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MAS® UA Control

Liouip Assavep UrinaLysis ConTROL

InTeEnDED UsE

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

Propuct DESCRIPTION

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

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

DANGER: UA Control contains <0.9% bovine serum albumin (BSA), <0.1% Sulfobromophthalein
sodium salt and <0.006% 3:1 Mixture: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one + 2-methyl-4-
isothiazolin-3-one (PROCLIN)

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

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

ExpecTeD VALUES

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

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

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

InsTRucTIONS For USE

Materials Required But NOT Provided:

e Slides

e Pipettors

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

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

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

e Urinalysis stain (Optional)

¢ Chemical reagent strips

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

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

Physical Tests:
1. Appearance: Visually inspect the color and turbidity.

2. Specific Gravity: Measure the specific gravity using a refractometer or reagent strip.
3. Osmolality: Measure osmolality with an osmometer.

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

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

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

Microscopic Analysis:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TecHNICAL ASSISTANCE

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

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

Cat. No. Description Size

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

Frissige ANALYSIERTE URIN KoNTROLLE

INDIKATION

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

PropbuckT BESCHREIBUNG

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

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

GEFAHR: UA Control enthélt < 0,9 % Rinderserumalbumin (BSA), < 0,1 % Sulfobromphthalein-
Natriumsalz und < 0,006 % 3:1-Gemisch: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on + 2-Methyl-4-
isothiazolin-3-on (ProClin).

H317 — Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

Einatmen von Nebel oder Aerosol 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/Behélter gem&R
lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

Lagerung UND STABILITAT

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

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

ERWARTUNGSWERTE

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

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

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

ANWENDUNG

Erforderliche, aber NICHT enthaltene Materialien:

Objekttrager

Pipettoren

Zentrifugierrdhrchen (Zentrifugierrdhrchen, Objekttrédger und Pipettoren aus Standard-
Urinanalysesystemen kdnnen verwendet werden.)

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

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

Chemische Reagenzstreifen

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

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

Physikalische Untersuchungen:
1. Erscheinung: Inspiziere die Farbe und Truebung visuell.
2. Spezifisches Gewicht: Das spezifische Gewicht mit dem Refraktometer, Urinometer oder
Reagenzstreifen messen.

3. Osmolalitat: Osmolalitdt mit einem Osmometer messen.

Chemische Untersuchungen:

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

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

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

Mikroskopische Analyse:

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

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

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

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

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

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

QUALITATSKONTROLLE .
Alle Qualitatskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit drtlichen und staatlichen Vorschriften
bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

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

Das Testvolumen mul3 konstant sein, damit die mikroskopischen Ergebnisse reproduzierbar sind.

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

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

TecHNISCHER UNTERSTUTZUNG

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

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

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe

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

ControLe De Quaute Liauine Pour Les Dosaces UriNe De BiocHIMIE

DEesTINATION

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

Descripion Du Propuit

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

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

DANGER: Le contrdle UA contient <0,9 % d'albumine bovine (AB), <0,1 % de sulfobromophtaléine,
sel sodique et <0,006 % de mélange 3:1 : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one + 2-méthyl-4-
isothiazolin-3-one (PROCLIN)

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

H334 - Peut provoquer des symptomes 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
dulieu 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
unmédecin. En cas de symptdmes 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.

Conbitions De ConservaTion ET STABILITE

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

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

VaLEurs PREVUES

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

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

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

Mobe D’ EmpLoi

Matériel requis mais NON fourni:
¢ Lamelles
¢ Pipettes
¢ Tubes a centrifugation
(Des tubes a centrifugation, lamelles et pipettes de systémes d'analyse d’urine
normalisés peuvent étre utilisés.)
¢ Centrifuge capable de générer une FCR (force centrifuge relative) de 400 pour la
méthode KOVA ou de 450 pour les méthodes manuelles.
* Microscope avec objectif 10x et lentille d'objectif 40x
* Colorant pour analyse d'urine (facultatif)
* Bandelettes de réactif chimique
* Tout autre équipement de laboratoire ou réactif nécessaire aux analyses physico-
chimiques, chimiques et microscopiques.
Permettez a la UA Control de venir a la température ambiante. Mélangez complétement le
contenu de la fiole avant chaque utilisation en inversant doucement pendant plusieurs minutes

(3 minutes au minimum). Remplacez le chapeau immédiatement et stockez la fiole ouverte a
la température ambiante.

Tests physiques:
1. Apparence: inspecter a oeil nu la couleur et la turbidité.
2. Densité: Mesurer la densité a I'aide d'un réfractomeétre ou d'une bandelette de réactif.
3. Osmolalité: Mesurer I'osmolalité a I'aide d'un osmométre.

Tests chimiques:

1. Sila lecture des résultats est faite visuellement, comparer la bande réactive avec le

diagramme de couleurs comparatif donné par le fabricant. Lors de |'usage d'un lecteur
automatisé des bandes, suivre les directives du fabricant.

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

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

Analyse De Microscope:

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

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

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

Ce produit contient les éléments cellulaires qui peuvent former un peu de sédiment dans la
bouteille. Pour assurer a rétablissements conformés, inverti et mélange bien avant I'utilisation.
Bouteille 15mL: La protection d'oeil de port, soigneusement enlévent et jettent le bout de compte-
gouttes de la bouteille. Versez 12mL de commande dans un tube a centrifuger conique propre. Un
volume constant doit étre utilisé pour assurer la reproductibilité des résultats microscopiques.
Stockez la fiole ouverte a la température ambiante.

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

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

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

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

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

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

ASSISTANCE TECHNIQUE

A partir des Etats-Unis : pour obtenir une assistance technique, composer le 800-232-3342
(appel gratuit aux Etats-Unis) ou le 510-979-5417. Pour obtenir des mises a jour et informations
concernant cette notice, si votre laboratoire est inscrit 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 est inscrit 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.

N° Réf. Description Format

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

ConTroLLo URrINALYSIS Dosato Liauino

Uso PRrevisTo

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

Descrizione DeL ProboTTo

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

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

PERICOLO: il UA Control contiene < 0,9% di albumina sierica bovina (BSA), < 0,1% di di
sulfobromoftaleina sale sodico e <0,006% della seguente miscela 3:1: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-
3-one + 2-metil-4-isotiazolin-3-one (PROCLIN)

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 diirritazione 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 in apposite aree in conformita alle
norme locali, regionali, nazionali e internazionali.

ConsEeRVAZIONE E STABILITA

UA Control, non aperto, deve essere conservato a 2-8°C. | flaconi chiusi sono stabili sino alla
data di scadenza indicata sull'etichetta. Una volta aperti, i flaconi del controllo sono stabili per
6 settimane, purché vengano conservati, ben tappati, ad una temperatura ambiente (18-25°C)
o0 3 mesi refrigerato (2-8°C). Non congelare.

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

VaLori ATTESI

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

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

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

Istruzioni Per L Uso

Materiali necessari ma NON forniti:

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

Test fisici:
1. Aspetto: verifica visiva del colore e torbidata.
2. Peso specifico: misurare il peso specifico con I'uso di un rifrattometro o di strisce reattive.
3. Osmolalita: misurare |'osmolalita con un I'osmometro.
Test chimici:
1. Se leggendo i risultati visivamente, paragoni la striscia del reagente alla tabella di confronto
di colore difabricante. Se usando un lettore di striscia automatizzato, segua i sensi difabricante
per uso.
2a. Flacone da 15 mL: Rimuovere il tappo del flacone e porre unaliquota di controllo in una
provettapulita. Rimettere il tappo subito dopo I'uso. Immergere la striscia del reagente nel
controllo. Rimuovere la striscia e seguire le istruzioni del fabricante per esaminare.
2b. Flacone da 60 mL: Aprire il flacone e porre un’aliquota di controllo in una provettapulita.
Rimettere il tappo subito dopo I'uso. Immergere la striscia del reagente nel controllo. Rimuovere
la striscia e seguire le istruzioni del fabricante per esaminare.

Analisi al Microscopio:

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

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

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

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

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

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

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

Limitazioni DeLLA PRocEDURA
Per assicurare che i risultati siano riproducibili, il UA Control va mescolato molto bene prima
dell’'uso.

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

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

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

AssisTENZA TECNICA

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

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

N. Cat. Description Confezione
UAB-115 UA Control, Normale, Livello 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Anormale, Livello 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Confezione mista 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normale, Livello 1 4 x 60 mL
UAB-260 UA Control, Anormale, Livello 2 4 x 60 mL
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ControL VaLoraDo PaARA ANALiSIS De ORINA

Inpicaciones De Uso

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

Descripcion DeL PRobucTo

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

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

PELIGRO: El control UA contiene < 0,9 % de albimina de suero bovino (BSA), < 0,1 % de sal
sodica de sulfobromoftaleina y < 0,006 % de mezcla 3:1 de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona +
2-metil-4-isotiazolina-3-ona (PROCLIN)

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
dellugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/proteccion para los ojos/méscara de proteccion.
En caso de ventilacion 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, transportela al exterior y manténgala en reposo en una posicién en la
que respire con comodidad. En caso de irritacion o erupcién de la piel: Buscar asesoramiento
o0 asistencia médica inmediata. En caso de experimentar sintomas de dificultad respiratoria:
Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o 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

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

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

VaLoRres PRevisTos

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

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

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

InsTrucciones Para EL Uso

Material necesario pero NO suministrado:

¢ Portaobjetos

¢ Pipetas

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

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

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

¢ Colorante para tincion de analisis de orina (Opcional)

* Tiras reactivas quimicas

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

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

Pruebas fisicas:
1. Apariencia: Examine visualmente el color y la turbidez.

