce virem lidské imunodeficience (HIV), virem hepatitidy B (HBV) a virem
hepatitidy C (HCV). Tento vyrobek také miZe obsahovat jiné latky lidského piivodu, pro které nejsou k dispozici schvélené testy. V souladu se
spravnou laboratorni praxi musi byt kazda latka lidského piivodu povaZovana za potenciding infekéni a je nutné s ni manipulovat se stejnou
opatrnosti jako se vzorky pacient.

Obsahuje 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-on.

Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpeéné zachazeni

H317 Mze vyvolat alergickou kozni reakm

P261 Zamezte ani p a.
P272 Kontaminovany pracovnl odev neodnase]te Z pracovisté.
P280 PouZivejte r é bryle/oblicejovy $tit.

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
P333+P313 Pii podrazdéni kiiZze nebo vyrazce: Vyhledejte Iékai'skou pomoc/osetieni.
P363 i y odév pred pétovnym pouZzitim vyperte.

1i list je p Zi k dispozici na adrese www.bio-rad.com.

REF

Katalogové Gislo

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

LOT

Cislo 3arze

Ce

Evropské shoda

g EXP

Pouzit do (RRRR-MN-DD)

Opréavnény zéstupce

A

Pozor, pretéte si pfilozenou dokumentaci Vjrobce

gl

Ctéte navod k pouiti Omezeni teploty
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANALYTY
Bilirubin

Krev

Vélce

Cirost

Barva

Kreatinin
Krystaly

Glukdza

hCG (téZ popisovéno jako Téhotenstvi)
Ketony
Leukocyty
Mikroalbumin
Dusitan
Osmolalita

pH

Protein, celkovy
Pomér protein/kreatinin
Erytrocyty (RBC)
Relativni hustota
Urobilinogen
Leukocyty (WBC)

POJMY
Abnormalni
Nepfitomny
Zlutohnédy
Hnédy

Buriky

Ciry

Zakaleny
Bezbarvy
Tmavé hnédy
Tmavé Zluty
Snizeni bodu mrznuti
Zamlzeny

Velky

Svétle Zluty
ZvétSeni
Metoda vyrobce
Primér

Stredni

N/A (Nelze pouzit)
Negativni
Normalni
PrileZitostné pfitomny
Bledé Zluty
Pozitivni
Pritomny
Rozsah
Cerveny
Refraktometr
Maly

Slamka

Stopa

Kalny

Jednotky

Zluty

POZNAMKY

(1) Neékteré analyty mohou vykazovat atypické zbarveni. Vysledky vychézeji z intenzity reakci.

(2) Jiné testovaci soupravy s citlivosti = 10 miU/ml.

(3) Pozorovano atypické zbarveni.

(4) Spolecnost Roche doporucuje prouzky ponofit namisto pouZiti ddvkovacich $picek.

(5) Reakce je pozitivni vizualné. Odecet z pfistroje je negativni vzhledem k atypickému zbarveni.

(6) Mikroskopické vysetfeni mize zjistit piitomnost bakterii. Ocekdvané hodnoty ani stabilita nejsou zaruceny.

(7) Ipf = malé zvétseni (low power field);
hpf = velké zvétSeni (high power field).

(8) Vysledky byly ziskany podle pokyn vyrobce systému KOVA pro standardizovany rozbor moci.

(9) Vzhledem k matrici lidské moci miiZe tento vyrobek obsahovat dalsi krystaly a Castice, které se bézné v moci vyskytuji a pro které se
neuvadi zadné i ohledné ocekdvany Eni istik nebo stability.

(10) Tento vyrobek obsahuje krystaly cystinu.

A Udaje nejsou v soucasnosti k dispozici. Vyzadejte si je, prosim.

§ Udaje pozadované pro stanoveni priimérii a pfijatelnych rozsahti pro tento test nebyly ziskany vzhledem k omezenym kapacitdm pfi
stanovovéni specifickych hodnot. Méte-li zdjem se podilet na pfipravé piifazenych (specifickych) hodnot pro tuto analyzu, kontaktujte
mistni pobocku spolecnosti Bio-Rad.

% POUZIVAT POUZE MIMO SPOJENE STATY AMERICKE - V nésledujici Gasti jsou uvedeny daje k metodam, které nejsou k dispozici pro
diagnostické pouZiti ve Spojenych stétech americkych.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Ivine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12 mL Level 1 98001
REF| , IVD EXP 2025-07-31 LOT| 98000
37  Level 2 12x12mL Level 2 98002

435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)
ENAEAEIFMENH XPHZH EKXQPHZH TIMON
To Liquichek Urinalysis Control TipoopiZeTat yia xprion we mumnomuevo UAIKO 0UPWV TIOLOTIKOD EAEYXOU HE OKOTIO TNV \ouBnan g Ta amoteAé IV Vit gt0 nupov £vBeTo TponABav amo emavelAnppéves avahioelc (replicates) Kat agopolV T GUYKEKPIHEVR
TUOTOTATAC TWV EPYACTNPIAKWY Sladikaadikv avaAuone olpwy yia TIc 0UGiEG TI0U AVAPEPOVTAL G AUTO TO EVBETO GUGKELATIC. Taptida Tpoioviog. Ot Sokiy Tou Tat ABnkav amo Ttov 1 kavf amod avefapTnTa epyaotipia,
SYNOWH KAI TENIKEZ APXEZ HVTAG avTISPaoTH amo Tov Ka  Kat pie a 0 Seiypa autc TG Taptidac pdptupa. Alagopéq

H xprjon VMKWV TTOLOTIKOD EAEYXOU EVBEIKVUTAL WE AVTIKEIWEVIKI] PEBOSOC yia TNV a€loAdynon TNG TETOTNTAG TWV XPNOILOTIOIOUHEVWY HEBOSWY
KOl TEYVIKWV Kal QOTEAE QVaTIO0TIAcTO THIKA TG 0pBIC EPYAOTNPIAKIC TIPAKTIKIG. AlaTiBevtal §00 emimeda pdpTupa yia T apakoAoubnon
NG andd00nG Ge 6A0 TO E0POG TWV KAWIKWY EPAPHOYDV.
la Toug TeAdreg otn Meppavia: Ma va agloloynBei n amddoon Twv EPYAOTNPIAKWY SOKIHACIHV TIPETTEL VA XPNOILOTIOIONVTAL UAIKA TIOIOTIKOU
eAéyxou omwe meplypadetal atnv «08nyia Tou Meppavikol latpikod ZuAGyou yia T Slacpahion TG TOIOTNTAG TWV (ATPIKWY EPYAOTNPIAKHY
efetdocwv» (kavoviopog Rili-BAK).
ANTIAPAZTHPIO
To mpoiov autd aletar amo avbp: olpa pe Tip! (TTapa, oTolkeia o Tipogopoldlowy oe avBpwriva
AeUKOKUOTTAPQ, OUGTATIKG {WIKNG TIPOEAEVONC, XNHIKEC OUGIEC, ouvrnpnnKu Kat 6TaBepoToINTIKEG 0uiec. O PAPTUPAC TIAPEXETAL GE LYPr HOPOI
yia gukoia xpriong.
®YNAZH KAI ZTAGEPOTHTA
Auto To TIpoidv eivar oTaBepd &wg TV nuepopnvia AfEng, epdcov urdacoetal xwpic va avoixBei aToug 2 £wg 8 °C. MeTd To Gvolypa Tou PapTupa
Kat epooov puAdooeTal KaAd KAEOTAG aToug 2 éwg 25 °C, OAeq ot avahudpeveg ouaie Tapapiévouv aTabepéc yia 30 nuépeg. Autd To Tpoiov
Bev Tipérel va katayoxeTal o€ Kapia TiepimrTwon.
AuTO TO TIPOIOV ATTOOTEANETAL ATIO TOV KATAOKEVATTH) G GLVBriKeS POENC.
AIAAIKAZIA
Auto 1o Tipoidv TipéTtel va avtipeTwiCeTal OTIWG Ta Seiypata Twv acBeviv Kai va avahdetar obpdwva pe TIC 0dnyiec Tou ouvodedouv Tov
QvaAutA, TO KIT 1} T0 avTI6paaTrpio TIo Xpnatpomolodvral.
Mpw a6 T SelypatoAnyia, adriote To pdptupa va ¢Tdcel ae Beppokpasia Swpatiov (18 €wg 25 °C) Kat avacTpEYTe PEPIKES POpEC To PLaAisio
yia va e€acdahioete opoloyévela. Metd amo kabe xpron, TOToBETEiTE QPETWE TO TTWPA f TO KATIAKL TOU pUYXOUG Slavoprc Kat GUAGOoETE TO
TIpoiov aToug 2 £wg 25 °C.
H 81a8e0n Twv amoBARTWY UAIKGV TIPETEL va yiveTat c0PpVa e TIC KATA TOTIOUE aTAITOES Slayed BARTWV. AV ia €xel
UTIOOTEL NI, ETIKOVWVIOTE Je TO TomkO Mpadeio MwAoewv 1} Ty Texvikr Yrnpeoia tng Bio-Rad Laboratorles
OAHFIEX [1A TO PYTX0Z AIANOMHE

1. Adaipéate TIPOGEKTIKA TO BIGWTO KATIAKI KAl TO TIwpa aTtd To Praisio.

2. TTepewote Kahd To poyyog Slavopnc atnv kopudr Tou dlakiSiou, adiyyovtag To apyiko BIBWTO KaTAKI TAvw artd To puyYog SLavopnc.
3. AvaoTtpéyte To GLaAiBIo PePIKES OPEC Yia va eaodaAioeTE OpOIOYEVELd.
4
5.

. AbaipéoTe To Kamdk armo To poyxog Slavopnc.

. Kpatnote v tawia eéétaong obpwv kat Téate ehadpa ota TAdyla To poyxog dlavopric. Mepaate To deiypa Tou paptupa amd OAeg TIG
QvTIBPAOTIKES eTihavele, dpovtiCovTag va epmotiaTei kahd kabe emiddvela. Mnv avappoddte To paptupa Triow oto dlahisio.

. ZKOUTTIOTE TO PUYXOG SIVOMNAC KAl KAEIOTE TO KATIAKL, TIPOGEXOVTAG Va NV HOAOVETE TO HAPTUPQ ETIITESOL 1 PE TO KATIAKI TOU HAPTUPa
£TTESOU 2.
7. Emavadépete To Graisio atoug 2 éwg 25 °C.
8. Me kabe véo dlahidlo paptupa TPETEL va XpnalpoToteital véo puyxog Slavoprig.

MEPIOPIZMOI
1. AuTO TO TTPOIOV SeV TIPETIEL Va XPNal peTa Ty ia Aiénc.

. Av uTtapyouv evei€elc pikpoBlakic HoAvvang i umtepBoAkr) BOAEPGTNTA TOU TIPOIGVTOG, ATIOPPIYTE TO GLaAdIO.

. Auto To TTpoidv Sev TipoopileTal yia xprion we TpoTUTIo StaAupa.

. Auto TO TIPOiOV TIEPLEXEL YEVTApIKiVN. AKOAOUBOTE TIC 08NYIEC TOU KATAOKELAOT TOU AVTISPACTNPioU KAy Tou cuatrpatog Sokiuasiag yla
Geiypara Tiov TTEPIEXOLY VEVTapIKivN.

o

ENEANNY

JIE TO TIEPUGHA TOU XPOVOU Kal PETag) apvuomplwv pmopei va npoxuwouv AOYw SIAPOPETIKOV TEXVIKDY w epyactnpiwy, éluq)opmkwv
OUOKEVWV Kal avTiSpaasTnpiwy i Adyw e Hebosou iac amo Tov ka . Ta epyaoTipla Tpemel va

Ta TIapexOpEva amoTeAéapaTa Hovo we avadopd Kat Ba TpETtet va Tpoadiopifouy TIC SIKES Toug nupuuupouc TUOTOTNTAC.

Avatpé€te otn 6/van www.qgenet.com yia T OXETIKA pE Ta & éva évbeta

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

Autd 0 TIpoidv eival éva atabepooinpévo Lypd TPoidV o TTapackevaleTal uTd avatnpd TpGTUTIA TToloTIKOD eAéyxou. Ma va SlacpakioTei n
ouvoxr HeTad TV Tpoadloptapiod armoé ¢adidlo oe Grahidio, Tpémel va Tnpolvtal ot CWOTEG auvBrKes GUAAENG Kal XelpLapol Tou paptTupa,
OTIWE QUTEC TEpypadovTaL.

