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MAS® Urinalysis

Liauip Assavep UrinALysis ConTRoOL

InTeEnDED UsE

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

Propuct DEescrIPTION

Urinalysis is a liquid stable control material prepared from human urine. Analyte levels are adjusted
with various pure chemicals and preparations of human erythrocytes, human leukocytes and hCG
from human source material, and simulated leukocytes. Urinalysis also contains preservatives
and stabilizers.

NOTE: MICROALBUMIN TESTING

Urinalysis is formulated for use in microalbumin testing. To do so, the user should assay Urinalysis
L-3 as a normal negative. Although Urinalysis L-1 contains albumin, this concentration is relatively
high compared to abnormal ranges for microalbumin. Consequently, results with most reagent
manufacturer’s products will yield the highest reportable level.

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

DANGER: Urinalysis control contains <0.67% Leukocyte Esterase solution (LE) and <0.39% human
serum albumin (HSA).

H317 - May cause allergic skin reaction.

H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

Avoid breathing mist or vapor. Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace. Wear protective gloves/eye protection/face protection. In case of inadequate ventilation
wear respiratory protection. If on skin: Wash with plenty of soap and water. IF INHALED: If breathing
is difficult, remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for breathing. If
skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. If experiencing respiratory symptoms:
Call a POISON CENTER or doctor/physician. Wash contaminated clothing before reuse. Dispose of
contents/container to location in accordance with local/regional/national/international regulations.

StoraGe AND STABILITY
Store Urinalysis at 2-8°C. Unopened vials are stable until the expiration date on the label. Once
opened, vials of control are stable for 30 days when stored tightly capped at 2-8°C. Do not freeze.

Urobilinogen (Urinalysis, Level 1) is subject to degradation when exposed to air.
Use as directed to ensure product stability.

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

ControL RanGEs

The published control ranges are based upon a combination of replicate assays of representative
samples by participating laboratories, instrument/reagentmanufacturers and direct correlation with
other analytical systems in accordance with established protocol. Instrument values provided are
specific to this lot of control only and are intended to assist the laboratory in establishing its own
means and ranges. All values have been assigned with instruments and reagents available at the
time of assay and expected values may vary with differentreagents and/or methodologies. Laboratory
established means should fall within the assigned ranges although subsequentinstrument, reagent
or calibration modifications may invalidate assigned values.

Peer comparison data and latest QC lot specific updates are available online through LabLink® xL
Quality Assurance Program at www.maslablink.com. Refer to the Technical Assistance section for
contact information.

InsTrucTIONS For UsE
Materials Required But NOT Provided:
¢ Slides
* Pipettors
¢ Centrifuge tubes (Centrifuge tubes, slides, and pipettors from standardized urinalysis systems
may be used.)

¢ Centrifuge capable of generating an RCF of 400 for Kova method or 450 for manual methods.

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

¢ Urinalysis stain (Optional)

e Chemical reagent strips

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

Thoroughly mix the contents of the vial before each use by gently inverting for several minutes (3
minutes minimum). Open the vial and pour 12.0 mL of control into a clean conical centrifuge tube.
Replace cap immediately and store the opened vial at 2-8°C. A consistent volume for testing is
essential for reproducible microscopic results.

Allow the control in the tube to come to room temperature (20-25°C) before testing.

Physical Tests:
1. Appearance: Record the color and turbidity in the appropriate column on a daily Quality Control
Chart.

2. Specific Gravity: Measure the specific gravity using a refractometer, urinometer,
or reagent strip and record results on a daily Quality Control Chart.

3. Osmolality: Measure osmolality with an osmometer. Record results in the appropriate column.

Chemical Tests:
1. Follow the manufacturer’s directions for the specific chemistry reagent strip.

2. Immerse the reagent strip into the urine. Remove the strip and blot to remove the excess urine.

3. Visually compare the reagent strip with the manufacturer’s color comparison chart or read using
an automated strip reader following manufacturer’s directions for use.

Microscope Analysis:

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

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

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

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

Quauity ConTrOL
Allquality control requirements should be performed in conformance with local, state and/or federal
regulations or accreditation requirements.

Limirations OF PRoCEDURE
Urinalysis must be mixed well before each use to ensure reproducible results.

A consistent volume must be used for testing to ensure reproducible microscopic results.

Organic spheres used to simulate leukocytes may not exhibit the same staining characteristics of
human leukocytes.

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

TecHNICAL ASSISTANCE

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

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

Cat. No. Description Size

024222 Urinalysis, High abnormal, Level 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Normal, Level 3 4x15mL
024225 Urinalysis, High abnormal, Level 1 4 x 60 mL
024227 Urinalysis, Normal, Level 3 4 x 60 mL
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MAS® Urinalysis

ANALYSIERTE URINSTATUS-KONTROLLFLUSSIGKEIT

INDIKATION

MAS® Urinalysis ist zur Verwendung in klinischen Labors als Kontrolle fiir qualitative und
semi-quantitative Prozeduren zur routinemaRBigen Priifung des Urinstatus herangezogen.
Das Produkt eignet sich fiir die Verwendung als Kontrollsubstanz fiir physiochemische, chemische
und mikroskopische Methoden der routineméRigen Bestimmung des Urinstatus. Urinalysis kann
zusammen mit im Handel erhaltlichen Standardsystemen fiir den mikroskopischen Urinstatus
verwendet werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Urinalysis ist eine besténdige, aus menschlichem Urin gewonnene Kontrollfliissigkeit. Die
Analytenkonzentrationen werden mit verschiedenen Reinchemikalien und Préparationen aus
menschlichen Erythrozyten, menschlichen Leukozyten und hCG aus menschlichem Quellenmaterial
und simulierten Leukozyten angepasst. Konservierungs- und Stabilisierungsmittel werden zur
Wahrung der Produktintegritét hinzugefiigt.

HINWEIS: MIKROALBUMIN-PRUFUNG

Urinalysis ist fir die Verwendung in der Mikroalbumin-Priifung formuliert. Zu diesem Zweck sollte
der Benutzer Urinalysis L-3 als normale Negativkontrolle analysieren. Obwohl Urinalysis L-1
Albumin enthélt, ist diese Konzentration im Vergleich zu abnormalen Bereichen fiir Mikroalbumin
verhaltnisméRig hoch. Infolgedessen werden die Ergebnisse mit den meisten Produkten von
Reagenzienherstellern die hdchsten erzielbaren Konzentrationen erreichen.

VORSICHT: Urinalysis wird aus menschlichen Urinpools gewonnen und kann auch andere
Substanzen aus menschlichen Quellen enthalten. Bestandteile der aus menschlichem
Quellenmaterial gewonnenen Kontrolle wurden mit von der FDA genehmigten Methoden getestet
und in Bezug auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2
wurde keine Reaktivitdt nachgewiesen. Keine Testmethode kann jedoch zu 100 % gewéhrleisten,
dass aus Humanmaterial gewonnene Substanzen keine infektidsen aktiven Substanzen enthalten.
Diese Kontrolle muss in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen des Handbuchs "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” der Centers for Disease Control/National
Institutes of Health durchgefiihrt werden. Die Verpackung dieses Produkts enthélt trockenes
Naturgummi.

GEFAHR: Urinanalyse Kontrolle enthélt < 0,67 % Leukozytenesterase-Losung (LE) und < 0,39 %
Humanserumalbumin (HSA).

H317 — Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H334 — Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

Einatmen von Nebel oder Dampf vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auerhalb des
Arbeitsplatzes tragen. Schutzhandschuhe/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bei unzureichender
Beliiftung Atemschutz tragen. Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser und Seife waschen.
Bei Einatmen: Bei Atembeschwerden an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen,
die das Atmen erleichtert. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen. Bei Symptomen der Atemwege: Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.
Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen. Inhalt/Behalter gemaR lokalen/regionalen/
nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Ungedoffnete Urinalysis zwischen 2-8°C lagern. Nicht gedffnete Phiolen bleiben bis zum auf dem
Etikett aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Gedffnete Phiolen sind 30 Tage lang stabil, insofern
diese fest verschlossen bei 2-8°C gelagert werden. Nicht gefrieren.

Urobilinogen (Urinalysis, Konzentration 1) verliert an Qualitat, wenn es der Luft ausgesetzt wird.
Bitte befolgen Sie die Gebrauchsanweisung, damit die Stabilitét des Produkts sichergestellt ist.

Eine bakterielle Kontamination verursacht eine verstarkte Triibung und/oder einen
charakteristischen Geruch. Sollten Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination zu bemerken
sein, muss die Phiole entsorgt werden.

KKONTROLLBEREICHE

Die verdffentlichten Kontrollbereiche basieren auf Wiederholungsanalysen von représentativen
Proben durch teilnehmende Labors, Gerate-/Reagenzienhersteller und direkte Korrelation mit
anderen Analysesystemen nach feststehendem Protokoll. Die angegebenen Geratewerte gelten
spezifisch fiir diese Kontrollencharge und sind dazu vorgesehen, dem Labor die Bestimmung der
eigenen Mittelwerte und Bereiche zu erleichtern. Alle Werte wurden mit Gerdten und Reagenzien
zugeordnet, die zur Zeit der Analyse verfiigbar waren, und die Erwartungswerte kdnnen bei anderen
Reagenzien und/oder Testmethoden variieren. * Die vom Labor erstellten Mittelwerte sollten
innerhalb der zugeordneten Bereiche liegen, obgleich die zugeordneten Werte durch nachfolgende
Geréte-, Reagenzien- oder Kalibrationsanderungen ungiiltig werden kdnnen.

Peer-Vergleichsdaten und chargenspezifische QK-Aktualisierungen finden Sie beim LabLink® xL
Qualitatssicherungsprogramm unter www.maslablink.com. Kontaktinformationen finden Sie unter
Technical Assistance (technische Unterstiitzung).

(GEBRAUCHSANWEISUNG
Erforderliches Material, das NICHT mitgeliefert wird:
¢ Objekttrager
¢ Pipettoren
o Zentrifugierréhrchen (Zentrifugierrohrchen, Objekttrager und Pipettoren aus Standard-
Urinstatus-Systemen kénnen verwendet werden.)

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

Microskop mit einem 10fach-Objektiv und einer 40fach-Objektivlinse

Urinalysis-Farbstoff (optional)

Chemische Reagenzstreifen

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

Vor jedem Gebrauch muss der Inhalt der Phiole mehrere Minuten lang (mindestens 3 Minuten)
durch behutsames Umdrehen des Flaschchens gemischt werden. Dann kann die Phiole gedffnet
und 12,0 ml des Kontrollvolumens in ein sauberes, kugelférmiges Zentrifugierréhrchen tibertragen
werden. Den Versohluss sofort wieder aufsetzen und die gedffnote Phiole bei 2-8°C aufbewahren.
Es ist sehr wichtig, dass das Testvolumen konstant ist, damit die mikroskopischen Ergebnisse
reproduzierbar sind.

Vor dem Testen die Kontrollsubstanz im Réhrchen auf Zimmertemperatur (20-25 °C) bringen.

Physikalische Untersuchungen:
1. Erscheinung: Farbe und Triibung in der entsprechenden Spalte auf der taglichen
Qualitatskontrollitabelle eintragen.

2. Spezifisches Gewicht: Das spezifische Gewicht mit dem Refraktometer, Urinometer oder
Reagenzstreifen messen und das Ergebnis auf der téglichen Qualitdtskontrolltabelle eintragen.

3. Osmolalitat: Osmolalitét mit einem Osmometer messen. Ergebnis in der entsprechenden Spalte
eintragen. Ergebnis in der entsprechenden Spalte eintragen.

Chemische Untersuchungen:
1. Herstelleranweisungen fiir die spezifischen Chemiereagenzstreifen befolgen.

2. Reagenzstreifen in Urin eintauchen. Streifen herausnehmen und abtupfen, um iiberschiissigen
Urin zu entfernen.

3. Reagenzstreifen ansehen und mit der Farbvergleichskarte des Herstellers vergleichen oder
mit einem automatischen Streifenleser entsprechend der Gebrauchsanleitung des Herstellers
ablesen.

Mikroskopische Analyse:

Wenn Sie eine standardisierte Methodologie der mikroskopischen Analyse verwenden,
die Empfehlungen des Herstellers beachten. Jedes Labor sollte seine eigenen Werte fiir alle nicht
aufgefiihrten Systeme erstellen.

Wenn Sie eine nicht-standardisierte Methodologie der mikroskopischen Analyse verwenden,
benutzen Sie eine 12 mL Probe, die 5 Minuten lang bei einer relativen Zentrifugalkraft von 450
zentrifugiert wurde. Uberstand abschiitten, so dass zirka 0,5 mL zuriickbleibt. Sediment sorgfltig
resuspendieren, indem ein Tropfen auf einen sauberen, trockenen Objekttréager eines Mikroskops
aufgetragen wird und mit einem 22 mm Deckglas abdecken. Die Objekttragerkammer scannen,
um die mikroskopischen Elemente in 10 hpf (high powered fields) aufzuzéhlen. Jedes Labor sollte
seine eigenen Bereiche erstellen.

Die Kontrolle auf dieselbe Art wie Patientenproben handhaben. Eine gleich bleibende Behandlung
der Kontrolle ist eine notwendige Voraussetzung fiir einheitliche Ergebnisse.

Dieses Produkt enthélt zelluldre Elemente, die zu einer kleinen Sedimentmenge in der Flasche
fiihren kdnnen. Um konsistente Wiedergewinnungen zu gewéhrleisten, vor der Verwendung
umdrehen und gut mischen.

QUALITATSKONTROLLE )
Alle Qualitdtskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit értlichen und staatlichen Vorschriften bzw.
Akkreditierungsbhestimmungen durchgefiihrt werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS
Dieses Produkt muss vor jeder Verwendung gemischt werden, um reproduzierbare Ergebnisse
zu gewdhrleisten.

Ein konsistentes Volumen muss bei den Untersuchungen verwendet werden, um reproduzierbare
mikroskopische Ergebnisse zu gewahrleisten.

Organische Kugeln, die zur Leukozytensimulation verwendet werden, weisen maglicherweise nicht
dieselben Farbemerkmale wie menschliche Leukozyten auf.

Siehe die Produktbeilage des Herstellers fiir eine Auflistung der Grenzen bei jeder Testmethode.
Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

TechniscHE UNTERSTUTZUNG

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

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

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe

024222 Urinalysis, hohe Abnormalitét, Level 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Normal, Level 3 4x15mL
024225 Urinalysis, hohe Abnormalitét, Level 1 4 x 60 mL
024227 Urinalysis, Normal, Level 3 4 x 60 mL
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MAS® Urinalysis

ControLe De QuaLite Liouine Pour Les AnALyses D'URINES

DESTINATION

Le MAS® Urinalysis est destiné a servir de moyen de contréle pour les procédures qualitatives
et semi-quantitatives utilisées dans les analyses d'urines de routine. Ce produit peut étre utilisé
comme substance de contrdle pour les méthodes physico-chimiques, chimiques et microscopiques
des analyses d'urines de routine. Le Urinalysis peut étre utilisé conjointement avec les systémes
standardisés disponibles dans le commerce pour les analyses microscopiques d'urines.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Urinalysis est un produit liquide stable préparé a partir d’'urine humaine. Les concentrations des
analytes sont ajustées a I'aide de divers composés chimiques purs et de préparations d'érythrocytes
humains, de leucocytes humains, d'hCG dérivés de substances humaines et de leucocytes simulés.
Le produit contient des additifs de conservation et de stabilisation destinés a assurer son intégrité.

REMARQUE : ANALYSE DE MICROALBUMINE

Le Urinalysis est destiné a étre utilisé dans les analyses de microalbumine. Pour ce faire,
I'utilisateur doit analyser le Urinalysis L-3 (Niveau 3) comme normalement négatif. Bien que le
Urinalysis L-1 (Niveau 1) contienne de I'albumine, cette concentration est relativement élevée par
rapport aux valeurs de microalbumine anormales. Par conséquent, les résultats obtenus avec la
plupart des produits du fabricant de réactif indiqueront le plus haut niveau pouvant étre mesuré.

ATTENTION : Ce produit est préparé a partir de lots d’urine humaine et contient d’autres substances
humaines. Chaque lot a été testé selon des méthodes approuvées par la FDA (secrétariat américain
aux produits alimentaires et pharmaceutiques) et s’est révélé négatif pour I'antigéne de surface de
I'hépatite B (HBsAg), I'anticorps d’hépatite C (VHC) et les anticorps VIH-1 et VIH-2.Toutefois, aucune
méthode de test ne peut donner I'assurance absolue que les extraits de substances humaines sont
exempts d'agents infectieux. Ce contrdle doit étre manipulé conformément aux recommandations du
manuel “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” des Centers for Disease
Control/National Institutes of Health. Lemballage de ce produit contient le caoutchouc naturel sec.

DANGER : le contrdle Urinalysis contient < 0,67 % de solution d’estérase leucocytaire (LE) et
<0,39 % d’albumine de sérum humain (HSA).

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

H334 - Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d'asthme ou des difficultés respiratoires
par inhalation.

Eviter de respirer les gaz ou vapeurs. Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir
du lieu de travail. Porter des gants de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de protection respiratoire. En
cas de contact avec la peau : laver abondamment a I'eau et au savon. EN CAS D'INHALATION :
s'il y a difficulté a respirer, transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos dans une
position ot elle peut confortablement respirer. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter
un médecin. En cas de symptomes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Laver les vétements contaminés avant réutilisation. Eliminer le contenu/contenant dans un endroit
conforme aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET STABILITE

Les flacons de Urinalysis doivent étre entreposés a une température comprise entre 2-8°C. Les
flacons non ouverts sont stables jusqu’a la date d’expiration indiquée sur I'étiquette. Une fois
ouverts, les flacons sont stables pendant 30 jours s'ils sont conservés a une température comprise
entre 2-8°C apreés avoir été hermétiquement fermés. Ne pas congeler.

L'urobilinogéne (Urinalysis de niveau 1) est sujet a la dégradation lorsqu’il est exposé a I'air. Utiliser
selon les directives pour assurer la stabilité du produit.

Une contamination bactérienne accroit la turbidité du liquide et/ou provoque une odeur
caractéristique. Eliminer tout flacon ot I'on observe de tels signes de contamination.

INTERVALLES DES VALEURS DES CONTROLES DE QUALITE

Les plages de contrdle publiées sont basées sur une combinaison de dosages d'échantillons
représentatifs réalisés en paralléle par des laboratoires participants et des fabricants d'instruments
et de réactifs et d'une corrélation directe avec d'autres systémes analytiques conformément au
protocole établi. Les valeurs d’instrument fournies sont spécifiques a ce lot de contrdle uniquement
et sont destinées a aider le laboratoire a établir ses propres moyennes et plages. Toutes les valeurs
ont été assignées en utilisant les instruments et les réactifs disponibles lors du dosage et les valeurs
prévues peuvent varier en fonction des différents réactifs et/ou méthodologies. Les moyennes
établies par le laboratoire doivent se trouver dans les plages assignées bien que des modifications
ultérieures de I'instrument, du réactif ou de la calibration puissent invalider les valeurs assignées.

La comparaison des données par les pairs et les mises a jour spécifiques au lot CQ sont disponibles
par le biais du programme d’assurance qualité LabLink® xL, accessible a partir du site www.
maslablink.com. Consulter la section relative a I'assistance technique (Technical Assistance) pour
obtenir nos coordonnées.

MobE p’EmPLOI
Produits nécessaires mais NON fournis:
e Lamelles
* Pipettes
* Tubes a centrifugation (des tubes a centrifugation, lamelles et pipettes de systémes d’analyse
d’urine normalisés peuvent étre utilisés.)

¢ Centrifuge capable de générer une FCR (force centrifuge relative) de 400 pour la méthode
KOVA ou de 450 pour les méthodes manuelles.

¢ Microscope avec objectif 10 X et lentille d’objectif 40 X

¢ Colorant pour analyse d'urine (facultatif)

¢ Bandelettes de réactif chimique

¢ Tout autre équipement de laboratoire ou réactif nécessaire aux analyses physico-chimiques,
chimiques et microscopiques.

Bien mélanger le contenu du flacon avant toute utilisation en le renversant doucement
pendant plusieurs minutes (3 minutes au minimum). Ouvrir le flacon et transférer 12,0 mL
de contrdle dans un tube de centrifugation conique propre. Reboucher immédiatement
et conserver le flacon entamé a une température comprise entre 2-8°C. Un volume de
test constant est essentiel a la reproductibilité des résultats microscopiques.
Laisser tous les témoins dans le tube se réchauffer @ température ambiante
(20-25°C) avant d'effectuer les tests.

Tests physiques:

1. Aspect: Noter la couleur et la turbidité dans la colonne appropriée du tableau de contrdle de
qualité quotidien.

2. Densité: Mesurer la densité a I'aide d’un réfractométre, d'un urinométre ou d'une bandelette de
réactif et noter les résultats dans le tableau de contrdle de qualité quotidien.

3. Osmolalité: Mesurer I'osmolalité a I'aide d’un osmométre. Noter les résultats dans la colonne
appropriée.

Tests chimiques:

1. Suivre les instructions du fabricant concernant la bandelette de réactif chimique spécifique.

2. Immerger la bandelette dans I'urine. Retirer la bandelette et la tamponner pour éliminer I'excédent
d’urine.

3. Comparer la bandelette de réactif au tableau de comparaison des couleurs du fabricant ou
utiliser un analyseur automatique de bandelettes suivant les instructions de son fabricant.

Analyse microscopique:

En cas d'utilisation d'une méthodologie normalisée pour une analyse microscopique, suivre les
recommandations du fabricant. Chaque laboratoire doit établir ses propres valeurs pour les
systémes autres que ceux figurant dans le tableau joint.

En cas d'utilisation d’'une méthodologie non normalisée pour une analyse microscopique, utiliser
un échantillon de 12 mL centrifugé pendant 5 minutes a 450 RCF (force centrifuge relative). Vider
le surnageant en laissant environ 0,5 mL. Resuspendre doucement le sédiment en transférant une
goutte sur une lamelle de microscope propre et séche et couvrir avec une lamelle couvre-objets
de 22mm. Analyser la plaquette pour énumérer les éléments microscopiques en 10 hpf (champs
trés puissants). Chaque laboratoire établira ses propres intervalles.

Manipuler le contréle de la méme maniére que les échantillons des patients. Il est essentiel de
manipuler constamment le contrdle pour obtenir des résultats uniformes.

Ce produit contient des éléments cellulaires qui peuvent former une petite quantité de sédiment
dans le flacon. Pour garantir des rétablissements stables, renverser et bien mélanger avant toute
utilisation.

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

LiMITES DES PROCEDURES
Ce produit doit &tre bien mélangé avant chaque utilisation afin d'assurer la reproductibilité des
résultats.

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

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

Consulter la notice du fabricant pour la liste des limitations de chaque méthode de controle.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.