2. Densidad: Mida la densidad usando un refractémetro o una tira reactiva.
3. Osmolalidad: Mida la osmolalidad con un osmémetro.

Pruebas quimicas:

1. Silee los resultados visualmente, compare la tira reactiva con la tabla de comparacion del
color del fabricante. Si usa a un lector de tira automatizado, siga las instrucciones del fabricante
para el uso.

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

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

Analisis en el Microscopio:

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

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

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

Este producto contiene los elementos celulares que pueden formar un pequend sedimento en el
frasco. Para asegurar recuperaciones constantes, invertir el frasco y mezclar bien antes del uso.
Frasco de 15mL: Usando proteccion para los ojos, quite y deseche cuidadosamente la extremidad
del cuentagotas de la botella. Vierta 12 mL del control en un tubo de centrifuga cénico limpio.
Para poder asegurar resultados de los anélisis microscdpicos reproducibles debe usarse un
volumen constante. Conserve el frasco abierto a temperatura ambiente.

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

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

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

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

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

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

AsisTENCIA TECNICA

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

Fuera de los Estados Unidos, si su laboratorio estd suscrito a LabLink xL, consulte la web

www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra. O bien, pongase en contacto con su oficina
de ventas local o con un distribuidor autorizado.

Cat. N°. Descripcion Tamaiio

UAB-115 UA Control, Normal, Nivel 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Anormal, Nivel 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Niveles mdltiples 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normal, Nivel 1 4 x 60 mL
UAB-260 UA Control, Anormal, Nivel 2 4 x 60 mL
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FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL URINANALYSE

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS® UA Control er beregnet til brug i det kliniske laboratorium som kontrolmateriale til
kvalitative og semi-kvantitative procedurer til rutinemaessig test vha. urinanalyse. Der angives
analyseverdier 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 rutinemeessig
urinanalyse. UA Control kan eventuelt bruges sammen med kommercielt tilgeengelige
standardsystemer til mikroskopisk urinanalyse.

PRODUKTBESKRIVELSE

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

UA Control er fremstillet af puljer med humant urin og indeholder andet humant kildemateriale.
Komponenterne i kontrolmaterialet, som stammer fra humant kildemateriale, er blevet testet
ved 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 handteres i henhold til anbefalingerne fra
Center for Disease Control/National Institutes of Health manual, “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories”, 2009.

FARE: UA Control indeholder < 0,9 % bovint serumalbumin (BSA), < 0,1 %
sulfobromphthaleinnatriumsalt og < 0,006 % 3:1-blanding: 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
+ 2-methyl-4-isothiazolin-3-on (PROCLIN)

H317 —Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H334 - Kan forérsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetshesveer ved indanding.

Undga indanding af tage eller damp. Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.
Beer beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse/ansigtsheskyttelse. Ved utilstreekkelig udluftning
anvendes éndedreetsveern. Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt s&be og vand. VED
INDANDING: Hvis vejrtreekningen er besveeret, skal den udsatte person flyttes til frisk luft og
holdesiroien stilling, der letter vejrtreekningen. Ved hudirritation eller udsleet: Sag leegehjaelp.
Ved luftvejssymptomer: Ring til en SKADESTUE eller lege. Tilsmudset toj skal vaskes, for det
kan anvendes igen. Bortskaf indholdet/beholderen i overensstemmelse med lokale/regionale/
nationale/internationale bestemmelser.

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Udabnet UA Control skal opbevares ved 2-8° C. Uabnede haetteglas er stabile indtil udlgbsdatoen
pa etiketten. Nar heaetteglassene har veeret abnet, er de stabile i 6 uger, hvis de opbevares
teet lukket ved stuetemperatur (18-25° C), eller i 3 maneder i nedkelet tilstand (2-8° C).
Ma ikke nedfryses.

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

FORVENTEDE VARDIER

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

De veerdier, der er angivet, er fremkommet ved hjelp af instrument(er) og reagenser og
procedurer fra instrumentproducenten pa tidspunktet for analysen. Efterfalgende e&endringer
af instrument, reagens eller procedurer kan gare disse veerdier ugyldige.

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

BRruGsanvisNING

Nedvendige med IKKE medfelgende materialer:

Objektglas

Pipetter

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

 Centrifuge, der er i stand 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 kreeves til udferelsen af pakreevede

fysisk-kemiske, kemiske og mikroskopiske analyser.

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

Fysiske test:
1. Udseende: Undersgg farven og turbiditeten visuelt.

2. Massefylde: Mal massefylden ved hjelp af et refraktometer eller en reagensstrimmel.
3. Osmolalitet: Mél osmolaliteten med et osmometer.

Kemiske test:

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

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

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

Mikroskopisk analyse:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TEKNISK ASSISTANCE

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

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
UAB-115 UA Control, normal, niveau 1 6x15ml
UAB-215 UA Control, unormal, niveau 2 6x15ml
UAB-MP UA Control, multipakning 6x15ml
UAB-160 UA Control, normal, niveau 1 4x60ml
UAB-260 UA Control, unormal, niveau 2 4x60ml
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VLOEIBAAR GEANALYSEERD CONTROLEMIDDEL VOOR URINEONDERZOEK

BE00GD GEBRUIK

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

PRODUCTBESCHRIJVING

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

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

GEVAAR: UA-controle bevat < 0,9% boviene serumalbumine (BSA), < 0,1% sulfobromoftaleine
natriumzout en < 0,006% 3:1 mengsel: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazoline-3-één + 2-methyl-4-
isothiazoline-3-één (PROCLIN)

H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken.

Inademing van nevel of damp vermijden. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte
niet verlaten. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/ooghescherming/
gelaatshescherming dragen. Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming
dragen. Bij contact met de huid: Met veel 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

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

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

VERWACHTE WAARDEN

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

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Vereiste, doch NIET meegeleverde materialen:

¢ Glaasjes

* Pipetjes

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

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

methoden) kan genereren.

Een microscoop met een objectieflens met zoomfactor 10 en 40

Een kleurreagens voor urineonderzoek (optie)

Stroken met een chemische reagens

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

fysiochemische, chemische en microscopische analyses.

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

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

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

Chemische tests:

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

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

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

Microscopische analyse:

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

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

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

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

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

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

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

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

Voor reproduceerbare microscopische resultaten moet een consistent testvolume worden gebruikt.

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

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

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

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

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

KAvrroTARKOITUS

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

TuoTTEEN KUVAUS

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

UA-kontrolliliuos on valmistettu ihmisen virtsapooleista ja se sisaltdd muuta ihmisperaista
materiaalia. Kontrolliliuoksen aineosat, jotka ovat ihmisperéisestd materiaalista, on testattu
FDA:n hyvéksymin menetelmin, ja niiden on havaittu olevan reagoimattomia hepatiitti B:n
pinta-antigeenin (HBsAg), hepatiitti C:n (HCV) vasta-aineiden, HIV-1:n ja HIV-2:n vasta-aineiden
osalta. Mikéén testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta siité, ettd
ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisélld tartuntavaarallisia aineita.
Tata kontrolliliuosta on késiteltdva Centers for Disease Controlin / National Institutes of
Healthin oppaan "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” suositusten
mukaisesti.

VAARA: UA-kontrolliliuos sisaltdd <0,9 % naudan seerumin albumiinia (BSA), <0,1 %
sulfobromiftaleiini-natriumsuolaa ja <0,006 % seuraavaa seosta (suhde 3:1): 5-kloori-2-metyyli-
4-isotiatsoliini-3-oni + 2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni (PROCLIN).

H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H334 - Voi aiheuttaa allergisia tai astmaattisia oireita tai hengitysvaikeuksia sisdénhengitettyna.

Véltettdva sumun tai hdyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa vieda pois
tydpaikalta. Kdytd suojakésineité/suojalaseja/kasvosuojusta. Mikéli tuuletus on riittdmatonta,
kdytd hengityssuojainta. Jos ainetta pdédsee iholle: pese runsaalla saippualla ja vedelld.
SISAANHENGITETTYNA: jos hengittaminen on vaikeaa, poista uhri raittiiseen ilmaan ja pida
hénet levossa asennossa, jossa hén voi hengittdd mukavasti. Jos ilmenee ihodrsytysta tai
ihottumaa: Hakeudu ladkariin. Jos iimenee hengitysoireita: soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
tai ladkérille. Kontaminoituneet vaatteet on pestdvéd ennen uudelleenkayttdd. Siséltd/sailio
on hévitettdva paikan paalla paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten séddddsten
mukaisesti.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Séailytd avaamaton UA-kontrolliliues 2-8 °C:ssa. Avaamattomat ampullit ovat stabiileja etiketissé
mainittuun viimeiseen kéyttdpéivaan asti. Kun kontrolliliuosampullit on avattu, ne ovat stabiileja
6 viikkoa sailytettynd huoneenlammésséa (18-25 °C) tai 3 kuukautta sailytettynd jd4kaapissa
(2-8 °C). Ei saa pakastaa.

Bakteerikontaminaatio lisdd sameutta ja/tai ominaista hajua. Ampulli on héavitettéva, jos siind
néakyy merkkejd mikrobikontaminaatiosta.

OboTusARrvoT

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

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

Laboratorioiden, jotka kdyttdvat muita kuin lueteltuja arvoja, on mééritettdvad omat odotetut
vaihteluvalit.