NpoapeTika eidn

Kapta RFID (eowkAeietal): Avatpé€te ato Eyxelpidio xelpiapo e Roche yia odnyiec xpriong.

POyxn Slavopric yia Biéwta mapata (100/makéto), ap. eidoug 987000 (SiatiBevral Eexwpiotd)

MPOEIAONOIHZH

A @ Npoeidomnoinon

YAk BroA T0 WG
0 opd¢ amo kabe 6t ToL Yopriynae olpa yia autd To Tipoidv utoBARBnKe oTIC amartolpeves dokiuaoieg pe peBOSOUC amodekTé amd Tov
Opyaviopo Tpoq)luwv Kat Gappakwy Twv HI'IA (FDA) Ta amoteAéopata Twv SOKIHactdY fTav in avidpactikd i apvnTika yla mapousia poAvveng
arno Tov 16 TN (HIV), Tov 16 Tn¢ nratitidag B (HBV) kat tov 16 me nnatiudag C (HCV). Autd o mpoiov
uTopei ettiong va Tepléxel kat AAAa LAKA ) EA yia Ta oroia ev Z0pdwva pe Ty opb
£pYOOTNPLAKT TIPAKTIKN, 6Aa Ta LAIKA avBpwivg TipoéAevang Ba Tipértel va avTipeTwTiovTal we SuvnTIKWG HOAUGHATIKA Kat O XEIPIOHOE TOUG
Ba mpémel va yivetal pe TV idia pogoy Tou emidelkvieTal yia Ta Seiypata acfevav.
ﬂEplEXEl 5-xAwpo-2-peBuAo-2H-1008e1aloA-3-6vn.

(H) ka OA (P)
H317 Mmopei va tpokaAéael allepyikr) Seppatiki avtidpaaon.
P261 AmtodelyeTe va avarvéete akovn/ avaBupiacelc/ agpla/ aTayovible/ atpole/ ekvedwpara.
P280 Na popdarte TIpOCTATEVTIKA YAVTIQ/ TIPOCTATEVTIKA EVADUATA/ PEGA ATOHIKIG TIPOGTAGIAC yia Ta PATa / TO TIPOCWTIO.
P272 Ta poluapéva evbupata epyasiag Sev Tpémet va Byaivouv amo To xwpo epyasiac.
P363 M\ivete Ta poAuopéva eviopata Tpv Ta favaypnolyoTolioeTe.
P333+P313 Edv mtapatnpnei 0¢ TOU dépUATOC 1 EH { e€avbnpa: cupBouleuBeite / !
P302+P352 3E NEPINTOXH ENA®HE ME TO AEPMA: TiAOveTe pe GdBovo aarmolvt kat vepo.
Aehtio SeSopévwv aopaleiag (SDS) Satibetal yia Toug emayyeApatie xpriateg atn 6/von www.bio-rad.com.

3

ylatpo.

¢

Evpwriaike) Zfiuavon
Zuppopduong

g EXP

Hy/via Ai€ng
(EEEE-MM-HH)

ApIBUOG
KataAdyou

In Vitro Aayvwotiki
latpiki) Zuokeur)

ApIBOG
Naprisag

A

Npoooxi, i
Ta ZuvobeuTikd Eviuna

Wl =M

Meplopiopiég
Oeppiokpaciag

Avtinpoowrtog obnyieq Xpl’]U&:mc
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANAAYOMENEZ OYZIEX
XohepuBpivn

Aipa

Kohwpot

‘Oyn

Xpoa

Kpeatwivn

Kpuotahhot

kol

hCG (avadpépetat kat w¢ Konon)
Ketoveg

/NevKoKUTTaPA
MikpoAevKwpativn
Nrtpadn

QopwrtikétnTa

pH

N\Oyog TpwTEivnG/Kpeatvivng
Npwteivn, oAkr

EpuBpd apoadaipia (RBC)
E161k0 Bapoc
OupoxoAwoyovo

Neuka apoadaipia (WBC)

OPOI

Mn ¢uatoroyikd
Oubév

Zkolpa Kitpwvn
Kaotaviy
Kottapa
Aavync

Qohi}

Aypwpa

ZkoUpa Kaotavd
2Ko0po KiTpvo
Mtwon onpeiov Aéng
EAadpwg BoAr
MeyaAn

AVOIKTH KiTpvn
Meyéuvan
MéBodog Kataakevaatr
Méon Tn
Métpia

N/A (AVY - Aev udiotatal)
ApvnTiKO
Dualoloyikd
Znopadika
Qxpokitpva
BeTKO
Napovaia
Elpog

Kokkivn
MabAacipetpo
Mukpn
Qxpokitpvn
‘Ivn

‘Evrova BoA
Movadeg
Kitpvn

YNOZHMEIQZEIZ
(1) Me opiopévec avaludpeveg ouaie¢ pmopei va mapatnpnei pn Tumik amoxpwon. Ta amoteAéopara eaptviar amd v éviaon
e avtidpaong.
(2) AN\a kit Sokipaaiag pe vatadnoia = 10 miu/ml
(3) Mapatnpeitat Pn TUTTKA Xpotd.
(4) H Roche uviata eppodion Twv Tawikv €ETaonc avti TG xpriong poyxoue Slavopnc.
(5) H avtidpaaon eivat orrtikd Betiki. H évoelén Tou avalutr ival apvnTikr Adyw pn TUTIKIG XPOLAG.
(6) H pikpoakotuki) avdAvan propei va Sei€el tapouia Baktnpidiwv. Aev ) atolyeia yla 0 TIpEGH pOTN;
(7) Ipf = medio yapnAng toxvoc,
hpf = medio vYnAnc toxdoc.
8 Ta AE Ar AouBavrag Ti¢ 0dnyieg Tou kataokevaotr yia To KOVA System for Standardized Urinalysis.
(9) Ndyw ¢ abvBeONC TWV AVBPWTTIVWY 0UPWY, TO TIPOIOV QUTO HTTOPEL ETTIONG Va TEPIEKEL Kal AAAOUG KOWOUG KPUGTAAOUG Kat katdotra
00pwv yla Ta omoia Sev UTIAPYOLY CTOIKE(R AvapEVOpEVNG oS! i oraBepotnTac.
(10) Auto To TPOIGV TEIEXEL KPUOTAAOUG KUGTIVIG.
A Nev urrpxav SiaBéaipa Sedopéva PEXPL TNV EKTUTIWGN TOU TIAPOVTOG. ZNTAGTE OUPTANPWHATIKEG TIANPOGOPIES.

§ Noyw C ato TIHQV, B8V GUYKEVTPW ETIAPKI éva yla va Ov oL
PEOEC TIHEC Kal Ta aTodeKTa elpn TNG évng & i ) 0. Av T0 epyactrpld oag eviladépetal va GUPHETAT)EL OTO
pOYPapL f TIHWV yla T ¢ i 0 fote pie To TomKo ypadeio Tng Bio-Rad.

< MONO I'A XPHZH EKTOZ HIA - H akdAoubn evotnta mepihapBavel atolxeia yia pedodoug Tou Sev eivat Slabéatped yia SlayvwaTikr xprion
ot Hvwpéveg MoAeiec.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Ivine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL

REF 437  Level 2 12x12mL c € IVD
435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)

NAMJENA

Liquichek Urinalysis kontrola namijenjena je za uporabu kao analizirani urin za kontrolu kvalitete u svrhu pracenja tocnosti postupaka
urinalize za analite koji su navedeni u ovim uputama.

SAZETAK | NACELO

Koristenje materijala za kontrolu kvalitete indicirano je kao objektivna procjena toénosti koristenih metoda i tehnika i sastavni je dio dobre
laboratorijske prakse. Dostupne su dvije razine nadzora za omogucavanje pracenja izvedbe unutar Klinickog raspona.

Za korisnike u Njemackoj: Materijali za kontrolu kvalitete potrebni su za procjenu ucinkovitosti laboratorija, kako je opisano u dokumentu
Smiernice za osiguranje kvalitete medicinskin laboratorijskih ispitivanje prema Njemackoj medicinskoj udruzi (Propis Rili-BAK).
REAGENS

DODJELJIVANJE VRIJEDNOSTI

Rezultati ispisani u ovom umetku dobivene su ponovljenim analizama te su specificne za ovu seriju proizvoda. Navedeni testovi izvedeni
su u laboratorijima proizvodaca i/ili neovisnim laboratorijima, primjenjujuci reagense podrzane od strane proizvodaca i reprezentativno
uzorkovanije ove serije kontrola. Varijacije tijekom vremena i izmedu laboratorija mogu biti uzrokovane razlikama u laboratorijskim tehnikama,
instrumentima i reagensima, ili modifikacijama metode proizvodaca testova. Svaki laboratorij dane rezultate mora Koristiti samo kao
referencu te mora utvrditi viastite parametre tocnosti.

Za informacije o azuriranju umetka pogledajte www.qcnet.com.

SPECIFIENE 0SOBINE 1IZVEDBE

Ovaj proizvod je stabiliziran tekuci proizvod, proizveden u skladu sa strogim standardima kontrole kvalitete. Kako bi se u ispitivanju osiguralo
rezultate izmedu mjerenja, kontrolni materijal je potrebno prikladno pohraniti i koristiti prema uputama.

Ovaj je proizvod pripremljen iz ljudskog urina uz dodatak ljudskih eritrocita, si ih leukocita, jaka Zivotinj
stabilizatora i konzervansa. Kontrola je zbog prikladnosti dostavljena u tekucem obliku.
POHRANA | STABILNOST
Proizvod e biti stabilan do datuma roka valjanosti ako se spremi neotvoren na 2 do 8°C. Kad se kontrola otvori pa spremi ¢vrsto zacepljena,
svi analiti bit ¢e stabilni 30 dana na 2 do 25°C. Proizvod se nikada ne smije zamrzavati.
Ovaj se proizvod transportira u rashladenim uvjetima.
POSTUPAK
Ovim se proizvodom treba rukovati jednako kao i s uzorkom bolesnika i obraditi u skladu s popratnim uputama za instrument, metodu ili
reagens koji se Koristi.
Prije uzorkovanja, kontrola treba doseci sobnu temperaturu (18 do 25 °C) te se bocica treba nekoliko puta preokrenuti da se osigura
homogenost. Nakon svake uporabe, odmah vratite navojni zatvarac ili poklopac nastavka dispenzera i vratite na 2 do 25°C.
Sve odbacene materijale potrebno je odloZiti u skladu sa zahtjevima lokalnog nadleznog tijela za zbrinjavanje otpada. U slucaju oStecenja
pakiranja potrebno je kontaktirati lokalni prodajni ured Bio-Rad Laboratories ili tehnicku sluzbu Bio-Rad Laboratories.
UPUTE ZA NASTAVAK DISPENZERA
. Pazljivo skinite navojni poklopac i ep bogice.
Cursto postavite nastavak dispenzera na vrh botice pritezanjem originalnog navojnog poklopca bogice na nastavak dispenzera.
Preokrenite bocicu nekoliko puta kako biste postigli homogenost.
Skinite zatvara¢ nastavka dispenzera.
Dok drZite testnu traku urina, lagano pritisnite bocne strane nastavka dispenzera. Povucite kontrolni uzorak po svim podlogama s
reagensom, temeljito natopivsi svaku podlogu. Kontrolu nemojte aspirirati natrag u bocicu.
Obrisite nastavak dispenzera i ponovno zatvorite zatvaracem te se uvjerite da niste krizno kontaminirali razinu 1 koristeci zatvara razine 2.
Vratite bocicu na 2 na 25°C.
Sa svakom novom bocicom kontrole potrebno je koristiti novi nastavak dispenzera.
OGRANICENJA

1. Ovaj proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti.

2. Uslucaju S jaili p ja proizvoda, bocicu treba baciti.

3. Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu kao standard.