ASSISTANCE TECHNIQUE

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

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

Cat. N° Description Taille

024222 Urinalysis, Excés, Niveau 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Normal, Niveau 3 4x15mL
024225 Urinalysis, Excés, Niveau 1 4 x 60 mL
024227 Urinalysis, Normal, Niveau 3 4 x 60 mL
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MAS® Urinalysis

CONTROLLO LIQUIDO TESTATO PER ANALISI DELLE URINE

Uso PREVISTO

MAS® Urinalysis ¢ destinato all'uso clinico delle indagini di laboratorio come controllo delle
procedure qualitative e semiquantitative utilizzate nelle analisi di routine delle urine. Sono forniti i
valori del test per i sistemi specifici elencati. L'utente puo confrontare i valori ottenuti con gli intervalli
di riferimento attesi al fine di assicurare I'adeguata prestazione del reagente e dello strumento. Il
prodotto € adatto all’utilizzo come reagente di controllo nelle metodiche fisiochimiche, chimiche e
microscopiche delle analisi di routine delle urine Urinalysis puo essere utilizzato assieme ai sistemi
standardizzati disponibili in commercio per le analisi delle urine al microscopio.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Urinalysis é un reagente di controllo stabile in forma liquida preparato da urine umane. | suoi livelli
analitici sono regolati con vari agenti chimici puri e preparazioni di eritrociti umani, leucociti umani
e hCG da materiale di origine umana e da leucociti simulati. Per mantenere |'integrita del prodotto
sono aggiunti conservanti e stabilizzatori.

NOTA: ANALISI DELLA MICROALBUMINA

Urinalysis e formulato per I'uso nel test della microalbumina. In questo caso 'utente deve analizzare
Urinalysis L-3 come reagente di controllo negativo normale. Nonostante Urinalysis L-1 contenga
I'albumina, la concentrazione é relativamente alta rispetto agli intervalli di riferimento anormali
per la microalbumina. Quindi i risultati ottenuti con la maggior parte dei prodotti del produttore dei
reagenti forniscono i piu alti livelli riferibili.

ATTENZIONE: questo prodotto & preparato da pool di urine umane. | componenti del controllo derivati
da materiale di origine umana sono stati analizzati utilizzando i metodi approvati dall'FDA e sono risultati
non reattivi per 'HBsAg (antigene di superficie del virus dell'epatite B), per 'HCV (virus dell'epatite C),
I'HIV-1 e I'HIV-2. In ogni caso nessun metodo puo offrire la completa sicurezza che i prodotti derivati
da materiale di origine umana siano privi di agenti infettivi. Questo controllo dev'essere eseguito
in conformita con le direttive del manuale dei Centers for Disease Control/National Institutes of
Health, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009. Limballaggio di questo
prodotto contiene gomma naturale secco.

PERICOLO: il controllo Urinalysis contiene < 0,67% di soluzione di esterasi leucocitaria e
<0,39% di albumina sierica umana (HSA).

H317 - Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

Evitare di respirare la polvere o i vapori. Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro. Indossare guanti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. In caso di
ventilazione insufficiente utilizzare un apparecchio respiratorio. In caso di contatto con la pelle:
lavare abbondantemente con acqua e sapone. IN CASO DI INALAZIONE: se la respirazione &
difficile, trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione. In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. In caso di sintomi
respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico. Lavare gli indumenti contaminati
prima di indossarli nuovamente. Smaltire il prodotto/recipiente nelle apposite aree in conformita
alla regolamentazione locale/regionale/nazionale/internazionale.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare Urinalysis a 2-8°C. Le fiale chiuse sono stabili fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta. Una volta aperti, i flaconi restano stabili per 30 giorni se conservati ben chiusi a
2-8°C. Non congelare.

Urobilinogeno (Urinalysis, Livello 1) & soggetto a degradazione quando viene esposto all’aria.
Utilizzare come indicato per assicurare la stabilita del prodotto.

La contaminazione batterica determina un aumento della torbidita e/o un odore caratteristico.
Eliminare il flacone se si osservano segni di contaminazione microbica.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO DEI CONTROLLI

Irangedicontrolloindicatisibasano sullacombinazione didosaggireplicatidicampionirappresentativi
usati dai laboratori che partecipano, dai produttori di strumenti/agenti e dalla diretta correlazione
con altri sistemi analitici in conformita al protocollo stabilito. | valori forniti relativi agli strumenti
sono specifici solo per questo lotto di controllo ed hanno lo scopo di assistere i laboratori nello
stabilire i valori medi e i range. Tutti i valori sono stati assegnati con strumenti e reagenti disponibili
al momento dell’analisi e i valori previsti possono variare con reagenti /0 metodologie diverse. |
valorimedi stabiliti dal laboratorio dovrebbero rientrare nei range assegnati anche se modifiche alla
strumentazione, ai reagenti o alla calibrazione potrebbero invalidare i valori assegnati.

Dati di confronto sulla base dei multipli di mercato e aggiornamenti specifici del lotto CQ sono
disponibili attraverso il programma di garanzia della qualita LabLink® xL sul sito www.maslablink.
com. Perinformazionirelative ai contattifare riferimento alla sezione di assistenza tecnica Technical
Assistance.

ISTRUZIONI PER L'USO
Materiale richiesto, ma NON fornito:
e Vetrini
* Pipette
¢ Provette per centrifuga (Si possono utilizzare provette per centrifuga, vetrini e pipette dei
sistemi di analisi delle urine standardizzati).
¢ Centrifuga in grado di generare una forza centrifuga relativa (RCF) pari a 400 per il metodo

KOVA o 450 per i metodi manuali.

* Microscopio con un obiettivo 10x e una lente 40x

* Colorazione per le analisi delle urine (opzionale)

» Strisce reagenti per 'analisi chimica

* (Qualsiasialtra attrezzatura dilaboratorio o reagente necessario per I'esecuzione delle analisi
fisiochimiche, chimiche e microscopiche necessarie.

Prima di ogni uso, miscelare accuratamente il contenuto del flacone, capovolgendolo delicatamente
per diversi minuti (almeno 3 minuti). Aprire il flacone e versare 12,0 mL del controllo in una provetta
per centrifuga conica pulita. Richiudere subito e conservare il flacone gia aperto a 2-8°C. Un volume
di analisi costante e essenziale per la riproducibilita dei risultati ottenuti al microscopio.

Prima dell’analisi, lasciare il controllo nella provetta in modo che raggiunga la temperatura ambiente

(20-25°C).

Analisi fisiche

1. Aspetto: registrare quotidianamente il colore e la torbidita nella colonna relativa su una Scheda
di Controllo Qualita.

2. Gravita specifica: misurare la gravita specifica utilizzando un rifrattometro, un urometro o una
striscia reagente e registrare quotidianamente i risultati su una Scheda di Controllo Qualita.

3. Osmolalita: misurare I'osmolalita con un osmometro. Registrare i risultati nella colonna
corrispondente.

Analisi chimiche
1. Seguire le istruzioni del produttore per le strisce reagenti specifiche per Ianalisi chimica.

2. Immergere le strisce reagenti nell'urina. Rimuovere la striscia e tamponarla per togliere 'urina
in eccesso.

3. Confrontare visivamente la striscia reagente con la scheda dei colori di confronto del produttore
o leggerla utilizzando un lettore di strisce automatizzato secondo le istruzioni d'uso del produttore.

Analisi al microscopio:
Se si utilizza una metodologia di analisi microscopica standardizzata, seguire le istruzioni del
produttore. Ogni laboratorio deve stabilire i propri valori per sistemi diversi da quelli elencati.

Se non si usa una metodologia di analisi microscopica standardizzata, utilizzare 12mL di campione
centrifugato per 5 minuti a 450 RCF (relative centrifugal force, forza centrifuga relativa). Togliere
il sopranatante lasciandone circa 0,5mL. Risospendere delicatamente il sedimento, ponendo una
goccia su un vetrino per microscopio asciutto e pulito e coprire con un vetrino coprioggetti da
22mm. Scansionare la camera del vetrino per contare gli elementi microscopiciin 10 hpf (campi ad
alta potenza). Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento.

Manipolare il controllo come se fosse il campione dei pazienti. Per ottenere risultati uniformi,
& necessario trattare il controllo in modo coerente.

Questo prodotto contiene elementi cellulari che possono formare una piccola quantita di sedimento
nel flacone. Capovolgere e miscelare bene prima dell’'uso per assicurare un recupero coerente.

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

LIMITAZIONI DELLE PROCEDURE
Questo prodotto dev'essere miscelato accuratamente per assicurare la riproducibilita dei risultati.

Si deve utilizzare un volume di analisi costante per assicurare la riproducibilita dei risultati ottenuti
al microscopio.

Le sfere organiche usate per simulare i leucociti possono non manifestare le stesse caratteristiche
di colorazione dei leucociti umani.

Consultare il foglietto illustrativo del prodotto per un elenco delle limitazioni di ciascuna metodica.
Solo per uso professionale.

ASSISTENZA TECNICA

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

Al di fuori degli Stati Uniti, se il laboratorio ha sottoscritto il programma LabLink xL, visitare il sito
www.maslablink.com e selezionare LabLink Extra. In alternativa, contattare |'ufficio vendite di zona
o il distributore autorizzato.

Cat. N° Descrizione Dimensione
024222 Urinalysis, Anormale alto, Livello 1 4x15ml
024224 Urinalysis, Normale, Livello 3 4x15ml
024225 Urinalysis, Anormale alto, Livello 1 4x60ml
024227 Urinalysis, Normale, Livello 3 4x60ml
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MAS® Urinalysis

CONTROL LiQUIDO VALORADO PARA ANALISIS DE ORINA

INDICACIONES

MAS® Urinalysis ha sido formulado para usarlo en el laboratorio clinico como control en los
procedimientos cualitativos y semicuantitativos utilizados en los anélisis rutinarios de orina.
Los valores proporcionados son especificos para los sistemas analiticos enumerados. El usuario
podra comparar sus observaciones con los rangos previstos para asegurar el funcionamiento
estable del reactivo y del instrumento. Este producto es apropiado para usarlo como material de
control para los métodos fisicoquimicos, quimicos y microscopicos del analisis de orina rutinario.
Urinalysis puede ser utilizado en conjuncion con los sistemas estandar disponibles comercialmente
para el analisis microscopico de la orina.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Urinalysis es un material de control liquido estable, preparado a partir de orina humana. Las
concentraciones de los analitos han sido ajustadas con varias sustancias quimicas puras,
preparados de hematies y leucocitos humanos y la hCG a partir de material de origen humano y
leucocitos simulados. Se han agregado conservantes y estabilizadores para mantener la integridad
del producto.

NOTA: PRUEBA DE MICROALBUMINA

Urinalysis est4 formulado para usarlo en la deteccién de microalbamina. Para efectuarla, el
usuario debera valorar Urinalysis L-3 como un negativo normal. Aunque el Urinalysis L-1 contiene
alblmina, esta concentracion es relativamente alta en comparacion con los rangos anormales de
la microalbGmina. Por lo tanto, los resultados con la mayoria de los productos del fabricante de
reactivos produciran la concentracion de referencia més elevada.

PRECAUCION: Este producto esta preparado a partir de mezclas de orina humana y contiene otros
materiales de origen humano. Los componentes del control derivados de material de origen humano
han sido analizados, utilizando métodos aceptados por la FDA, y han resultado no reactivos para el
antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), la hepatitis C (HCV), VIH-1y VIH-2. Sin embargo,
ningdn método analitico puede ofrecer certeza total de que los productos derivados de material de
origen humano carezcan de agentes infecciosos. Este control debera manipularse de acuerdo con
las recomendaciones del manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009
de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades/Institutos Nacionales de la Salud
de Estados Unidos. El empaque de este producto contiene goma seca y natural.

PELIGRO: El control Urinalysis contiene <0,67% de esterasa leucocitaria (LE) y <0,39% de albimina
de suero humano (HSA).

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H334 - Puede provocar sintomas de alergia 0 asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/proteccion para los ojos/méascara de proteccion. En
caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. En caso de contacto con
la piel: Lavar la zona con abundante agua y jabn. EN CASO DE INHALACION: Si la victima respira
con dificultad, transpértela al exterior y manténgala en reposo en una posicion en la que respire con
comodidad. En caso de irritacion o erupcion de la piel: Buscar asesoramiento o asistencia médica
inmediata. En caso de experimentar sintomas de dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o0 a un médico. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar el
contenido/el recipiente en un lugar que esté en conformidad con las normativas locales, regionales,
nacionales e internacionales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar los frascos de Urinalysis sin abrir a 2-8°C. Los frascos sin abrir son estables hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Una vez abierto el frasco, su contenido permanece
estable durante 30 dias, si se almacena bien cerrado a una temperatura de 2-8°C. No congelar.

El urobil indgeno (Urinalysis, Nivel 1) esta sujeto a degradacion si se expone al aire. Utilizarlo
observando las instrucciones para asegurar la estabilidad del producto.

La contaminacion bacteriana produce un incremento de la turbidez y/o un olor caracteristico.
Desechar el frasco si existen signos de contaminacion microbiana.

RaNGOS DE CONTROL

Los intervalos del control publicados estan basados en una combinacién de analisis repetidos
de muestras representativas realizados por los laboratorios participantes, en los fabricantes de
instrumentos y reactivos, y en la correlacion directa con otros sistemas analiticos de acuerdo con
el protocolo establecido. Los valores de los instrumentos suministrados son especificos de este lote
de control solamente, y estan indicados para ayudar al laboratorio a establecer sus propias medias
eintervalos. Todos los valores se han asignado conlos instrumentosy los reactivos disponibles en el
momento del andlisis; los valores esperados pueden variar con diferentes reactivos y metodologias.
Lasmedias establecidas porloslaboratorios deben estar dentro de los intervalos asignados, aunque
las modificaciones posteriores de los instrumentos, los reactivos o las calibraciones pueden
invalidar los valores asignados.

Los datos comparativos de expertos y las actualizaciones especificas de los lotes de CC pueden
consultarse a través del programa para la garantia de la calidad de LabLink® xL en la web www.
maslablink.com. Consulte el apartado de asistencia técnica «Technical Assistance» para obtener
informacidn de contacto.

INSTRUCCIONES DE USO
Materiales requeridos pero NO incluidos:
¢ Portaobjetos
¢ Pipetas
¢ Tubos de centrifugar (Se pueden usar tubos de centrifugar, portaobjetos y pipetas de sistemas
estandarizados para analisis de orina).
* Centrifuga capaz de generar una fuerza centrifuga relativa (RCF) de 400, para el método KOVA,
o de 450, para los métodos manuales.
¢ Microscopio con objetivos de 10 X y 40 X
¢ Tincion para analisis de orina (opcional)
* Tiras reactivas para sustancias quimicas
¢ Cualquier equipo adicional de laboratorio o reactivos requeridos para llevar a cabo los analisis
fisicoquimicos, quimicos y microscopicos requeridos.
Mezclar bien el contenido del frasco antes de cada uso, invirtiendo suavemente el envase durante
varios minutos (al menos 3 minutos). Abrir el frasco y verter 12,0 mL del control en un tubo de
centrifugar conico limpio. Tapar inmediatamente el frasco y almacenarlo a una temperatura de
2-8°C. Para obtener resultados microscopicos reproducibles es esencial un volumen constante
para las pruebas.

Permitir que el control del tubo adquiera la temperatura ambiente (20-25°C), antes de efectuar la prueba.

Pruebas fisicas:
1. Apariencia: Registrar el color y turbidez en la columna adecuada de una Tabla de Control de
Calidad diaria.

2. Gravedad especifica: Medir la densidad utilizando un refractdmetro, urinémetro o tira reactiva
y registrar los resultados en una Tabla de Control de Calidad diaria.

3. Osmolalidad: Medir la osmolalidad con un osmémetro. Registrar los resultados en la columna
adecuada.

Pruebas quimicas:
1. Seguir las instrucciones del fabricante de la tira reactiva especifica.

2. Sumergir la tira reactiva en la orina. Retirar la tira y eliminar el exceso de orina.

3. Comparar visualmente la tira reactiva con la tabla de comparacion de color del fabricante, o leer
el resultado utilizando un lector automatico de tiras, observando las indicaciones del fabricante.

Analisis microscopico:

Si se emplea una metodologia estandarizada para el analisis microscopico, observar las

recomendaciones del fabricante. Cada laboratorio debe establecer sus propios valores para los

sistemas diferentes de aquellos que figuran en la lista.

Si se emplea una metodologia no estandarizada para el analisis microscopico, utilizar una muestra
de 12 mL centrifugada durante 5 minutos a una FCR (fuerza centrifuga relativa) de 450. Eliminar el
sobrenadante, dejando aproximadamente 0,5 mL. Suavemente, resuspender el sedimento y transferir
una gota a un portaobjetos seco y limpio y cubrirlo con un cubreobjetos de 22 mm. Observar con el
microscopio la cdmara del portaobjetos para enumerar los elementos microscépicos en 10 campos
de gran aumento. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos.

Manipular el control de la misma manera que las muestras de los pacientes. La manipulacién
adecuada del control es necesaria para obtener resultados uniformes.

Este producto contiene elementos celulares que pueden formar una pequefia cantidad de sedimento
en el frasco. Para asegurar la uniformidad de la recuperacion, invertir y mezclar bien el frasco
antes de usarlo.

CONTROL DE CALIDAD
Todoslosrequisitos de control de calidad debenrealizarse de acuerdo conlasnormas o los requisitos
de acreditacion locales, estatales o federales.

LIMITACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS
Este producto debe mezclarse bien, antes de cada uso, para asegurar resultados reproducibles.

Se debe utilizar un volumen constante para las pruebas, para asegurar resultados microscépicos
reproducibles.

Las esferas organicas utilizadas para simular leucocitos pueden no mostrar las mismas
caracteristicas de tincion que los leucocitos humanos.

Consultar el prospecto del fabricante del producto para conocer la lista de limitaciones de cada
método analitico. Sélo para uso profesional.

ASISTENCIA TECNICA

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

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

N° cat. Descripcion Tamaiio

024222 Urinalysis, Anormal alto, Nivel 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Normal, Nivel 3 4x15mL
024225 Urinalysis, Anormal alto, Nivel 1 4x60 mL
024227 Urinalysis, Normal, Nivel 3 4x60 mL
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FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL URINANALYSE

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS?® Urinalysis er beregnet til brug i det kliniske laboratorium som kontrolmateriale til kvalitative
o0g semi-kvantitative procedurer til rutinemaessig test vha. urinanalyse. Der angives analyseveerdier
for de specifikke systemer. Brugeren kan sammenligne observationer med forventede omrader for
at sikre konsistensen i reagenset og instrumentet. Produktet er egnet til brug som kontrolmateriale
til fysisk-kemiske, kemiske og mikroskopiske metoder til rutinemaessig urinanalyse. Urinalysis
kan eventuelt bruges sammen med kommercielt tilgeengelige standardsystemer til mikroskopisk
urinanalyse.

PRODUKTBESKRIVELSE

Urinalysis er et flydende stabilt kontrolmateriale fra humant urin. Analyseniveauerne justeres med
forskellige rene kemikalier og prever fra humane erythrocytter, humane leukocytter og hCG fra
humant kildemateriale og simulerede leukocytter. Urinalysis indeholder ogsa konserveringsmidler
og stabilisatorer.

BEMARK: TEST FOR MIKROALBUMIN

Urinalysis er formulerettil brug ved test for mikroalbumin. For at gare dette skal brugeren analysere
Urinalysis L-3 som en normal negativ. Selvom Urinalysis L-1 indeholder albumin, er denne
koncentration relativ hgj sammenlignet med de unormal omrader for mikroalbumin. Resultaterne
for den fleste reagensproducenters produkter vil derfor give de hgjeste rapporterbare niveauer.

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

FARE: Urinalysis-kontrollen indeholder < 0,67 % leukocytesteraseoplasning (LE) og < 0,39 % humant
serumalbumin (HSA).

H317 — Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H334 — Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbhesvaer ved indanding.

Undga indanding af tége eller damp. Tilsmudset arbejdstgj bar ikke fjernes fra arbejdspladsen. Baer
beskyttelseshandsker/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Ved utilstreekkelig udluftning anvendes
andedreetsvaern. Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt seebe og vand. VED INDANDING: Hvis
vejrtraekningen er besveret, skal den udsatte person flyttes til frisk luft og holdes i roi en stilling, der
letter vejrtraekningen. Ved hudirritation eller udsleet: Seg leegehjaelp. Ved luftvejssymptomer: Ring
til en GIFTINFORMATION eller leege. Vask kontamineret tgj, far det bruges igen. Bortskaf indholdet/
beholderen i henhold til lokale, regionale, nationale og internationale forordninger.

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Opbevar Urinalysis ved 2-8 °C. Udbnede hatteglas er stabile indtil udlgbsdatoen pa etiketten. Nar
heetteglassene har vaeret dbnet, er de stabile i 30 dage, hvis de opbevares teet lukket ved 2-8 °C.
Ma ikke nedfryses.

Kvaliteten af urobilinogen (Urinalysis, Level 1) forringes ved udseettelse for luft. Brug sominstrueret
for at sikre stabiliteten af produktet.

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

KoNTROLOMRADER

De angivne kontrolomrader er baseret pa enkombination afkopianalyser af repraesentative proverfra
deltagende laboratorier,instrument-/reagensproducenter og direkte korrelationmed andre analytiske
systemerioverensstemmelse med denfastlagte protokol. De angivne instrumentveaerdier gaelder kun
for dette parti og er beregnet til at hjelpe laboratoriet med at fastleegge egne gennemsnitsveerdier
og -omrader. Alle veerdier er blevet tilknyttet instrumenter og reagenser, der var tilgeengelige pa
tidspunktet for analysen, og de forventede verdier kan variere med andre reagenser og/eller
metoder. Laboratoriefastlagte gennemsnitsvaerdier skal holde sigindenfor detildelte omrader, selvom
efterfalgendeinstrumenter, reagenserellerkalibreringsandringerkan ugyldiggere detildelte veerdier.

Peer-sammenligningsdata og de seneste QC-partispecifikke opdateringer findes online via LabLink®
xXL-kvalitetssikringsprogrammet pa www.maslablink.com. Se kontaktoplysningerne i afsnittet om
teknisk assistance.

BRUGSANVISNING
Nodvendige, men IKKE medfelgende materialer:
¢ Objektglas
* Pipetter
¢ Centrifugerar (centrifugerar, objektglas og pipetter fra standardsystemer til urinanalyse kan
anvendes).
¢ Centrifuge, der eristand til at generere en RCF pa 400 for Kova-metoden eller 450 for manuelle
metoder.

Mikroskop med en 10X objektivlinse og en 40X objektivlinse

Urinanalysefarve (valgfrit)

Kemiske reagensstrimler

Eventuelt andet laboratorieudstyr eller reagens, der kraeves til udferelsen af pakreevede fysisk-
kemiske, kemiske og mikroskopiske analyser.

Bland indholdet i heetteglasset grundigt for brug ved at vende det forsigtigt i flere minutter
(mindst 3 minutter). Abn heetteglasset, og heeld 12,0 ml af kontrolmaterialet i et rent konisk
centrifugerar. Seet straks heetten pa igen, og opbevar det abnede hetteglas ved 2-8 °C.
En konsistent testmangde er vigtig for reproducerbarheden af de mikroskopiske resultater.

Lad kontrollen i raret opna stuetemperatur (20-25 °C) for testen.

Fysiske test:
1. Udseende: Registrer farven og turbiditeteniden relevante kolonne i et dagligt kvalitetskontrolskema.

2. Massefylde: Mal massefylden ved hjelp af et refraktometer, urinometer eller en reagensstrimmel,
og registrer resultaterne i et dagligt kvalitetskontrolskema.