KAYTTOOHJEET

Tarvittavat materiaalit, jotka EIVAT sisilly toimitukseen:

¢ Objektilasit

e Pipetit

e Sentrifugiputket (setnrifugiputkia, objektilaseja ja pipettejé standardoiduista
virtsamaaritysjarjestelmista voidaan kayttaa)

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

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

o Virtsamaaritysvarjays (valinnainen)

* Kemikaalireagenssiliuskat

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

Anna UA-kontrolliliuoksen lammeté huoneenlampdiseksi. Sekoita ampullin siséltd perusteellisesti
ennen jokaista kayttokertaa kadntelemalld ampullia varovasti useiden minuuttien ajan (véhintdan
3 minuutin). Aseta korkki valittdmasti takaisin ja séilyta avattua ampullia huoneenlammassa.

Fyysiset testit:
1. Olomuoto: Tarkasta véri ja sameus visuaalisesti.

2. Tarkka painoveima: Mittaa tarkka painovoima refraktometrillé tai reagenssiliuskalla.
3. Osmolaliteetti: Mittaa osmolaliteetti osmometrilla.

Kemialliset testit:
1. Jos luet tuloksia visuaalisesti, vertaa reagenssiliuskaa valmistajan vérivertailukaavioon.
Jos kaytat automaattista liuskanlukijaa, noudata valmistajan kéyttdohjeita.

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

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

Mikroskopia-analyysi:
Jos kaytét standardoitua menetelmaé mikroskopia-analyysiin, noudata valmistajan suosituksia.
Jokaisen laboratorion on maaritettdva omat arvot jarjestelmille, joita ei ole mainittu luettelossa.

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

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

Tama tuote sisdltdéd soluelementtejd, jotka voivat muodostaa pienen méérén sakkaa pulloon.
Jotta saannot ovat yhdenmukaisia, kdantele ja sekoita hyvin ennen kéyttoa.

15 ml:n pullo: Kdyté silmésuojusta ja poista tiputuskérki pullosta varovasti ja havita se.
Kaada 12 ml kontrolliliuosta puhtaaseen kartionmalliseen sentrifugiputkeen. Yhdenmukainen
testausméaéard on térkedd toistettaville mikroskopiatuloksille. Sdilytd avattua pulloa
huoneenldmmassa.

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

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET
UA-kontrolliliuos on sekoitettava hyvin ennen jokaista kéyttokertaa. Tama varmistaa toistettavat
tulokset.

Yhdenmukainen testausmaaré on valttdmaton toistettaville mikroskopiatuloksille.

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

Katso valmistajan tuoteselosteesta luettelo kunkin testimenetelman rajoituksista. Vain
ammattikayttdon.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa teknistd tukea saa numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5417. Tuoteselosteen
péivitykset ja tietoja saat, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kdymaélld 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 yhteytta paikalliseen
myyntitoimistoon tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Tuote nro Kuvaus Koko

UAB-115 UA-kontrolliliuos, normaali, taso 1 6x15ml
UAB-215 UA-kontrolliliuos, epdnormaali, taso 2 6x15ml
UAB-MP UA-kontrolliliuos, monipakkaus 6x15ml
UAB-160 UA-kontrolliliuos, normaali, taso 1 4x60ml
UAB-260 UA-kontrolliliuos, epdnormaali, taso 2 4x60ml

Fl
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MAS® UA Control

MaPTYPAZ ANAAYZHE OYPON ZE YTPH MOPOH

T1POOPIZOMENH XPHEH

To MAS® UA Control mpoopiletat yia prion o€ KAVIKG £pyaoTnpla, we HAPTUPAC YId TIC TOLOTIKEC KAl NUTOOOTIKES
Sladikaoieg mou xpnatpomololvTal oTic ouvrBelg dokipéc avaluong 00pwv. Ot Tipég TPoadIopIopOl MApEXOVTAL Yia Ta
OUYKeKpIPEva ouoTApaTa mou mapatiBevrat. O XproTng Hmope va ouYKpivel TIC TapaTnPAOELS TOV HE T AVANEVOHEVT
€0pn w¢ péco dlaopahiong e otabepnc amddoong Tgo Tou aviidpactnpiou 600 Kat Tou e§omhiapov. To mpoiov
€ivar KatdMnAo yia xpron ¢ UNIKO HdpTUpa yia QUGIKOXNHIKEC, XNHUIKEC Kal HKpooKomikég peBodoug e ouviBoug
avduong o0pwv. To UA Control pmopei va xpnotpomoinBei o€ cuvduacyo pe epmopikd dtabéotpa tumomoinpéva
GUOTAATA YL PKPOGKOTIKY avdAuon olpwy.

TEPIrPAOH TOY NPOIONTOX
To UA Control amotehei uypo atabepd uhiko pdptupa mapaokevaopévo amé avBpwmva ovpa. Ta enimeda avali
npooapudlovtar pe Sidpope¢ kabapég xnuikég ouaieg kat avBpwmivo mmyaio uhiko. To UA Control mepiéyel emiong
OUVTNPENTIKA Kat aTaBepomounTikd.

To UA Control mapackevd{etat amd Seiypata avBpmmvwv obpwv Kat mepiéxel kat Mo avBpamvo mnyaio uhiko. Ta
GUOTATIKA TOU PdpTUPa TTOL Ipo£pxovTal amd avBpamvo mmyaio uAk6 £xouv eheyxBei e xprion peBddwY amodextwy
amd v Ymnpeoia Tpogipwv kat Oappdkwv twv H.N.A. (FDA) kai éxouv Bpebei pun aviidpacTikd yia To EmMQavelaxd
avtyévo Tou tov ¢ nratitidag B (HBsAg), To avticwpa tou 100 Te nratitdag € (HCV), kaba kat ta aviioopata
Twv v HIV-1 kat HIV-2. Qatéoo, Kapia péBodog eNéyyou dev pmopei va empBeBaicoet mnpwe 6Tt Ta mpoidvta mov
Tipoépyovtal amd avBpwmvo mmyaio UNIKG eivat eAedBepa hotpoydvwy mapayoviwy. 0 mapwv pdptupag mpémel va
UQIOTATAL KEIPIOHO OUPPWVA e TIC UOTATEIS Tou yxelpidiov Tou Kévtpou EAéyxou Noonpdtwv/EBvikav IvotirodTwv
Yyeiag Twv H.N.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of Health), «Bloaogd)eia ota epyaotrpia
pikpoBrohoyiag kat Broiatpikng, 2009» (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009).

KINAYNOX: To UA Control mepiéxet <0,9% ahBoupivn opot Booeidc (BSA), <0,1% dhag vatpiou BpwpocouhgogBaleivng
Kkat <0,006% Tou mapakdtw 3:1 peiypatog: 5-xAwpo-2-pebulo-4-1008e1alohvo-3-6vn + 2-peBuo-4-1ooBeialohvo-3-0vn
(PROCLIN)

H317 - Mnopei va mpokaléaet aMepytkii deppatiki avtidpaon.

H334 - Mnopei va mpokaléaet aMepyia 1y oupmt@pata doByatog i S0omvola o€ mepimTwon 1TIVONG.

Anogeyete va avanvéete otayovidia iy atpouc. Ta poluopéva eviupata epyaciag dev mpémet va Byaivouv amé To Xwpo
epyaciac. Na gopare mpooTaTevTIkA YGvTIa/Péoa ATOIKIE TPOOTaciag yia Ta pétia/To mpoowmo. L& MePImTwon aVenapKoug
agpLopoY, va Qoparte Péoa ATOHIKIG MPOOTAGAG TG avamvoriq. Z& mepimtwon enagiq pe To 6éppa: MOvete pe agBovo
aamolvt kat vepo. XE MEPINTQZH EIZMNOHE: Edv o maBuv éxel S0omvola, petapépeté Tov atov kabapd aépa kat agriote Tov
va §ekoupaotei og aTdon mou Steukohbvel Ty avanvor. EGv mapatnpnBei epeBiopdg Tou déppatog i eppaviotel e§dvonpa:
TupBoueuBeite/ @Beite ylatpd. Edv mapovaidlovrat Tikd ovpmwpara: Kahéote o KENTPO AHAHTHPIAZEQN i
éva ylatpo. Mvete Ta poluopéva eviupata mpiv Ta Eavaypnotpomolnoete. AldBeon Tou mepIEXOPEVOU/MEPIEKTN OE i
OUHQWVA HE TOUG TOMKOUC/MepIpEPEIaKoUc/eBuikoic/dieBueic kavoviapolg.

DYAAZH KAI TTAGEPOTHTA

Oulaooete to UA Control agpaytopévo otoug 2-8 °C. Ta apaytopéva @lahidia sivar 0tabepa éwg T nuepopnvia
Mién¢ mov avaypdgetat otny etikéta. Agol avotyBoly, Ta plakidia Tou paptupa mapapévouv 0Tadepd yia
6 eBOopadec, epooov GuNdooovTal epunTika KAeTA o€ Beppokpacia dwpatiov (18-25 °C) i 3 pveg o€ YOgn
(2-8°C). Mnv karapoyete.

H Baktnpiaxi péhvvon mpokahei avgnon e BoAdtnTac fi/Kkat pia xapaktnploTikr oopr. Amoppiyte To glaisio
av mapatnenBodv otolygia pikpoBiakng poAuvong.