4. Ovaj proizvod sadrZi gentamicin. Postujte naputke proizvodaca reagensa i/ili testnog sustava za uzorke koji sadrze gentamicin.

porijekla,

@AW

N o

o

Dodatni materijali po izboru
RFID Kartica (prilozena): Proucite Rocheov radni priruénik za upute o koristenju.
Nastavci dispenzera za navojne poklopce (100/pakiranje) artikl br. 987000 (dostupan odvojeno)

UPOZORENJE

A @ Upozorenje

Materijal bioloskog podrijetia. kao da je zarazan.

Serum svakog davatelja koji daje urin za ovaj proizvod pregledan je koje zahtijeva i odob o ija FDA. Rezultati It

nisu bili reaktivni ili su pak bili negativni na infekciju uzrokovanu virusom humane imunodeficijencije (HIV-om), virusom hepatitisa B (HBV-om)
i virusom hepatitisa C (HCV-om). Proizvod mozZe sadrZavati i drugi materijal ljudskog podrijetla za koji ne postoje odobreni testovi. U skladu
s dobrom laboratorijskom praksom sav materijal ljudskog podrijetla smatra se potencijalno zaraznim te je njime potrebno rukovati uz iste
mjere opreza kao i uzorcima bolesnika.

Sadrzi 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on.

Podaci o opasnosti (H) i mjerama opreza (P)

H317 Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za o¢i/zastitu za lice.

P272 Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora.

P363 Operite zagadenu odjecu prije ponovnog nosenja.

P333+P313 U slucaju nadrazaja ili osipa na kozi: Zatraziti savjet/pomoc lijecnika.

P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Oprati velikom koli¢inom sapuna i vode.

Podaci o sigurnosti materijala (Safety Data Sheet — SDS) dostupni su profesionalnim Korisnicima na internetskoj stranici www.bio-rad.com.

Ce

Uskladenost s europskim propisima

g EXP

(GGG-MM-DD)

Kataloski broj

Medicinski uredaj za In

primjenu

Broj serije

A

Oprez, proutite prilozene dokumente

ml B [ f

Proizvodat Ovlasteni predstavnik Proditati upute za uporabu Ogranicenje temperature
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANALITI

Bilirubin

Krv

Sojevi

Cistoca

Boja

Kreatinin

Kristali

Glukoza

hCG (opisan kao trudnoca)
Ketoni

Leukociti

Mikroalbumin

Nitrit

Osmolalnost

pH

Omier protein/kreatinin
Protein, ukupno

Crvene krvne stanice (RBC)
Specificna tezina
Urobilinogen

Bijele krvne stanice (WBC)

POJMOVI
Abnormalno
Odsustvo

Boje jantara

Smede

Stanice

Cisto

Oblacasto

Bezbojno

Tamno smede
Tamnozuto
Depresija tocke smrzavanja
Nejasno

Veliko

Svijetlo Zuto
Uvecanje
Proizvodaceva metoda
Srednja vrijednost
Umjereno

N/A (Nije primjenjivo)
Negativno
Normalno
Povremeno prisutno
Blijedo Zuto
Pozitivno

Prisutno

Raspon

Crveno
Refraktometar
Maleno

Slamka

Trag

Mutno

Jedinice

Zuto

NAPOMENE

(1) Kod nekih analita moze se primijetiti atipicna boja. Rezultati bazirani na intenzitetu reakcije.

(2) Drugi analiticki kompleti s osjetljivoScu = 10 miU/ml

(3) Primijecena je atipicna boja.

(4) Roche preporucuje umakanje traka umjesto koristenja nastavka dispenzera.

(5) Reakcija je vizualno pozitivna. Ocitanje na instrumentu je negativno zbog atipicne boje.

(6) Pri mikroskopskoj analizi moze se pojaviti bakterija. Ne postoje prigovori za ocekivanu vrijednost ili stabilnost.

(7) Ipf = polje niske snage (low power field);
hpf = polje visoke snage (high power field).

(8) Rezultati su dobiveni slijedenjem proizvodacevih uputa za KOVA sustav za standardizirane urinalize.

(9) Zbog matrice ljudskog urina, ovaj proizvod moze sadrzavati i druge uobicajene mokracne kristale i ostatke za koje nema prigovora
vezanih uz ocekivane ucinke ili stabilnost.

(10) Ovaj proizvod sadrzi kristale cistina.

A Podaci trenutno nisu dostupni. Molimo zatraziti.

§ Podaci potrebni za izragun srednjih vrijednosti i prihvatijivih raspona za ovaj test nisu prikupljeni zbog ogranicenog sudjelovanja u
odredivanju vrijednosti. Ukoliko ste zai irani za sudj je u p za ivanje vrij i, molimo irajte vas$
lokalni prodajni ured Bio-Rad.

< SAMO ZA MEBUNARODNU PRIMJENU. Sljededi odjeljak sadrzi podatke za metode koje nisu dostupne za dijagnosticke svrhe u SAD-u.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Invine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL
REF 437  Level 2 12x12mL c €

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)
FELHASZNALAS AZ ERTEKEK HOZZARENDELESE
A Liquichek Urinalysis Control i kontroll) Grzési vizelet szolgal a vi izsgdlati eljarasok A terméki tetében feltii ények ismételt i1 szarmaznak, és kimondottan a termék ezen gyértdsi tételére
aga g isérésére a termeki: tetében felsorolt analitokra vonatkozdan. vonatkoznak. A felsorolt vnzsgalatokat a gyarto és/vagy fiiggetlen Iaboratorlumok végeztek el a gyarto dltal jovdhagyott reagensek, valamint
OSSZEFDGLALAS ES ALAPELV ebbdl a 6l szérmazo repi iv mintak Az id6 mildsaval és az egyes laboratriumok kdzt mutatkozo
A Grzési anyagok dlata az it mo és objektiv kiérté javasolt, és a eltereseket a laboratdriumi technika, a miiszerezettség és a reagensek kozotti killénbségek, valamint a gyart6 vizsgalati modszerének
helyes laboratdriumi gyakorlat szerves részét képezi. A kontroll két szinten all ésre a teljesitmény Kiinikai értéktartoményon beliil jak. Minden laboratdriumnak téjékoztatd jelleggel kell haszndinia az eredményeket és meg kell dllapitania sajat

torténé nyomon kovetésére.

Grzési anyag: van sziikség a laboratdriumi teljesitmény felméréséhez ,Az egészségiigyi
laboratériumi vizsgélatok mindségbiztositdséhoz kiadott Utmutaté a Német Egészségiigyi Egyesilet nyomén” (Rili-BAK eldirds) alapjan.
REAGENS
Ez a termék emberi vizeletbdl késziilt, egyéb, emberi vordsvértestek, szimulélt leukocitak, allati eredetii alkotérészek, vegyszerek,
tartésitdszerek, valamint stabilizatorok dadasaval. A kontroll a kény kezelhetdség céljdhol folyékony forméban keriil forgalomba.
TAROLAS ES STABILITAS
Atermék 2 és 8 °C kozotti hdmérsekleten felbontatlanul tarolva a lejérati datumlg stabil marad. Ha a kontrollt felbontjak és szorosan lezérva

taroljak, valamennyi analit 30 napig marad stabil 2 és 25 °C kozotti Aterméket i tilos.

A termék szdllitdsa hiitott koriilmények kozott torténik.

ELJARAS

A terméket ugyanidgy kell kezelni, mint a betegektdl szdrmazé mintakat, és azt az gsziilé tesztké illetve
r mellékelt kell vizsgalni.

A mintavétel elGtt varja meg, amig a kontroll hd| eléria (18 és 25 °C kozott), és azt a homogenitds biztositasa

érdekében tobbszor dvatosan forgassa korbe. Minden hasznélat utan azonnal helyezze vissza a zarédugét vagy az adagoldcstics kupakijat,
és tegye wssza 2 és 25 °C kozotti homersekletu tarolohelyre
Al a helyi é sei den kell yezni. Ha a
kapcsolatba a Bio-Rad Laboratories helyi forgalmazéjaval vagy a Bio-Rad Laboratories miiszaki segélyszolgalatéval.
ADA(%OLOGSUCGSAL KAPCSOLATOS UTASITASOK
1. Ovatosan vegye le az ampulla csavaros kupakjat és zarédugojét.
Bi ! rogzitse az az ampulla tetejére az eredeti ampulla csavaros kupakjat az adagoldcsticsra szoritva.
. Tobbszor forditsa meg az ampullat a homogenitds biztositésa érdekében.
. Vegye le az adagoldcstics kupakjat.
. A vizelet tesztcsikot tartva dvatosan nyomja be az adagoldcstics oldalait. A kontroll mintat hizza at a reagens parndkon, mindegyik
parnét alaposan étitatva. Ne szivja vissza a kontrollt az ampulléba.

sériilt, 1épjen

G A wN

. Mikrobidlis fert6zésre utald jelek, illetve tilzott mértéki zavarossdg esetén dobja ki az ampullat.

. A termék nem hasznélhat6 standardként.

. A termék gentamicint tartalmaz. Kovesse a reagens és/vagy a tesztrendszer gyartéjdnak utasitdsait a gentamicint tartalmazé
minték esetében.

6. Tordlje le az adagoldcsticsot és zérja le, vigydzzon arra, hogy ne okozzon keresztszennyez6dést az 1. szinten 2. szintli lezérast hasznélva.
7. Tegye vissza az ampulldt 2 és 25 °C ke

8. ik dj kontroll val Uj

KORLATOZASOK

1. Ne dlja a terméket a i id0 lejarta utan.

2

3.

4

pontossagi paramétereit.

A melléklet frissitett informacioit Iasd a www.gcnet.com cimen.
SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

A termék egy stabilizalt folyékony termék, amelynek gydrtdsa szigoru
ampullankénti kovetkezetes vizsgdlati értékek elérése érdekében a kontrollt az eléirt mddon kell tarolni és kezelni.
Opciondlis kellékek

tortént. Az

iztositasi

RFID-kartya ] A lasd a Roche kezeldi kézikonyvében.
A dcsticsok csavaros ént 100) cil 987000 (kiilon kaphatd)
FIGYELMEZTETES

A @ Figyelmeztetés

Bioldgiai eredetii anyag. Potencialisan fert6zd anyagkeént kezelendd.

A termékhez vizeletet szolgéltatd Gsszes donor szérumét az FDA dltal 0 ék. A tes: ények nem
bizony i vagy voltak az emberi immunhidny virussal (HIV), a hepatitis B virussal (HBV) és a hepatitis C virussal (HCV)
vald fertdzésre. A termék olyan egyéb, emberi eredetii anyagot is tartalmazhat, amelyre nem létezik jovahagyott vizsgalati mddszer. A helyes
laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen minden human forrdsbél szarmazd anyagot potencidlisan fertozonek kell tekinteni, és ugyanolyan
biztonségi dvintézkedések betartdsaval kell kezelni, mint a betegmintakat.

5-Kl6r-2-metil-2H- |zot|azol 3-0n-1 ttanalmaz

Figy  (H) és ovints 6 (P)

H317 Allergids borreakciot valthat ki.

P261 Keriilje a por/flist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzését.

P272 Szennyezen munkaruhat tilos k|V|nn| a munkahely teriiletérdl.

P280 Véddkeszty(i/védar kotelez6.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bd szappanos vizzel.

P333+P313 Bdrirritdcid vagy kilitések megjelenése esetén: Orvosi ellatést kell kérni.

P363 A szennyezett ruhdt Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.

A biztonségi adatlap (SDS) a www.bio-rad.com cimen &ll a szakemberek rendelkezésére.

ce

Eurépai megfeleldség

2 EXP

Felhasznélhato: (EEEE-HH-NN)

Kataldgusszam

Invitro diagnosztikai orvosi eszk6z

Tételszam

Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat Gyarto

A ol EF I

Hivatalos képviselet Olvassa el a Haszndlati utasitast Homérsékleti korlatozasok

Nyomtatott 2023-06 ¢ HU-5258



Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANALITOK
Bilirubin

Vér

Cilinderek
Atlatsz6sag

Szin

Kreatinin

Kristalyok

Gliikdz

hCG (masnéven terhesség)
Ketonok
Leukocitdk
Mikroalbumin

Nitrit

Ozmolalitds

pH

Protein, dsszes
Fehérje és kreatinin ardnya
Vorosvértestek (vt)
Fajstily
Urobilinogén
Fehérvérsejtek (fvs)

KIFEJEZESEK
Koros

Hidnyzik

Sarga

Barna

Sejtek

Tiszta

Zavaros
Szintelen
Sotétbarna
Sotétsarga
Fagyaspont-depresszio
Kodos

Nagy
Vilagossarga
Nagyitds

Gyartd mddszer
Kozépérték
Mérsékelt

N/A (nem alkalmazhat6)
Negativ

Normal
Esetenként jelen
Halvanysérga
Pozitiv

Jelen
Tartomany

Piros
Refraktométer
Kis

Szalma

Nyom
Atlétszatlan
Mértékegységek
Sarga

LABJEGYZETEK

(1) Atipikus szin figyelhet6 meg bizonyos itokndl. Reakcidi itdson alapuld

(2) Eqyéb tesztkészletek = 10 mlU/mL érzékenységgel.