3. Osmolalitet: Mal osmolaliteten med et osmometer. Registrer resultaterne i den relevante kolonne.

Kemiske test:
1. Falg producentens anvisninger for den specifikke reagenskemistrimmel.

2. Nedsenk reagensstrimleniurinen. Fjern strimlen og brug sugende papir til at fierne overskydende
urin.

3. Sammenlign reagensstrimlen med producentens farvesammenligningsskema visuelt, eller
foretag afleesning ved hjeelp af den automatiske strimmelafleeser i henhold til producentens
brugsanvisninger.

Mikroskopisk analyse:

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

Hvis der bruges en ikke standardiseret metode til mikroskopisk analyse, skal der bruges en prave med
12,0 ml, der centrifugeres i 5 minutter ved 450 RCF (relativ centrifugeringskraft). Heeld supernatant
fra, og lad ca. 0,5 ml vaere tilbage. Genopsleem forsigtigt sedimentet, og overfar en drabe til et rent,
tart mikroskopobjektglas, og deek det med et deekglas pa 22 mm. Scan objektglaskammeret for at
optaelle de mikroskopiske elementer pa 10 hpf (felter med stor forstarrelse). Hvert laboratorium skal
fastlaegge sine egne omrader.

Handter Urinalysis pa samme made som andre patientprgver. Konsekvent handtering af
kontrolmateriale er nadvendig for at opna ensartede resultater.

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

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

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

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

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

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

TEKNISK ASSISTANCE

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

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
024222 Urinalysis, High abnormal, Level 1 4x15ml
024224 Urinalysis, Normal, Level 3 4x15ml
024225 Urinalysis, High abnormal, Level 1 4x60 ml
024227 Urinalysis, Normal, Level 3 4 x 60 ml
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VLOEIBAAR GEANALYSEERD CONTROLEMIDDEL VOOR URINEONDERZOEK

BEDOELD GEBRUIK

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

PRODUCTBESCHRIJVING

Urinalysis is een vloeibaar, stabiel controlemiddel dat is bereid uit menselijke urine. De analietspiegels
worden aangepast met behulp van diverse zuivere chemicalién en preparaten van menselijke
erytrocyten, menselijke leukocyten en hCG van menselijk bronmateriaal, en gesimuleerde leukocyten.
Urinalysis bevat tevens conserveringsmiddelen en stabilisatoren.

OPMERKING: MICROALBUMINE TESTEN

Urinalysis is samengesteld om voor het testen van microalbumine te worden gebruikt. Voor dit doel
moet de gebruiker Urinalysis L-3 analyseren als een normale negatieve grootheid. Hoewel Urinalysis
L-1 albumine bevat, is deze concentratie relatief hoog in vergelijking met abnormale bereiken voor
microalbumine. Dientengevolge behalen de resultaten van de meeste producten van de fabrikant
van de reagens het hoogste rapporteerbare niveau.

LET OP: Urinalysis is bereid uit verzamelingen menselijke urine en bevat ander menselijk
bronmateriaal. Op basis van testen aan de hand van door de FDA goedgekeurde methoden is
vastgesteld dat componenten van het controlemiddel die zijn bereid uit menselijk bronmateriaal
niet reageren op Hepatitis B-oppervlakte-antigenen (HBsAg), Hepatitis C-antistoffen (HCV) en
HIV-1- en HIV-2-antistoffen. Er is evenwel geen enkele test op basis waarvan met 100% zekerheid
kan worden gegarandeerd dat producten die zijn bereid uit menselijk bronmateriaal geen
infectieverwekkende stoffen bevatten. Dit controlemiddel moet worden gebruikt in overeenstemming
metde aanbevelingenin de handleiding “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,”
2009 (Bioveiligheid in microbiologische en biomedische laboratoria) die is uitgegeven voor nationale
gezondheidsinstellingen en centra voor ziektebestrijding. De verpakking van dit product bevat
droog natuurrubber.

GEVAAR: Urinalysis Control bevat < 0,67% leukocytenesteraseoplossing (LE) en < 0,39% menselijke
serumalbumine (HSA).

H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

Voorkom inademing van stof/nevel/damp/spuitnevel. Verontreinigde werkkleding mag de
werkruimte niet verlaten. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatshescherming dragen. Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen. Bij
contact metde huid: Metveel water en zeep wassen. NA INADEMING: Bij ademhalingsmoeilijkheden
het slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten in een houding die het ademen
vergemakkelijkt. Bij huidirritatie of uitslag: Een arts raadplegen. Bij ademhalingssymptomen: Een
ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen. Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw
te gebruiken. Inhoud/verpakking afvoeren naar een geschikte afvallocatie in overeenstemming met
lokale/regionale/nationale/internationale regelgeving.

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar Urinalysis op 2 - 8 °C. Ongeopende flesjes zijn stabiel tot de houdbaarheidsdatum op het
etiket. Reeds geopende flesjes met controlemiddel blijven 30 dagen stabiel, mits bewaard met een
goed sluitende dop en bij 2 - 8 °C. Niet invriezen.

Urobilinogeen (Urinalysis, niveau 1) wordt afgebroken als dit aan de lucht wordt blootgesteld.
Gebruik het product volgens de instructies om de stabiliteit te waarborgen.

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

CONTROLEBEREIK

Degepubliceerde controlebereikenzijn gebaseerd op een combinatie van gerepliceerde analysesvan
representatieve monsters doordeelnemende laboratoria, fabrikantenvaninstrumenten/reagentiaen
directe correlatiemetandere analytische systemen, in overeenstemming metde geldende protocollen.
De door instrumenten gemeten waarden gelden uitsluitend voor deze partij controlemiddelen en
zijn bedoeld om het laboratorium te ondersteunen bij het bepalen van de eigen gemiddelden en
bereiken. Alle waarden zijn bepaald met instrumenten en reagentia die beschikbaar waren op het
moment van de analyse, en de verwachte waarden kunnen bij gebruik van andere reagentia en/of
methodologieén hiervan afwijken. Hoewel de in het laboratorium bepaalde gemiddelden moeten
vallen binnen de aangegeven grenswaarden, kunnen aanpassingen van instrumenten, reagentia
of kalibraties ervoor zorgen dat deze waarden niet langer geldig zijn.

Vergelijkingen van de gegevens van vakgenoten en de meest recente partijspecifieke
kwaliteitborgingsupdates zijn online beschikbaar in het kwaliteitborgingsprogramma
LabLink®xL op www.maslablink.com.Zie de sectie Technische ondersteuning voor de contactgegevens.

GEBRUIKSAANWIJZING
Vereiste, doch NIET meegeleverde materialen:
¢ Glaasjes
* Pipetjes
« Centrifugebuisjes (centrifugebuisjes, glaasjes en pipetjes van gestandaardiseerde
urineonderzoeksystemen mogen worden gebruikt.)

¢ Een centrifuge die een RCK van 400 (voor de Kova-methode) of van 450 (voor handmatige
methoden) kan genereren.

Een microscoop met een objectieflens met zoomfactor 10 en 40

Een kleurreagens voor urineonderzoek (optie)

Stroken met een chemische reagens

Extra laboratoriumapparatuur of reagentia die nodig zijn voor het uitvoeren van de vereiste
fysiochemische, chemische en microscopische analyses.

Meng de inhoud van het flesje grondig vaor elk gebruik door het gedurende ten hoogste 3 minuten
steeds om te draaien. Open hetflesje en gietde 12,0 ml controlemiddelin een schoon, taps toelopend
centrifugebuisje. Plaats de dop onmiddellijk terug op het flesje en berg het geopende flesje op bij
2 - 8 °C. Voor reproduceerbare microscopische resultaten is het essentieel dat u een consistent
testvolume hanteert.

Laat het controlemiddel in het buisje op kamertemperatuur (20 - 25 °C) komen voordat de test wordt
uitgevoerd.

Fysieke testen:
1. Uiterlijk: leg de kleur en troebelheid vast in de betreffende kolom op een dagelijkse
kwaliteitscontrolegrafiek.

2. Relatieve dichtheid: meet de relatieve dichtheid met een refractometer, urinometer of een
reagensstrook en leg de resultaten vast op een dagelijkse kwaliteitscontrolegrafiek.

3. Osmolaliteit: meet de osmolaliteit met een osmometer. Leg de resultaten vast in de
betreffende kolom.

Chemische testen:

1. Volg de aanwijzigen van de fabrikant op voor de specifieke chemische reagensstrook.

2. Dompel de reagensstrook in de urine. Haal de strook eruit en verwijder overtollige urine met
vloeipapier.

3. Voereenvisuele controle uit en vergelijk de reagensstrook met het kleurvergelijkingsdiagram van
de fabrikant of lees de waarde af met een automatische strooklezer en volg hierbij de aanwijzingen
van de fabrikant op.

Microscopische analyse:

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

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

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

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

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

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

Voor reproduceerbare microscopische resultaten moet een consistent testvolume worden gebruikt.

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

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

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

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

Cat. nr. Beschrijving Grootte

024222 Urinalysis, hoog abnormaal, niveau 1 4x15ml
024224 Urinalysis, normaal, niveau 3 4x15ml
024225 Urinalysis, hoog abnormaal, niveau 1 4 x 60 ml
024227 Urinalysis, normaal, niveau 3 4 x 60 ml
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VIRTSAMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KAvrToTARKOITUS

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

TUOTTEEN KuvAUS

Urinalysis on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen virtsasta.
Analyyttipitoisuuksia on sééddetty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja ihmisen erytrosyyteistd, ihmisen
leukosyyteista ja ihmisen hCG-materiaalista sekd simuloiduista leukosyyteistd perdisin olevilla
valmisteilla. Urinalysis sisdltdd myos séilontdaineita ja vakautusaineita.

HUOMAUTUS: MIKROALBUMIINITESTAUS

Urinalysis on tarkoitettu kdytettdvéksi mikroalbumiinitestauksessa. Sitd varten kdyttdjan
on méadritettdva Urinalysis L-3 normaaliksi negatiiviseksi néytteeksi. Vaikka Urinalysis L-1
sisdltdd albumiinia, sitd on suhteellisen suuri m&&ra verrattuna mikroalbumiinin epdnormaaleihin
vaihteluvéleihin. Sen vuoksi useimpien reagenssivalmistajien tuotteiden tuottamat tulokset nayttavat
korkeimman raportoitavan tason.

HUOMIO: Urinalysis on valmistettu ihmisen virtsapooleista ja se siséltdd muuta ihmisperaista
materiaalia. Kontrolliliuoksen aineosat, jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on testattu
FDA:n hyvdksymin menetelmin, ja niiden on havaittu olevan reagoimattomia hepatiitti B:n
pinta-antigeenin (HBsAg), hepatiitti C:n (HCV) vasta-aineiden, HIV-1:n ja HIV-2:n vasta-aineiden
osalta. Mikdén testimenetelmé ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta siitd, ettd
ihmisperéisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisélld tartuntavaarallisia aineita. Téta
kontrolliliuosta on késiteltdva Yhdysvaltojen tartuntatautien valvonta- ja ehkdisykeskusten
seka terveysviraston (Centers for Disease Control/ National Institutes of Health) oppaan "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” suositusten mukaisesti. Timén tuotteen
pakkaus siséltda kuivaa luonnonkumia.

VAARA: Urinalysis-kontrolliliuos siséltaa <0,67 % leukosyyttiesteraasiliuosta (LE) ja <0,39 % ihmisen
seerumin albumiinia (HSA).

H317 - Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H334 — Voi aiheuttaa allergisia tai astmaattisia oireita tai hengitysvaikeuksia sisdénhengitettyna.

Véltettdvd sumun tai hdyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa vieda pois
tyOpaikalta. Kaytd suojakésineitd/suojalaseja/kasvosuojusta. Mikali tuuletus on riittdmatonta,
kaytd hengityssuojainta. Jos ainetta padasee iholle: pese runsaalla saippualla ja vedelld.
SISAANHENGITETTYNA: jos hengittdminen on vaikeaa, poista uhri raittiiseen ilmaan ja pida hénet
levossa asennossa, jossa hén voi hengittdd mukavasti. Jos ihodrsytysté tai ihottumaa ilmenee:
hakeudu lddkéarinhoitoon. Jos ilmenee hengitysoireita: soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
|&8karille. Kontaminoituneet vaatteet on pestéva ennen uudelleenkayttoa. Sisaltd/silio on havitettéva
paikan paalld paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten sdaddsten mukaisesti.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Sailyté Urinalysis 2-8 °C:ssa. Avaamattomat ampullit ovat stabiileja etiketissa mainittuun viimeiseen
kayttpaivaan asti. Kun kontrolliliuosampullit on avattu, ne ovat stabiileja 30 paivaa, kun ne sailytetédéan
lampdtilassa 2-8 °C tiukasti suljettuna korkilla. Ei saa pakastaa.

Urobilinogeeni (Urinalysis, taso 1) voi pilaantua ilma-altistuksesta. Kaytettdvéa ohjeiden mukaan
tuotteen stabiiliuden varmistamiseksi.

Bakteerikontaminaatio liséd sameutta ja/tai ominaista hajua. Ampulli on hévitettéva, jos siind nakyy
merkkejd mikrobikontaminaatiosta.

KKONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut kontrolliliuoksen vaihteluvdlit perustuvat osallistuvien laboratorioiden ja
instrumenttien/reagenssien valmistajien suoritamaan edustavien néytteiden toistuvien maaritysten
yhdistelmadan sekd suoraan korrelaatioon muiden analyyttisten jarjestelmien kanssa vallitsevan
kaytdnndn mukaisesti. Annetut instrumenttiarvot ovat kontrolliliuoserdkohtaisia, ja ne on tarkoitettu
auttamaan laboratoriota muodostamaan omat keskiarvot ja vaihteluvélit. Kaikki arvot on maaritetty
instrumenteillajareagensseilla, joita oli saatavana méérityshetkelld, ja odotetut arvotvoivatvaihdella
erireagenssejaja/taimenetelmid kéytettdessa. Laboratorion maarittdmien keskiarvojen pitéisi osua
madéritetyille vaihteluvéleille, vaikka mydhemmaétinstrumentin, reagenssin taikalibroinnin muutokset
voivat mitatdida madaritetyt arvot.

Vertailuryhmén tiedot ja viimeisimmaét laatukontrollien erékohtaiset péivitykset ovat saatavilla
verkossa LabLink® xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa www.maslablink.com.
Katso yhteystiedot osasta Tekninen tuki.

KAYTTO0HJEET
Tarvittavat materiaalit, jotka EIVAT sisélly toimitukseen:
* Objektilasit
* Pipetit
e Sentrifugiputket (setnrifugiputkia, objektilaseja ja pipettejad standardoiduista
virtsamadritysjarjestelmisté voidaan kéyttaa)

» Sentrifugi, joka kykenee luomaan 400 G:n voiman Kova-menetelmallé tai 450 manuaalisilla
menetelmilla.

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

e Virtsamadritysvérjays (valinnainen)

¢ Kemikaalireagenssiliuskat

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

Sekoita ampullin siséltd perusteellisesti ennen jokaista kayttokertaa kdantelemalla ampullia
varovasti useiden minuuttien ajan (vahintaan 3 minuutin). Avaa pullo ja kaada 12,0 ml kontrolliliuosta
puhtaaseen kartionmalliseen sentrifugiputkeen. Aseta korkki valittémasti takaisin ja palauta avattu
ampulli 2-8 °C:n ldmpétilaan séilytykseen. Yhdenmukainen testausmaéré on térkeda toistettaville
mikroskopiatuloksille.

Anna kontrolliliuoksen lammeté putkessa huoneenldmpaiseksi (20-25 °C) ennen testausta.

Fyysiset testit:
1. Olomuoto: Kirjaa véri ja sameus péivittdisen laadunvalvontakaavion asianmukaiseen
sarakkeeseen.

2. Tarkka painovoima: Mittaa tarkka painovoima refraktometrilld, urinometrilld tai reagenssiliuskalla
ja kirjaa tulokset péivittdiseen laadunvalvontakaavioon.

3. Osmolaliteetti: Mittaa osmolaliteetti osmometrilld. Kirjaa tulokset asianmukaiseen sarakkeeseen.

Kemialliset testit:
1. Noudata valmistajan ohjeita tietystd kemiareagenssiliuskasta.

2. Upota reagenssiliuska virtsaan. Poista liuska ja blottaa siitd ylimé&rdinen virtsa pois.

3. Vertaareagenssiliuskaa visuaalisesti valmistajan vérivertailukaavioon tai lue se automaattisella
liuskalukijalla valmistajan kéyttéohjeiden mukaan.

Mikroskopia-analyysi:

Jos kaytat standardoitua menetelm&d mikroskopia-analyysiin, noudata valmistajan suosituksia.

Jokaisen laboratorion on médritettdva omat arvot jérjestelmille, joita ei ole mainittu luettelossa.

Jos kéytetddn ei-standardoitua menetelmaa mikroskopia-analyysiin, on sentrifugoitava 12,0 ml:n
néytettd 5 minuutin ajan 450 G:n voimalla (suhteellinen setrifugaalinen voima). Kaada pois
supernatantti ja jatd noin 0,5 ml. Uudelleensuspensoi sakka varovasti siirtdmallé yksi tippa puhtaalle,
kuivalle objektilasille ja peitd se 22 mm:n peitelasilla. Kuvaa objektilasikammio, jotta voit laskea
mikroskooppiset elementit 10 hpf:na (suuritehokenttind). Kunkin laboratorion on méaaritettava omat
vaihteluvalit.

Késittele Urinalysis-liuosta samalla tavalla kuin potilasnaytteitd. Kontrolliliuoksen yhdenmukainen
késittely on tarpeen, jotta tulokset ovat yndenmukaisia.

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

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET
Urinalysis on sekoitettava hyvin ennen jokaista kdyttokertaa. Tima varmistaa toistettavat tulokset.

Yhdenmukainen testausmaaré on valttdmaton toistettaville mikroskopiatuloksille.

Orgaanisilla palloilla, joilla simuloidaan leukosyytteja, ei ehké ole samoja vérjaysominaisuuksia
kuin ihmisen leukosyyteilla.

Katso valmistajan tuoteselosteesta luettelo kunkin testimenetelmén rajoituksista. Vain
ammattikayttéon.

TEKNINEN TUKI

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

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

Tuote nro Kuvaus Koko

024222 Urinalysis, korkea ep@normaali, taso 1 4x15ml
024224 Urinalysis, normaali, taso 3 4x15ml
024225 Urinalysis, korkea ep@normaali, taso 1 4x 60 ml
024227 Urinalysis, normaali, taso 3 4 x 60 ml

Fl



UA1526053
UAG026053

g 2026-05-31

thermo
scientific

MAS® Urinalysis

MaPTYPAZ ANAAYZHE OYPON ZE YTPH MOPOH

TPOOPIZOMENH XPHEH

To MAS® Urinalysis mpoopiCetat yia xprion o K\VIK £pyaoTripia, w¢ PdpTupag yia Ti MOIOTIKEC Kal NUITOCOTIKES
Sladikacieg mou xpnaotpomotlolvTal aTic cuvBels Sokipé avauang ovpwv. Ot Tipég poadloplapiol mapéyovTal yia Ta
OUYKEKPIPEVa oUOTAHATA Mo mapatiBeval. 0 XpRoTNG PMOpPEL va GUYKPIVEL TIC TapaTNPRGELC TOU HE TA AVAEVOHEVA
€0pn w¢ péco dlaopakiong e otadepric amddoong 600 Tou avtidpactnpiov 6o Kat Tou §omhiopol. To mpoiov
€ivar katdMn)o yia Xpron wg UNKO pApTupa yia GUGIKOXNHIKES, XNHIIKES Kat JIKpOoKoTIKEC peBGdoUC TG ouviBoug
avdlveng o0pwv. To Urinalysis pmopei va ypnotpomoinBei oe ouvduacpo pe epmopika Slabéatpa tumomomnpéva
GUOTAATA YIa IKPOGKOTIKI avdAuan oUpwy.

TEPIrPAOH TOY NPOIONTOX

To Urinalysis amotehei uypd otaBepd uhiké pdptupa mapackevaopévo and avlpamva obpa. Ta emimeda avahitn
niposappooval pe didpopes kabBapég XnuIKES ouaieg Katmapaokevdopata and avBpwmva epuBpokiTtapa, avBpwmva
Nevkokuttapa kat hCG amd avBpwmvo mmyaio VAIK kat mpocopotwpéva Aevkokuttapa. To Urinalysis mepiéxel
€mionG ouVTNPENTIKA Kat 6TaBepomoinTikd.

IHMEIQZH: AOKIMH MIKPOAABOYMINHX

To Urinalysis eivat oxedlaopiévo ya xprion otn dokipr pikpoaBoupivng. Na tov okomd auto, o xpRotng mpénel va
avahvoet To Urinalysis L-3 oav guatoloyiké apvntikd. Mohovott to Urinalysis L-1 mepiéxel ahBoupivn, avti
1) 6UYKéVTpWON €ival oxeTika uYNAY o€ oUYKPLON e Ta PN Guatodoyika 0pn pikpoahBoupivng. Katd ouvémela,
TA AMOTENEOHATA PE TA MEPLOGOTEPA AVTIOPACTPIA TPOTOVTA TOU KATAOKEVAOTH Ba amo@épouv To uYnAdTEPD
avapepdpevo emimedo.

MPOXOXH: To Urinalysis mapaokevaletat amd deiypata avBpwmvwy olpwv Kat mepiéxet kat Mo avBpwmivo
mnyaio UNIKO. Ta 6UGTATIKA TOU PdpTUpa Tou mpoépyovTal amd avBpwmvo mnyaio UNIKG éxouv eNeyxBei pe xprion
pebodwv amodektav amé v Ympeoia Tpogipwv kat Gappdkwv Twv H.M.A. (FDA) kat éxouv Bpebei pn avtidpactika
yla 1o em@avelakd avtyovo tou 1ov ¢ nratitdac B (HBsAg), o avticwpa tou 100 ¢ nratitdag C (HCV),
kabwg kat Ta avtigopata Twv v HIV-1 kat HIV-2. Qotéoo, kapia péBodog eAéyyou dev pmopei va empBepatwoet
mApw¢ 0Tt Ta mpoidvta mov mpoépyovtal amé avBpwmvo mnyaio UMK eivat eAedBepa Aotpoydvwy mapayovTwy.
0 mapwv pdpTupag mpémel va UGioTATal XEIPLORO OOUPWVA HE TIC GUOTATELS TOU EyXelptdiou Twv Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (Kévtpa ENéyxou Noanpdtwv/EBvika Ivotitouta Yyeiag twv H.M.A.), “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories,” (Bloaggdhela ota epyactrpta pikpopBiodoyiag kat froiatpikic) 2009. H
GUOKEVAOia Tou MapévTog MPOTOVTOC MEPIEXEL §NPO PUOIKO KAOUTGOUK.

KINAYNOZ: 0 paptupac avaAuong ovpwv mepiéxet <0,67% diahupa Aevkokuttapikic eatepdong (LE) kat <0,39%
alBoupivn avBpwmivou opov (HSA).

H317 - Mmopei va mpokahéaet alepyIkr Seppatiki avtidpaon.

H334 - Mmopei va mpokahéaet alepyia i oupntapata doBpatog 1y dhomvola o mepimTwon €10TVoN(.