ANAMENOMENES TIMEE

Evééxetar va umdpyel pikpr S1akupaven Twv avapevopevwy TIHAV Pe S1a@opeTikoug aptBpole maptidag kat
avTidpaoTipta o€ Tawieg. Ma Tiq TpéG mou AapBAvovTal o€ GUYKEKPIUEV GUGTAHATA, QVaTPESTE GTOV Tivaka mou
nepapBaverar Loppwva pe TIC 0pBEC EpyaoTNPLaKES TPAKTIKE, kABE epyaotrpto mpémet va KaBopiel Tiq dikég
TOU TTAPARETPOUC.

Ot ipég mou avaypdgovrar gouv Angbei pe dpyavo(-a) kat avtiépaoTrpla Kat Sladikaoiec KATaoKeEVAOTAY 0pyavwv
Katd o xpovo Tou mpoadiopiopov. EmakohouBe Tpomomolroeig Tou opydvou, Tov avtidpactpiou i Twv Sladikaciov
EVOEXETAL VA AKUPKOOLY QUTEC TIG TIEC.

Ta epyaatrpla mou xpnatpomolodv SlaopeTikés peBodoug amoé Tic avagepdpeves mpémet va kaBopiCouv ta dika
TOUC avapevopeva e0pn TIHV.

OAHTIEX XPHEHE

YAwkd mou amarrovvrar, ahhd AEN mapéxovrat

Makidta pikpoakomiou

Miméteg

Ywhnvaplo puyokévtpnong (Mmopeite va xpnotponotioete swAnvapia guyokévtpnong, makidia pikpookomiou
Kal TMETES amo Tumomoinpéva ouoTpaTa avalueng ovpwv.)

Ouyokévtpnon pe Suvatdtnta mapaywyric 400 RCF yia T pébodo KOVA i 450 yia Tig pn autopateg pefodoug.
Mikpookémio pe avTikelpevikd @akd 10x kat 40x

Xpwaon avaluang o0pwv (Mpoatpetikd)

Xnpikd avidpactnpla o€ tatvieg

Tuydv mpooBetog epyaoTnplakdg EEOMIOHOC 1) avTIOPAGTIPLA TIOU AMAITOUVTL Yid TV EKTEAEOT TV avayKaiwv
UGIKOXNHIKGV, XNIUIKGV KAt LKPOGKOTIKWY AVANIOEWV.

Agnote 1o UA Control o¢ Beppokpacia dwyatiov. Avapeicte Sie§odikd ta mepiexopeva Tou glahidiou mptv amé kae
XPioN QvakwveVTag fma yia apketd Aemta (3 Aemtd Tovayiotov). NMwpatiote apéowg To avotypévo glahidio kat
QUAGETE T o€ Beppokpacia dwpatiov.

Quotkég dokipéc:
1. Epgavion: EmBewpriote omtikd To xpwpa kat T Bohotnta.

2. Eidikd apoc: Metpriote To €161k Pdpog pe Stablacipetpo i avtidpaotrplo o€ Tatvia.
3. QopwrikdTnTa: METPrioTe TNV WOPWTIKOTNTA PE WOUWUETPO.

Xnpukég Sokipéc:

1. Av daPadete pévot oag Ta amoteAéopaTa, GUYKPIVETE TV TaIvia pe avTIEPacTrpLo e To Sidypappa avykplong
XPWUATOV TOU KATAOKEVAOTH. AV XPNGIUOTIOLEITE QUTOPATN GUOKELT aVayVwong Tawviag, akohouBrote Tic odnyieg
XPong TOU KATAOKELAOTH.

2a. Owahidro 15 mL: Agaipéote To mwpa Tov Grahdiov kat x0oTe katdAnAn moodTnTa pdpTupa péca o€
évav kaBapo dokipaotikd cwhiva. Nwpatiote T0 Plaidio apéowg petd  xprion. Eppubiote Ty tawia pe
QVTISPAGTAPLO P€GT OTO PaPTUPA. AQaIPEDTE TNV TaVia Kal akoAouBHOTE TIC 08Nyie¢ TOU KATAOKELAOTH yia T
SoKup.

2B. Orahidro 60 mL: Avoite To grahidio Kat xvote katdMnhn moadtnta pdptupa péoa oe évav kabapd SokpaoTiko
owhiva. Nwpatiote 10 elahidio apéowc petd T xprion. EuPubiote Ty Tawia pe avidpaotipto péoa oto
pdptupa. Agaipéate T Tawia Kat akohouBaTe T 0dnyie Tou KATAOKEVATTH Yia TN SoKIpr).

Mikpookomikij avdhuon:

Av xpnotponoteite pia tumomonpévn peBodooyia yia T pikpookomiky avahuon, akohouBioTe Ti¢ oUOTAOELC
ToU Kataokevaot. Kabe epyaotiplo mpémet va kaBopilel Tiq Sikég Tou TIpEC yia oUOTAPATA SlaQOPETIKA amd Ta
avagpepopeva.

Av xpnopomoteite pia pn tumomotnpévn peBododoyia yia T pikpoakomiki avduon, xpnotpomotiote éva deiypa
12 mL 1o omoio éxet puyokevtpnBei yia 5 hemta o 450 RCF (oyeTik guyokevtpog ovapn). Ztpayyi€te T umepkeipievo
uypo agrvovtag mepimou 0,5 mL. Apaiwote fima to i{nua petagépovtag pia otayova oe éva kaBapd, oteyvd makidio
Hikpookomiou kat kahoyte pe kaAuppa 22 mm. Ot avapepopeves TIHEC amoTeAolV To 0POC TwV HIKPOGKOMIKWY
orotyeiwv petpnpévav oe 10 hpf (media vPnhig oxvoc). Kdbe epyaotriplo Ba mpémet va kaBopioe ta Sikd Tou ebpn.

XewpiCeote o UA Control omu xelpiCeote kai ta deiypata aoBevav. 0 01abepoc xelptopdg Tov paptupa givat
avaykaiog yia opotopop@a amoteNéopata.

AuTo To TIPOIGV MEPIEXEL KUTTAPIKG OTOIE( Tl Ooia evOEKETaL va aXnuaTiCouy uta pikpr mogoTNTa I{NUATWY 0T0
@lahidio. Nna va draopahilete otabepéc amokataotaoeig, avamodoyupiote kat avapei§te kakd mpw amé To Xpron.

Ouahidio 15 mL: Dopéote MPOOTATETIKG PATIWY, AQAIPETTE MPOOEKTIKG KAl AOPPIYTE TO OTAYOVOHETPIKO pUYXOG
an6 1o glahidio. Xoote 12 mL pdptupa péoa o€ éva kaBapo Kwvik owhnvdpto Guyokévtpnang. 0 otadepdc dykog
SOKIPNG ivat OTOIKEIWNG Yia Ta avamapaywylpa amoteNéopata Tng Hikpookomikiic avahuong. QuNaTe To avotypiévo
@rahidio og Beppokpacia dwyatiov.

Ouahido 60 mL: Avoigte To plahidio kat xoote 12 mL paptupa péoa o€ éva kabBapd Kwviké owAnvapto
@uyokévtpnong. 0 a1aBepdg byKog SoKIpnG ivat OTOLKELWONG YL T AVANApay@YIHa AMOTENEGATA TG UIKPOOKOMIKIG
avahvon. Mwpatiote To @akidio apéow petd  xpron. Guhdgre To avotypévo prahidio oe Beppiokpaoia Swpatiov.

MoioTIKo EAErX0x
'0\eg ot Sladikaoieg mototikol eENéyxou mpémel va akohouBodvtal CUH@WVaA HE TOUE TOMIKOUG, TOATELaKoUG f/Kat
0OpOTTIOVOLAKOUE KAVOVIGHOUG 1} TIC AMAITHOELS EPYAOTNPLAKIC TTOTOMOINGNG.

TTEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ
To UA Control mpémet va avapetyvietat kahd mptv amd kdBe xprion yia va dtao@adilovtal Ta avanapaywyipa
anoteléopata.

Tia T Sokiu mpémel va xpnotpomoteitat 0Tabepdc dyko yla va StaopahiCovtal Ta avanapaywyipa amotehéopata
NG HIKPOOKOMIKNG avauong.

01 0pyQVIKEC 0paipeg U XPNGIHOMOIOUVTAL Yid TV TPOOOHOIWON AEVKOKUTTAPWY evOEKETaL va PNV Tapouctdlouy
Ta {010 XapaKTPLOTIKA XpWONG K Ta avBpwva AEVKOKUTTApA.

Avatpé€te 010 £vB<TO TOU TPOTOVTOC TOU KATAOKELAOTH Yl va dgite T NioTa meptoptopwy yia kade pébodo eNéyyou.
Movo yia emayyehpatikn xprion.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evtog twv H.ILA., yia texviki umootipién, kahéote Tov apiBpo 800-232-3342 1} 510-979-5417. Na evnuepwoeig
Tou évBeTOU Kal MAnpoPopiEC, av To epyacTipto oag el eyypagei oto mpdypappa LabLink xL, emokepBeite Ty
n\ektpovikn dtedBuvan www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. Evalaktikd, yia va eyypageite oto
mpoypappa LabLink xL kaMéote Tov apiBud 800-232-3342 1§ 510-979-5451.

Extoc twv H.MLA., av To epyaoTipid oag éxet eyypapei oto LabLink xL, emokegBeite v nhektpovikn Stevbuvon

www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvaANakTIKd, EMKOWWVAGTE [ TO TOMIKO 0a¢ Ypapeio MwARoewy
1y Tov e§ouatodotnpévo oag dtavopiéa.