(3) Atipikus szint figyeltek meg.

(4) ARoche a csikok bemeritését javasolja adagoldcsticsok hasznélata helyett.

(5) A reakcid vizudlisan pozitiv. A mliszeres mérés negativ az atipikus szin miatt.

(6) Baktériumok lehetnek jelen a mikroszkdpos analizisnél. Nincs adat a varhato értékekre, illetve a stabilitdsra vonatkozdan.

(7) Ipf = kis nagyités;
hpf = nagy nagyitas;

8) Az ény aKOVA a it i izsgalati rendszer gyartdjanak utasitasai szerint értiik el.

(9) Az emberi vizeletmatrix miatt ez a termék tartalmazhat egyéb gyakori vizeletkristalyokat és tormeléket is, amelyekre nincs adat a
vérhatd teljesitményre vagy stabilitdsra vonatkozoan.

(10) A termék cisztin kristalyokat tartalmaz.

A Jelenleg nem all rendelkezésre adat. Kérjiik, érdeklddjon késdbb.

§ A vizsgdlat kozépértékeinek és elfogadhatésagi hatdrértékeinek a megallapitdsahoz sziikséges adatok a korlatozott szamu Kijelolt
részvevd miatt nem lettek beszerezve. Amennyiben az Ondk létesitménye részt kivan venni az ehhez a vizsgalathoz tartozo érték-
hozzarendelési programban, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Bio-Rad helyi irodajéval.

% KIZAROLAG NEMZETKOZI FELHASZNALASHOZ - Az aldbbi fejezet olyan modszerekre vonatkozo adatokat tartalmaz, amelyek
diagnosztikai célra nem allnak rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Invine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL

REF 437  Level 2 12x12mL c €
435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)

PRZEZNACZENIE

Liquichek Urinalysis Control to mianowany mocz kontrolny stuzacy do oceny precyzji analizy ogdlnej moczu dla analitéw wymienionych w
zataczonej do zestawu ulotce.

SKROCONA CHARAKTERYSTYKA | ZASADA PROCEDURY

Korzystanie z materiatow kontroli jakosci pozwala na obiektywna ocene precyzji metod i technik uzywanych w laboratorium oraz jest
integraing czescia dobrej praktyki laboratoryjnej. Dostgpne s3 dwa poziomy materiatdw kontrolnych, co pozwala na precyzyjng kontrole
wykonywanych oznaczen w zakresach ich uzytecznosci klinicznej.

WYZNACZENIE WARTOSCI NALEZNYCH

Wyniki zawarte w zatgczonej ulotce uzyskano przez kilkakrotne powtdrzenie oznaczen. Wartosci te sa swoiste dla danego numeru serii
produktu. Wyszczegdlnione oznaczenia analitow zostaty przepl przez p i (lub) ni zne laboratoria wykorzystujace
odczynniki p i przep jace badania repr ywnych probek kazdej serii materiatu kontrolnego. Zmiennos¢ w czasie
oraz zmiennos¢ migdzylaboratoryjna moze wynikac z réznic w technikach analitycznych, réznic aparaturowych i odczynnikowych lub z
modyfikacji metodyki oznaczen przez producentow. Kazde laboratorium powinno stosowac te wyniki wytacznie do celow referencyjnych i
ustali¢ sw01e wiasne parametry precyzji.

Klienci na terenie Niemiec: Do oceny jakosci badari laboratoryjnych wymagane sa materiaty kontroli jakosci zgodnie z opisem pr
w ,Wytyczny jakosci ycznych badan laboratoryjnych Niemieckiego Towarzystwa Medycznego” (Guideline for Quality
Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association) (regulacie Rili-BAK).

ODCZYNNIK

0 izacji ulotki sg dostep!
WEASCIWOSCI
Materiat y jest stabili y plynnym wy ym zgodnie z rygor
utrzymac jednorodno$¢ serii, czyli stata wartosc pomiaréw analitdw w kazdej fiolce, materiat
i ia zgodnie z instrukcija.

na stronie www.qcnet.com.

i kontroli jakosci. Aby
y wymaga wiasci pr. ywani

Produkt jest wytwarzany z moczu ludzkiego z dodatkiem ludzkich erytrocytéw,

zwierzecego, zwigzkéw chemicznych, konserwantéw i $rodkdéw stabilizujgcych. Dla wygody uzytkownika materiat kontrolny jest dostarczany

W postaci ptynnej.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt zachowa stabilnos¢ do terminu waznosci, jesli bedzie pr ywany w i iu w

otwarciu materiatu kontrolnego wszystkie anality zachowaja stabilnos¢ przez 30 dni, jesli beda pr ywane W

opakowaniu w temperaturze 2-25°C. Tego produktu nie wolno zamrazac.

Produkt jest transportowany w warunkach chtodniczych.

PROCEDURA

Produkt ten powinien by¢ traktowany tak samo jak badane probki pacjenta i oznaczany zgodnie z metodyka stosowang dla danego analitu

w analizatorze, zestawu odczynnikowego lub odczynnika, ktdre sg wykorzystywane do danej analizy.

Przed pobranlern probek materlal kontrolny powm|en osiagna¢ temperature pokojowa (18-25°C). Przed uzyciem nalezy kilkakrotnie
d ¢ fiolke w celu zap Po kazdym uzyciu nalezy niezwtocznie zatkac korkiem fiolke lub koricowke dozujaca

i przechowywac w temperaturze 2-25°C.

Wszelkie pozostatosci materiatu nalezy zutylizowac zgodnie z L ymi

W razie uszkodzenia ia nalezy ¢ sig z lokalnym pr

Technicznej Bio-Rad Laboratories.

INSTRUKCJA OBSLUGI KONCOWKI DOZUJACEJ

. Ostroznie zdjac z fiolki zakretke i zatyczke.

. Pewnie zamocowac koricéwke dozujaca do gary fiolki przez dokrecenie oryginalnej zakretki fiolki na koricéwce dozujacej.

Nalezy delikatnie odwrécic fiolke kilka razy w celu zapewnienia homogennosci roztworu.

Zdjaé zatyczke koricéwki dozujacej.

Trzymajac jedng reka pasek testowy ie $cisna¢ boki jacej. Rozp i¢ probke kontrolng po wszystkich

bloczkach odczynnikéw, gruntownie nasaczajac kazdy bloczek. Nie zasysac kontroli z powrotem do fiolki.

Wytrze¢ koricowke dozujaca i zatkac zatyczka uwazajac, by nie skazi¢ krzyzowo poziomu 1 przez uzycie zatyczki poziomu 2.

Umiescic fiolke z powrotem w temperaturze 2—-25°C.

Z kazda nowa fiolka kontroli nalezy uzywac¢ nowej koricéwki dozujgcej.

RANICZENIA

. Produktu nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.

. Produktu nie nalezy uzywac w przypadku oznak skazenia mikrobiologi lub

. Produkt nie jest przeznaczony do wykorzystania jako wzorzec.

. Produkt zawiera yne. Nalezy przestrzegac instrukcji
probek zawierajacych gentamycyne.

e od 2-8°C. Po

ia odpadéw obowi mi na danym obszarze.
firmy Bio-Rad Laboratories lub Dziatem Obstugi

@ W

0f

AOND ©OND

odczynnika i (lub) systemu oznaczen dla

przez pl

Materiaty dodatkowe

Karta RFID (dotaczona): Instrukcja uzycia, patrz Podrgcznik operatora firmy Roche.

Koricéwki dozujace do zatyczek wkrecanych (100 szt./opakowanie) pozycja nr 987000 (dostgpne osobno).
OSTRZEZENIE

A @ Ostrzezenie

Materiat Poste ¢ jak z
Surowica od kazdego dawcy dostarczajgcego mocz do produkcji tego produktu zostata przetestowana zgodnie z wymogami metod
zatwierdzonych przez FDA. Wyniki testow byly niereaktywne lub ujemne pod wzgledem zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
(HIV), wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) i wirusem zapalenia watroby typu C (HCV). Produkt moze zawiera¢ takze inne materiaty
pochodzenia ludzkiego, dla ktérych nie istnieja metody Zgodnie z i dobrej praktyki laboratoryjnej kazdy
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za ie zakazny i ¢z takich samych $rodkéw ostroznosci, jak
wzgledem badanych probek pochodzacych od pacjentéw.

Zawiera 5- chloro 2-metylo-2H-i |zot|azol 3-on.

Stwi ace zagrozen (H) i $rodko znosci (P)

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.

P261 Unikac wdychania pytu / dymu / gazu / mgly / par / rozpylonej cieczy.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

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

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscia wody z mydiem.

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

P363 Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Karta ystyki (SDS) doste dla na stronie i

j www.bio-rad.com.

REF IVD LOT

Ce

g EXP

Numer katalogowy Symbol zgodnosci z normami Unii Europejskiej Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro Termin waznosci (RRRR-MM-DD) Numer seri

A ol EF O

Ostrzezenie, zapoznac g z dolaczong dokumentacia Producent Upowatniony przedstawiciel Zapoznat sie z instrukcia uzycia Zakres temperatur

Drukuj 2023-06 © PL-5258



Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANALITY
Bilirubina

Krew

Wateczki
Klarowno$¢
Kolor

Kreatynina
Krysztaty
Glukoza

hCG (opisywane rowniez jako Ciaza)
Ketony
Leukocyty
Mikroalbumina
Azotany
Osmolalno$é

pH

Stosunek biatko/kreatynina
Biatko, catkowite
Erytrocyty (RBC)
Cigzar wiasciwy
Urobilinogen
Leukocyty (WBC)

TERMINY
Nieprawidtowe
Brak
Bursztynowy
Brazowy
Komorki
Przejrzysty
Obtoczkowaty
Bez barwny
“Ciemnobazowy
Ciemnozétty
Obnizenie punktu zamarzania
Przyémiony
Duze

Jasnozotty
Powiekszenie
Metoda producenta
Srednia
Umiarkowane
N/D (Nie dotyczy)
Ujemny
Prawidtowe
Wystepuja okazjonalnie
Jasnozotty
Dodatni
Wystepuja
Zakres
Czerwone
Refraktometr
Mate

Stomkowy

Slad

Metny

Jednostki

26ty

PRZYPISY

(1) W przypadku niektérych analitéw moze wystapic nietypowy kolor. Wyniki oparte na intensywnosci reakcji.

(2) Inne zestawy testowe o czuto$ciach = 10 miU/ml.

(3) Obserwowano nietypowy kolor.

(4) Firma Roche zaleca zanurzanie paskéw zamiast uzywania koricowek dozujacych.

(5) Reakcja dodatnia wizualnie. Ujemny odczyt analizatora z powodu nietypowego koloru.

(6) W analizie mikroskopowej moga wystepowac bakterie. Brak ji doty iwanych wartosci lub

(7) Ipf = pole widzenia przy matym powigkszeniu; hpf = pole widzenia przy duzym powigkszeniu.

(8) Wyniki uzyskano postepujac zgodnie z instrukcjami producenta systemu KOVA do standaryzowanej analizy ogdlnej moczu.

(9) Ze wzgledu na zastosowanie matrycy moczu ludzkiego ten produkt moze zawierac réwniez inne czesto wystepujace krysztaly moczowe

oraz pozostatosci, w zakresie ktdrych nie sktada sie zadnych ji dotyczacych ¢ iwanych wartosci lub ilnosci

(10) Produkt zawiera krysztaty cystyny.