Anogelyete va avamvéete atayovidia/ atpolc/ ekvepapata. Ta poluopéva evdupata epyaciag dev mpémetva yaivouy
amd 1o xwpo epyaciac. Na popdte MPOGTATEUTIKA YavTIA/HEDA ATOMIKIG TIPOOTAGIAC Yia Ta pdTia/To mpoowmo. Xe
TIEPIMTWON avEMapKoU¢ agpiopol, va Qopdte péoa atopkic mpoatasiag e avamvoriq. L& MePImTwon enagng pe
10 déppa: Movete pe dpBovo vepo kat camoovt. LE MEPINTQXH EIZNNOHE: Edv o mabwv éxel Suomvola, peTapépeté
Tov oTov kaBapd aépa kar aprRoTe Tov va §ekoupaotei o aTdon mou dleukohdvel TV avamvor|. EQv mapatnpnBei
epeBlopog Tov déppatog i eppaviotei e§avOnpa: TupPoulevBeite/EmokegBeite yatpd. EQv mapovatdlovtal
avanvevotikd oupmtwpata: Kakéote 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpd. MMhovete Ta pohuapéva evdupatampiy ta
avaxpnotporotoete. AiaBeon Tou mepeyopévou/mepiékTn o€ TomoBeaia GUHPWVA PE TOUG TOMKOUC/MEPIPEPEIaKODC/
eBvikouc/dieBveic kavoviapoug.

OYAAZH KAI ZTAGEPOTHTA

Ouhdooete To Urinalysis o€ Beppokpacia 2-8 °C. Ta oppaytopéva grahidia ival otabepd wg T nuepopnvia
Méng mou avaypdgetal oTnv etikéta. Metd to dvotypd Toug, Ta glaidia Tou pdptupa eivar atabepd yia 30 nuépe,
£pO0oV UAdaoovTal EpUNTIKG KAELOTA o€ Beppokpacia 2-8 °C. Mnv Katayuyete.

To Urobilinogen (Urinalysis, Emimedo 1) unokettar o€ umoPdBpion dtav extibetar atov agpa. Xpnotpomotrote
T0 OUPQWVA e TIC 08Nyieg yia va SlaopalioeTe T 6TaBepdTnTa TOL MPOTOVTOC.

H Baktnptakn péhvvon mpokadei ab§non tne BoAdtnTag fi/kat pia xapaktnptoTikr oopr. Amoppipte o0 radidio av
napatmpnBolv aToiyeia pikpoplakig poAuvan.

EvpH EAErXOY

Ta dnpoateupéva e0pn ehéyxou Pacilovtal o€ £vav oLUVSUAGHO TTAVOHOIGTUTILY TPOGSIOPIGHEV AVTITPOGWTEUTIKGY
SelypdTwV amé Ta CUPHETEXOVTA EPYAOTAPIA, TOUG KATAOKEVAOTEG Twv 0pydvwv/avtidpactnpiwv kat ¢ dpeong
ouoyétiong pe aMa ovotipata avaluong oUp@wva pe To Kablepwpévo mpwtokoMo. Ot mapexOpeves TIREG TV
0pyAvwV €ivat €IBIKEC POVO Yia T GUYKEKpIPéVN mapTida HapTUpwy Kat mpoopilovtal va Bonbrigouy To epyactrplo
0NV KaBIEpwon Twv SIKKV ToU PESWY TIPWV Kat eupwv. ONeg ot Tipég €xouv kaBoploTei pe dpyava Kat avidpactripla
mou ftav laBéotpa Katd To YpOvo Tou mMPoadlopIopol Kal EvaEKETal va umdpyel SIAKUHAVOT TWV QVAUEVOHEVWY
TIHQV PE O1aQOPETIKA avTIOPaoTipla i/Kat SlagopeTikés peBodohoyiec. Ot epyaotnplakd Kabiepwpéveq péoeg Tpég
Ba mpémet va epminTouy oTa eKXwpnBEVTA €0PN av Kat emakoNouvBeg TpomomoInael; Tou opydvou, Twv avtidpastnpinv
1} TG BaBpovopnong evoéxeTal va akupwoouv TIC KABOPIOEVEC TIEC.

Opotipa dedopéva obykplong kat miéov mpoogate evnpepwoels €1dika yla Ti¢ maptidec NME Siatibevrat
N\ekTpoviKa péow Tou Mpoypdppatog Stacpdiong mootntag LabLink® xL, atnv nhektpovikn SievBuvan
www.maslablink.com. Avatpé€te oty evotnta Texviknc umoaTnpiéng yia Ta oTolyeia mKowwviag.

OAHTIES XPHEHE

YMikd mov amarrouvtat, ahhd AEN mapéyovrar:
* [Makidia pikpoakomiou
o [liméteg

*  Twhnvdpto uyokévipnone (Mmopeite va xpnotpomotoeTe 6wAnvdpla Guyokevtpnone, makidia pikpookomiov
KAl MMETEC AMmo Tumomonéva oUOTAHATA AvAAUeNG 0UpwV.)

Ouyokévpnon pe duvatotnta mapaywync 400 RCF yia tn péBodo Kova 1y 450 yia Ti pn autopateg pedodouc.
Mikpookomio pe avTikelpevikd gako 10X kat 40X

Xpwon avdluong ovpwv (Mpoatpetikad)

Xnuika avidpaotipia ot Tawieg

Tuxov mp6aBetoc epyaotnplakdc eEomiopdc 1 avtidpacTrpla mou anartodvTal yla Ty eKTEAEON TwV avaykainv
QUOIKOXNUIK®V, XKWV KOl JIKPOGKOTIK®WY AVAAUOEWV.

Avapei€te d1e€odika ta mepiexopeva Tou glahidiov mpwv amo KABe Xprion avakwvvTag Ama yla apketd Aemta
(3 Nentd touhdytotov). Avoi€te To lahido kat xuote 12,0 mL pdptupa péoa o éva kaBapd Kwvikd owAnvdplo
Quyokévtpnon. Nuwpatiote apéowg To avolypévo @Lahidlo kat uAASTe To oe Beppokpacia 2-8 °C. 0 oTabepdg dykog
SOKIIG €ival OTOIXEIWONG Y1d Ta avamapaywylpa anoTeAéoUata TG HKPOOKOMIKI G avaAuang.

AgrioTe To pdptupa oTo owAnvapio o€ Beppokpacia dwpatiov (20-25 °C) mpwv amd T SokpA.

Ouoikég dokipéc:
1. Epgavien: Kataypdyte to xpwpa kat tn BoAotnTta oty KatdMnAn otiAn o€ éva npeproto Aldypappa Mototikod
EAéyyou.

2. Erdiko Bapog: Metpriote o £181k6 Bdpoc e éva Slabacipetpo, £vav petpnTr 00pwv i pia Tawia pe avtidpaotrplo
Kau kataypdyte Ta amoteNéopata oe éva nueprioto Aidypappa Nototikol ENéyyou.

3. QopwrikdTnTa: MeTprioTe TNV WOPWTIKOTNTA Pe WOPWUETPO. Kataypdyte Ta amoteAéopata oty KataMnAn oTiAn.

Xnuikéc SoKipég:
1. AkohouBroTe TiC 08nyieg TOU KATAGKEVAGTH Yia TN OUYKEKPLUEVN Tavia Xnpeiag pe avidpactrplo.

2. EpBubiote Ty tawia pe avtidpactiplo péoa ota o0pa. AQAIPENTE TNV TaIVia KAl GTEYVAOTE TN Y1a vV AMOPAKPUVETE
Ta mepioogla oupa.

3. ZuyKpivete omTIKA TNV TaWwia pe avTidpacTiplo P To Saypappa GUYKpLONG XPWUATWY TOU KATAOKEVAOTH
1} S1aBdoTe T pe pia autdpaTn ouokeur avayvwong Tatviag, akohouBwvrag Tic 0dnyie¢ Xprong Tou KATAGKEVAOTH.

Mikpookomk avdhven:
Av ypnotporoteite pia tumomonpévn peBodoloyia yia T pikpookomiky avaluon, akoAouBRoTE TI¢ OUOTAOELS TOU
kataokevaotr. Kabe epyaotipto mpémeiva kabopidet Tig SIkEG TOU TIPEC yia OUOTIHATA SLAPOPETIKA Al Ta avapepOpEVa.

Av xpnotporoleite pa pn tumononpévn peBodoloyia yla T pKpOOKOMIKY avdAuon, xpnatpomolote éva deiypa
12,0 mL 10 omoio éxel puyokevtpnBeiyia 5 \emta o 450 RCF (oyeTikn puyokevtpog dvapn). Zrpayyiéte To umepkeipevo
vypd agrvovtag mepimou 0,5 mL. Apaiwote fima To i{npa peTagépovtag pia otayova o€ éva kabapd, oTeyvo
mhakidlo pikpookomiou Kat kaAOyTe pe kAAuppa 22 mm. Lapwote To mAakidlo pikpookomiou yia va anapiBpnoete
Ta pikpookomikd ototyeia o€ 10 hpf (media vynhng toyvoc). Kabe epyaatnpto Ba mpémetva kaBopioel Ta Sikd Tou £0pn.

XeipiCeorte 1o Urinalysis onuwc xeipiCeote kai ta deiypata aoBeviv. 0 atabepoc xeipiopdg Tou pdptupa eivat avaykaiog
yia opot6pop@a amoteAéoparta.

Auto To Tpoiov MEPIENEL KUTTAPIKA GTOIKE(R Ta omoia evOEKETal va axnpatiCouy ia PIKPR moooTNTa I(NUATWY 0TO
@lahidto. Na va dtaopahilete oTabepéc amokataotdoeLc, avamodoyupiote kat avapei§te Kakd mptv amo to Xpron.

MoioTikoz EAErxox
'0\eg ot dradikacieg mototikoU ehéyyou mpémet va akohouBodvtal cOHPWVa e TOUG TomKoUG, MONTelaKoUq A/Kat
0L100TTOV81aK0U¢ KAVOVIOHOUC 1} TIC AMAITAOELS £pYAGTNPLAKAG TOTOMOINGNG.

TEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ
To Urinalysis mpémet va avapetyvoetal kahd mpwv amd kdBe xprion yia va dlaogahiovtal Ta avamapaywyipa
amoteAéopara.

TNa ™ Sokipn mpémel va xpnatpomoteital otaBepdg Gykog yia va dlacalilovtal Ta avamapay@ylpa anoteéopata
NG MKPOOKOTIKIG avaAuong.

01 opyaviké 0paipeg mou XpNoLHomoLOUVTaL Yia THYV TTPOCO0iwEN AEUKOKUTTAPWY EVOEXETAL Va pnv Tapouatdlouv
0 {610 XapaKTNPIOTIKA XpWONG e Ta avBpwmva AevkokuTTapa.

Avatpé€te oo évBeTo TOU TIPOTOVTOC TOU KATAOKEVAOTH yia va deite T NioTa meploplopav yia kade pébodo eAéyyou.
Movo yia emayyeApatikn xpron.

TEXNIKH YNOXTHPIZH

Evtoc twv H.MLA., yia texvikn vmootpién, kahéote Tov apiBpd 800-232-3342 1y 510-979-5417. Na evnuepwoelg
Tou évBeTou Kat mMnpoopieg, av To epyaoTipld oag éxel eyypagei oTo mpoypappa LabLink xL, emoke@Beite my
nAextpovikn diebBuvon www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. Eval\aktikd, yia va eyypageite oto
npoypappa LabLink xL kahéote Tov apiBpo 800-232-3342 ) 510-979-5451.

Exto¢ twv H.M.A., av To epyaatnpld oag xel yypagei oto LabLink xL, emokepBeite v nhektpoviky diebBuvon
www.maslablink.com kat em\é€te LabLink Extra. EvaA\aktikd, emKowvioTe pe T TOMKO 0ag ypageio MAjoewv
1} Tov e€ovatodotnpévo oag dlavopéa.

Ap. Kat. Neprypapny Méyeboc
024222 Urinalysis, Apketd pin kavoviko, Eminedo 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Kavoviko, Eninedo 3 4x15mL
024225 Urinalysis, Apketa pn kavoviko, Enimedo 1 4x60mL
024227 Urinalysis, Kavoviko, Eminedo 3 4x60mL
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MAS® Urinalysis

FLYTENDE ANALYSERT KONTROLLMIDDEL FOR URINANALYSE

TILTENKT BRUK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

Urinalysis er et vaeskestabilt kontrolimateriale som er fremstilt fra human urin. Analyttnivdene er
justertmed ulike rene kjemikalier og preparater fra humane erytrocytter, humane leukocytter og hCG
fra humant kildemateriale og simulerte leukocytter. Urinalysis inneholder ogsa konserveringsmidler
og stabilisatorer.

MERKNAD: MIKROALBUMINTESTING

Urinalysis er formulert for bruk i mikroalbumintesting. | denne forbindelse skal analysen av
Urinalysis L-3 betraktes som normal negativ. Selv om Urinalysis L-1 inneholder albumin, er denne
konsentrasjonen relativt hay sammenlignet med unormale omrader for mikroalbumin. Dermed
vil resultater med de fleste reagensprodusenters produkter gi det hgyeste rapporterbare nivaet.

ADVARSEL: Urinalysis er fremstilt fra pooler av human urin og inneholder annet humant
kildemateriale. Komponenter i kontrolimiddelet som er fremstilt fra humant kildemateriale, har blitt
testet ved hjelp av FDA-godkjente metoder og er funnetikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen
(HBsAg), hepatitt C-antistoff (HCV) og HIV-1- og HIV-2-antistoff. Ingen pravemetoder kan imidlertid
gi full sikkerhet for at produkter fremstilt fra humant kildemateriale er helt uten smittestoffer. Dette
kontrolimiddelet ma behandles i samsvar med anbefalingene i veiledningen utgitt av Centers
for Disease Control/National Institutes of Health, "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, 2009 (Sentere for sykdomskontroll / nasjonale helseinstitutter, Biosikkerhet i
mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier). Produktemballasjen inneholder tarr naturgummi.

FARE: Urinalysis-kontroll inneholder < 0,67 % leukocyttesterase-lgsning (LE) og < 0,39 % humant
serumalbumin (HSA).

H317 — Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H334 — Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Unnga innénding av take eller damp. Tilsglte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern benyttes.
VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt & puste, skal
offeret baeres utifrisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det komfortabelt & puste. Ved hudirritasjon
eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller
lege. Tilsalte kleer ma vaskes for de brukes pa nytt. Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

OPPBEVARING 0G STABILITET

Oppbevar Urinalysis ved 2-8 °C. Udpnede preveglass er stabile frem til utlopsdatoen pa etiketten.
Nar de er apnet, er preveglass med kontrollmiddel stabile i 30 dager nar de oppbevares godt lukket
ved 2-8 °C. Skal ikke fryses.

Urobilinogen (Urinalysis, Level 1) brytes ned nar det blir eksponert for luft. Skal brukes som angitt
for & sikre produktstabilitet.

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

KoNTROLLOMRADER

De publiserte kontrollomradene bygger pa en kombinasjon av reproduserte analyser av
representative prover utfert av deltakende laboratorier, instrument-/reagensprodusenter samt
direkte korrelering med andre analysesystemer i samsvar med etablerte retningslinjer. De angitte
instrumentverdiene gjelder kun for denne kontrollserien og har til hensikt & hjelpe laboratoriet
med a fastsette sine egne middelverdier og méaleomrader. Alle verdier er fastsatt ved hjelp av
de instrumentene og reagensene som var tilgjengelige pa analysetidspunktet. Forventede verdier
kan variere med ulike reagenser og/eller fremgangsmater. Middelverdier etablert av laboratoriet
bor falle innenfor de fastsatte verdiene, selv om senere endringer knyttet til instrument, reagens
eller kalibrering kan gjare de fastsatte verdiene ugyldige.

Komparative referansedata og de nyeste oppdateringene av kvalitetskontrollserier
(QC lot-er) er tilgiengelige pa nettet gjennom kvalitetskontrollprogrammet LabLink® xL pa
www.maslablink.com. Du finner kontaktinformasjon i delen Teknisk stotte.

BRUKSANVISNING
Nodvendig materiell som IKKE folger med:
¢ Objektglass
¢ Pipetter
» Sentrifugerer (sentrifugerer, objektglass og pipetter fra standardiserte urinanalysesystemer
kan brukes)

Sentrifuge som kan generere RCF pé 400 for Kova-metoden eller 450 for manuelle metoder
Mikroskop med objektiv p& 10x og objektivlinse pa 40x

Fargemiddel til urinanalyse (valgfritt)

Strimler med kjemisk reagens

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

Bland alltid innholdeti praveglasset grundig fer bruk ved & vende det forsiktig i flere minutter (minst 3
minutter). Apne praveglasset, og hell 12,0 ml kontrolimiddel i et rent, konisk sentrifugerer. Sett hetten
pa plass umiddelbart, og oppbevar det apnede proveglasset ved 2-8 °C. Konsekvent testvolum er
avgjorende for reproduserbare mikroskopresultater.

La kontrollmiddelet i raret oppna romtemperatur (20-25 °C) far testing.

Fysiske tester:
1. Utseende: Noter farge og tilgrumsing i den aktuelle kolonnen i et skjema for daglig kvalitetskontroll.

2. Egenvekt: Mal egenvekten med et refraktometer, et urinometer eller en reagensstrimmel, og noter
resultatet i et skjema for daglig kvalitetskontroll.

3. Osmolalitet: Mal osmolaliteten med et osmometer. Noter resultatet i den aktuelle kolonnen.

Kjemiske tester:
1. Falg produsentens bruksanvisning for den spesifikke reagensstrimmelen.

2. Dypp reagensstrimmelen i urinen. Ta ut strimmelen, og bruk absorberende papir til 4 fijerne
overfladig urin.

3. Sammenlign reagensstrimmelen visuelt med produsentens fargesammenligningskart, eller les av
med en automatisk strimmelleser i samsvar med produsentens bruksanvisning.

Mikroskopanalyse:
Hvis det benyttes en standardisert metode for mikroskopanalyse, falger du produsentens
anbefalinger. Hvert laboratorium ber fastsette egne verdier for systemer som ikke er oppagitt.

Ved bruk av en ikke-standardisert metode for mikroskopanalyse, bruker du en prave pé 12 ml
som er sentrifugert i 5 minutter ved 450 RCF (relativ sentrifugalkraft). Hell av supernatanten, og
la det veere igjen ca. 0,5 ml. Resuspender sedimentet forsiktig, overfer én drépe til et rent og tert
mikroskopobjektglass, og dekk det med et dekkglass pa 22 mm. Skann slidekammeret for & telle
opp mikroskopiske elementer i 10 HPF (high powered fields — felt med hgy forstarrelse). Hvert
laboratorium br etablere sine egne omrader.

Behandle Urinalysis pa samme mate som pasientprever. Konsekvent behandling av kontrolimiddelet
er ngdvendig for enhetlige resultater.

Dette produktet inneholder celluleere elementer som kan danne en liten mengde sediment
i flasken. Konsekvent gjenvinning sikres ved at middelet vendes og blandes godt far bruk.

KVALITETSKONTROLL
Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utferes i samsvar med lokale, regionale og nasjonale
bestemmelser og godkjenningskrav.

PROSEDYREBEGRENSNINGER
Urinalysis ma alltid blandes godt far bruk for & sikre reproduserbare resultater.

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

Det kan hende at organiske kuler som brukes til & simulere leukocytter, ikke har samme
innfargingsegenskaper som humane leukocytter.

Se produsentens pakningsvedlegg for en liste over begrensninger for hver testmetode.
Kun til bruk i yrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

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

Utenfor USA, dersom laboratoriet ditt abonnerer p& LabLink xL, gér du til www.maslablink.com og
velger LabLink Extra. Du kan ogsa kontakte din lokale forhandler eller godkjente distributer.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
024222 Urinalysis, High abnormal, Level 1 4x15ml
024224 Urinalysis, Normal, Level 3 4x15ml
024225 Urinalysis, High abnormal, Level 1 4 x60 ml
024227 Urinalysis, Normal, Level 3 4 x60 ml
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CIEKEY, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI ANALIZY MOCZU

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS® Urinalysis jest przeznaczony do stosowania w laboratorium klinicznym jako materiat kontrolny do
procedur analizy jakoscioweji pofilosciowej stosowanych w rutynowych badaniach moczu. Wartosci oznaczeri podano
dla wyszczegdlnionych systeméw. Uzytkownik moze pordwnac uzyskane wartosci z zakresami wartosci oczekiwanych,
aby zagwarantowac stabilnos¢ odczynnika i poprawnos¢ dziatania urzadzenia. Ten produkt moze by¢ stosowany jako
materiat kontrolny przy fizykochemicznych, chemicznych i mikroskopowych metodach rutynowego badania moczu.
Produkt Urinalysis moze by¢ rowniez stosowany w potaczeniu z dostepnymi na rynku ustandaryzowanymi systemami
do mikroskopowej analizy moczu.

OIS PRODUKTU

Produkt Urinalysis to ciekty, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiego moczu. Okreslone stezenia
analitow uzyskano za pomoca réznych czystych zwiazkéw chemicznych i preparatéw z ludzkich erytrocytow, ludzkich
leukocytéw i hCG z materiatu pochodzenia ludzkiego oraz symulowanych leukocytéw. Produkt Urinalysis zawiera
rowniez konserwanty i stabilizatory.

UWAGA: OZNACZANIE MIKROALBUMIN

Produkt Urinalysis jest przeznaczony do oznaczania mikroalbumin. Aby przeprowadzi¢ pomiar, uzytkownik
powinien oznaczy¢ produkt Urinalysis L-3 z wynikiem prawidtowym ujemnym. Mimo ze produkt Urinalysis L-1
zawiera albuminy, ich stezenie jest stosunkowo wysokie w poréwnaniu z nieprawidtowymi zakresami stezenia
mikroalbumin. W rezultacie wyniki uzyskane przy zastosowaniu odczynnikéw wigkszosci producentow beda
odpowiadaty najwyzszemu poziomowi podlegajacemu zgtaszaniu.

PRZESTROGA: Produkt Urinalysis jest wytwarzany z ludzkiego moczu i zawiera inne materiaty pochodzenia ludzkiego.
Sktadniki materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrédtowego pochodzenia ludzkiego zostaty przebadane
metodami zaakceptowanymi przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). Wykazano
brak reaktywnosci dla antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko
wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-1i HIV-2. Niemniej zadna metoda
testu nie moze dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z materiatu Zzrédtowego pochodzacego od cztowieka
sq catkowicie wolne od czynnikow zakaznych. Materiatu kontrolnego nalezy uzywac zgodnie z zaleceniami ujetymi w
podreczniku, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bezpieczeristwo biologiczne w laboratoriach
mikrobiologicznych i biomedycznych) z 2009 r. wydanym przez Centers for Disease Control/National Institutes of
Health (Centra ds. Zwalczania Chor6b/Narodowe Instytuty Zdrowia). Opakowanie tego produktu zawiera suchy
kauczuk naturalny.

NIEBEZPIECZENSTWO: Materiat kontrolny Urinalysis zawiera roztwor esterazy leukocytow (LE) o stezeniu
<0,67% oraz albumine surowicy ludzkiej (HSA) o stezeniu < 0,39%.

H317 — Moze powodowac reakcje alergiczna skéry.