Ap. Kat. Nepypagn Méyeboc
UAB-115 UA Control, Kavoviko, Emimego 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Mn kavovike, Eninedo 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, MoManh cuokevacia 6x15mL
UAB-160 UA Control, Kavoviko, Enimedo 1 4x60mL
UAB-260 UA Control, Mn kavoviko, Eninedo 2 4x60mL

EL
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MAS® UA Control

FLYTENDE ANALYSERT KONTROLLMIDDEL FOR URINANALYSE

TILTENKT BRUK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

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

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

FARE: UA Control inneholder < 0,9 % bovint serumalbumin (BSA), < 0,1 % sulfobromoftalein
natriumsalt og < 0,006 % 3: 1-blanding: 5-kloro-2-metyl-4-isotiasolin-3-on + 2-metyl-4-isotiasolin-
3-on (PROCLIN)

H317 — Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

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

Ikke innand take/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
a puste, skal offeret beeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjar det komfortabelt
a puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Vask kontaminerte kler far gjenbruk. Innhold/beholder
skal avhendes i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

OPPBEVARING 0G STABILITET

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

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

FORVENTEDE VERDIER

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

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

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

BRUKSANVISNING

Nedvendig materiell som IKKE felger med:

¢ Objektglass

e Pipetter

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

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

Fargemiddel til urinalyse (valgfritt)

Kjemiske reagensband

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

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

Fysiske tester:
1. Utseende: Kontroller fargen og tilgrumsingen visuelt.

2. Egenvekt: Mal egenvekten ved hjelp av et refraktometer eller et reagensband.
3. Osmolalitet: Mél osmolaliteten med et osmometer.

Kjemiske tester:

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

2a. Flaske, 15 ml: Fjern lokket fra flasken og hell en alikvot av kontrollmiddel i et rent preverar.
Sett lokket pa igjen umiddelbart etter bruk. Dynk reagensbandet i kontrollmiddelet. Fjern
béndet og folg produsentens instruksjoner for testing.

2b. Flaske, 60 ml: Z\pne flasken og hell en alikvot av kontrollmiddel i et rent preverar. Sett lokket
pé igien umiddelbart etter bruk. Dynk reagensbandet i kontrollmiddelet. Fjern bandet og falg
produsentens instruksjoner for testing.

Mikroskopanalyse:

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

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

Handter UA Control pa samme méte som pasientpraver. Konsekvent handtering av
kontrollmiddelet er nadvendig for enhetlige resultater.

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

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

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

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

KVALITETSKONTROLL
Alle pékrevde kvalitetskontroller ber utfares i samsvar med lokale og sentrale forskrifter og
vedtak.

PROSEDYREBEGRENSNINGER
UA Control ma blandes godt far hver bruk for & sikre reproduserbare resultater.

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

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

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

TEKNISK STOTTE

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

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

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

NO



UB6026011
UB6026012

UB1526011

UB1526012

g 2026-01-31

thermo
scientific

MAS® UA Control

CIEKI.Y, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI ANALIZY MOCZU

PRZEZNACZENIE

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

Opis PRODUKTU

Produkt UA Control to ciekly, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiego moczu. Okreslone stezenia
analitow uzyskano za pomocg réznych czystych zwiazkéw chemicznych i materiatéw Zrédtowych pochodzenia
ludzkiego. Produkt UA Control zawiera réwniez konserwanty i stabilizatory.

Produkt UA Control jest wytwarzany z ludzkiego moczu i zawiera inne materiaty pochodzenia ludzkiego. Sktadniki
materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrddtowego pochodzenia ludzkiego zostaty przebadane metodami
zaakceptowanymi przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA, Food and Drug Administration). Wykazano brak
reaktywnosci dla antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu C (HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-11 HIV-2. Niemniej zadna metoda testu
nie moze dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z materiatu zrédtowego pochodzacego od cztowieka sa
catkowicie wolne od czynnikéw zakaznych. Kontrole te nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami ujetymi w podreczniku
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bezpieczeristwo biologiczne w laboratoriach
mikrobiologicznych i biomedycznych) z 2009 r. wydanym przez Centers for Disease Control/National Institutes of
Health (Centra ds. Zwalczania Chordb/Narodowe Instytuty Zdrowia).

NIEBEZPIECZENSTWO: Materiat kontrolny UA Control zawiera albuming surowicy bydlecej (BSA) w stezeniu
<0,9%), 56l sodowa sulfobromoftaleiny w stezeniu < 0,1% oraz mieszanine 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu
i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu (PROCLIN) w proporcjach 3:1 w stezeniu < 0,006%.

H317 — Moze powodowac reakgje alergiczng skory.

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

Unikac¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Stosowac
rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylacji
stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drég 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 skdry lub wysypki: zasiegnac porady / zgtosic sie pod
opieke lekarza. W przypadku wystapienia objawow ze strony ukfadu oddechowego: skontaktowac sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem. Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Zawartos¢ / pojemnik usuwac
zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

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

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

ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Wartosci oczekiwane moga roznic sie przy zastosowaniu materiatéw o réznych numerach partiii réznych paskéw do
badania odczynnikdw. Wartosci uzyskane dla poszczegdInych systeméw mozna znalez¢ w zataczonej tabeli. Zgodnie
zdobra praktyka laboratoryjng zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wiasne parametry.

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

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Materiaty wymagane, ale NIEDOSTARCZONE:

szkietka podstawowe

pipetory

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

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

mikroskop z obiektywami zapewniajacymi powiekszenie 10x i 40x

barwienie moczu (opcja)

paski do badania odczynu

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

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

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

2. Ciezar wiasciwy: zmierz cigzar whasciwy za pomoca refraktometru lub paska badajacego odczyn.
3. Osmolalnosc: zmierz osmolalnosc za pomoca osmometru.

Testy chemiczne:

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

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

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

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

W przypadku korzystania z metodologii nieustandaryzowanej podczas analizy mikroskopowej nalezy korzysta¢
z 12 ml prébek, ktére powinny wirowac przez 5 minut przy wartosci RCF (wzglednej sity odsrodkowej)
wynoszacej 450. Przela¢ supernatant, pozostawiajac okoto 0,5 ml. Nastepnie delikatnie utworzy¢ ponownie
zawiesing, przenoszac jedna krople na czyste i suche szkietko podstawowe i przykryc szkietkiem nakrywkowym
0 grubosci 22 mm. Podane wartosci stanowia zakres elementéw mikroskopijnych liczonych w 10 hpf (polach
o wysokiej mocy). Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasne zakresy.

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

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

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

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

KonTrova Jakosa
Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci nalezy spetniac zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi oraz
zwymogami akredytacyjnymi.

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

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

Sfery organiczne wykorzystywane do symulowania leukocytdw moga mie¢ inng podatno$¢ na barwienie niz
ludzkie leukocyty.

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

Pomoc TECHNICZNA

Aby uzyska¢ pomoc techniczng w Stanach Zjednoczonych, zadzwori pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5417.
W celu uzyskania aktualizacji i informacji nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje
LabLink Extra, o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie mozna zapisac 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 wybra¢ opcje LabLink Extra,
oile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. Mozna takze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy
lub z autoryzowanym dystrybutorem.

Nr kat. Opis Wielkos¢
UAB-115 Materiat UA Control, prawidtowy — poziom 1 6x15ml
UAB-215 Materiat UA Control, nieprawidtowy — poziom 2 6x15ml
UAB-MP UA Control, opakowanie zbiorcze 6x15ml
UAB-160 Materiat UA Control, prawidtowy — poziom 1 4x60ml
UAB-260 Materiat UA Control, nieprawidtowy — poziom 2 4x60ml
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ConTtroLo Liouino Ensaiapo pe ANALISE A URINA

UTILIZA(}AO PREVISTA

0 MAS® UA Control 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 séo fornecidos para sistemas especificos indicados.
0 utilizador podera comparar observagdes com intervalos esperados como meio para assegurar
um desempenho consistente do reagente e do equipamento. 0 produto é adequado para ser
utilizado como material de controlo para métodos fisico-quimicos, quimicos e microscépicos de
exames de rotina da urina (urinalises). 0 UA Control pode ser utilizado juntamente com sistemas
padronizados, comercialmente disponiveis, para analise microscopica a urina.

DescricAo o Probuto

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

0 UA Control é preparado a partir de conjuntos de urina humana e contém outras
matérias de origem humana. Os componentes do controlo que derivam de matérias
de origem humana foram testados segundo métodos aceites pela Agéncia Federal de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) e obtiveram resultados ndo reativos
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 estéo livres de agentes infecciosos. Este
controlo devera ser manuseado segundo as recomendacgdes do manual do Centro de Controlo
de Doencas/Institutos Nacionais de Satde, “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Biosseguranga em Laboratdrios de Microbiologia e Biomédica), 2009.

PERIGO: O controlo UA contém < 0,9% de soro-albumina bovina (BSA), < 0,1% de sal de sddio
de sulfobromoftaleina e < 0,006% de mistura 3:1: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona + 2-metil-
4-isotiazolin-3-ona (PROCLIN)

H317 — Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratorias.