A Dane sa w tej chwili niedostgpne. Prosimy zasigga¢ informacji.

§ Dane potrzebne do ia $rednich i dc 6w dla tego ia nie zostaty otrzymane ze wzgledu na matg
liczbe ikéw Programu jia wartosci 7 . Jesli cheieliby Paristwo uczestniczyé w Programie wyznaczania
warto$ci z dla tego ia, prosimy skor ¢ sie z lokalnym pr ici firmy Bio-Rad.

< TYLKO DO UZYCIA NA RYNKU MIEDZYNARODOWYM - Ponizsza sekcja zawiera dane dotyczace metod niedostgpnych do uzytku
di w Stanach Zj

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Invine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL Level 1 98001
REF 437  Level 2 12x12mL c € IVD g EXP 2025-07-31 LOT| 98000 Level 2 98002
435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)
DOMENIUL DE UTILIZARE ATRIBUIREA VALORILOR

Substanta de control Liquichek Urinalysis Control este destinata utilizérii ca urind de control de calitate determinata, in scopul monitorizarii

preciziei procedurilor de analiza a urinei pentru analitii enumerati in prospectul acestui pachet.

REZUMAT $I PRINCIPIU

Utilizarea substantelor de control al calitatii este indicata pentru evaluarea obiectivé a preciziei metodelor i tehnicilor in practicé si reprezinta

o parte integratd a bunelor practici de laborator. Sunt disponibile doua niveluri de control pentru a permite monitorizarea performantei in

cadrul plajei clinice.

Pentru clientii din Germania: conform descrierii din , Instructiuni privind asigurarea calitétii examinarilor din laboratoarele medicale conform

Asociatiei Medicale Germane” (regulamentul Rili-BAK), pentru evaluarea performantelor laboratoarelor sunt necesare substante de control

al calitatii.

REACTIVUL

Acest produs este preparat din urina umana, cu adaos de eritrocite umane, leucocite simulate, constituenti de origine animala, substante

chimice, conservanti si stabilizatori. Substanta de control este furnizaté in forma lichida pentru a facilita utilizarea.

DEPOZITAREA $I STABILITATEA

Acest produs va rdmane stabil pand la data expirarii dacé este depozitat nedeschis, la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C. Odata ce fiola cu

solutie de control este deschisa si depozitata inchisa etans cu capac, toti analitii vor rdmane stabili timp de 30 de zile la temperaturi cuprinse

intre 2 si 25°C. Acest produs nu trebuie congelat niciodata.

Acest produs este livrat refrigerat.

PROCEDURA

Acest produs trebuie tratat in acelasi mod ca probele prelevate de la pacienti si utilizat in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna

cu instrumentul, kitul sau reactivul folosit.

Tnainte de prelevare, lasati substanta de control s atingd temperatura camerei (intre 18 si 25°C) si intoarceti fiola de cateva ori pentru a

garanta omogenitatea. Dupa fiecare utilizare, puneti imediat la loc dopul sau capacul cu vérf de dozare si depozitati produsul din nou la

temperaturi cuprinse intre 2 si 25°C.

Eliminati toate substantele ramase, in conformitate cu arile locale privind deseurilor. In caz de deteriorari ale ambalajului,

contactati biroul local de vanzéri Bio-Rad Laboratories sau serviciul tehnic Bio-Rad Laboratories.

INSTRUCTIUNI PRIVIND VARFUL DE DOZARE

. Indepértati cu grija capacul cu filet i dopul fiolei.

. Fixati etang varful de dozare pe partea de sus a fiolei strangand capacul cu filet original peste vérful de dozare.

. Intoarceti fiola de cateva ori pentru a asigura omogenitatea.

. Indepéirtati capacul varfului de picurare.

. Tineti banda de testare a urinei si apasati usor partile laterale ale varfului de dozare. Aplicati proba de substanta de control pe toate
tampoanele de reactivi, imbiband complet fiecare tampon. Nu aspirati substanta de control inapoi in fiold.

. Stergeti varful de dozare si puneti la loc capacul, -vé ca evitati ea incrucisatd a substantei de nivelul 1 prin
utilizarea capacului de nivelul 2.

. Readuceti fiola la 0 temperatura cuprinsd intre 2 si 25°C.

. Pentru fiecare fiold noud de substanta de control trebuie utilizat un vérf de dozare nou.

LIMITARI
1. Acest produs nu trebuie utilizat dupa data expirarii.

. Daca existé indicii ale indrii microbiene sau

. Acest produs nu este destinat utilizérii ca standard.

. Acest produs contine gentamicina. Urmati instructiunile furnizate de producitorii reactivului si/sau sistemului de testare pentru probele
care contin gentamicind.

[ R

o

© ~

itatii excesive a p i, aruncati fiola.

ENEANNY

Rezultatele prezentate in acest prospect au fost obtinute prin analiza repetatd si sunt specifice acestui lot de produs. Testele enumerate
au fost efectuate de pi ator si/sau i folosind reactivi aprobati de producator si cate un esantion reprezentativ
pentru acest lot de control. Variatiile in timp si de la un laborator la altul pot fi cauzate de diferentele in ceea ce priveste tehnica de laborator,
instrumentele si reactivii sau de modificrile metodei de testare realizate de producator. Fiecare laborator trebuie sd utilizeze rezultatele
furnizate numai ca referinta si s stabileasca proprii parametri de precizie.

Pentru i tii privind i pi i, accesati www.qcnet.com.

CARACTERISTICILE SPECIFICE DE PERFORMANII\

Acest produs este o substantd lichidd stabilizata, conceputa conform unor standarde stricte de control al calitétii. Pentru a obtine valori
constante de la un flacon la altul, substanta de control necesita depozitare si a conform indicatiilor din descriere.
Consumabile optionale

Card RFID (inclus): pentru instructiunile de utilizare, consultati manualul de utilizare Roche.

Varfuri de dozare pentru capacele cu filet (100/pachet); cod produs: 987000 (disponibile separat)

AVERTISMENT

A @ Avertisment

Substanta de origine biologica. A se trata ca substanta cu potential infectios.

Serul prelevat de la fiecare donator de urind pentru acest produs a fost testat in conformitate cu metodele aprobate de FDA. Rezultatele
testelor au fost nereactive sau negative in ceea ce priveste indiciile de infectii cauzate de virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul
hepatitei B (HBV) si virusul hepatitei C (HCV). Acest produs poate contine si alte substante de origine umana pentru care nu existd teste
aprobate. Conform bunei practici de laborator, toate substantele de origine umand trebuie considerate ca avand potential infectios si trebuie
manipulate cu aceleasi masuri de precautie ca in cazul probelor prelevate de la pacienti.

Contine 5-cloro-2-metil-2H-izotiazol-3-ond

Note privind pericolele (H) si mésurile de precautie (P)

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

P261 Evitati s inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/aerosolii.

P272 Nu scoateti ir amintea de lucru an afara locului de munca.

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

P302 + P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apa si sdpun.

P333 + P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanaté: adresati-va medicului.

P363 Spalati imbracamintea contaminata, inainte de reutilizare.

Fisa tehnicd de securitate (Safety Data Sheet — SDS) este disponibild pentru utilizatorii specialisti la www.bio-rad.com.

€ cor

e

Conformitate europeana

S JEX

Ase utiliza inainte de (AAAA-LL-2Z)

Numér de catalog Numér lot

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

A\

Atentie! Consultati documentele insotitoare

wl R [

Producétor Reprezentant Autorizat Consultati instructiunile de utilizare Limita de temperatura
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANALITI

Bilirubina

Sange

Cilindrii urinari
Claritate

Culoare

Creatinind

Cristale

Glucoza

hCG (descrisd i ca Sarcind)
Cetone

Leucocite
Microalbumina
Nitrit

Osmolalitate

pH

Proteine totale
Raport proteine:creatinina
Hematii (RBC)
Densitate specifica
Urobilinogen
Leucocite (WBC)

TERMENI
Anormal

Absent

Portocaliu

Maro

Celule

Limpede

Tulbure

Incolor

Maro inchis
Galben inchis
Scaderea punctului de congelare
Tulbure

Mare

Galben deschis
Mérire

Metoda producatorului
Medie

Moderat

N/A (nu este cazul)
Negativ

Normal

Prezent ocazional
Galben pal
Pozitiv

Prezent

Interval

Rosu
Refractometru
Mic

Galben pai

Urmd

Tulbure

Unitati

Galben

NOTEADE SUBSOL

(1) In cazul anumitor analiti, se poate observa o coloare isnuita. f depind de i i reactiei.

(2) Alte kituri de testare cu o sensibilitate mai mare decét sau egald cu >10 mlU/mL.

(3) Culoarea este neobisnuita.

(4) Roche recomandd inmuierea benzilor in loc de utilizarea vérfurilor de dozare.

(5) Reactia este pozitiva vizual. Rezultatul inregistrat de instrument este negativ din cauza culorii neobisnuite.

(6) n urma unei analize sub microscop, poate fi observata prezenta unor bacterii. Stabilitatea si valorile estimate nu au fost confirmate.

(7) Ipf (low power field) = camp de putere mica;
hpf (high power field) = cdmp de putere mare.

(8) Rezultatele au fost obtinute urménd instructiunile producatorului pentru sistemul KOVA destinat analizei standard de urind.

(9) Datorita matricei urinei umane, acest produs poate contine si alte cristale si reziduuri care se gasesc in mod normal in urind, pentru
care nu exista confirmdri privind estimarea performantei sau a stabilitatii.

(10) Acest produs contine cristale de cistina.

A Datele nu sunt disponibile momentan. Va rugdm sa cereti mai multe informatii.

§ Datele necesare stabilirii valorilor medii si intervalelor acceptabile pentru acest test nu au fost obtinute din cauza participarii limitate la
activitate. In cazul in care institutia dvs. este interesatd sa participe la Programul de Atribuire a Valorilor (Value Assignment Program)
pentru acest test, va rugam sd contactati biroul dvs. local Bio-Rad.

< NUMAI PENTRU UZ INTERNATIONAL. Sectiunea urmatoare contine date pentru metode care nu sunt disponibile pentru utilizarea in
scopul diagnosticérii in Statele Unite.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Invine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL
REF 437  Level 2 12x12mL c €

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)
MPUMEHEHUE NPUCBOEHME 3HAYEHUIA
MpoaykT Liquichek Urinalysis Control NS et B KayecTBe aTTeCTOBAHHOrO 06pa3ua MO4W Ans KOHTpons Pe3ynbTatbl, ykasaHHble B 3T0M BKNafbILLE-UHCTPYKLAM, Gblnv NONYyYeHbl NyTeM NOBTOPHBIX ] [N aToR
KayecTBa 1 MOHUTOPMHIa BOCMPOU3BOAMMOCTM Na60PATOPHbIX BELLECTB, Nep! B [JaHHOM BK -MHCTPYKLWM. napTum npogykTa. Mepe Ie aHanuabl W (unn) IMI1 1a60PaTOPUSIMY C MCTIONb30BAHMEM
KPATKMil 0530P W MPUHLIMN PeakTuBoB, T Tenem, u aTVBHbIX 37O NAPTUN KOHTPONLHOTO NPOAYKTA. Pasnnyuns, BOHMKatoLve
KOHTpOMbHbIE MaTepuanbl NpesHasHaueHbl Ans O0GbEKTUBHON OLEHKN T METOZOB U TEXHUK, N WX C TEYEHNEM BPEMEHI, a TaKke, pasinyns Mexay nadoparop! MOTYT GbiTh p B 1a60paTOpHbIX MeToaX, MpuGopax
vcnonb3osatme HEoTt 7 YacTbio il Na6opaTopHoOi NPaKTUKN. BbINONHEHNE KOHTPONS BO3MOXHO Ha ABYX Y peakTuBax, neo 0 TenieM MeTofia aHam3a. Kaxias 11a6opatopusi JoKHa enonb308ath 3t
YPOBHSIX, 4TO NO3BOMISET CAEANTb 32 PAGOYVIMI MOKA3ATENSMI B KIMHUYECKY 3HAYMMOM AUANasoHe. pesynbTaThl TONbKO B KA4ECTBE OPUEHTUPOBOYHbIX M Pa3paGoTaTh CBOM COBCTBEHHbIE KPUTEPUM TOYHOCTU.
MoTpe6utensm B [epmMaHi: AN OLEHKM NoKasaTeneil paoTbl 1a6opaTopui HEOBXOMUMbI MaTEpUabi KOHTPONS KauecTsa, e B 06 PYKUWM OCTYNIHA Ha CaiiTe www.qgenet.com.
“Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” PABOYME XAPAKTEPUCTUKW
(PekoMeHgauMK No 0GECMEYEHMI0 KAYecTBa MEAVLMHCKUX NabopaTopHbIX MCCNeAOBaHuiA Mo Ie i i ITOT NPOAYKT NPeACTaBAseT co60i CTAGMNM3NPOBAHHYHO XIUAKOCTb, U3r0 yio B €O CTPOrMMM CTaHAAp
accouvaumm) (Rili-BAK regulation). KayecTsa. [ns nonyyeHusi NocneaoBaTeNbHbIX PE3yNbTaTOB aHaIM30B OT (h1akoHa K (NaKoHY KOHTPOSbHbIA NPOAYKT CNEAYET HaANexaLum
PEAKTUB 06pa3om XpaHuTb 1 0GPALLATLCA C HIAM B COOTBETCTBIAM C MHCTPYKLMAMM, NPUBE/EHHBIMY BbILLIE.
3TOT NPOAYKT NPUrOTOBIEH U3 MOYY Y€0BEKA C J06aBIIEHMEM 3PUTPOLIMTOB y IX NIEVIKOLIMTOB, (TOB XKVIBOTHOTO MocTaBnATCS AONONHUTENbHO
BELLECTB U C poB. [ y06CTBA KOHTPONLHOE BELLECTBO MOCTABASETCS B XWAKOM (hopme. KapTouka RFID: O6pavyaiitech K PyKLMK N0 B py [CTBE Oneparopa, rp: it Roche.