H334 — Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Unika¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Stosowac
rekawice ochronne / odziez ochronna / ochrone oczu / ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylacji
stosowac indywidualne srodki ochrony drdg oddechowych. W przypadku kontaktu ze skora: umy¢ duza iloscia wody z
mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem wyprowadzi¢
lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej
swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: zasiegnac porady / zgtosic sie pod
opieke lekarza. W przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu oddechowego: skontaktowac sie z 0SRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem. Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Zawartos¢ / pojemnik usuwaé
zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Przechowywac produkt Urinalysis w temperaturze 2—8°C. Materiat kontrolny w nieotwartych fiolkach zachowuje
stabilnos¢ do daty waznosci okreslonej na etykiecie. Materiat kontrolny w otwartych fiolkach zachowuje stabilnos¢
przez 30 dni, jesli jest przechowywany w temperaturze 2—8°C ze szczelnie zatozong zatyczka. Nie zamrazac.

Produkt Urobilinogen (Urinalysis, poziom 1) ulega rozktadowi pod wptywem powietrza. Uzywac zgodnie
z zaleceniami, aby zapewnic stabilno$¢ produktu.

Skazenie bakteriologiczne powoduje wzrost metnosci i/lub charakterystyczny zapach. Nalezy wyrzucic fiolke, jesli
widoczne sq oznaki skazenia mikrobiologicznego.

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowane zakresy kontrolne opieraja sie na pofaczeniu powtérzer testow reprezentatywnych prébek przez
uczestniczace w programie laboratoria, producentdw urzadzer/odczynnikéw oraz bezposredniej korelacji z innymi
systemami analitycznymi zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci dla urzadzen obowiazuja
wylcznie dla tej partii materiatu kontrolnego i maja stanowic dla laboratorium pomoc w ustalaniu wiasnych
wartosci srednich i zakreséw. Wszystkie wartosci okreslono dla urzadzen i odczynnikow dostepnych w momencie
wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga byc rézne przy zastosowaniu odmiennych odczynnikow i/lub metod.
Wartosci Srednie wyznaczone przez laboratorium powinny miesci¢ sie w przypisanych zakresach, ale pézniejsze
modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub kalibracji moga sprawic, ze przypisane wartosci beda niewazne.

Dane pordwnawcze od podmiotéw dziatajacych w tej samej branzy oraz najnowsze aktualizacje dla danej partii
kontroli jakosci sa dostepne online w ramach programu zapewnienia jakosci LabLink® xL pod adresem
www.maslablink.com. Dane kontaktowe zamieszczono w czesci,,Pomoc techniczna”.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Materiaty wymagane, ale NIEDOSTARCZONE:
o szkietka podstawowe;
* Dpipetory;
probdwki wirdwkowe (mozna stosowac probwki wirowkowe, szkietka podstawowe i pipetory pochodzace ze
standaryzowanych systeméw do analizy moczu);
* wirdwki z funkcja wytwarzania wzglednego przyspieszenia dosrodkowego (Relative Centrifugal Force, RCF)
0 wartosci 4009 w metodzie KOVA lub 450g w metodach recznych;
mikroskop z obiektywami zapewniajacymi powiekszenie 10x i 40x;
odczynnik do barwienia moczu (opcja);
paski testowe;
dowolny sprzet laboratoryjny lub odczynniki potrzebne do wykonania analizy fizykochemicznej, chemicznej
lub mikroskopowej.

Doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja przez kilka minut
(min. 3 minuty). Otworzy¢ fiolke i przela¢ 12 ml materiatu kontrolnego do czystej prébéwki stozkowej. Niezwtocznie
zatozyc zatyczke i przechowywac otwarta fiolke w temp. 2—8°C. Taka sama objetos¢ materiatu w tescie jest konieczna,
aby uzyska¢ powtarzalne wyniki badania mikroskopowego.

Przed przeprowadzeniem testu materiat kontrolny w probdwce powinien uzyskac temperature pokojowa (20-25°C).

Testy fizyczne:
1. Wyglad: Zapisac informacje o kolorze i metnosci w odpowiedniej rubryce dziennej karty kontroli jakosci

2. Ciezar whasciwy: Zmierzy¢ ciezar wtasciwy za pomoca refraktometru, urynometru lub paska testowego i zapisac
wyniki w dziennej karcie kontroli jakosci.

3. Osmolalnos¢: Zmierzy¢ osmolalnos¢ za pomoca osmometru. Zapisa¢ wyniki w odpowiedniej rubryce.

Testy chemiczne:
1. W przypadku stosowania okreslonych paskéw testowych nalezy przestrzegac instrukgji dostarczonych przez
producenta.

2. Zanurzy¢ pasek testowy w moczu. Wyjac pasek testowy i osuszy¢, aby usuna¢ nadmiar moczu.

3. Poréwnac wzrokowo pasek testowy z barwnym wzorcem dostarczonym przez producenta lub odczyta¢ wynik na
automatycznym czytniku paskéw testowych zgodnie instrukcja obstugi urzadzenia dostarczong przez producenta.

Analiza mikroskopowa:
W przypadku korzystania z ustandaryzowanej metodologii postepowac zgodnie z zaleceniami producenta.
W przypadku stosowania innych systeméw niz wymienione kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne wartosci.

W przypadku korzystania z metodologii nieustandaryzowanej podczas analizy mikroskopowej nalezy korzysta¢
z probek o objetosci 12 ml, ktdre nalezy wirowac przez 5 minut przy wartosci RCF wynoszacej 450g. Przelac
supernatant, pozostawiajac okoto 0,5 ml. Nastepnie delikatnie utworzy¢ ponownie zawiesine, przenoszac jedng
krople na czyste i suche szkietko podstawowe i przykryc¢ szkietkiem nakrywkowym o grubosci 22 mm. Zeskanowac
komore na szkietka podstawowe, aby okrelic liczbe obiektéw mikroskopowych w 10 polach widzenia przy duzym
powiekszeniu (High Powered Field, HPF). Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne zakresy.

Z produktem Urinalysis nalezy postepowac tak samo, jak z prébkami od pacjentéw. Identyczny sposéb
postepowania z materiatem kontrolnym jest niezbedny, aby uzyskac jednorodne wyniki.

Ten produkt zawiera elementy komdrkowe, ktére moga tworzy¢ niewielki osad w butelce. Aby zapewni¢ rdwny
odzysk, odwrdcic i doktadnie wymieszac przed uzyciem.

KonTroLA JaKkoSCI
Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy realizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami oraz
z wymogami akredytacyjnymi.

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

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

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

Nalezy zapoznac sie z ulotkg dotyczaca produktu dostarczona przez producenta, aby uzyskac liste ograniczen kazdej
z metod testowania. Wytacznie do uzytku specjalistycznego.

Pomoc TECHNICZNA

W Stanach Zjednoczonych pomoc techniczng mozna uzyska¢, dzwoniac pod numer 800-232-3342 lub
510-979-5417. W celu uzyskania aktualizacji i informagji nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybra¢
opcje LabLink Extra, o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie mozna zapisac sie
do systemu LabLink xL, dzwoniac pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5451.

Poza obszarem Stanéw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje LabLink Extra,
oile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem
sprzedazy lub z autoryzowanym dystrybutorem.

Nrkat. Opis Wielkos¢
024222 Urinalysis, wysoki nieprawidtowy, poziom 1 4x15ml
024224 Urinalysis, prawidtowy, poziom 3 4x15ml
024225 Urinalysis, wysoki nieprawidtowy, poziom 1 4x60ml
024227 Urinalysis, prawidtowy, poziom 3 4x60ml
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ControLo Liauino Ensaiapo be ANALISE A URINA

UTILIZA(,‘[\O PREVISTA

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

DESCRI(}i\O DO PRODUTO

0 Urinalysis é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de urina humana. Os niveis
de analitos sdo ajustados com vérios produtos quimicos e preparagdes de eritrocitos humanos,
leucdcitos humanos e hCG a partir de matérias de origem humana e leucécitos simulados. 0
Urinalysis também contém conservantes e estabilizantes.

NOTA: TESTE DE MICROALBUMINURIA

0 Urinalysis é formulado para ser utilizado no teste de microalbumindria. Para tal, o utilizador
deve analisar o Urinalysis L-3 como um negativo normal. Porém o Urinalysis L-1 contém albumina,
esta concentracao é relativamente alta em comparag@o com os intervalos anormais para a
microalbumindria. Por conseguinte, os resultados com a maior parte dos produtos do fabricante
vao originar o nivel mais elevado reportavel.

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

PERIGO: O controlo Urinalysis contém < 0,67% de solu¢do de esterase de leucdcitos (LE) e
<0,39% de soro-albumina humana (HSA).

H317 — Pode provocar uma reacao alérgica cutanea.

H334 — Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou dificuldades respiratdrias.

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de
trabalho. Usar luvas de proteca@o/protegao ocular/protecéo facial. Em caso de ventilagdo inadequada,
usar protecdo respiratdria. Se entrar em contacto com a pele: lavar com sab&o e agua abundantes.
EM CASO DE INALAGAQ: em caso de dificuldade respiratéria, retirar a vitima para uma zona ao
ar livre e manté-la em repouso numa posicdo que nao dificulte a respiragdo. Em caso de irritagdo
cutdnea ou prurido: consultar um médico. Em caso de sintomas respiratorios: contactar um
CENTRO DE INFORMAGAOQ ANTIVENENOS ou um médico. Lavar a roupa contaminada antes de a
voltar a usar. Eliminar o contetido/recipiente em local conforme os regulamentos locais/regionais/
nacionais/internacionais.

CONSERVA(;AO E ESTABILIDADE

Armazene o Urinalysis a 2-8 °C. Os frascos por abrir sdo estaveis até a data de validade indicada
no rétulo. Uma vez abertos, os frascos de controlo mantém-se estaveis durante 30 dias, se forem
bem fechados e armazenados entre 2-8 °C. Nao congele.

0 Urobilinogen (Urinalysis, Nivel 1) esta sujeito a degradagdo quando exposto ao ar. Utilize tal
como indicado para garantir a estabilidade do produto.

A contaminacao bacteriana provoca um aumento da turvacao e/ou um odor caracteristico. Rejeite
o frasco caso sejam observados sinais de contaminagao microbiana.

INTERVALOS DE CONTROLO

Os intervalos de controlo publicados sdo baseados numa combinacdo de ensaios replicados de
amostras representativas pelos laboratorios participantes, fabricantes de instrumentos/reagentes
e correlagdo directa com outros sistemas analiticos de acordo com o protocolo estabelecido.
Os valores fornecidos para os instrumentos sao especificos para este lote de controlo apenas e
destinam-se aajudarolaboratérioadeterminarassuaspropriasmédias eintervalos. Todos osvalores
foram atribuidos com os instrumentos e reagentes disponiveis no momento do ensaio e os valores
esperados podem variar com reagentes e/ou metodologias diferentes. As médias estabelecidas
no laboratério deverdo situar-se nos intervalos atribuidos, embora modificagdes posteriores nos
instrumentos, nos reagentes ou na calibragem possam invalidar os valores atribuidos.

A comparacéo de dados dos pares e as mais recentes actualizag8es de CQ especificas para o lote
sdo disponibilizadas online através do Programa de Garantia de Qualidade LabLink® xL em www.
maslablink.com. Consulte a secg&o da assisténcia técnica para informagdes de contacto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Materiais arios mas NAO for
* Laminas
* Pipetas
* Tubos de centrifugacao (tubos de centrifugagao, ldminas e pipetas de sistemas padronizados
de analise a urina podem ser utilizados.)
» Capacidade de centrifugac&o para gerar uma RCF (Forca Centrifuga Relativa) de 400 para o
método Kova ou de 450 para o0 método manual.
¢ Microscopio com uma lente objectiva de 10X e de 40X
* Corantes para analise a urina (Opcional)
¢ Tiras com reagentes quimicos
¢ Qualquer equipamento adicional de laboratério ou reagentes necessarios para realizar as
andlises fisico-quimicas, quimicas e microscdopicas necessarias.
Agite cuidadosamente o conteldo do frasco antes de cada utilizagdo, invertendo-o suavemente
durante varios minutos (3 minutos, no minimo). Abra o frasco e despeje 12.0 mL do controlo num
tubo cénico de centrifuga limpo. Substituir a tampa imediatamente e conservar o frasco aberto a
uma temperatura entre 2-8 °C. E essencial que haja um volume consistente para obter resultados
microscopicos reproduziveis.

Permita que o controlo no tubo atinja a temperatura ambiente (20-25 °C) antes do teste.

Testes Fisicos:

1. Aspecto: Registe a cor e a turvagdo na coluna apropriada numa Tabela de Controlo de Qualidade
diéria.

2. Gravidade Especifica: Meca a gravidade especifica utilizando um refractémetro, urémetro ou
uma tira reagente e registe os resultados numa Tabela de Controlo de Qualidade diaria.

3. Osmolaridade: Meca a osmolaridade com um osmémetro. Registe os resultados na coluna
apropriada.

Testes Quimicos:

1. Siga as instrugdes do fabricante para a tira reagente quimica especifica.

2. Mergulhe a tira reagente na urina. Remova a tira e absorva para remover a urina em excesso.

3. Compare visualmente a tira reagente com a ficha de comparac&o de cores do fabricante ou leia
utilizando uma tira de leitura automética seguindo as indicagdes de utilizagdo do fabricante.

Analise Microscopica:
Se estiver a utilizar uma metodologia padronizada para analise microscépica, siga as recomendacdes
do fabricante. Cada laboratdrio deve estabelecer os seus proprios valores para outros sistemas
além dos apresentados.

Se estiver a utilizar uma metodologia ndo padronizada para analise microscopica, utilize uma amostra
de 12mL centrifugada por 5 minutos a 450 RCF (Forca Centrifuga Relativa). Despeje o sobrenadante,
deixando aproximadamente 0.5 mL. Lentamente, volte a suspender o sedimento que transfere uma
gota para uma lamina limpa, seca e coberta com uma lamela de 22 mm. Examine cuidadosamente
a camara para enumerar os elementos microscopicos em 10 campos de grande ampliagcao. Cada
laboratorio deve estabelecer intervalos préprios.

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

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

CONTROLO DE QUALIDADE
Todos os requisitos de controlo de qualidade deverdo ser realizados em conformidade com as
regulamentacdes locais, estatais e/ou federais ou requisitos de acreditagdo.

LIMITA(,‘ﬁES DO PROCEDIMENTO
0 Urinalysis deve ser bem misturado antes de cada utilizag&o para garantir resultados reproduziveis.

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

As esferas organicas utilizadas para simular leucdcitos podem néo exibir as mesmas caracteristicas
de coloragdo que os leucécitos humanos.

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

AsSISTENCIA TECNICA

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

Fora dos EUA, se o seu laboratério subscrever o LabLink xL, va a www.maslablink.com e seleccione
LabLink Extra. Caso contrario, contacte o escritdrio de vendas local ou um distribuidor autorizado.

N° Cat. Descricao Tamanho
024222 Urinalysis, Anormal elevado, Nivel 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Normal, Nivel 3 4x15mL
024225 Urinalysis, Anormal elevado, Nivel 1 4 x 60 mL
024227 Urinalysis, Normal, Nivel 3 4x 60 mL
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MAS® Urinalysis

MKnpKmit ATTECTOBAHHDIN KOHTPONb URINALYSIS

Wcnonb3oBAHKE N0 HASHAYEHUIO

MAS® Urinalysis npefiHa3HaueH AnA UCNoNb30BaHUA B KIUHUYECKOi nabopaTopuin B KauecTBe KOHTPONA And
CTaHAAPTHBIX NPOLeAYp KONMYECTBEHHOTO U NONYKONNYECTBEHHOTO aHanu3a MouM. AHanuTiueckine 3HaueHns
npuBe/ieHbl ANA NepeuncneHHbIX KOHKPETHbIX cvcTeM. Mob3oBaTenb MOXeET CPaBHUTb HabIIOAEHUA ¢ 0XMAAEMbIMM
HTepBanamm B NopAAKe NOCNeA0BATENbHOT0 KOHTPONA KauecTBa peakTiBoB 1 npubopa. MpoayKT npurogeH Ana
CNONb30BAHNA B KauecTBe KOHTPONbHOTO MaTepuana Ana Gu3noXumuyeckux, XUMUYeCKUX 1 MUKpOCKOMMYECKIX
MeToA0B aHanu3a mouu. Urinalysis MoxHo ucnonb30BaTb B coueTaHnn ¢ KOMMEPYeCKUMM CTaHAAPTU3MPOBAHHBIMY
cucTemMamin AnA NPOBeAEHMA UCCNIe0BaHNA MOYM METOA0M MUKPOCKOMIN.

Onucaumne n3penva

Urinalysis — 370 uaKuii CTabunbHbIii KOHTPONb, NPUTOTOBNEHHBII 3 YeNOBEYECKOI MOYN. YPOBHM aHaNUToB
PErynMpyITCA pa3NNYHbIMIA YMCTHIMI XUMUYECKUMIA BELLECTBAMY 1 penapaTamu 3pUTPOLUTOB YenoBeKa, NefikouuTos
yenoeka 1 X' yenoBeyeckoro NPoNCXoXx/eHus, a Takxe umutaLmamu neiikouutos. Urinalysis Takxe copepxut
KOHCEPBAHTbI 1 CTabunuzatopsl.

MPUMEYAHWE: AHANIN3 HA MUKPOANIbBYMUH

Urinalysis umeet dopmyny, no3gonsioLLyio ncnonb3oBaThb ero AnA aHanu3a Ha MKpoans6ymuH. [ina storo cnepyet
aHanusmposatb Urinalysis L-3 kak HopmanbHblii oTpuuaTenbHblii 06pased. Hecmotpa Ha To, uto Urinalysis L-1
COAEPXMT anbOyMUH, 3Ta KOHLEHTPALMA OTHOCUTENbHO BbICOKA MO CPABHEHNIO C AHOMANbHBIMU AMANa30HaMu
ANA MUKPoanb6ymuHa. (00TBETCTBEHHO, Pe3ynbTaTbl ¢ 60NbLIMHCTBOM NPOYKTOB-PeareHToB NpoussoauTens byayr
1IMETb BbICOUaliLLIMii ypOBEHb, NOANEXALLNIA PervcTpawyy.

0CTOPOXHO! Urinalysis npurotoBneH u3 nynoB yenoBeyeckoit MOuM U COAEPXUT Apyrue BelecTsa
YesnoBeyeCKoro NponcxoxaeHIA. KoMnoHeHTbI KOHTPONA, NPOU3BEAEHHbIE 3 BELLIECTB YeN0BEYECKOTO MPONCXOXKAEHNS,
npoBepeHbl NpuHATLIMK FDA (DegepanbHoe areHTcTBo no npopyktam nutanua CLUA) meTogamn u HailgeHbl
HeaKTUBHbIMU B OTHOLLEHMU NOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa renaTuTa B (HBsAg), antutena renatuta C (HCV) u antuten
HIV-1 n HIV-2 (BUY 1 v BUY 2). OnHako He cyuiecTByeT MeTOAO0B, KOTOPble aBani Obl MOMHYI0 rapaHTUIo TOro, YTO
NPOAYKTbI, NPOU3BEZEHHbIE U3 BELLECTB YeN0BEYECKOro NPOUCXOMXEHIA, He COLepXaT MHOEKLMIA. ITOT KOHTPONb
JTIOMKeH BbIMOMHATLCA B COOTBETCTBIM € pekoMeHpaumamu “Centers for Disease Control/National Institutes of Health”
(LleHTpbI no KoHTpoNIio HaZ 6one3HAMM 1 HaLmoHanbHble MHCTUTYTbI 34paBOOXPaHeHIA), CORePaLLVMUCA B PYKOBOACTBE
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (bro6e3onacHocTb B MUKpOGMONOrYeckux 1 Grnoxumuueckux
nabopatopusx), 2009 r. YnakoBKa AaHHOr0 MPOAYKTA COAEPXKMT CyXOii HaTyPANbHbIN KayuyK.

OMACHOCTD. KoxtponbHblil MaTepuan ans aHanu3a moun Urinalysis conepxut <0,67 % pacTopa neiikoLuTtapHoil
3cTepasbl (/1) n <0,39 % yenoBeyeckoro CbiBopoTouHoro anbbymuna (YCA).

H317 — MoxeT BbI3biBaTb anneprityeckyio KOXHylo peakumto.

H334 — B cniyyae BAbIXaHUA MOXET BbI3bIBaTb CUMMTOMbI AANEPTUN/ACTMbl UM 3aTPyAHEHNE AbIXaHUA.

1136eraiiTe BAbIXaHUA Kanenb unu ucnapenuit. Howwerwe 3arpA3HenHoi paboueil ofexapl 3a npegenami pabouero mecta
He pa3peLuaetca. (nefyeT Mcnonb30BaTb 3aLUUTHbIE NepYaTKI M CPeACTBa 3aLLUTbI Fa3 U uua. B cnyuae HefocTatouHoit
BEHTUNALYMI CNlefyeT HajieBaTb CPEACTBA 3ALLNTbI 0PraHoB AblxaHWA. B cyyae nonazanua Ha Koxy: cMoiiTe 6onbLIM
KonnuecTBom BoAbl ¢ Mbinom. B CJIYYAE BIIIXAHIA: ecnu fbixakue 3aTpyaHeHo, BbiBeUTe NOCTPaAaBLUETO Ha CBEXWil
BO3ZyX ¥ 0CTaBbTe B NONOXEHUM, YAOOHOM ANA AbiXaHUA. B cnyuae pasppaxeHua KOXM Unm coinu: obpaTutecs 3a
MeAMLIUHCKO MoMOLLbIo. B Cllyyae pecnupaTopHbIX CUMATOMOB: N0O3BOHUTE B TOKCUKONOTUYECKUA LIEHTP wam
BbI30BUTE Bpaya. 3arpA3HeHHyl0 0feX Ay HeoOXoAUMo CTUpaTb Nepes NMOBTOPHBIM MCMONb30BaHeM. KoHTeliHep
11 €0 COBEPXKUMOe HeobXOANMO YTUAM3MPOBATb B COOTBETCTBM C MECTHBIMM/PErvoHaNbHbIMM/HALMOHANbHBIMK/
MeXZyHapOAHBIMIN HOPMATUBHBIMM TPEOOBAHUAMM.

XPAHEHME U CTABMNIbHOCTD

Xpatute Urinalysis npu Temnepatype 2—8 °C. HeBckpbiTble GniakoHbl CTabUnbHbI 40 UCTEUEHNA CPOKA FOLHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe. BCKpbITble (NakoHbl KOHTPONA CTabUNbHbI B Teueue 30 CyTOK NP YCNOBUYN XPaHEHUs
B NIOTHO 3aKPbITOM BUAE Npu Temnepatype 2-8 °C. He 3amopaxuBartb.

Urobilinogen (Urinalysis, ypoBeHb 1) pa3naraetca nog Bo3geiicTBiem Bo3ayxa. Micnonb3yiite B 00TBETCTBUM
CUHCTPYKLMAMI ANA 06ecreyernns CTabunbHoCTY NpoayKTa.

bakTepuanbHoe 3arpA3HeHine Bbi3biBaeT yBeauueHUe MYTHOCTU /UK NOABNEHNE XapaKTepHOro 3anaxa.
He ncnonb3yiite pnakoH, ecnn B Hem ecTb NPU3HaKI GaKTepUanbHOro 3arpAHeHNA.