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada néo pode sair do local
de trabalho. Usar luvas de protecdo/protecdo ocular/protecdo facial. Em caso de ventilagdo
inadequada, usar prote¢ao respiratoria. Se_entrar em contacto com a pele: lavar com sabao
e dgua abundantes. EM CASO DE INALACAO: em caso de dificuldade respiratoria, retirar a
vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢éo que néo dificulte a
respiragdo. Em caso de irritagdo cutdnea ou prurido: consultar um médico. Em caso de sintomas
respiratorios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO 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(,‘T\O E ESTABILIDADE

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

A contaminagdo bacteriana provoca um aumento da turvagdo e/ou um odor caracteristico.
Elimine o frasco caso sejam observados sinais de contaminacgao microbiana.

VaLores ESPERADOS

Os valores esperados podem variar ligeiramente com diferentes nimeros de lote e tiras
reagentes. Consulte na tabela incluida os valores obtidos em sistemas especificos. As boas
préticas laboratoriais sugerem que cada laboratdrio estabelegca parametros préprios.

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

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

InsTRUGOES DE UTiLiZACAOD
Materiais necessarios mas NAO fornecidos:

* Laminas

¢ Pipetas

e Tubos de centrifugacdo (tubos de centrifugagédo, Iaminas e pipetas de sistemas
padronizados de analise a urina podem ser utilizados.)

» Capacidade de centrifugag@o para gerar uma RCF (Forga Centrifuga Relativa) de 400 para

o método KOVA ou de 450 para o método manual.

Microscépio com uma lente objectiva de 10x e de 40x

Corantes para analise a urina (Opcional)

Tiras com reagentes quimicos

Qualquer equipamento adicional de laboratdrio ou reagentes necessarios para realizar

as andlises fisico-quimicas, quimicas e microscopicas necessarias.

Deixe o UA Control atingir a temperatura ambiente. Agite cuidadosamente o contetdo do frasco antes
de cada utilizaggo, invertendo-o suavemente durante varios minutos (3 minutos, no minimo). Substitua
atampa imediatamente e conserve o frasco aberto a temperatura ambiente.

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

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

3. Osmolaridade: Meca a osmolaridade com um osmémetro.

Testes Quimicos:
Se estiver a fazer uma leitura visual dos resultados, compare a tira reagente com a ficha
de comparacdo de cores do fabricante. Se estiver a utilizar uma tira de leitura automatica,
siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Garrafa de 15 mL: Retire a tampa da garrafa e despeje uma parte do controlo num tubo de
ensaio limpo. Substitua a tampa imediatamente apos utilizar. Mergulhe a tira reagente no
controlo. Retire a tira e siga as instrugdes do fabricante para testar.

Garrafa de 60 mL: Abra o frasco e despeje uma parte do controlo num tubo de ensaio limpo.
Substitua a tampa imediatamente ap6s utilizar. Mergulhe a tira reagente no controlo. Retire
atira e siga as instrucdes do fabricante para testar.

Analise Microscopica:

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

Se estiver a utilizar uma metodologia ndo padronizada para analise microscépica, utilize uma
amostra de 12 mL centrifugada por 5 minutos a 450 RCF (Forga Centrifuga Relativa). Despeje
o sobrenadante, deixando aproximadamente 0,5 mL. Lentamente, volte a suspender o sedimento
que transfere uma gota para uma lamina limpa, seca e coberta com uma lamela de 22 mm. Os
valores reportados s&o o intervalo de elementos microscdpicos contados em 10 campos de
grande ampliacdo. Cada laboratério deve estabelecer intervalos préprios.

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

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

2a.

2b.

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

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

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

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

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

As esferas organicas utilizadas para simular leucécitos 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 utilizag&o profissional.

AssisTEncIA TEcnicA

Nos EUA, para assisténcia técnica, contacte o ndmero 800-232-3342 ou 510-979-5417.
Para atualizagdes do folheto e informacdes, se o seu laboratério subscrever o LabLink xL,
aceda a www.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever
o servigo LabLink xL, contacte o nimero 800-232-3342 ou 510-979-5451.

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

N° Cat. Descricdo Tamanho
UAB-115 UA Control, Normal, Nivel 1 6x15mL
UAB-215 UA Control, Anormal, Nivel 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, Multi-Pack 6x15mL
UAB-160 UA Control, Normal, Nivel 1 4x60 mL
UAB-260 UA Control, Anormal, Nivel 2 4x60 mL
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MAS® UA Control

PKuaKit ATTECTOBAHHBII KOHTPONb AANA AHANU3A MOYM

HazHAYEHME

MAS® UA Control npegHasHaueH Ana UCNonb30BaHUA B KNMHUYECKO NaBOPaTOPUN B KAUECTBE KOHTPOASA ANs
(TaHAapTHbIX NpoLeAyp KONYeCTBEHHOT0 U NoNyKONUYeCTBEHHOr0 aHanu3a Moun. AHanuTMueckme 3HaueHua npuseseHbl
ANA NepeyncneHHbIX KOHKPETHbIX cucTem. Monb30BaTeNb MOXET CPaBHUTL COXMA, UHTEp
B NOpAZKe NOCNe0BaTENbHOTO KOHTPONA KauecTBa peakTuBoB U npubopa. MpoAyKT NPUroeH AnA UCnonb3oBaHua
B Kaue(TBe KOHTPO/IbHOTO MaTepuana ana ¢M3MOXVIMI/IHE(KVIX, XUMUYECKNX 1 MUKPOCKONUYEeCKX METOAO0B aHani3a Moun.
UA Control MoXH0 MCnoN1b30BaTb B COYETaHIN C KOMMEPYECKVMIA CTaHAAPTU3MPOBAHHBIMY CUCTEMAMI ANA NPOBEAEHNA
NUccnefoBaHNA Mo4n METOA0M MUKPOCKONUMN.

Onucanme NPOAYKTA

UA Control — 370 XuaKuit cTabunbHbIA KOHTPONL, NPUTOTOBAEHHDIN U3 YeNoBeYeCKoi MOYN. YPOBHYU aHANNTOB
PerynupyloTca PasnMuHbIMU YMCTBIMU XUMIYECKUMI BELLECTBAMIN 11 MaTepuanamil YenoBeyeckoro NPONCXOXAEHNA.
UA Control TaKe copepuT KOHCePBaHTbI 1 CTaOUAU3ATOPbI.

UA Control npuroToBneH u3 nynos Yenoseueckoii MOUM 1 COAEPXUT pyrite BeLLICTBA YeNOBEUYECKOTO NPOUCKOKACHUS.
KomnoHeHTbI KOHTpONA, NPpoM3BeeHHble U3 BELLECTB YeN0BEYeCKOro NPOUCKOX/eHNS, NPOBepeHbl NPpUHATbIMU FDA
(DenepanbHoe areHTCTBO Mo NpoayKTam nuTaxyA CLLIA) MeTofaMM 1 HaiifieHbl HEAKTUBHBIMM B OTHOLLIEHUI MOBEPXHOCTHOTO
aHTurena renatuta B (HBsAg), anTutena renatuta C (HCV) n anTuten HIV-1u HIV-2 (BIY 1 v BUY 2). OnHako He cyLuectayet
MeTO/10B, KOTOble AaBayt Gbl MOMHYI0 rapaHTMio TOTO, UTO NPOAYKTHI, MPOU3BE/eHHbIE U3 BelLieCTB YeNoBeyeckoro
TIPOMCXOXAEHNS, He COREPAT MHQEKLMIA. [laHHbIii KOHTPONIb AOMKEH UCTI0NB30BATbCA B COOTBETCTBINN € PEKOMEHAALMAMM
LlenTpa no KoHTponio Haz 6one3HAMM 1 HaLMOHaNbHbIX UHCTUTYTOB 37paBOOXPaHEHIs, COfiepXalLVMICA B PYKOBOACTBE
«buobe3onacHoCTb B MUKP MYECKUX 1 0] ,2009T.

'CKIX aboparopi

OMACHOCTb! KontponbHbiit matepuan UA Control copepxut <0,9 % 6Gblubero cbiopoTouHoro anbbymuna, <0,1 %
cynbdobpomdranenHa Hatpua u <0,006 % cneaytoLLeil cMec B cooT! 3:1: 5-xnop-2-meTun-4-130T1a3onnH-3-oH
+ 2-meTun-4-u3otiasonun-3-on (PROCLIN).

H317 — MoxeT BbI3biBaTb aniepruyeckyto KoXxHyk peakLuyio.

H334 — B cnyyae BAbIXaHIA MOXET BbI3bIBaTb CUMNTOMBI anNepritn/acTMbl WK 3aTPYAHATb AbiXaHue.