XPAHEHWE U CTABUJIbHOCTb

HeBCKpbITbI NPOAYKT, XpaHuMbIA Npyu Temnepatype oT 2 °C Ao 8°C, COXpaHseT CTabUNbHOCTb 10 UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU. BCKPbITHIN
KOHTPOJTb, XPaHUMBIV B MIOTHO 3aKPLITOM (MIAKOHE, COXPAHSET CTAGUNBHOCTb BCEX aHAMUTOB B TeyeHue 30 AHeil Npu TemnepaType oT 2 °C
0 25°C. 3amopaxuBaHue NPOAYKTa He A0nyCKaeTcs.
3T0T NPOAYKT TPAHCMIOPTUPYETCS OXNIAKAEHHBIM.
NPOLIEAYPA

06palLaThcs ¢ aTUM NPOLYKTOM CNefyeT Tak Xe, Kak v ¢
1cnonb3yeMomy 060pyoBaHmio, HAGOPY UM PeaKTHBY.
Mepen B3sTMEM 06pa3ua MOAOKANTE, MOKA KOHTPOMbHOE BELIECTBO HE JOCTUTHET KOMHATHON Temnepatypbl (o1 18 °C fo 25°C), u
HECKOMbKO pa3 Te (hnakoH Ang o BHOPOAHOCTW. Ml0CNe KaX/0ro UCnob3oBaHNs HeMeANEeHHO 3aKpoiiTe (NaKoH
npo6KOiA ¥ BEpHUTE B MECTO XpaHeHus npyu Temnepartype ot 2 °C go 25°C.

YansitTe BCe HEHYXHble MaTepuaibl B OTXOAbI B COOTBETCTBUM C MECTHbIMIA TPEGOBAHUSIMYU MO 0GPALLEHNIO C OTX0AAMM. ECTv ynakoBka
noBpex/eHa, 06palLaliTech B MECTHIN OTAEN MPoAaX KomnaHuy Bio-Rad Laboratories unm B cy»0y TeXHUYECKO NOAAEPKKIA KOMNAHNM
Bio-Rad Laboratories.

WHCTPYKLUS MO NPUMEHEHWIO 103UPYHOLLIEr0 HAKOHEYHUKA

. OCTOPOXHO CHUMMTE BUHTOBYHO KPBILLKY (hIaKOHA 1 M3BNIEKUTE NPOGKY.

B3ATHIMA Y naLy 3 MHCTPYKLYM, NPUNaraoLunecs K

2. NOTHO yCTaHOBUTE AO3UPYHOLLMIA HAKOHEYHMK Ha (DNaKOH, 3aTsHYB pe3bGoBoe opuri 7l KpbILLKK €. noBepx
Z03VPYHOLLEr0 HAKOHEYHMKA.

3. TMepeBepHuTe (akoH HECKONbKO pa3 Anst 06ecneyeHns OfHOPOAHOCTH.

4. CHUMUTE KPBILLKY JO3MPYIOLLEr0 HAKOHEYHMKA.

5. YaepxvBas TeCT-noniocky Ans MouM, p G0KOBbIE ™" 0 . PacnpocTpatuTe

KOHTPONbHYO NPOGY MO BCEM MAOLAAKaM C PeaKTUBaMU, TLIATENbHO HaChilLas KaXaylo nnowanky. He BcacbiBaiTe KOHTPONbHbIRA
NPOAYKT 06paTHO BO (HNAKOH.

BbITpUTE [03MPYIOLLMIA HAKOHEYHVIK, BEPHUTE HA MECTO ero KpbillKy, Npuyem COG/I0AaiiTe 0CTOPOXKHOCTb, YTOObI He 3arpasHuTL
YpOBeHb 1 MCNIONb30BAHNEM KPbILIKM OT YPOBHS 2.

7. BepuuTe (hnakoH B MeCTO XpaHeHusi npyu Temneparype ot 2 °C go 25°C.

o

8. [ins kaxporo HOBOTO (. c Crefyer uc Tb HOBbIIA p
OrPAHUYEHUSI
1. He vcnonbayiite aTOT NPOAYKT NOCNE MCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTM.
2. Tpn Hanuyum 0 3ar wm 0 NOMYTHEHUS MPOAYKTA HEOOXOANMO YAANUTL (HNAKOH B OTXOAbI.
3. 3TOT NpoayKT He YeH Ans B kauecTse pra.

4. B 3TOM npofyKTe COAEPXKUTCA reHtamuuuH. Mpu paGote ¢ o6pasuamu, COAEPXKALMN FEHTAMULMH, CNEeAYATe WHCTPYKUMAM
M3roTOBUTENS PEaKTUBA W (UNK) aHANUTUYECKON CUCTEMbI.

[l03vpytoLLme HAKOHEYHMKIA 1St BAHTOBBIX KpbILLek (100 LUT. B ynakoBKe) KaTanoxHbiii Homep 987000 (NocTaBnseTcs 0TAENbHO)
NPEAOCTEPEXXEHUE

A @ Mpenynpexpaenne

BewecTBo GUONOrMYECKOro Kak ¢
CbIBOPOTKA KX0r0 J0HOPa, Mo4a KOTOpOro Gbina UCnonb3oBaHa ANs U3roToBNEHIs 3TOM0 NPOAYKTA, Gbina UCTbITaHa CorNacHo TpeGoBaHNAM
MeTop0B, 006peHHbIx FDA. TecTbl Ha BUPYCOM (BY), Bupycom renatuta B (BIB) n

Bupycom renatuta C (BIC) BbIsIBUAM OTCYTCTBUE PeaKLMy Ui 0TPULATENbHbII pe3ynbTaT. [laHHbIN NPOAYKT TakKe MOXET COAEpXaTb Apyrue
marepuans! Yenoi 0 neHus, ans KOTOPbIX HET YTBEPKAEHHbIX TECTOB. COrNAcHo npasunam Haanexaiei
N1a6opaTopHOit NPaKTVKM, BCE MaTepUabl YENOBEYECKOrO MPOMCXOXK/EHNS [OMKHbI CHMTATLCS e

1103TOMY NP 0GPALLEHIN C HAMU HEOGXOAMMBI T€ XE Mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTY, 4TO M NPK PaGoTe C 06pasLaMM, BIATLIMU Y NALVEHTOB.
Cogepxut 5-xnop-2-metun-2H-n30Tnason-3-o1

Mpepynpexpaenus 06 onacHocty (Hazard, H) u mepax n (F
H317 MoxeT BbI3BaTb KOXHYI0 annepruyeckyio peakLnio.

P261 W36eraiiTe BAbIXaHus Nbinu, AbIMA, ra3a, TyMmaHa, napa uim asposons.
P280 HajieBaiiTe 3alTHble NEPYaTKM, 3aLUMTHYI0 OAEXAY; MPUMEHSIATE CPEACTBA 3alUMTI a3 U uua.

P272 HOCWTb 3ar] ny 3a pa6oyero mecTa.

P363 BbicTupaiiTe 3arpsisHeHHYI0 OAEXAY Nepes, NoBTOPHbIM NPUMEHEHUEM.

P333+P313 [Mp1 BO3HMKHOBEHUN Pa3fpaXeHs KOXI UK Cbinu: 06paTuTech K Bpayy.

P302+P352 PV NMOMAZAHWI HA KOXY: npomoiiTe G0NbLUMM KONMYECTBOM BOAbI C MbLIOM.

MpodheccuoHanbHble Noab3oBaTen MoryT bCA C PTOM ( (SDS) Ha caiite www.bio-rad.com.

ionary, P)

Rer]  C€

Karanoxsit Hovep

Wagenvie MeauumHcKoro
HagHaYEHWS JY15 AMATHOCTHKIA in Vitro

g EXP

Tonet A0 (ITTT-MV-A)

Cooteercraie Howep naprin

eaponeiickm TpegoEaHHM

MpenynpexeHme: o6paTuTech k
CONPOBOAUTENbHOI AOKYMEHTaLM

A ol [

0GpaTUTECH K WHCTPYKLU
10 MpAMEHEHHi0

OrpasuieHs TennepaTyphi
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

AHAJIUTDI

Bunupy6uH

Kposb

Linnunapbt

Mpo3payHocTb

Liset

KpeatnHuH

Kpuctanns!

IMiokosa

XI'Y (TaKke U3BECTHBIN Kak «NpU3HaK GepemMeHHOCTY»)
KeToHb!

TNekouunTbl
Mukpoans6ymuH

Hutputbl

OcMONANLHOCTb

pH

OTHoLUEHuE Genka K KpeaTuHuHy
Benok (06Lumit)
IputpouuTsl (RBC)
OTHOCUTENbHAR MAIOTHOCTH
Ypo6unuHore

TeiikouwTsl (WBC)

TEPMUHbI
Matonoruyeckuit
0TcyTCTBYET
SIHTAPHO-XKENTbIN
KopnuHesblit

Knetkun
Mpo3apayHbiii
MyTHbIR
becupeTHbIi
TeMHO-KOPU4HEBbII
TemHo-XenTbii
[lenpeccusi TOYKM 3amMep3aHms
OnanecumpyioLyit
Bonbuuoit
CBETNO-XeNThlit
Ysennuexne

MeTopn npoussoauTens
CpegHee 3HayeHne
YmepeHHblit

H/N' (HenpumeHumo)
OTpuuaTenbHbIi
HopmanbHblit
WHorzia npucyTcTBYIOWMIA
BneaHo-xenTbli
TonoXuTeNbHbIN
MpucyTcTBytOWMIA
[lnanasoH

KpacHblit
PecppakTometp
Manblit
ConomeHHbIN

Cnegpbl

MyTHbIR

EanHnupl

Kentbiit

NPUMEYAHUA

(1) HekoTopble aHanMTbl MOryT MMETb HEOGbIYHbIN LIBET. Pe3ynbTaTbl 0CHOBaHbI HA MHTEHCUBHOCTM PEAKLIVIA.

(2) [pyrue aHanuTM4yeCcKme Habopbl C YyBCTBUTENbHOCTbIO HE MeHee =10 MME/mn.

(3) HaGniopaetcst HeOObI4HbIN LIBET.

(4) Komnawus Roche pekomeHayeT norpy)xeHine noaocok BMECTO UCro) 3

(5) Buaumble NpU3HaKK MONOXKUTENBHOIO pedynibTata peakumu. Mpu6op nokasan oTpuLATeNbHbINA PE3YNbTaT U3-3a HEOObIYHOrO LIBETA.