KoHTPONbHbIE UHTEPBABI

Ny6uKyemble MHTEPBaNbI 0CHOBAHbI HA COYETaHUY MOBTOPHbIX aHANN30B Penpe3eHTaTUBHbIX 06pa3Li0B Npy yyacTuu
nabopatopwii, npou3BoauTeneil NpU6OpPOB/peakTUBOB U NPAMOIT KOPPENALIMM C AAHHBIMM APYTUX AHAMUTUYECKIX CUCTEM
B COOTBETCTBUM C Pa3paboTaHHbiM npoTokonom. MpUBOAVIMbIE MHCTPYMEHTANIbHbIE 3HAUYEHUA CELUGUUHBI TONbKO
ANA AaHHO Cepuv KOHTPONEi! v NpeaiHa3HaueHbl ANA MoMoLLY NabopaTopuAM B pa3paboTke COBCTBEHHDIX 3HaueHMit
1 MHTepBanoB. Bce 3HaueHus onpefenebl ¢ MOMOLLbH UMEBLUMXCA HA MOMEHT aHanu3a npubopos i peakTuBOB,
11 VX OXWUIAeMble 3HUEHUA MOTYT BapbUPOBATLCA NP MCMONb30BAHUM APYTUX PEAKTUBOB /MMM METOAVK. [laHHble,
nony4eHHble B 1abopaTopu, AOMKHbI NONaAaTh B onpeieneHHble ANA HUX UHTEPBaNbI, XOTA MOAUPUKaLMM Npubopa,
peaKkTUBOB It KanuBpOBOK MOryT MPUBECTU K HEAOCTOBEPHOCTH ONPEAENEHHbIX 3HAUeHMIA.

(paBHUTENbHbIE JaHHbIE JKCNEPTHOIA TPyNNbl v Tekywme o6HoBNeHUA no notam QC (KOHTPONA KauecTBa) AOCTYMHbI
OHMaitH yepe3 nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiire www.maslablink.com. KontaktHyto
MHGOPMAaLMI0 CM. B pa3pene “TexHuueckan nopaepxKa’.

WHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
Heo6xoaumbie matepuanbi, HE BXoAALMe B KOMNAEKT NoCTaBKM:
* [IpeameTHble cTekna
*  [luneTouble 403aTOPbI
o [lpobupku Ana ueHTpuyrn (MoXHO ncnonb3oBaTb NPo6UPKM ANA UeHTPUYTK, NpeAMeTHble cTekna
11 NMNETOYHbIe 103aTOPbI U3 CTaHZAPTU3MPOBAHHDIX CUCTEM aHANM3a MOYY)

* Lentpudyra, cnocobHas obecneuntb cnepytowme 3Hauenna RCF: 400 ana metoga Kova u 450 ana metogos
aHanu3a BPyYHylo

* Mukpockon ¢ 06beKTMBOM ¢ 10-KpaTHbIM yBeNMUEHIEM U IMH30/ 06beKTUBA C 40-KpaTHbIM yBennyeHeM

*  KoHTpacTHoe BeLLECTBO ANA aHann3a Mouy (Heobs3aTenbHo)

*  ViHauKatopHble nonocki

* [lpyroe gononHutenbHoe nabopatopHoe 060pyA0BaHME AN PeaKTUBbI, HeoOXOAUMbIE ANS NPOBeAeHNA
OU3MOXMMUYECKVIX, XUIMIYECKIX 11 MUKPOCKOMMYECKMX MCCNei0BaHMIA

MepeA KaxAbIM MCMIONb30BaHMEM TLUATENbHO NepemelLBaiiTe COAepXMOe GNaKoHa, MATKO NepeBopaunBas
ero B TeyeHue HeCcKONbKUX MUHYT (He MeHee 3 MuHYT). OTKpoiiTe nakoH u BHecute 12,0 MA KOHTpONA
B UMCTYH KOHUYECKYto Npobupky Ana uerTpudyrin. Cpasy xe 3aKpoiite ¢nakoH 1 XpaHuTe ero npu Temnepartype 2—8
°C. [ina obecneyenna xopowueii BOCIPOU3BOAVIMOCTY Pe3yNbTaToB MUKPOCKONMPOBAHIA BaXHO KaX/blii pa3 BHOCUTb
0/MHaKOBble 06BEMbI KOHTPONA.

Heobxoanmo nofoxaaTb, NoKa KOHTPOMb B NPpobUpKe He JOCTUTHET KOMHATHOIA TemnepaTypbl (20-25 °C), npexpe
Yem NpoBOAWTH aHaNM3.

Ousnyeckue UCCneoBaHuA:
1. BHewHwit BuA. 3anuwmte HGOPMALMIO 0 LBeTe U MyTHOCTI B COOTBETCTBYIOLLEM CTONOLE exeAHeBHOI
TabnuLbl KOHTPONA KauecTsa.

2. YnenbHblii Bec. M3mepbTe yAeNbHblil BeC C NOMOLLbIO pedpakTOMeTpa, YpoMeTpa inin MHAMKATOPHON NONOCKM
11 3aMNLLKTE Pe3ynbTaTbl B eXeHeBHYI0 TaBMLY KOHTPONA KayecTBa.

3. OcMONANbHOCTD. VI3MepbTe OCMONANBHOCTS NPU MOMOLL 0CMOMETPA. 3aNHLLIMTE Pe3yNbTaThl B COOTBETCTBYHOLLEM
ctonbue.

Xumnueckue uccnepoBaHuA:
1. Cne,qyme VHCTPYKLUAM npousBoauTena KOHerTHOIﬁ NOMOCKUA CXUMUYECKUM pEAreHTOM.

2. Tlorpy3uTe UHAUKATOPHYIO NONOCKY B MOYy. VI3BNEKMTE MONOCKY M NPOMOKHUTE ee ANA YAANeHA INLIHER MOYM.

3. Buzyaano (paBHUTE LBET MHﬂVIKaTOpHOﬁ MONOCKM C LiBETaMU Ha CpaBHMTeHbHOVI [lnarpamme npou3BoAuTeNA
WY CYnTaliTe LiBET C NOMOLLbIO ABTOMATUYECKOTO yapoﬁcma CYUTbIBaHMA, Cneaya MHCTPYKLUAM NPON3BOANTENA.

Ananus metopom MUKpocKonuu:

B (nyyae ucnonb3oBaHua craHnapmzmposaHHoﬁ MeTOAMKWU aHann3a MeToaomM MUKpOCKONUn cnenyme
peKkomeHzaLnAM Npou3BoauTena. Kaxpoit na6opampv|v| Cneayer yCTaHoBUTb C0OCTBEHHbIE 3HAUeHNA ANA CUCTeM,
OT/INYHDIX OT NePEUNCIEHHDIX.

B cnyyae ucnonb3oBaHuA HecTaHAApTU3MPOBAHHOI METOAMKI aHan3a MeToZ0M MUKPOCKONMM NOAroToBbTe 06pasely
06eMOM 12 M NyTeM LLEHTPUGYTUPOBAHIA B TEUEHUE 5 MUHYT NPU OTHOCUTENBHOIA LieHTpobexHoii cune (RCF) 450.
CneiiTe HaAOCaAOUHYI0 XMAKOCTb, 0CTaBUB NpubAM3MTENbHO 0,5 MA. Markumm ABIKeHUAMU B360NTaiiTe 0CajioK,
nepeHecyTe /Ay Kariio Ha Cyxoe YnCToe NPpeAMETHOe CTEKO 1 HAKPOiATe ero 22-MUANMMETPOBbIM OKPOBHbIM CTEKIIOM.
OTcKaHupy#iTe Kamepy NPeAMETHOT0 CTeKna ANA MoAicYeTa MUKPOCKOMMYECKUX neMeHTOB B 10 M0AX 3peHUA ¢ BbICOKUM
ysenuuenuem (HPF). Kaxaoit nabopatopun cnepyet ycTaHoBUTb COBCTBEHHbIE A1ana3oHbl.

Pa6ora c Urinalysis 4omKHa BbINONHATLCA TaKiM e 00pa3oM, kak v ¢ 06pa3Liamin, nonyueHHbIMI 0T naLueHToB. Pabota
C KOHTPOMNIeM C UCMOb30BaHMeM OAAHOM 1 TOi e TEXHUKY NO3BONIUT NOMYYMTb Haubonee CTabunbHble pe3ynbTaTb.

[laHHbIl NPOAYKT COZEPXUT HEBOMbLLIOE KOMMUYECTBO KNETOYHOTO BELLECTBA, KOTOPOE MOXET BbiNajaTb B BUje
0Cajka Ha iHe GnakoHa. ina nonyyeHna CTabunbHbIX pe3ynbTaToB NepeBopaymBaiiTe v nepemelunBaiite
COfiePXMMOe (NaKoHa nepes Kax/abIM UCTI0Nb30BaHIEM.

KoHTPonb KAYECTBA
Bce npoweaypbl Mo ynpaBneHmio kayecTBOM AOMKHBI BbiTb NPOBEAEHDI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PETMOHaNbHbIMI
1 heiepanbHbIMIN HOPMATUBAMIU UM TPEOOBAHNAMY aKKpeANTaLMM.

OrpAHWYEHMA MPOLIEQYPbI
Urinalysis Heobxogumo TuiatenbHo nepemewnBaTh nepes KaxAbiM UCNoNb3oBaHUeM Ana obecneyenna
BbICOKOIA BOCPOU3BOAUMOCTH PE3yNbTaToB.

Takxe ana obecneyenus xopomeﬁ BOCNPOU3BOANMOCTI Pe3YNbTaToB MUKPOCKONNPOBAHUA BaXXHO KaXablil
[pa3 BHOCUTb OAUHAKOBbIE 06beMbl KOHTpONA.

OpI'BHWle(KVIE LWAPUKI, UCNONb3yeMble ANA UMUTALMN NEAKOLUTOB, MOTYT UMeTb XapaKTepuCTUKKM OKpaLLUBaHNA,
OT/INYHbIE OT YeNoBeYeCKuX NeiKOLMTOB.

Cnucok 0I'paHVI'4€HI/II7I ANA KaXA0ro MeToAa UCCIeA0BaHUA yKa3aH Npou3BouTeNnem Bo BKNajbllle K npoayKry.
Tonbko ana npod)eccuonanbuoro NCnonb3oBaHuA.

TEXHUYECKAR MOAAEPXKKA

B CLLIA 3a TexHuuecKoii nopaepxKoil obpatuaiitect no Teneony 800-232-3342 unn 510-979-5417. [ina npocmotpa
nHdopMaLum 1 o6HoBNEHNiA BKNaAbIwa nepeiiguTe Ha cailt www.maslablink.com u bibepute LabLink Extra
(ecnn Bawa nabopatopua umeet noanucky Ha LabLink xL). B npoTuBHOM cniyuae, uto6bl noAnMcaTbCa Ha
LabLink xL, no3BonuTe no Tenedony 800-232-3342 wnn 510-979-5451.

[ina Bcex cTpaH, kpome CLUA: ecnu Bawa nabopatopus umeet nognucky Ha LabLink xL, nocetute Be6-caitt
www.maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra. B npotusHom cnyuae o6patutech B MeCTHblii 0duc Npojax
NN K aBTOPU30BaHHOMY AUCTPUBLIOTOPY.

Kar. N¢ Onuncauue Pazmep
024222 Urinalysis, BbicokonaTonoruyeckmii, ypoeHb 1 4x15mn
024224 Urinalysis, HopmanbHblii, ypoBeHb 3 4x15mn
024225 Urinalysis, Bbicokonatonoruueckwmii, yposeHb 1 4x60mn
024227 Urinalysis, HopmanbHblii, ypoBeHb 3 4x60mn
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ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR URINANALYS

AvVSEDD ANVANDNING

MAS® Urinalysis &r avsedd for anvéndning i kliniskt laboratorium som kontroll for kvalitativa
och semikvantitativa procedurer som anvands vid rutintest for urinundersdkning. Analysvarden
tillhandahalls fér de angivna systemen. Anvéndaren kan jamféra observationer med férvantade
intervall for att kontrollera att reagens och utrustning ger konsekventa resultat. Produkten &r lamplig
for anvéndning som kontrollmaterial for fysiokemiska, kemiska och mikroskopiska metoder for
rutinmassig urinundersékning. Urinalysis kan anvéndas i kombination med kommersiellt tillgangliga
standardiserade system for mikroskopisk urinanalys.

PRODUKTBESKRIVNING

Urinalysis 4r en stabil kontrollvétska som tillverkas av humanurin. Analytnivaerna &r justerade med
olika rena kemikalier och beredningar av humana erytrocyter, humana leukocyter och hCG fran
humant kallmaterial samt simulerade leukocyter. Urinalysis innehaller ocksa konserveringsmedel
och stabilisatorer.

OBS! ANALYSER AV MIKROALBUMIN

Urinalysis har formulerats for anvéndning i analyser av mikroalbumin. Vid denna anvéndning ska
anvandaren analysera Urinalysis L-3 som ett normalt negativ. Aven om Urinalysis L-1 innehéller
albumin &r koncentrationen relativthdg jdmfort med avvikande intervall for mikroalbumin. Darfor ger
de flesta reagenstillverkares produkter ett resultat som visar hdgsta rapporterbara niva.

VIKTIGT! Urinalysis tillverkas av humana urinpooler och innehaller annat humant kéllmaterial. De
komponenter i kontrollen som kommer fran humant kallmaterial har testats med FDA-godkédnda
metoder och visats vara icke-reaktiva for hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit C-antikropp
(HCV), HIV-1- och HIV-2-antikroppar. Ingen testmetod kan dock fullstandigt garantera att produkter
av humantkallmaterial inte innehéller infektiosa agens. Den hér kontrollen maste hanteras i enlighet
med rekommendationerna i handboken "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(biosékerheti mikrobiologiska och biomedicinska laboratorier) fran 2009 fran amerikanska Centers
for Disease Control/National Institutes of Health. Produktens forpackning innehaller torrt ragummi.

FARA: Urinalysis-kontrollen innehaller <0,67 % leukocytesteraslgsning (LE) och <0,39 % humant
serumalbumin (HSA).

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Undvik att inandas dimma eller anga. Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas fréan
arbetsplatsen. Anvénd skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvand andningsskydd vid
otillrécklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Vid
andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som
underléttar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sok Iékarhjalp. Vid besvér i luftvdgarna: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare. Nedsténkta klader ska tvattas innan de anvands igen.
Dispose of contents/container to location in accordance with local/regional/national/international
regulations.

FORVARING OCH STABILITET

Férvara Urinalysis i 2-8 °C. Odppnade flaskor &r stabila fram till och med utgéngsdatum pé etiketten.
Oppnade flaskor med kontrollvitska &r stabila i 30 dagar vid férvaring med tattslutande lock i 2-8
°C. Far ej frysas.

Urobilinogenet (Urinalysis, niva 1) forsamras nér det kommer i kontakt med luft. Anvand det enligt
anvisningarna for att sakerstélla produktstabilitet.

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

KONTROLLINTERVALL

De publicerade kontrollintervallen baseras pa en kombination av replikatanalyser av typiska prover
som har analyserats av deltagande laboratorier och instrument-/reagenstillverkare och stér i direkt
korrelation till andra analyssystemi enlighet med faststéllt protokoll. De angivna instrumentvardena
ar specifika for enbart det hér partiet med kontroller och ar avsedda att hjdlpa laboratoriet att
faststilla sina egna medelvérden och intervall. Alla vdrden har uppnatts med de instrument och
reagens som vartillgéngliga vid tidpunkten for analys och de férvéntade vardena kan variera mellan
olika reagens och/eller metoder. Laboratoriets faststéllda medelvérden bor falla inom de angivna
intervallen, men senare @ndringar avinstrument, reagens eller kalibreringar kan gora att de angivna
vérdena inte léngre galler.

Jamférelsedata och kvalitetskontrollens senaste partispecifika uppdateringar finns p& webben
via kvalitetssakringsprogrammet LabLink® xL pa www.maslablink.com. Kontaktuppgifter finns i
avsnittet om teknisk support.

BRUKSANVISNING
Material som behovs men som INTE medfoljer:
¢ Objektglas
¢ Pipettorer
¢ Centrifugeringsrér (centrifugeringsror, objektglas och pipettorer fran standardiserade
urinunderstékningssystem kan anvéndas.)

e Centrifug som klarar att generera en RCF pé& 400 for Kova-metoden eller 450 for
manuella metoder.

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

e Férg for urinanalys (valfritt)

* Kemiska reagensstickor

¢ Eventuell ytterligare laboratorieutrustning eller reagens som krévs for att genomfdra nodvéndiga
fysiokemiska, kemiska och mikroskopiska analyser.

Blanda flaskans innehéll noga fore varje anvéndning genom att forsiktigt vanda den under nagra
minuter (minst 3 minuter). Oppna flaskan och hll 12,0 mL kontroll i ett rent koniskt centrifugeringsror.
Sétt tillbaka locket pa en géng och forvara den dppnade flaskan i 2-8 °C. En konsekvent testvolym
ar viktigt for reproducerbara mikroskopresultat.

Se till att kontrollen i provréret uppnar rumstemperatur (20-25 °C) fére analysen.

Fysiska tester:
1. Utseende: Antecknafarg ochturbiditetimotsvarande kolumn varje dagi ettkvalitetskontrolldiagram.

2. Densitet: Mat densiteten med en refraktometer, urinometer eller reagenssticka och
anteckna resultaten varje dag i ett kvalitetskontrolldiagram.

3. Osmolalitet: Mat osmolaliteten med en osmometer. Anteckna resultaten i motsvarande kolumn.

Kemiska tester:
1. Féljtillverkarens anvisningar for den specifika kemireagensstickan.

2. Séank ned reagensstickan i urinen. Ta bort stickan och stryk ut for att ta bort dverflodig urin.

3. Jamfor reagensstickan med tillverkarens diagram for fargjamforelse eller lds av med en
automatisk stickavlasare enligt tillverkarens anvisningar.

Mikroskopisk analys:

Vid anvéndning av en standardiserad metod fér mikroskopisk analys, fdlj tillverkarens
rekommendationer. Varje laboratorium ska faststélla sina egna vérden for andra system &n dem
i listan.

Vid anvéndning av en icke-standardiserad metod for mikroskopisk analys ska ett 12 mL-prov som
centrifugerats i 5 minuter vid 450 RCF (relativ centrifugalkraft) anvdndas. Hall av supernatanten
och ldmna kvar ungefér 0,5 mL. Resuspendera forsiktigt sediment genom att éverféra en droppe
pa ett rent, torrt mikroskopobjektglas och téck éver med ett 22 mm tackglas. Lds av kammaren
for att rékna antalet mikroskopiska element i 10 hpf (high powered fields). Varje laboratorium ska
upprdtta sina egna intervall.

Hantera Urinalysis pa samma sétt som patientprover. Konsekvent hantering av kontrollen ar
nodvéndigt for enhetliga resultat.

Denna produktinnehaller cellelement som kan bilda en mindre mangd sediment i flaskan. Sékerstall
konsekventa uthyten genom att invertera och blanda vél fére anvéndning.

KVALITETSKONTROLL
Allakrav pa kvalitetskontroll skaféljasienlighetmedlokala, regionala och/eller nationella foreskrifter
och myndighetskrav.

METODENS BEGRANSNINGAR
Urinalysis maste blandas vél fére varje anvéndning sa att reproducerbara resultat sékerstalls.

En konsekvent testvolym maste anvéndas for att sakerstélla reproducerbara mikroskopiska resultat.

Organiska sféarer som anvands for att simulera leukocyter uppvisar eventuellt inte samma
fargningsegenskaper som humana leukocyter.

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

TEKNISK SUPPORT

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

0m du befinner dig utanfér USA och ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang gar du in pa
www.maslablink.com och véljer LabLink Extra. | annat fall kan du kontakta din lokala aterforséljare
eller en auktoriserad distributdr.

Kat. nr Beskrivning Storlek

024222 Urinalysis, Férhojda vérden, niva 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Normal, niva 3 4x15mL
024225 Urinalysis, Forhdjda vérden, nivé 1 4 x 60 mL
024227 Urinalysis, Normal, niva 3 4 x 60 mL
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Sivi Test Epiten iorar AnaLiz KonTroLi

KuLanim Amaci

MAS® Urinalysis, rutin idrar analiz testinde kullanilan niteliksel ve yari niceliksel prosediirleri izlemek i¢in kontrol
olarak klinik laboratuarda kullanim icin tasarlanmistir. Test kiti degerleri listelenen spesifik sistemler icin saglanmigtir.
Kullanici, reaktif ve ekipmanin performansinin tutarli oldugundan emin olmak icin beklenen araliklarla gozlemleri
karsilastirabilir. Uriin, fizyokimyasal, kimyasal ve mikroskopik rutin idrar analizi icin bir kontrol malzemesi olarak
kullanmak icin uygundur. Urinalysis, idrar mikroskopik analizi icin ticari olarak standartlastinlmis sistemlerle
birlikte kullanilabilir.

URiN AcIKLAMASI

Urinalysis insan idrarindan hazirlanmig sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri cesitli saf kimyasallarla
ve insan eritrositleri, insan 8kositleri ve insan kaynakli malzemelerden elde edilmis h(G'ler ve simiile edilmig
I6kositlerden preparasyonlarla ayarlanir. Urinalysis ayrica koruyucular ve stabilizérler icerir.

NOT: MiKROALBUMIN TEST

Urinalysis mikro albiimin testinde kullanilmak iizere formiile edilmistir. Bunu gerceklestirmek icin kullanici
Urinalysis L-3 ile normal negatif gibi test uygulamalidir. Urinalysis L-1 albiimin icerdigi halde, bu konsantrasyon
anormal araliklardaki mikroalbiimin ile karsilastinldiginda nispeten yiiksektir. Sonug olarak, reaktif direticilerinin
cogunun diriinleri raporlanabilir en yiiksek seviyeyi elde edecektir.

DIKKAT: Urinalysis insan idrar havuzlarindan hazirlanmistir ve baska insan kaynakli malzeme de icerir. insan
kaynakli malzemeden tiiretilen kontroliin bilesenleri, FDA tarafindan kabul edilen yontemler kullanilarak test
edilmistir ve Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit C Antikoru (HCV) ve HIV-1 ve HIV-2 Antikoru icin tepkimesiz
bulunmustur. Ancak, hicbir test yontemi, insan kaynakli malzemeden tiiretilen iiriinlerin enfeksiydz ajanlan
icermediginin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Hastalik Kontrolii Merkezleri/Ulusal Saglik Enstitiileri kilavuzu,
“Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuarlarda Biyogiivenlik,” 2009 yayinindan gelen dnerilere uygun olarak
islenmelidir. Bu iiriinin ambalaji kuru dogal kauguk icerir.

TEHLIKE: Urinalysis kontrolii <%0,67 Lokosit Esteraz soliisyonu (LE) ve <%0,39 insan serumu albiimini (HSA) icerir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina gkmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gozliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas
etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk ¢ekiyorsa temiz havaya
¢ikarin ve nefes almasl icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahrig veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin.
Solunum semptomlan yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan énce
kontamine olan giysileri yikaym. igindekileri/kabr, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi yGnetmeliklere uygun bir yere atin.