I136eraiite BAbIXaHUA Kanenb Unu ucnapexuit. HolweHwe 3arpasHeHHoit paboueii opexabl 3a npeaenamu pabouero mecta
He pa3peLuaetca. (neflyeT HajeBaTb 3aLUTHbIE NEPUATKM M CPEACTBA 3aLUMTHI 11a3 U L. B cnyuae HepocTatouHoit
BEHTUNALMM CNeAYeT HaAeBaTb CPEACTBA 3aLUNTbI OPIaHOB AbIXaHuA. B cnyuae nonagaxus Ha Koxy: cMoiite 6onbLuum
KonnyectBom Mbina 1 Bogbl. B CTIYYAE B/IbIXAHWA: ecnu abixanue 3aTpyAHeHO, BbiHECUTe NOCTPAAABLUEro Ha CBEXMI
BO3/lyX M 0CTaBbTE B NONOXKEHUM, YAO0OHOM ANA AbiXaHUA. B cnyyae pasppaeHns KoXu Ui coinu: o6paTutech 3a
MeZMUMHCKOM MOMOLLbH0. B Cyyae pecninpaTopHbIx cumnTomoB: no3oHuTe B TOKCUKONIOTUYECKII LIEHTP unm sbizosute
Bpaya. 3arpA3sHeHHyio 0Aex/y HeobX0AUMo CTUpaTb Nepes NOBTOPHBIM UCNONb30BaHueM. CofiepXumoe/KoHTelHep
HeobX0AMMO yTUAN3MPOBATD B COOTBETCTBUN C MECTHIMU/PeroHanbHbIMI/HaL HbIMI/MeXpy
TpeboBaHNAMM.

p

XPAHEHME 11 CTABUIbHOCTD

HesckpoiTblit UA Control cnepyet xpahuTb npu Temnepatype 2—8 °C. HeBCKpbITble GnakoHbl CTabunbHbI 40 cTeyeHua
CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha TUKeTKe. BCKpbITble GNakoHbI KOHTPONA CTAaBUNbHbI B TeyeHie 6 Hepienb NP YCNoBUM
XpaHeHUA B NNOTHO 3aKPbITOM BYAe NPU KOMHATHOV Temnepatype (18—25 °C) unu B Teuekue 3 MecALEB NPU XpaHeHuN
B XonoaunbHuke (2-8 °C). He 3amopakuBaiite KOHTpOnb.

baktep HOe 3arp T yBeJIMYeHNe MyTHOCTU W/vav nosiBNeHue XapaKTepHoro 3anaxa. He ucnonb3yiite
¢ﬂaKOH, €M B HeM HabniogatoTca NPU3HaKK 63KT9pMaJ’IhHOI’0 3arpAsHeHuAa.

O)KVIAAEMbIE 3HAYEHUA

Oxwpaemble 3HaYeHA MOTYT Cnierka BapbupoBaTbCA NPU MCMONb30BAHUN JAPYTUX HOMEPOB NIOTOB U MHAMKATOPHbIX
nonocok. Tabnuuia 3HaueHmil, NonyyeHHbIX ANA KOHKPETHBIX cucTem, npunaraetca. (ornacHo Haanexalleil nabopatopHoit
NpaKTVIKe Kax o/t nabopaTopy pekoMeHAyeTca yCTaHOBUTb CBO COBCTBEHHbIE NapaMeTpbl.

MpuBeaeHHble 3HaueHa onpeAeneHbl C NOMOLLbI0 MEBLUMXCA Ha MOMEHT aHanu3a NpubopoB, a Takxe peakTUBOB
W npoleayp npoussoauTeneil 3Tux npubopos. Mogudukaumun npubopos, peakTuBoB 1 NPoLEAYp MOFYT NPUBECTH
K HEA0CTOBEPHOCT 3TUX 3HAUEHMIA.

J'Ia6opaTopva, NCNONb3yLWNM ipyrue MeToAbl, CNefyeT YyCTaHOBUTb C0OCTBEHHbIE OXKIAEMble MHTEPBasbl 3HAYEHWI.

WHCTPYKLMHM NO NPUMEHEHUIO

Heo6xopumbie matepuansi, HE BxopsAwime B KOMANEKT NOCTaBK:

« lpenmeTHble cTekna
«  Munetoutble fo3aTopbl
- [pobupku ana ueHTpudyrn (MOXHO MCNonb30BaTb NPOBUPKI ANA LEHTPUGYTY, NPEAMETHbIE CTeKNA U NUNeTOYHble
[03aTOPbI 113 CTAaHAAPTU3MPOBAHHbIX CUCTEM aHANU3a MOUM)
« Llentpudyra, cnocobHas obecneuutsb cnepylowme 3navenna RCF: 400 ana metoga KOVA u 450 ans metopos
aHanv3a BpyuHyio
+ Mukpockon c 06beKTUBOM C 10-KpaTHbIM yBeNYEHNEM 1 IUH30i1 06beKTUBA € 40-KpaTHbIM YBENMYEHEM
+ KoHTpacTHoe BeLuecTBO AnA aHanu3a Moun (HeobazatenbHo)
«  WHpukaTopHble nonocku
« [lpyroe pononHuTenbHoe naopatopHoe 06opyaoBaHue MU PeakTUBbI, HE0OX0ANMbIE ANA NPOBEAEHUA
DU3NOXUMUYECKHX, XUMUYECKVX Y MUKPOCKONUYECKUX UCCNefioBaHMii
Heobxogumo foxpatbcs, noka UA Control JocTUrHeT KOMHaTHoIA Temnepatypbl. llepes Kax/abiM Cnonb30oBaHuem
TUaTeNbHO NepemeLLBaiiTe copepxumoe GnakoHa, MATKo NepeBopauBan ero B TeYeHMe HECKONbKIX MUHYT (He MeHee
3 munyT). Mocne ncnonb3oBaHuA cpasy 3aKkpoiiTe GnakoH 1 XpaHuTe ero Npu KOMHATHOI Temneparype.

Ousnyeckne nccnenoBanna
1. BHewnuit Bug. BusyanbHo onpesenvte LgeT i cTeneHb MyTHOCTU XUAKOCTH.

2. YpenbHblil Bec. 13mepbTe yaenbHbiii BeC CNOMOLLbIO pedpakTOMETpa n MHANKATOPHOI NONOCKH.
3. 0cMONANbHOCTD. /13MepbTe 0CMONANLHOCT NPY NOMOLLM OCMOMETPA.

Xumuyeckue nccnepoaHua

1. B cnyuae BU3yanbHOro CHATUA NOKa3aHWii CpaBHUTE LUBET MHAMKATOPHOIA MONOCK C LBETAMI HA CPABHUTENbHOI
[ZMarpamme npou3BoauTens. B cnyyae Mcnonb3oBaHuA aBTOMATUYECKOro YCTPOICTBA CUMTBIBAHUA ClepyiiTe
MHCTPYKUVAM NPOM3BOATENA.

2a. OnakoH 15 mn. CHUMWTE KPbILLKY C pnakoHa U BHECUTE B YNCTYIo NPO6UPKY anuKkBoTy KoHTpona. Mocne o6opa
06pa3Lia He3ameANUTENbHO 3aKPOViTe GNAKOH KPbILLKOIA. [Torpy3uTe MHAMKATOPHYIO MOMOCKY B KOHTPOND. /13BneKuTe
MONOCKY U CefyiiTe MHCTPYKLMAM Np Tens no aHanu3a.

p

2b. OnakoH 60 mn. OTKpoiiTe (nakoH U BHecUTe B UMCTYIo NPoBUpKy anukBoTy KoHTponA. Mocne ot6opa obpasua
He3aMezNTeNbHO 3aKPoiiTe PNAKOH KPbILLKOIA. [Torpy3uTe MHANKATOPHYIO NONOCKY B KOHTPONb. U3BNeKuUTe nonocky
W CneflyiiTe MHCTPYKL p Tens no aHanu3a.

p

AHanu3 meto0m MUKpOCKONUM

B Cnyyae ncnonb3oBaHua (TaHAAPTU3NPOBAHHOI METOANKIA aHaNN3a METOA0M MUKPOCKOMIY CliefyiiTe pekoMeHZaLMAM
nponsgoautena. Kaxpoit naﬁopaTopmm cnepyet yCTaHoOBUTD C06CTBEHHbIE 3HAUEHUSA ANA CUCTEM, OTIIMUHbIX OT
nepeyncieHHbIX.

B cnyyae ucnonb HeCTaHAapTU3Mp /i METOANKY aHanu3a MeToA0M MUKPOCKONUY NOATOTOBbTe 06pasel
06bemom 12 M1 NyTeM LieHTPUGYTMPOBAHNA B TeUeHUe 5 MUHYT NPU OTHOCUTENbHO LeHTpobexHoil cune (RCF),
paBHoii 450. Cneiite Haf0CaA0uHYI0 XKUAKOCTb, 0CTaBUB NpU6AM3MTENBHO 0,5 MA. Markumu aBuxeHnAmMY B36onTaiite
0CajioK, NepeHecuTe O/AHY Kanaio Ha CyXoe YUCTOe NPeAMETHOE CTEKNO 1 HaKPOiTe ero 22-MUANMMETPOBLIM MOKPOBHbIM
cTeknom. lTpuBeAeHbI 3HaueHa AnA AMana3oHa MUKPOCKOMMYECKMX INEMEHTOB, NOACUUTAHHBIX B 10 nonAX 3peHua
¢ BblcokuM yBenuuenmem (HPF). Kaxzaoit nabopatopum cnepyet ycTaHOBUTL COBCTBEHHbIE aNa3oHbl.

Pa6ota c UA Control ponxHa BbINONHATLCA TakKuM e 06pa3om, Kak 1 ¢ 06pasiamu, NonyyeHHbIMM 0T NALNEHTOB.
Pa6oTa ¢ KOHTPONEM C MCMONb30BaHIEM OfAHOI 1 TOV e TEXHUKI NO3BOAUT NONYYNTL Hanbonee CTabunbHble pesynbTatb.

JlaHHbIii MPOAYKT CopepXWT HeBoNbLLIOE KONMYECTBO KNETOYHOTO BellieCTBa, KOTOPOE MOXET BbiNajaTb B Bi/e 0cajKa
Ha iHe $nakoHa. [ina nonyueHna cTabunbHbIX pe3ynbTatos nepeBop. iiTe 1 ney iiTe copey e ¢
nepe/ KaxAbIM UCT0Nb30BaHMEM.