(6) Mp1 MUKPOCKOMMYECKOM aHann3e MOryT GbiTb 0GHApYXeHbl 6akTepu. He JaeTc HUKAKUX rapaHTuil B OTHOLIEHMA 0XUAAEMbIX
3HAYEHUI NN CTABUNbHOCTH.

Ipf = none 3pexus npu Manom ysenuyeHum;

hpf = none 3perus npyn GobLLIOM YBENMYEHIM.

Pe3ynbratbl Gbiv NoAyYeHbl ¢ COGMIOAEHNEM MHCTPYKLMI NPOU3BOAUTENS N0 NpUMeHeHuto cuctembl KOVA Ans cTaHAApTM30BaHHOIO
aHanM3a Moum.

(9) B cBS3M C MCMONb30BAHMEM MOYM YENOBEKA B KAYECTBE OCHOBbI 3TOT MPOJYKT MOXET TaKKe COAEPXaTb APYrie 00bl4Hble AnA MOYM

KPUCTaNbl 1 MPOJIYKTbI Pacnaa, OTHOCUTENbHO KOTOPbIX HE JJAETCA rapaHTuil 0XKuzaeMbix paGoyix napameTpoB Ui CTaGUbHOCTM.
(10) 3TOT NPOAYKT COAEPXMT KPUCTANbI LIUCTUHA.

A B HacTosulee BPEMS AaHHbIe HeAoCTYNHbI. pocum caenaTb 3anpoc.

§ [laHHble, HEOOXOAVMbIE ANA ONPEAENeHiss CPESHUX U MPUEMNIEMbIX AMANA30HOB ANA 3TOMO aHanNW3a, He GbUIM MONYYeHbl M3-3a
OrpaHYEHHOr0 KONMYECTBA Y4aCTHUKOB B MPOrpamMme . Ecnu e v B y4acTu B
nporpamme NpUCBOEHWsi 3HAYEHWI ANs 3TOr0 aHanu3a, npociM 06paTUTLCA B Balle MeCTHoe oTaeneHue Bio-Rad.

TONbKO AN UCMONb30BAHKS 3A MPEAENAMU CLUA. B cneayiowem pasfene copepxarcsi AaHHble, nonyyeHHble MeTofamu,
KOTOPbIE HE NPUMEHSIOTCA AR AMArHoCTUKY B CoeamHeHHbIX LLiTatax AMepyku.

@

(8)

°3

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
e ) e rries  Invine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL
REF 437  Level 2 12x12mL c €

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)

URCENE POUZITIE
Kontrola Liquichek Urinalysis Control je uréend na pouZitie ako analyzovany mo¢ na kontrolu kvality na

ie presnosti
postupov pri analyze mocu pre analyty uvedené v tomto pribalovom letaku.

ZHRNUTIE A PRINCIP

PRIDELENIE HODNﬁT
Vysledky vytlacené na tomto pnbalovom Ietaku boli 67 op j analyzy a st § é pre tito Sarzu produktu. Uvedené testy
vykonal vyrobca alebo neza orid s pouzitim reagencif ych vyrobcom a repl i vzoriek tejto $arze kontroly.

Odchylky v priebehu ¢asu a medzi laboratériami mézu byt sposobene rozdielmi v laboratérnych pristrojoch a iach alebo
Upravami ich metdd vyrobcu. Kazdé laboratérium by malo pouzivat uvedené vysledky len ako referenciu a mali by si stanovit svoje

Pouzitie materidlov na kontrolu kvality je indi é ako obj zhodnotenie p i pouzitych metdd a technik a je
slicastou spravnej laboratérnej praxe. Na moni e vyl i v ramci Klinického rozsahu si é dve hladiny kontroly.

Pre zékaznikov v Nemecku: Na hodnotenie vykonu laboratoria sa vyzaduji materidly na kontrolu kvality tak, ako je popisané v ,Smernici pre
kontrolu kvality pre medicinske laboratdrne testy podia Nemeckej lekarskej komory* (predpis Rili-BAK).

REAGENCIA

Tento produkt je pripraveny z mocu s p i erytrocytmi, i, zloZkami
chemikaliami, konzervaénymi ¢inidlami a stabilizatormi. Kontrola sa dodéva v tekutej forme na jednoduchsie pouZitie.
UCHOVAVANIE A STABILITA

Tento produkt bude stabilny aZ do ddtumu exspirécie, ak sa skladuje neotvoreny pri teplote 2 az 8 °C. Ked je kontrola otvorend a uchovévana
s tesne uzavretym vrchndkom, vetky analyty budu stabilné 30 dni pri teplote 2 az 25 °C. Tento produkt sa nikdy nesmie zmrazovat.

Tento produkt sa zasiela chladeny.

POSTUP

S tymto produktom sa musf zaobchddzat rovnakym spdsobom ako so vzorkami pacientov a musi sa testovat podia pokynov prilozenych k
pouzivanému inStrumentu, stiprave alebo reagencii.

Pred odberom vzorky nechajte kontrolu vytemperovat na izbovi teplotu (18 az 25 °C) a skiimavku niekolkokrat preklopte, aby sa zabezpecila
homogenita. Po kazdom pouZiti ihned nasadte zatku alebo uzaver davkovacej Spicky a znovu uskladnite pri teplote 2 °C az 25 °C.

V8etky vyhodené materidly likvidujte v sdlade s poZiadavkami vasich miestnych Uradov riadiacich zaobchddzanie s odpadom. V pripade
poskodenia obalu kontaktujte obchodn( kanceldriu spolocnosti Bio-Rad Laboratories alebo technicky servis spoloénosti Bio-Rad Laboratories.
POKYNY K DAVKOVACEJ SPICKE

1. Pozorne odstrarite zavitovy uzaver sklimavky a zatku.

2. Davkovaciu $picku napevno upevnite k vrchu utiahnutim pd
3. Skamavku niekolkokrat preklopte, aby sa zaistila homogénnost.
4
5.

povodu,

uzéveru ski na

j Spicke.

. Odstrdrite uzaver davkovacej picky.
. Drite testovaci priizok na mo¢ a zaroven jemne stlacte strany dévkovacej $picky. Kontrolnti vzorku potiahnite cez vSetky re

vlastné parametre presnosti.

Aktualizované informécie o letdku néjdete na adrese www.qcnet.com.

SPECIFICKE VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Tento produkt je stabilizovany tekuty produkt, vyrobeny podra prisnych noriem na kontrolu kvality. Aby hodnoty analyz jednotlivych flasticiek
boli konzistentné, této kontrola si vyZaduje spravne uskladnenie aj manipuldciu tak, ako je popisané vysSie.

Volitelné potreby

Karta RFID (prilozend): Pozrite si prirucku pre operatora Roche s navodom na pouZitie.

Dévkovacie Spicky pre zdvitové uzavery (100 ks v baleni), polozka ¢. 987000 (dostupné osobitne)

VAROVANIE
A @ Varovanie
Material s bi ym zdrojom. s nim, akoby bol potencialne infekény.

Sérum od kazdého darcu, ktory prispel motom na vyrobu tohto produktu, bolo 6 ymi ddami v ymi iradom

FDA. Vysledky boli nereaktivne alebo negativne na dokaz infekcie ludskym imunodeficientnym wrusom (HIV), virusom hepatitidy B (HBV)

alebo virusom hepatitidy C (HCV). Tento produkt méZe tiez obsahovat iné materidly z ludskych zdrojov, na ktoré neexistujd schvélené testy.

\ sulade S0 spravnou laboratérnou praxou sa vSetky materidly z ludskych zdrojov musia povazovat za potencidlne infekéné a musi sa s nimi
za ych bezpec! ych opatreni aké sa pouzivajd pri vzorkdch pacientov.

Obsahuje 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-3-6n

Vystrazné upozornenia (H-vety) a pokyny na bezpeéné zaobchadzanie (P-vety)

H317 Mdze sposobovat alergicku koznd reakciu.

P261 Nevdychujte prach/wpary/plyn/hqu/pary/aeroséIy

P272 Je é vyniest pracovny odev z pracoviska.

podlozky, aby kazda podlozka dokladne nasiakla. Kontrolu nenasévajte naspét do skimavky.

. Davkovaciu $picku utrite a znovu nasadte uzaver, pricom dajte pozor, aby nedoslo ku krizovej kontamindcii hladiny 1 pouZitim uzaveru
pre hladinu 2.
7. Skimavku vratte do teploty 2 az 25 °C.
8. Na kazdii novi skimavku s kontrolou sa musi pouZit nové dévkovacia Spicka.

O0BMEDZENIA
1. Tento produkt sa nesmie pouzivat po uplynuti détumu exspiracie.

. Ak sa zisti ia alebo prilisné ie produktu, skimavku zlikvidujte.

. Tento produkt nie je uréeny na pouZzitie ako Standard.

. Tento produkt obsahuje gentamicin. Postupujte podia pokynov dodanych vyrobcom reagencie a/alebo systému na testovanie vzoriek
obsahujticich gentamicin.

=3

ENERENY

P280 PouZite 3 i é okuliare/ochi tvére.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU umyte velkym mnozstvom vody a mydla
P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vy jf
P363 Kontamlnovane oblecenie operte pred daISIm pouzitim.

Pre p Zivatelov je tiez k di ii list s Gidajmi 0

lekarsku po

i (SDS) na adrese www.bio-rad.com.

Ce

Eurépska zhoda

2 EXP

Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Kataldgové islo Cislo sarze

Diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro

A

Pozor, pretitajte si prilozeni dokumentdciu

ml [ [ f

Vrobca Autorizovany zéstupca Pozri ndvod na pouitie Teplotné obmedzenie

Vytlagené 2023-06 ® SK-5258



Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

ANALYTY

Bilirubin

Krv

Valce

Cirost

Farba

Kreatinin

Krystaly

Glukdza

hCG (tieZ popisané ako tehotenstvo)
Ketdny

Leukocyty
Mikroalbumin

Dusitan

Osmolalita

pH

Protein, celkovy
Pomer protein — kreatinin
Cervené krvinky (RBC)
Specificka hmotnost
Urobilinogén

Biele krvinky (WBC)

TERMINY
Abnormaine
Nepritomné
Jantdrovd
Hneda

Bunky
Priehladné
Zakalené
Bezfarebna
Tmavohneda
Tmavozlta
Depresia bodu mrazu
Zahmlené
Velké
Svetlozitd
Zvécsenie
Viyrobcova metéda
Strednd hodnota
Strednd

Nehodi sa
Negativne
Normaine
Obcas pritomné
SvetlozItd
Pozitivne
Pritomné
Rozsah
Cervena
Refraktometer
Malé

Slamové

Stopa

Kalné

Jednotky

it

POZNAMKY
(1) Pri niektorych analytoch mdze byt pozorovana atypickd farba. Vysledky st zalozené na intenzitach reakcii.
(2) Dalsie testovacie stipravy s citlivostami = 10 miU/ml.
(3) Pozorovana atypicka farba.
(4) Spolo¢nost Roche odporti¢a namacat priizky namiesto pouzivania davkovacich Spiciek.
(5) Reakcia je vizualne pozitivna. Citanie instrumentu je negativne kvoli atypickej farbe.
(6) Pri mikroskopickej analyze méozu byt pritomné baktérie. Nevydavaju sa Ziadne tvrdenia ohladom ocakdvanych hodnét alebo stability.
(7) Ipf = pole viditelné pri malom zvacseni
hpf = pole viditelné pri velkom zvacSeni

(8) Vysledky boli ziskané podia pokynov vyrobcu pre systém KOVA pre Standardizovani analyzu mocu.

(9) Kvoli matrici ludského mocu tento produkt tiez mdze obsahovat dalsie bezné mocové krystaly a odpady, pre ktoré sa nevydavaji Ziadne
tvrdenia ohladom ocakévaného vykonu alebo stability.

(10) Tento produkt obsahuje kry$taly cystinu.

A Udaje momentalne nie st k dispozicii. Prosim zistite si.

§ Udaje potrebné na i ych hodndt a prij ych rozsahov pre tieto analyzy sa neziskali kvoli obmedzenej dcasti
pridelovania. Ak md vase zariadenie zaujem o ¢ast v programe pridelovania hodnét pre tiito analyzu, kontaktujte prosim svoju miestnu
kanceldriu Bio-Rad.