SAKLAMA VE STABILITE
Urinalysis'i 2-8°C'de saklayin. Agiimamis flakonlar iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Agildiktan sonra, kontrol flakonlan 2-8°C'de sikica kapali saklandiginda 30 giin boyunca stabildir. Dondurmayin.

Urobilinogen (Urinalysis, Seviye 1) hava ile temas ettiginde degradasyona ugrar. Uriin stabilitesini saglamak icin
talimatlara uygun kullanin.

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

KonTroL ARALIKLARI

Yayinlanan kontrol araliklar katiimai laboratuarlar, cihaz/reaktif ireticileri ve oturtulmus protokole uygun olan
digeranalitik sistemlerile dogrudan korelasyonile temsilci numunelerin cogaltilmis deneylerinin bir kombinasyonunu
temelalir. Sunulan cihazdegerleriyalnizcabukontrol lotuna 6zgiidiir ve yalnizca kendiyollari ve araliklarini oturtmakta
laboratuara yardim etmeyi amaclar. Tim degerler test sirasinda mevcut olan cihazlarla ve reaktiflerle atanmistir ve
beklenen degerler farkli reaktiflerle ve/veya metodolojilerle cesitlilik gdsterebilir Laboratuar tarafindan oturtulan
yollar, sonraki cihaz, reaktif veya kalibrasyon modifikasyonlari atanan degerleri gecersiz kilabilse de, atanan araliklar
dahilinde olmalidir.

Es karsilastirma verileri ve en son QC lota ozgii giincellemeler, www.maslablink.com adresindeki LabLink® xL
Kalite Giivencesi Program ile cevrimici mevcuttur. iletisim bilgileri icin Teknik Yardim béliimiine bakin.

KucLanim TaLimATLARI
Gereken Ancak SAGLANMAYAN Malzemeler:
e Slaytlar
e Pipetorler
e Santrifijj tiipleri (Standartlastinimis idrar analizi sistemlerinden elde edilen santrifiij tiipleri, slaytlar ve
pipetorler kullanilabilir.)
Kova yontemi icin 400 RCF veya manuel yontemler icin 450 RCF iiretebilen santrifiij.
10X objektif ve 40X objektif lensli mikroskop
drar analizi susu (istege bagl)
Kimyasal reaktif seritleri
Gerekli fizyokimyasal, kimyasal ve mikroskopik analizleri gerceklestirmek icin gereken tiim laboratuar
ekipmanlari veya reaktifler.

Flakonun icindekileri her kullanimdan dnce birka¢ dakika boyunca hafifce tersine cevirerek iyice karistirin
(minimum 3 dakika). Flakonu agin ve 12,0 mL kontrolii temiz konik santrifiij tiiptine aktarin. Kapadi derhal degistirin
ve agilmis flakonu 2-8°C'de saklayin. Yeniden iiretilebilir mikroskopik sonuglar icin testte tutarl hacim gerekir.

Tiip icerisindeki kontroliin test dncesinde oda sicakligina (20-25°C) gelmesini saglayin.

Fiziksel Testler:
1. Goriiniim: Giinliik Kalite Kontrol Cizelgesinde ilgili siituna renk ve tiirbiditeyi kaydedin.

2. Ozgiil Agirhik: Bir refraktometre, iirinometre veya reakif seridi kullanarak spesifik graviteyi dlciin ve sonuglari
Kalite Kontrol Gizelgesine kaydedin.

3. Osmolalite: Osmolaliteyi bir osmometre ile dl¢iin. Sonuglari ilgili siituna kaydedin.

Kimyasal Testler:
1. Spesifik kimyasal reaktif seridi icin iireticinin talimatlarini izleyin.

2. Reaktif seridini idrara daldinn. Seridi gikartin ve fazla idran kurulayarak alin.

3. Reaktif seridini, iireticinin renk karsilastirma semasiyla veya ireticinin talimatlarina uyarak otomatik serit
okuyucuyla gorsel olarak karsilastirin.

Mikroskop Analizi:
Mikroskopik analiz icin standartlastiriimis bir metodoloji kullaniliyorsa, iretici dnerilerini takip edin. Her bir
laboratuar, listelenenler digindaki sistemler icin kendi degerlerini olusturmalidir.

Mikroskopik analiz icin standardize edilmemis metodoloji kullaniliyorsa, 5 dakika boyunca 450 RCF'de santrifiij
edilmis 12 mL'lik numune kullanin (badil santrifiij kuvveti). Yaklasik 0,5 mL birakarak iist fazi dokiin. Bir damlayi
temiz, kuru mikroskop slaytina damlatarak ve 22 mm'lik kapak slip drterek ¢okeltiyi yavagca siispanse edin. Slayt
haznesini tarayarak mikroskopik deleri 10 hpf (yiiksek giiclii alanlar) olarak sayin. Her bir laboratuar kendi araliklarini
olusturmalidir.

Urinalysis ile, hastadan alinan drneklerle ayni sekilde calisin. Kontroliin tutarli islenmesi tekdiize sonuglar icin
gereklidir.

Bu iiriin sisede kiiciik bir miktar cokelti olusturabilecek seliler 6geler icerir. Tutarli geri kazanim saglamak icin,
kullanmadan dnce ters cevirip iyice karistirin.

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

ProsepirUN KisITLAMALARI

Urinalysis yeniden iretilebilir sonuglar icin her kullanimdan dnce iyice kanstinimalidir.

Yeniden iiretilebilir mikroskopik sonuglar saglamak icin testte tutarl hacim kullanilmalidir.

Lokositleri uyarmak icin kullanilan organik kiireler insan lokositleriyle ayni boyama dzelliklerini gostermeyebilir.
Her test yonteminin sinirlamalari igin Greticinin @iriin prospektiisiine bakin. Yalnizca profesyonel kullanim icindir.
Teknik YARDIM

ABD'de teknik yardim icin 800-232-3342 veya 510-979-5417 numaralarini arayin. Prospektiis giincellemeleri ve

bilgiler icin, laboratuariniz LabLink xL abonesi ise www.maslablink.com adresini ziyaret edin ve LabLink Extra'yl
sein. Alternatif olarak, LabLink xL'ye abone olun, 800-232-3342 veya 510-979-5451'i arayin.

ABD'nin disinda, laboratuariniz LabLink xL abonesi ise, www.maslablink.com adresini ziyaret edin, LabLink Extra'yi
seqin. Alternatif olarak, liitfen yerel satis ofisinizle veya yetkili dagutici ile iletisim kurun.

Kat. No. Agiklama Boyut

024222 Urinalysis, Yiiksek anormal, Seviye 1 4x15mL
024224 Urinalysis, Normal, Seviye 3 4x15mL
024225 Urinalysis, Yiiksek anormal, Seviye 1 4x60mL
024227 Urinalysis, Normal, Seviye 3 4x60mL
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Urinalysis (3. £ MNRDSIERENIBAERIC T E LI BEBI T ML NILE XX
TREEUEEYE®, £ MRIMER, & MESRYED SR SNk haMIkE KO hC6, BHMA M
KROFBEITHEENE S, Urinalysis ICIE BIBRIERERGEENTVET,
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ER T BB LYY —/7 A HENEEMRFRATD~ =17 )L Biosafety in Microbiological and
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English Acorbic Acid**** Bilirubin Blood . Creatinine | Glucose | Ketones Leukocyte Esterase Microalbumin Nitrite pH Protein sPeCi.ﬁc Urobilinogen | Osmolality | Sodium hCG Potassium
(Hemoglobin) Gravity
R A Blut - . . . . Spezifisches - . .
Deutsch Ascorbinsgure** Bilirubin N N Kreatinin | Glucose | Ketone Leukozytenesterase Microalbumin Nitrit pH Protein N Urobilinogen | Osmolalitdt | Natrium hCG Kalium
(Hé@moglobin) Gewicht
Francais A?Ide Bilirubin . Sang‘ Créatinine | Glucose | Cétones | Estérase leucocytaire | Microalbumine Nitrite pH Protéine Densité Urobilinogéne | Osmolalité Sodium hCG Potassium
ascorbique**** (hémoglobine)
Italiano Acido ascorbico**** |  Bilirubina (E;:;Ii:?na) Creatinina | Glucosio | Chetoni | Esterasileucocitaria | Microalbumina Nitriti pH Proteine | Peso specifico | Urobilinogeno | Osmolalita Sodio hCG Potassio
Espaiiol acido ascorbico**** | bilirrubina sangre. creatinina | glucosa | cetonas | esterasa leucocitaria | microalbimina nitrito pH proteina gravefi.ad urobilindgeno | Osmolalidad Sodio hCG Potasio
(hemoglobina) especifica
. I Blood - . . " . Specifik - " . .
Dansk Ascorbinsyre**** Bilirubin . Kreatinin | Glukose | Ketoner Leukocytesterase Mikroalbumin Nitrit pH Protein Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
(haemoglobin) veegtiylde
Nederlands | Ascorbinezuur**** Bilirubine Blned. Creatinine | Glucose | Ketonen | L y ase Nitriet pH Proteine Specifieke Urobilinogeen | Osmolaliteit | Natrium hCG Kalium
(hemoglobine) zwaartekracht
Suomi Askorbiinihappo**** | Bilirubiini Veri - Kreatiniini | Glukoosi [ Ketonit | Leukosyy aasi Nitriitti pH Ominaispai Ur 0. Natrium hCG Kalium
(hemoglobiini)
AnviKka AokopBuko 0€6**** | Xohepubpivn | Aipa (Awioogaipivn) [ Kpeatwivy | Mukdln Ketoveq | Aevkokuttapikr eotepdon | MikpoahBoupivn |  Nrtpwdn pH Npuwreivn Ei6iko Bapoc | Ovpoxohwoyovo | Qopwrikotnra | Ndtpio hca Kakio
Norsk Askorbinsyre**** Bilirubin Blod . Kreatinin | Glukose | Ketoner Leukocy ase Mikroalb Nitritt pH Protein Spesl.flkk Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
(hemoglobin) gravitet
Polski Kwas askorbinowy**** | Bilirubina (hemlf)’gelvovbina) Kreatynina | Glukoza Ketony Esteraza leukocytarna Mikroalbumina Azotyny | Odczyn pH Biatko Ciezar whasciwy Urobilinogen Osmolalnos¢ Sod hG Potas
Portugués | Acido ascorbico**** | Bilirrubina Sangug Creatinina | Glucose | Cetonas | Leucdcito-esterase | Micr Nitrito pH Proteina Grawd'a‘de Urobilinogénio | Osmolaridade |  Sodio hCG Potassio
(hemoglobina) especifica
" Ackop6urosas Kposb . " . . . .
[T P —— Bunupy6un (remornotinm) Kpeatuhun | Tnioko3a KeToHbl 3cTepasa Hutputbl | KucnotHocts benok YnenbHbiitBec | Ypobunuroren | OcvonanbHocts | Hatpuit X4 Kanwii
Svenska Askorbinsyra**** Bilirubin (hech:;I‘:)bin) Kreatinin Glukos | Ketoner Leukocytesteras Mikroalbumin Nitrit pH Protein Densitet Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
Tiirkge Askorbik Asit**** Bilirubin (Hemiagrl‘obin) Kreatinin Glukoz | Ketonlar Lokosit Esteraz Mikroalbiimin Nitrit pH Protein Ozgiil Agirlik Urobilinojen Osmolalite Sodyum h(G Potasyum
PN
PEH U Mg Bz (mgge ) AEF HER [z B mEkERES WEEES |LMERE®| pHE BBR LLE FRAERR BEE $h Eg L
HE
3 4 1 — 1
BAE | FRanCyvEes | cupey | WENETR | SL7F | 0| | amrars—¢ | gEraosy |mmme| o (svom| o ws | PPEY/T| AREL L IR s | e
Ey) > —Z TV BE 7N
English Absent . hpf " Below Range Negative Normal
(High Power Field)
Deutsch Nicht vorhanden Hauptgesichtsfeld (HPF) Unterhalb Bereich Negativ Normal
Francais Absent > Cre . Inférieur a la plage Négatif Normal
(Champ a fort grossissement)
Italiano Assente hpf Inferiore all'intervallo Negativo Normale
(campo ad alta potenza)
o hpf . . .
Espaiiol Ausente p . Debajo del intervalo Negativo Normal
(campo de alta potencia)
Dansk Fraveerende hpf (felter med stor Under omrade Negativ Normal
forstarrelse)
Nederlands Afwezig hpf (high power field) Buiten bereik Negatief Normaal
Suomi Ei esiinny hpf (suuritehokenttd) Vaihteluvélin alapuolella Negatiivinen Normaali
eAnVIKa Anov hpf (Medio uynAng axboc) Kdtw Tou ebpoug ApvnTiko Kavoviko
Norsk Ikke til stede HPF (High Power Field — felt Under omradet Negativ Normal
med hay forsterrelse)
. HPF (pole widzenia przy duzym . ) I ]
Polski Brak P . p ¥ duzy Ponizej zakresu pomiarowego Ujemny Prawidtowy
Portugués Ausente campo de grande ampliagdo Abaixo do intervalo Negativo Normal
CCKuin OrcyTersyer flone 3perA  BhicOki Huxe quanasona OtpuuarenbHblii HopmanbHblit
Py yTCTBy ygenuuetem (HPF) A P P
Svenska Frénvarande hpf (High Power Field) Lagre ar:/;\ﬁ;Talmter- Negativ Normal
Tiirkge Yok hpf (Viiksek Giiglii Alan) Aralik Altinda Negatif Normal
FEH TFHE hpt (HEEILEF) EFLSER Uik %
B7:E FEFE hpf (BFERE) FBELT =3 E®
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ACON Mission® (Visual) Blood (Hemoglobin) Negative
Urobilinogen 0.2 ~1.0(z) mg/dL
Bilirubin Negative
Protein Negative
Nitrite Negative
Ketones Negative
Ascorbic Acid N/A****
Glucose Negative
pH 50~7.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020
Leukocytes Negative
ACON Mission® U120 Blood (Hemoglobin) Negative
Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL
Bilirubin Negative
Protein Negative
Nitrite Negative
Ketones Negative
Ascorbic Acid N/A****
Glucose Negative
pH 50~7.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020
Leukocytes Negative
ACON Mission® U500 Blood (Hemoglobin) Negative
Urobilinogen 0.2 ~ 1.0() mg/dL
Bilirubin Negative
Protein Negative
Nitrite Negative
Ketones Negative
Ascorbic Acid N/A****
Glucose Negative
pH 50~7.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020
Leukocytes Negative
Aution MAX AX-4280/10200 Combo Specific Gravity 1.000 - 1.015
pH 5.0-6.0
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Nitrite Negative
Urobilinogen Normal
Leukocyte Esterase Negative
Aution MAX AX-4280/JET Specific Gravity 1.000 - 1.015
pH 5.0-6.0
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Nitrite Negative
Urobilinogen Normal
Leukocyte Esterase Negative
Aution Eleven Glucose Normal
Protein Negative
Bilirubin Negative
Urobilinogen Normal
pH 5.0-7.0
Specific Gravity <1.005 - > 1.025
Blood (Hemoglobin) Negative
Ketones Negative
Nitrite Negative
Leukocyte Esterase Negative
IRIS iChem™, | Bilirubin Negative
Urobilinogen Normal
Ketones Negative
Glucose Negative - 50(+) mg/dL
Protein Negative
Blood Negative
pH 5-7
Nitrite Negative
Leukocyte Esterase Negative
Specific Gravity 1.000 - 1.015
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ul o
UA1526053A/UA6026053A
Roche Chemstrip (Visual) Specific Gravity 1.000 - 1.010
pH 5.0-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Roche Chemstrip 101 Specific Gravity 1.000 - 1.010
pH 5.0-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Roche Criterion Specific Gravity 1.000 - 1.015
pH 5.0-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Roche CUA Specific Gravity 1.000 - 1.015
pH 50-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Roche Mini UA Specific Gravity 1.000 - 1.015
pH 5.0-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Roche Urisys 1100 Specific Gravity 1.000 - 1.015
pH 5.0-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Roche Urisys 1800/Cobas U411 Specific Gravity 1.000 - 1.020
pH 50-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
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UA1526053A/UA6026053A
Roche Urisys 2400 Specific Gravity 1.000 - 1.015
pH 5.0-7.0
Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Protein Negative
Glucose Normal
Ketones Negative
Urobilinogen Normal
Bilirubin Negative
Blood (Hemoglobin) Negative
Siemens Reagent Strip (Visual) Leukocyte Esterase Negative
Nitrite Negative
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL)
Protein Negative
pH 5.0-65
Blood (Hemoglobin) Negative
Specific Gravity 1.000 - 1.020
Ketones Negative
Bilirubin Negative
Glucose Negative
Creatinine 10 - 50 mg/dL
Protein-to-Creatinine ratio Normal
Siemens Clinitek® 50 Glucose Negative
Bilirubin Negative
Ketones Negative
Specific Gravity <1.005 - 1.020
Blood (Hemoglobin) Negative
pH 50-7.0
Protein Negative
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL)
Nitrite Negative
Leukocyte Esterase Negative
Microalbumin <10 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL
Protein-to-Creatinine ratio Normal
Siemens Clinitek® 100 Glucose Negative
Bilirubin Negative
Ketones Negative
Specific Gravity <1.005 - 1.025
Blood (Hemoglobin) Negative
pH 5.0-7.0
Protein Negative
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL)
Nitrite Negative
Leukocyte Esterase Negative
Microalbumin <10 mg/L
Creatinine 10 - 100 mg/dL
Protein-to-Creatinine ratio Normal
Siemens Clinitek® 500 / Clinitel Gl Negative
Advantus Bilirubin Negative
Ketones Negative
Specific Gravity <1.005 - 1.020
Blood (Hemoglobin) Negative
pH 50-7.0
Protein Negative
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL)
Nitrite Negative
Leukocyte Esterase Negative
Creatinine 10 - 50 mg/dL
Protein-to-Creatinine ratio Normal
Siemens Clinitek® Atlas Glucose Negative
Bilirubin Negative
Ketones Negative
Specific Gravity 1.000 - 1.015
Blood (Hemoglobin) Negative
pH 50-7.0
Protein Negative
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL)
Nitrite Negative
Leukocyte Esterase Negative
Creatinine 10 - 50 mg/dL
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UA1526053A/UA6026053A
Siemens Clinitek Novus Glucose Negative
Bilirubin Negative
Ketones Negative
Specific Gravity 1.010- >1.015
Blood Negative
pH 5-70
Protein Negative
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL)
Nitrite Negative
Leukocyte Esterase Negative
Siemens Clinitek Status Glucose Negative
Bilirubin Negative
Ketones Negative
Specific Gravity <1.005 - 1.020
Blood (Hemoglobin)) Negative
pH 50-7.0
Protein Negative
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL)
Nitrite Negative
Leukocyte Esterasea Negative
Microalbumin <10 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL
Protein-to-Creatinine ratio Normal
hCG Negative
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<R>

UA1526053A/UAG026053A

Refractometer (room temp.) Specific Gravity
Biovation Specific Gravity
Freezing Point Depression Osmolality
pH Meter pH
Flame Photometer Sodium
Potassium
Siemens Dimension Creatinine
Clinitest (2 drops) Glucose
Clinitest (5 drops) Glucose
Ictotest Bilirubina
Acetest Ketones
Sulfosalicylic Acid (3%) - qualitative*** Protein
Sulfosalicylic Acid (3%) - quantitative*** Protein
Agglutination hCG
ICON® hCG
Signify® hCG
Quidel Quick-Vue hCG
0SOM hCG
Micro-Bumintest Microalbumin
Micral Microalbumin
Beckman Array 360® Microalbumin
Beckman Immage Microalbumin

1.000 - 1.010
1.005 - 1.015
119 - 179 mOsm/kg
5.0-6.5

74.6 -112 mEq/L
0.80 - 1.20 mEq/L
N/A

Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Below Range
Below Range
Below Range

Physical Characteristics / Caracteristicas fisicas / Physikalische Merkmale / Caratteristiche fisiche / Caractéristiques physiques / Fysiske egenskaber / Fysieke kenmerken /
Fyysiset ominaisuudet / Quoikd yapakmptotikd/ Fysiske egenskaper / Parametry fizyczne / Caracteristicas fisicas / Ousnyeckue xapaktepuctuku / Fysiska egenskaper / Fiziksel Ozellikler /

WY /| MENSE

Property / Merkmal / Propriété / Proprieta / propiedad / Egenskab / Eigenschap /
Ominaisuus / 1616tnta/ Egenskap / Whasciwos¢/ Caracteristicas / (Boiicto / Egenskap /

Ozellik / 1% / 5

Observation/Beobachtung/Observation/Osservazione/observacion/Observation/Qbservatie/
Havainto/lapatipnon/Observasjon/Obserwacja/0bservagao/Pesynbratbl HabniogeHuii/
Observation/Gozlem/MER 45 R /B R FER

Appearance / Aussehen / Apparence / Aspetto / apariencia / Udseende / Verschijningsvorm
/ Ulkoasu / Epgpdvion / Utseende / Wyglad /Aspeto / BHewhuii Bua / Utseende / Gortiniim / P33R /
SN

Color / Farbe / Couleur / Colore / color / Farve / Kleur / Véri / Xpwpa/ Farge / Barwa / Cor /
lget/ Férg / Renk / Biifa /| &

Clear /Klar /Clair / Trasparente /claro / Klar / Helder / Kirkas / Awavyry / Fargelas / Przejrzysty /
Transparente / Mpospautbiii / Klar / Berrak / &3 / &8

Colorless to slight yellow / Farblos bis Blassgelb / Incolore a Iégérement jaune / Da incolore
a giallo chiaro / incoloro a amarillo claro / Farvelgs til lysegul / Kleurloos tot lichtgeel /
Varittdmasta vaaleankeltaiseen / Aypwyio mpo¢ anald kitpwvo / Fargelgs til gulaktig / Bezbarwny lub

jasnozdlty / Transparente a amarelo claro / 0T 6ecueTHoro fo xentosatoro/ Fargls till ljusgul /
Renksizden Hafif Saniya / T EME G / MENSKEE
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MAS?® Urinalysis

[LVL]3

Liouip Assavep URINALYSIS CONTROL

thermo
scientific
RARVIN

For Insert updates go to:
www.thermofisher.com/diagnostics

(a)
N

<R>
UA1526053A/UA6026053A

KOVA®

Qualitative/Qualitativ/Qualitatif/
Qualitativo/Analisis cualitativo/Kvalitativ/
Kwalitatief/Kvalitatiiviset/Mototiko/
Kvalitativ/Analiza jakosciowa/Qualitativo/
KauectenHbiii/Kvalitativ/Niteliksel/ g 152
/KOVA® FEHHY

Quantitative/Cuantitativo/Quantitativ/
Quantitative/Quantitativa/Kvantitativ
Kwantitatief/Kvantitatiiviset/lloootikd/
Kvantitativ/Analiza ilosciowa/Quantitativo/
KonnuectBennbiit/Kvantitativ/Niceliksel/

TESE/EEN

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rede celler / Rode cellen / Punasolut /

EpuBpd apoogaipia/ Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrdcitos / 3putpouusi/ Réda blodkroppar / Kirmizi Hiicreler / <T 4R / FRINER
White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte cellen /
Valkosolut / Aeuka aipooaipia / Hite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Neitkouymsi / Vita blodkroppar / Beyaz Hiicreler / (4HBf / BIIER
Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki krystaliczne /
Cristais / Conv B Moue / Kristaller / Kristaller / @& / f&&