< LEN NA MEDZINARODNE POUZITIE - Nasledujlica éast obsahuje tidaje pre metddy, ktoré nie st k dispozicii na diagnostické pouzitie v
Spojenych Statoch.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Invine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550



BIORAD

Liquichek™ Urinalysis Control

Levels 1 and 2

435  Bilevel 12 x 12 mL (6 per level)
436 Level 1 12x12mL
REF 437  Level 2 12x12mL c €

IVD

Level 1 98001
Level 2 98002

LOT| 98000

g EXP 2025-07-31

435X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL (1 per level)

CONG DUNG
Liquichek Urinalysis Control duorc du dinh dé dung lam mau nuéc tiéu déi chiring kiém soat chat lrong xét nghiém da duoc
phan tich dé theo déi do chinh xac cla cac quy trinh phan tich nuéc tiéu cho céc chét can xét nghiém duoc liét ké trong tor
théng tin kem theo nay.
SO LU'QC VA NGUYEN LY
MAu vat liéu ddi chirng kiém sodt chat lwrgng xét nghiém duwoc chi dinh cho str dung dé danh gia khach quan do chinh xac
clia cac phrong phép va ky thuat dang str dung va la moét bo phan khong thé thiéu trong thure hanh xét nghiém tét. C6 hai
cép kiém soat dé theo dai hiéu ndng xét nghiém trong pham vi lam sang.
Vé&i cac khach hang tai Bure: Can sir dung mau d6i chirng kiém soat chét lvong xét nghiém dé danh gia hiéu nang xét nghiém
theo “Huéng Dan Bao Dam Chét Luong Xét NghiémY Té clia Hiép Hoi Y Té Bire Quéc” (“Guideline for Quality Assurance of
Medical Laboratory Examinations” [Quy dinh Rili-BAK]).
THUGC THU
San pham nay duwoc digu ché tir nuréc tiéu ngudi cé bd sung thém té bao hong cau ngudi, bach cau gia, cac cau tir cé ngudn
géc tir dong vat, cac hoa chét, chat bao quan va chat 6n dinh. MAu nay duoc cung cép & thé 16ng cho tién dung.
BAO QUAN VA TiNH ON BINH CUA MAU
Sén phdm nay sé 6n dinh cho dén ngay hét han str dung néu duoc bao quan trong tinh trang chua mé nép & tir 2 dén 8°C.
Sau khi mau duroc mé ndp va bao quan day kin nép, tat ca céc chat can xét nghiém sé 6n dinh trong 30 ngay & tir 2 dén 25°C.
Khéng bao gi¢r duwrgc lam déng lanh san phdm nay.
San pham nay duwoc van chuyén & digu kién duoc lam lanh.
THUC HIEN
San pham nay phai dugc xir ly nhu cac mau 1y tir bénh nhan va thuc hién theo cac hudng dan kém theo thiét bi nay, bo
dung cu va thuéc thir st dung.
Trwdrc khildy mau, dé cho mau dat dén nhiét d phong (18 dén 25°C) va déo nguroc lo nhigu 1an dé bao dam mau déng nhat.
Sau méi lan st dung, day ngay nat hodc nap che dau dung cu phan mau lai roi dua vé bao quan & tir 2 dén 25°C.
Thai bo tét ca céc vat liéu thai bd theo yéu cau clia co quan quan ly chét thai & dia phurong clia quy vi. Trong trurdg hop
bao bi bi hu hdng, xin lién lac véi Phong Kinh Doanh (Sales Office) hodac Nhém Dich Vu Ky Thuat (Technical Services) clia
Bio-Rad Laboratories tai dia phuong.
HU'GNG DAN VE DUNG CU PHAN MAU
. Cén than m& ndp v&n va nit cla lo ra.
. Gén chit dau dung cu phan mau vao miéng lo bing cach vén nép van ban dau clia lo qua dau clia dung cu phan mau.
. Dao nguoc lo nhidu lan dé bao dam mau dong nhat.
. Théo nép che dau dung cu phan mau ra.
. Trong khi dang cam que thir nuwréc tiéu, bop nhe thanh bén clia dung cu phan mau. Trai mau déi chirng 18n tat ca cac tim
thudc thir, lam thdm dam tirng tdm. Khéng dé cho mau déi chirng bi hut nguoc vao lo.
6. Lau sach dau dung cu phan mau rdi day nép che lai, can than khong lam nhiém chéo cho cdp 1 béng cach dung nip
che cép 2.
7. Bualo vé nhiét do & tir 2 dén 25°C.
8. Nén dung dau dung cu phan mau méi cho méi lo mau déi chirng kiém soat méi.
CAC DAC DIEM HAN CHE
. Khoéng nén sir dung san pham nay sau ngay hét han sir dung.
2. Néu thay c6 du hiéu nhiém khudn hodc mau tré nén qua duc, hay bd lo mau.
3. San phdm nay khéng duoc san xuét véi muc dich dé sir dung lam mau chuén.
4. San pham nay cé chira gentamicin. Thurc hién huéng dan ctia nha san xudt thuéc thir va/hoic hé théng xét nghiém cho
cac mau chira gentamicin.

[ SRRV

VIEC CHUYEN GIAO CAC GIA TRI

Céc két qua in trong t& huréng dan kém theo nay dugc tinh tir nhiéu Ian phan tich 1p di 13p lai va d&c tring cho 16 san phdm
nay. Céc cudc xét nghiém liét ké da duoc nha san xuét va/hodc céc phong xét nghiém doc Iap thuc hién bang céach sir dung
céc thudc thir do nha san xuét cung c&p trén mét mau dai dién clia 16 mau déi chirng kiém soat nay. Cac chénh léch theo thr
gian va gitra cac phong xét nghiém cé thé 1a do cac khac biét vé k¥ thuat xét nghiém, thiét bi do dac va thudc thir, hoac viéc
digu chinh cac phuong phép xét nghiém ctia nha san xuét. Méi phong xét nghiém chi nén sir dung céc két qua nay dé tham
khao ma théi va tu thiét Iap céc théng s6 riéng vé dé chinh xac cho phong minh.

Xin xem trén www.qcnet.com dé biét théng tin cap nhat vé & théng tin kém theo.

CAC DAC DIEM RIENG VE HIEU NANG CUA SAN PHAM

San pham nay la mét dich 16ng da dwoc 6n dinh dwgc san xudt theo cac tiéu chudn kiém soét chat lirgng nghiém ngat. Dé
thu duge cac két qua xét nghiém 6n dinh tir lo mau nay sang lo mau khac, phai bao quan va str dung mau déi chirng kiém
soat theo dung huéng dan.

Cac vat dung tuy chon

Thé RFID (kém theo): Xem huéng dén sir dung trong S6 Tay Ky Thuéat Vién Xét Nghiém ctia Roche.

Dau Dung Cu Phan Mau cho N&p Van (100/hép) s8 987000 (cung cap riéng)

CANH BAO

A @cénh Béao

MAu c6 ngudn géc sinh vat. Phai xir sur véi mau nhuw vat liéu c6 kha nang bi nhiém khuan.

Huyét thanh ctia méi nguoi hién nuéc tiéu cho san phdm nay da dugrc kiém nghiém theo yéu cau bang cac phuong phap
duoc FDA (Co quan Quan ly Thue phdm & Duoc pham) chap thuan Két qua kiém nghiém la khéng phan trng hodc am tinh
v&i bang chirng nhiém virus gay Suy gidm mién dich & nguai (HIV), virus Viém gan B (HBV) va virus Viém gan C (HCV). San
pham nay ciing c6 thé chira nhitng vét liéu khac 6 ngudn géc tir ngurdi ma chura cé bién phap nao da dugc chéap thuan
dé kiém nghiém. Theo quy dinh v& thuc hanh xét nghiém t6t, tét ca cac vat liéu co ngudn géc tir ngudi phai duoc xem la
c6 kha nang bi nhiém bénh va phai duoc xUr ly bang céc bién phap dé phong duoc sir dung cho cac mau clia bénh nhan.
Chtra 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one

Tiéu Ngir Hiém Hoa (H) va Tiéu Ngir Dé Phong (P)

H317 C6 thé gay di rng da.

P261 Tranh hit bui/khéi/khi/swrong/hori/bui xit.

P272 Quan 4o lam viéc bi nhiém khéng duwoc mang ra khoi noi lam viéc.

P280 S{r dung g&ng tay bao hd/trang phuc bao hé/phuong tién bao vé méat/phuong tién bao vé méat.

P302+P352 NEU Bl DiNH VAO DA: Rira bang nhiéu xa phong va nuéc.

P333+P313 Néu bij kich (rng da hoac néi say: Tim y t& cham séc/huéng dan.

P363 Giat quan 4o bi nhiém trudc khi str dung lai.

Ban Thong Tin An Toan (Safety Data Sheet - SDS) dwoc cung cép cho ngudi dung chuyén nghiép trén www.bio-rad.com.
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Liquichek™ Urinalysis Control, Levels 1 and 2

CAC CHAT CAN XET NGHIEM
Bilirubin

Méau

Tru

Do trong

Mau

Creatinine

Tinh thé

Glucose

hCG (ciling dugc md ta la Thai)
Ketone

Té bao bach cau
Microalbumin

Nitrite

Do tham thau

pH

Protein, Téng

Ty s6 Protein:Creatinine
Héng Cau (RBC)

Trong Luong Riéng
Urobilinogen

Bach Cau (WBC)

THUAT NGO
Bét thuong
Khéng cé

Hé phach

Nau

Té bao

Trong suét

Vé&n duc

Khéng mau

Nau bam

Vang Bam

Do Ha Béng Diém
Mo

To

Vang Nhat

D6 Phéng bai
Phuong Phép ctia Nha San Xuét
Gia Tri Trung Binh
Trung binh

N/A (Khéng Ap Dung)
Am Tinh

Binh thuong

Déi Luc Co

Vang Nhat
Duong Tinh

Co

Khoang

Po

Khuc Xa Ké

Nho

Rom

Vét

Buc

Bonvi

Vang

cuoc CH!’J
(1) Co thé s& thdy mau khéng déc trung & mot s6 chét can xét nghiém. Két quéa do duoc dua trén curdng do phan (rng.
(2) Cac bo xét nghiém khac c6 do nhay = 10 mlU/mL.
(3) Co thé s& thdy mau khong dic trung.
(4) Roche khuyén nén nhiing que thir hon 1a dung dau dung cu phan mau.
(5) Phan (rng dwong tinh c6 thé nhin thdy duoc. Két qua doc thiét bi am tinh 1a do mau khéng déc trung.
(6) Vikhuén co thé hién dién khi phan tich bang kinh hién vi. Chuing t6i khdng thure hién bét ky tuyén b6 nao vé gia tri ky vong
hodc tinh 6n dinh.
(7) Ipf = vi trrérng dd phéng dai thép;
hpf = vi treorng d6 phéng dai cao.
(8) Céc két qua da thu dugc theo huéng dan clia nha san xuét vé Phuong Phap KOVA dé Phan Tich Nudérc Tiéu theo
Phuong Phap Tiéu Chuén.
(9) Do chéat nén clia nuére tiéu, san pham nay ciing cé thé chira céc tinh thé va manh nhé thudng gap khac trong nuére tiéu
nén ching t6i khdng cé tuyén bd nao vé hiéu nang xét nghiém va do 6n dinh ky vong.
(10) San phdm nay c6 chira cac tinh thé Cystine.

A Dt liéu hién chua co. Xin vui long hoi tham.

§ DU liéucan thiét dé xac 1ap céc gi4 tri trung binh va khoang chap nhan cho xét nghiém nay chua thu thap duoc do viéc
tham gia chuyén giao dit liéu con it. Néu co s& clia quy vi muén tham gia vao Chwrong Trinh Chuyén Giao Gié Tri cho
xét nghiém nay, xin vui long lién lac véi Van Phong Bio-Rad tai dia phurong cta quy vi.

CHi SU DUNG CHO QUOC TE - Myc sau day chira cac dir liéu cho nhitng phurong phap khéng duoc cung cép cho
viéc str dung chén doan tai Hoa Ky.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
o)) e rries  Invine o California » 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 5981550
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