Casts (low power) / Ablagerungen (niedrige Leistung) / Cylindres (faible grossissement) / Cilindri (basso potere) /

Cilindros (baja potencia) / Samlinger (lav forstarrelse) / Zwemen (weinig kracht) / Muotit (véh&inen teho) /

Kohwvdpot (xapnA i) / Sylindere (lav forstarrelse) / Sktadniki lite (przy matym powiekszeniu) / Cilindros (poténcia baixa) /
LlunuHpbl B Moue (Huskaa MouocTb) / Cylindrar (1ag strom) / Dokiimler (diisiik giic) / B8 ({f548) / FIE ({EHA)

Red Cells / Rote Blutkérperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rede celler / Rode cellen / Punasolut /

EpuBpd apoogaipia/ Rade celler / Krwinki czerwone / Eritrcitos / Jputpounsl / Réda blodkroppar / Kirmizi Hiicreler / £T 4R / FRIMER
White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte cellen / Valkosolut/
Neukd apoagaipta / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Neiikouutsl / Vita blodkroppar / Beyaz Hiicreler / (F4H A1 / MK
Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki krystaliczne /
Cristais / Conn B moue / Kristaller / Kristaller / & / #&5&

Casts (low power) / Ablagerungen (niedrige Leistung) / Cylindres (faible grossissement) / Cilindri (basso potere) /

Cilindros (baja potencia) / Samlinger (lav forstarrelse) / Zwemen (weinig kracht) / Muotit (vhainen teho) /

Kohwvdpot (xapnAi oxic) / Sylindere (lav forstarrelse) / Sktadniki lite (przy matym powiekszeniu) / Cilindros (poténcia baixa) /
LiunuHapbl B Moue (Huskas MowrocTb) / Cylindrar (1ag strom) / Dokiimler (disiik giic) / &8 ({E4548) / FIE ({BHA)

0 hpf
0 hpf
Absent

o

0 hpf
0 hpf
Absent

[

Cen-Slide

Red Cells / Rote Blutkérperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rede celler / Rode cellen / Punasolut /
EpuBpd apoogaipia/ Rade celler / Krwinki czerwone / Eritrcitos / Jputpounsl / Réda blodkroppar / Kirmizi Hiicreler / £T 4R / FRIMER
White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte cellen /
Valkosolut/ Aekd atoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucdcitos / Meitkouysl / Vita blodkroppar / Beyaz Hiicreler / (F4HAf / BIMEK
Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki krystaliczne /
Cristais / Conu B moue / Kristaller / Kristaller / &k / f&S
Casts (low power) / Ablagerungen (niedrige Leistung) / Cylindres (faible grossissement) / Cilindri (basso potere) /
Cilindros (baja potencia) / Samlinger (lav forstarrelse) / Zwemen (weinig kracht) / Muotit (véhainen teho) /
Ku)uvépot (xapnAn wxuc) / Sylindere (lav forstarrelse) / Sktadniki lite (przy matym powiekszeniu) / Cilindros (poténcia baixa) /

pbl B Moue (Hu3Kas MowHocTb) / Cylindrar (18g strém) / Dokiimler (disitk giic) / B &Y (R4SES) / FIHE (EHEAH)

0 hpf
0 hpf
Absent

ol

Coverslide Method

Red Cells / Rote Blutkérperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen / Punasolut /

EpuBpd apoopaipta/ Rade celler / Krwinki czerwone / Eritrécitos / Jputpounsl/ Rida blodkroppar / Kirmizi Hiicreler / £T4fff / FRIMEK
White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte cellen /
Valkosolut / Aevkd atoogaipia / Hite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Neitouysl / Vita blodkroppar / Beyaz Hiicreler / (4fff / EIIMER
Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpvotaMot / Krystaller / Sktadniki krystaliczne /
Cristais / Conv B Moue / Kristaller / Kristaller / G4k / f&&

Casts (low power) / Ablagerungen (niedrige Leistung) / Cylindres (faible grossissement) / Cilindri (basso potere) /

Cilindros (baja potencia) / Samlinger (lav forstarrelse) / Zwemen (weinig kracht) / Muotit (védhainen teho) /

Kohwvdpot (xapnA tyic) / Sylindere (lav forstarrelse) / Sktadniki lite (przy matym powiekszeniu) / Cilindros (poténcia baixa) /

Lunurapsl B Moye (Hu3kas MowrocTb) / Cylindrar (18g strom) / Dokiimler (diisik gii) / B E!  ({Kf55E) / FI4E (IEHED)

0 hpf
0 hpf
Absent

o

IRIS 10200

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rede celler / Rode cellen / Punasolut /
EpuBpd aupoogaipia/ Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrdcitos / Jputpounsi / Réda blodkroppar / Kirmizi Hiicreler / £T 4R / FRINER
White Cells / WeiRe Blutkorperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte cellen /
Valkosolut / Aevkd ayioogpaipia / Hite celler / Krwinki biate / Leucdcitos / Nleitkouysl / Vita blodkroppar / Beyaz Hiicreler / (F4HAf / BIMEK
Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki krystaliczne /
Cristais / Conn B moue / Kristaller / Kristaller / G4 / f&&
Casts (low power) / Ablagerungen (niedrige Leistung) / Cylindres (faible grossissement) / Cilindri (basso potere) /
Cilindros (baja potencia) / Samlinger (lav forstarrelse) / Zwemen (weinig kracht) / Muotit (véhéinen teho) /
Ku)uvépot (xaunh ox0¢) / Sylindere (lav forstarrelse) / Skfadniki lite (przy matym powiekszeniu) / Cilindros (poténcia baixa) /

pbl B Moue (Hu3Kas MowHocTb) / Cylindrar (18g strém) / Dokiimler (disiik gii) / &Y (E45E8) / FIHE (EHEA)

0-5hpf
0-5hpf
Absent

o

URI-system

Red Cells / Rote Blutkérperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen / Punasolut /

EpuBpd apoopaipta/ Rade celler / Krwinki czerwone / Eritrécitos / Jputpouwsl / Réda blodkroppar / Kirmizi Hiicreler / £T 4R / FRIMER
White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte cellen /
Valkosolut/ Aeukd awpoopaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Neitkouwmbi / Vita blodkroppar / Beyaz Hiicreler / (4HAR / BMIER
Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki krystaliczne /
Cristais / Conu B moue / Kristaller / Kristaller / &k / f&&

Casts (low power) / Ablagerungen (niedrige Leistung) / Cylindres (faible grossissement) / Cilindri (basso potere) /

Cilindros (baja potencia) / Samlinger (lav forstarrelse) / Zwemen (weinig kracht) / Muotit (véhainen teho) /

Kohwdpot (xapnAr xic) / Sylindere (lav forstarrelse) / Sktadniki lite (przy matym powiekszeniu) / Cilindros (poténcia baixa) /

Lnnusapbl B Move (Hukas mowocTb) / Cylindrar (1&g strom) / Dokiimler (diisiik giic) / &8 ({R{E48) / FIHE ({BHH)

0 hpf
0 hpf
Absent

o

Yellow IRIS

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen / Punasolut /

EpuBpd apoogaipia/ Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrdcitos / 3putpouusi / Réda blodkroppar / Kirmizi Hiicreler / £T40 / FRINER
White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte cellen /
Valkosolut / Aeuka aipoopaipia / Hite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Neitkouymsi / Vita blodkroppar / Beyaz Hiicreler / F4HB / BIIER
Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki krystaliczne /
Cristais / Conn 8 Moue / Kristaller / Kristaller / Sk / #5&

Casts (low power) / Ablagerungen (niedrige Leistung) / Cylindres (faible grossissement) / Cilindri (basso potere) /

Cilindros (baja potencia) / Samlinger (lav forstarrelse) / Zwemen (weinig kracht) / Muotit (véhéinen teho) /

Kohwdpot (xapnAq i) / Sylindere (lav forstarrelse) / Sktadniki lite (przy matym powiekszeniu) / Cilindros (poténcia baixa) /
Lnnuapel B Move (Hu3kas mowoctb) / Cylindrar (&g strom) / Dokimler (diisik giic) / &8 ({R4548) / P4 ({BHA)

0 hpf
0 hpf
Absent

o
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AUTION MAX™, Reg. TM: U.S. ARKRAY, Inc, Edina, MN

Array 360®, ICON®, Immage®, Reg. TM: Beckman Coulter Inc., Brea, CA
Biovation, Reg. TM: Biovation, Inc., Hercules, CA

UriSystem®, Sure-Vue, Reg. TM: Fisher Scientific, New York, NY

Signify®, Contrast, 0SOM, Reg. TM: Genzyme Corporation, Cambridge, MA
KOVA®, Reg. TM: Hycor Biomedical Inc., Garden Grove, CA

Iris 10® 200, iChem®, Yellow IRIS®, Reg. TM: IRIS Diagnostics, Chatsworth, CA
Chemstrip®, Chemtrip® 101, Criterion®, CUA, Micral, Mini UA, URISYS1100™, URISYS Systems, Reg. TM: Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
QuickVue®, Reg. TM: Quidel Corporation, San Diego, CA

Clintek® Atlas, Clinitek® 50, Clinitek® 100, Clinitek® 500, Clini

k® Status, A t®, Clini

Dimension®, Reg. TM : Siemens Healthcare Diagnostics, Glasgow, DE
Cen-Slide®, Reg. TM: StatSpin, Norwood, MA
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FRER

FRER

FRER
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FRER
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FRER

FRER

FREKR

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*¥%

*%

*%

*%

*%

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

Werte fiir Sulfosalicylsaure (3 %) basieren auf einer Verdiinnung mit Wasser

im Verhéltnis von 1:3.

Los valores de 4cido sulfosalicilico (3 %) se basan en una dilucién con agua a 1:3.

I valori dellacido solfosalicilico (3%) si basano su una diluizione 1:3 con acqua.

Les valeurs d'acide sulfosalicylique (3 %) sont basées sur une dilution de 1/3 avec de I'eau.
Veardierne for Sulfosalicylsyre (3 %) er baseret pa en 1:3 fortynding med vand.

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

Ot Tipéc oouhpoaahkulikol 0&og (3%) Baciovrat o apaiwon 1:3 pe vepo.

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

Wartosci stezenia kwasu sulfosalicylowego (3%) dotycza roztworu wodnego sporzadzonego w stosunku 1:3.
Os valores de acido sulfossalicilico (3%) sdo baseados numa diluicéo com agua de 1:3.
3HaueHua cynbGocanuuunoBoii KUCNOTbI (3 %) nonyyeHbl npu pasbasneH Boaoit B nponopumm 1:3.
Vérdena for Sulfosalidylsyra (3 %) baseras pé en spéadning 1:3 med vatten.

Siilfosalisilik Asit (%3) dederleri suyla 1:3 oraninda seyreltmeye dayanir.

R 1. 3 KIRBRIRGEEKGE (3%) A,

ZIVIRY U FILEE (3%) DBl KITED13FRICEDEET,

These constituent levels have not been adjusted but are at levels found in the source
materials. No claim is made for the expected values of this constituent.

Diese Bestandteilkonzentrationen wurden nicht angepasst, entsprechen jedoch den
Konzentrationen, die in den Ausgangsmaterialien enthalten sind. Hinsichtlich der
Erwartungswerte dieses Bestandteils werden jedoch keine Zusicherungen gegeben.

Los niveles de estos componentes no se han ajustado, pero son los niveles que se
encuentran en el material de origen. No se especifican los valores esperados de este
componente.

Questi livelli di componenti non sono stati regolati ma rientrano nei livelli individuati

nei materiali di origine. Non viene fornita alcuna garanzia per i valori previsti di questi
componenti.

Les niveaux de ces constituants n'ont pas été ajustés et correspondent aux niveaux
présents dans les substances. |l n'est pas affirmé que ce constituant est associé a des
valeurs attendues.

Niveauerne for disse bestanddele er ikke blevet justeret, men er pa niveauer, der findes i
kildematerialet. Der er ikke angivet nogen forventede vardier for denne bestanddel.

De niveaus van deze bestanddelen zijn niet aangepast en hebben dezelfde concentratie
als in de bronmaterialen. Wij bieden geen enkele garantie ten aanzien van de verwachte
waarden van dit bestanddeel.

Naitd aineosapitoisuuksia ei ole sdadetty, vaan niita esiintyy lahdemateriaalin pitoisuuksina.
Mitdén véitteitd ei esitetd timén aineosan odotetuista arvoista.

Ta enimeda Twv ouotatikwv autav dev éxouv mpooappootei aANd eival ota enimeda mou evtoniCovtal ota myaia
uhikd. Agv mpaypatomoteital Kapia agieon yia Ti¢ aVapevOpEVES TIHEC TOU GUOTATIKOD auTol.

Disse konstituentnivaene er ikke blitt justert, men befinner seg pd samme nivaer som

i kildematerialene. Det fremsettes ingen pastander om forventede verdier for denne
konstituenten.

Stezenia tych sktadnikow nie zostaty do: ; 53 to stezenia obecne w materiale Zrdtowym. Nie deklaruje
sie oczekiwanej wartosci dla wymienionego skfadnika.

Os niveis destes componentes nao foram ajustados, encontrando-se nos niveis
identificados nos materiais de origem. N&o é feita qualquer declarag&@o quanto aos valores
esperados deste componente.

YPOBHM KOHLIEHTPaLMY 3TOrO KOMMOHEHTa He KOPPEKTUPOBaNUCh, OHI COOTBETCTBYIOT YPOBHAM B MaTepuane-
UCTOYHUKe. He fenaeTca HuKakux 3asBeHuil OTHOCUTENbHO 0KIAIEMbIX 3HAUEHWIE 3TOTO KOMMOHEHTa.
Nivéerna av dessa bestandsdelar har inte justerats, utan &r de nivaer som finns

i kdllmaterialet. Det finns ingen garanti for forvéntade varden for dessa bestandsdelar.

Bu bilesik seviyeleri ayarlanmamigtir ancak kaynak malzemelerde bulunan seviyelerdir. Bu bileenin beklenen
dederleri icin bir 6nerme yapilmamistir.

XKL, ML TEMEHEREKFE. ZERSHBBERITRIRR,
NSO LNIVESHESNTOWEEAD BRYE TRESNIEL NIV TS, ZDR
AOFRENDREBICN UTIHMRIELEE A

Creatinine values are based on a 1:4 dilution with Dade Enzyme Diluent

Kreatininwerte basieren auf einer Verdiinnung mit dem Dade Enzym-Verdiinner im Verhéltnis
von 1:4

Los valores de creatinina se basan en una dilucion de 1:4 con diluyente enzimético Dade.

| valori della creatinina si basano su una diluizione 1:4 con il diluente enzimatico Dade.

Les valeurs de créatinine sont basées sur une dilution de 1/4 avec un diluant enzymatique Dade.

Kreatininveerdierne er baseret pa en 1:4 fortynding med Dade-enzymfortynder.

De creatininewaarden zijn gebaseerd op een 1:4-verdunning met Dade-enzym-verdunner.
Kreatiniiniarvot perustuvat Dade-entsyymilaimentimella laimentamiseen 1:4.

Ot Tipég kpeanvivng BaoiCovrar o€ pia apaiwon 1:4 pe apaiwtiko ev{bpwv Dade.

Verdier for kreatin er basert pa fortynning 1: 4 med Dade-enzymfortynningsmiddel.

Wartosci stezenia kreatyniny dotycza rozciericzenia 1:4 za pomocg rozcierczalnika enzymatycznego firmy Dade.
Os valores de creatinina sdo baseados numa diluigdo com diluente de enzima de Dade de 1:4.
3HaueHuA KpeaTHHA NoNyyeHbl NPy pa3basneHnn pacTBOpoM Ana paseAeHua depmentos Dade B
nponopuuy 1:4.

Kreatininvardena baseras péa spadningen 1:4 med Dade spadningsvatska for enzym.
Kreatinin dederleri, Dade Enzim Seyreltici ile 1:4 oraninda seyreltmeye dayanir.

IR 1. 4 KRRRIRGEHE,

L7 FZUBIFDadeBERFBRBICL D LABNICEDIEET,
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(b)
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(b)
(b)
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(b)
(b)
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(b)
(b)
(b)
(b)
(b)

(b)
(b)

(b)

®, Icotest®, Micro-Bumintest®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Tarrytown, NY

Nondescript particles may be observed under microscopic examination. These are not
indications of bacterial contamination but should be interpreted as artifactual.

Bei mikroskopischen Untersuchungen kénnen undefinierbare Partikel beobachtet werden.
Diese sind kein Hinweis auf bakterielle Kontamination, sondern sollten als artefakt
interpretiert werden.

Las particulas comunes se pueden observar mediante un examen microscopico. Estas no son
indicaciones de contaminacion bacteriana, sino que se deben interpretar como artefactos.
Le particelle indistinguibili possono essere osservate tramite esame al microscopio. Queste
non sono indicazioni di contaminazione batterica, ma devono essere interpretate come
artefattuali.

Des particules quelconques peuvent étre observées au microscope. Ces particules ne sont
pas des signes de contamination bactérienne, mais elles doivent étre considérées comme des
artefacts.

Der kan observeres ubestemmelige partikler under en mikroskopisk undersggelse.

Disse er ikke indikationer pa bakteriekontaminering, men skal tolkes som artefakter.

Tijdens microscopisch onderzoek kunnen non-descripte deeltjes worden waargenomen. Deze
vormen geen indicatie van bacteriéle besmetting en moeten worden gezien als artefacten.
Luokittelemattomia hiukkasia voidaan havaita mikroskoopilla tutkittaessa. Ndma eivét ole
bakteerikontaminaation merkkeja, vaan ne on tulkittava artefakteiksi.

Evdéyetai va napatnpnBouv dypwpa cwpatibia Katd T pikpookomiki e&étaon. Autd dev amoteholv evdeideig
Baktnptaki¢ pohuvong, ala Ba mpémel va eppnvetovTat wg TeyvnTa.

Det kan hende at det observeres ubestemmelige partikler under mikroskopundersgkelser.
Disse er ikke en indikasjon pa bakteriell kontaminasjon, men skal tolkes som artefakter.

W trakcie badania mikroskopowego mozna zaobserwowac czasteczki, ktore nie zostaty opisane. Nie jest to oznaka
skazenia bakteryjnego i taka obserwacje nalezy zinterpretowac jako artefakt.

Podem ser observadas particulas indeterminadas sob exame microscopico. Estas ndo sao
indicacdes de contaminag&o bacteriana mas devem ser interpretadas como artefactos.

[py nccnesoBaHM MO MUKPOCKONOM MOTYT HabMoAaTbea He NOAAANLLMECA KNAccUUKaLMM YacTuLpl.

OHY He ABNAIOTCA NPU3HaKaMV 6aKTepUanbHOTO 3arpA3HEHNA; UX ClelyeT paccMaTpuBaTh Kak apTedakTbl.
Obestédmbara partiklar kan observeras vid mikroskopisk undersokning. Dessa &r inte tecken
pa bakteriell kontamination utan bor tolkas som artefakter.

Tanimlanamayan partikiiller mikroskopik inceleme altinda izlenebilir. Bunlar, bakteriyel kirlenme gdstergesi
degildir ancak yapay olarak yorumlanmalidir.
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Some cells and/or crystals may aggregate in such a manner as to simulate casts. Any casts
observed are artifactual.

Manche Zellen und/oder Kristalle kdnnen so aggregieren, dass sie wie Harnzylinder
aussehen. Alle beobachteten Harnzylinder sind artefakt.

Algunas células o cristales pueden aglutinarse de tal manera que parecen cilindros.

Todos los cilindros observados son artefactos.

Alcune cellule e/o cristalli possono aggregarsi in modo da simulare dei cilindri. Tutti i cilindri
osservati sono di natura artefattuale.

Certaines cellules et/ou certains cristaux peuvent s’agglomérer de maniére a simuler des
formes cylindriques. Toute forme cylindrique observée est un artefact.

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

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

Jotkin solut ja/tai kiteet voivat kasautua niin, ettd ne muistuttavat lieridita. Kaikki havaitut
lieriot ovat artefakteja.

Optopéva KiTtapa fi/kat kpootahhot evdeyeTal va oUGOWPEDOVTAL jie TPOTIO TIOU val Hotdouv jie KUNivEpouc.
Tuydv KOAwdpot Tiou mapatnpolvTal eivat TexvnToi.

Noen celler og/eller krystaller kan akkumuleres pa en mate som minner om sylindre.
Eventuelle observerte sylindere er artefakter.

Niektére komérki i/lub krysztaty moga tworzyc¢ skupiska, ktére mozna pomyli¢ z wateczkami. Wszystkie
obserwowane wateczki s artefaktami.

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

HeKoTopble KNeTK u/vam KpUCTaniibl MOryT CIuNaTbeA, 06pasys LnMHAPonoso6Hble CTPYKTYpbl.

Bce uunuHAponoao6Hble CTPYKTYpbI ABNAIOTCA apTedakTami,

Vissa celler och/eller kristaller kan ansamlas pa ett sddant sétt att det liknar cylindrar.

Alla cylindrar som observeras ér artificiella.

Bazi hiicreler ve/veya kristaller kastlan taklit edecek sekilde topaklanabilir. Gozlemlenen tiim kastlar yapaydir.
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

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

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

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

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

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

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

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

la omoteadrmote epwTroelC avapopikd pe T mapovoa sidomoinan, evidg H.M.A., emkowwvnote pe 1o Tunpa Tegvikng umoaTrpi§ng otov apiBud 800-232-3342 1 510-979-5417. Extdg H.M.A., emkowwvrote e
TNV TOMIKT 0a¢ QuYATPIK 1} TOV TOMIKO dlavopéa.

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

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

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

Ecnu y Bac ecTb Bonpochl 0THOCUTENbHO 3T0r0 yBegomnenus, B CLUA obpawaiitect B fenapTameHT TexHUueckoil nopaepxku no tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLUA
obpalLaiiTecb B MECTHYI0 0YEPHIOI0 KOMNAHWIO UN K ANCTPUObLIOTOPY.

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

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali Teknik Destek Departmant ile iletisim kurun. ABD'nin disinda, liitfen yerel Bayi veya Dagitici ile iletisim
kurun.
MREEEMXFUBMNER, EXEER, HEKF 800-232-3342 ¢ 510-979-5417 HAZIEII T, EEELSMEIK, EBRAGYMNSATREHE.

RBHICEAT ZEHENEDLEICDOVTIE KEADSIZHEFEICT (800-232-3342 F/cld 510-979-5417) TV =AY R— MBFIETERVWAEDLELLZEVKEADBE R HOFR
HFRFREBETTEEVWELELE0,
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il

Microgenics Corporation B-R-A-H-M-S GmbH

46500 Kato Road c € Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany
1S0 13485 Certified Company Tel: +49 (0) 800 404 077 12
www.thermofisher.com/diagnostics Fax: +49 (0) 800 404 077 13

thermo
scientific

27



	Languages
	English
	Deutsch
	Français
	Italiano
	Español
	Dansk
	Nederlands
	Suomi
	ελληνικά
	Norsk
	Polski
	Português
	pусский
	Svenska
	Türk
	中国的
	日本語

	Instrument/Methods (page 18-22)
	Additional Test Methods
	Microscopics
	References/Footnotes
	Symbols
	Contact Details