OnakoH 15 Mn. HageHbTe 3alnTHbIE OYKHU 1 OCTOPOXHO CHUMUTE C (NIaKOHa KPbILKY C NUNeTKoii. BHecuTe
12 M7 KOHTPONA B YUCTYI0 KOHWYECKYIo NPOBMpKY AN ueHTpudyru. [ins o6ecneyeHus xopoLueii BOCTPOU3BOAUMOCTH
Pe3ynbTaToB MUKPOCKONMPOBAHIA BAXHO KaX [blil Pa3 BHOCUTb OAUHAKOBbIE 06beMbI KOHTPONS. XpaHuTe dnakoH npu
KOMHaTHO Temnepatype.

OnakoH 60 mn. 0TKpoiite GnakoH 1 BHecuTe 12 MA KOHTPONA B YUCTYH0 KOHMYECKYIo NPpo6UpKY Ana ueHTpudyru. ina
obecrieyeHita XopoLLieii BOCIPOU3BOAMMOCTI Pe3yIIbTaToB MUKPOCKOMUPOBAHMA BAXHO KaXAblil pa3 BHOCUTb OfIHAKOBbIE
06bembl KoHTpona. ocne ot6opa 06pasuia He3ameANUTENbHO 3aKpoiiTe GNaKkoH KpbilKoil. XpaHuTe GpnakoH npu
KOMHaTHOIi Temnepartype.

Koutponb KaYECTBA
Bce npoueaypbl KOHTPONA KauecTBa AOMKHbI 6bITb MPOBEAEHDI B COOTBETCTBUN € MECTHBIMI, PETHOHANbHbIMM
11 hepepanbHbIMI HOPMATMBAMM NN TPEOOBAHNAMM aKKPeAUTALIMN.

OrPAHUYEHMS NPOLEAYP
UA Control Heob: TWATENbHO Nep!
BOCMPOU3BOANMOCTY PE3YIIbTaTOB.

Tb Nepes KaXAbIM UCNoNb30BaHWeM AnA 06ecneyeHis BbicoKoii

Takxe ana obecneveHnsa XOpoLLeli BOCPOM3BOANMOCTY pe3yNbTaToB MUKPOCKONMPOBAHMA BaXHO KaxAblil pa3 BHOCUTb
OAVIHAKOBblE 00bEMbI KOHTpONA.

OpraHuyeckue Wwapukm, nucnonb3yemble Ana umuTaLun neiikoLuToB, MOTYT UMETb XapaKTepPUCTUKK OKpaLLUBaHUA,
OTAMYHbIE OT YeNoBEYECKMX NelKOLMTOB.

Cnucok OrpaHNyeHit AnA Kaxaoro MeToAa ncc TEIeM BO BK! K NPOAYKTY. Tonbko

ana I'Ip0¢€C(Ir10HaJ'II>HOI'0 NCnonb3oBaHua.

yKazaH np

TEXHUYECKAS NOANEPXKKA

B CLLIA 3a TexHMueckoil noaaepxKoii obpaLuaiitech no TenedoHy 800-232-3342 unn 510-979-5417. [ina npocmotpa
nHdopMaLyu 1 06HOBNeHNIA BKNajbILLa 3ailauTe Ha caiiT www.maslablink.com u Bbi6epuTe LabLink Extra (ecn Bawa
naboparopua umeeT noanucky Ha LabLink xL). B npotuHom cnyyae, uto6bl noanucatbea Ha LabLink xL, no3goxute no
TenedoHy 800-232-3342 unm 510-979-5451.

Nina Bcex cTpaH, kpome CIUA: ecnm Bawa nabopatopua umeer noanucky Ha LabLink xL, 3aitguTe Ha cailt
www.maslablink.com u Bbibepute LabLink Extra. B npotusHom cnyyae o6patutech B MeCTHbIN 0GUC NpoAaX n
K aBTOPU30BaHHOMY AUCTPUBLIOTOPY.

Kar. N¢ Onucauue Pazmep
UAB-115 KoHTponb Ans aHanu3a mMouu, HopManbHbIil, ypoBeHb 1 6x15mn
UAB-215 KoHTponb AAnA aHanu3a mouu, NaTonoruyeckmii, yposeHb 2 6x15mn
UAB-MP KoHTponb Ans aHanu3a mouu, ynakoBka 6x15mn
UAB-160 KoHTponb AAnd aHanu3a mMouu, HopManbHblil, ypoBeHb 1 4%60mn
UAB-260 KoHTponb AAns aHanu3a mMouu, NaTtonoruyeckmii, yposeHb 2 4%60mn

RU
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MAS® UA Control

ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR URINANALYS

AvSEDD ANVANDNING

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

PRODUKTBESKRIVNING

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

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

FARA: UA Control innehaller <0,9 % bovint serumalbumin (BSA), <0,1 % sulfobromftalein-
natriumsalt och <0,006 % 3:1-blandning: 5-kloro-2-metyl-4-isotiazolin-3-on + 2-metyl-4-isotiazolin-
3-on (PROCLIN)

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.

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

Undvik att andas in anga eller dimma. Nedsténkta arbetskldder far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/gonskydd/ansiktsskydd. Anvand andningsskydd vid
otillrdcklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvétta med mycket tvél och vatten. VID INANDNING: Vid
andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som
underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjalp. Vid besvér i luftvdgarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. Nedsténkta kldder ska tvéttas innan de
anvands igen. Dispose of contents/container to location in accordance with local/regional/
national/international regulations.

FORVARING OCH STABILITET

Fdorvara o6ppnad UA kontroll vid 2-8 °C. O6ppnade flaskor &r stabila fram till och med
utgangsdatum pa etiketten. Oppnade flaskor med kontrollvatska &r stabila i 6 veckor vid férvaring
med téttslutande lock i rumstemperatur (18-25 °C) eller 3 manader i kyl (2-8 °C). Far ej frysas.

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

FORVANTADE VARDEN

De férvéntade vdrdena kan variera ndgot mellan olika partinummer och reagensstickor. Se
medfdljande tabell 6ver varden som erhallits fér de specifika systemen. Enligt god laboratoriesed
ska varje laboratorium faststélla sina egna parametrar.

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

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

BRUKSANVISNING

Material som behdvs men INTE medfoljer:
¢ Objektglas
¢ Pipettorer
¢ Centrifugeringsrér (centrifugeringsror, objektglas och pipettorer fran standardiserade
urinundersdkningssystem kan anvéndas.)
 Centrifug som klarar att generera en RCF pa 400 f6r KOVA-metoden eller 450 f6r manuella
metoder.
Mikroskop med ett 10x-objektiv och en 40x-objektlins
Férg for urinundersdkning (valfritt)
Kemiska reagensstickor
Eventuell ytterligare laboratorieutrustning eller reagenser som krévs for att genomfora
fysiokemiska, kemiska och mikroskopiska analyser som kravs.

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

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

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

Kemiska tester:
1. Om resultaten lases av manuellt jamfors reagensstickan med tillverkarens diagram for
fargjamforelse. Om en automatisk stickavlasare anvénds, fdl;j tillverkarens anvisningar.

2a. 15 mL flaska: Avlagsna korken fran flaskan och héll en alikvot kontroll i ett rent provror. Sétt
omedelbart tillbaka korken efter anvandning. Sank ned reagensstickan i kontrollen. Ta bort

stickan och folj tillverkarens bruksanvisning for testning.

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

félj tillverkarens bruksanvisning for testning.

Mikroskopisk analys:

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

Om en icke-standardiserad metodologi for mikroskopisk analys anvénds, ska ett 12 mL prov
som centrifugerats i 5 minuter vid 450 RCF (relative centrifugal force - realativ centrifugalkraft)
anvéndas. Hall av supernatanten och lamna kvar ungefér 0,5 mL. Resuspendera forsiktigt
sediment genom att dverfora en droppe pa ett rent, torrt mikroskopobjektglas och téck éver med
ett 22 mm tackglas. Varden som rapporteras ar intervallet for mikroskopiska element som raknats
i10 hpf (high powered fields - hdgeffektfalt). Varje laboratorium ska upprétta sina egna intervall.

Hantera UA kontroll pa samma satt som patientprover. Konsekvent hantering av kontrollen &r
nddvandigt fér enhetliga resultat.

Denna produkt innehaller cellelement som kan bilda en mindre méangd sediment i flaskan.
Sakerstall konsekventa utbyten genom att invertera och blanda vél fére anvéndning.

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

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

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

METODENS BEGRANSNINGAR
UA kontroll méste blandas vil fére varje anvéndning for att sékerstélla reproducerbara resultat.

En konsekvent volym méste anvéndas for testning for att sékerstélla reproducerbara
mikroskopiska resultat.

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

Se tillverkarens bipacksedel fér en lista 6ver begrénsningarna for varje testmetod. Endast for
professionell anvéndning.

TEKNISK SUPPORT

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

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

Kat. nr Beskrivning Storlek

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

KuLanim Amaci

MAS® UA Kontrolii, rutin idrar analiz testinde kullanilan niteliksel ve yari niceliksel prosediirleri izlemek amaciyla
kontrol olarak klinik laboratuvarda kullanim icin tasarlanmistir. Test kiti degerleri listelenen spesifik sistemler
icin saglanmistir. 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 kullanilir. UA Kontrolil, idrar mikroskopik analizi icin ticari olarak standartlagtinlmig sistemlerle
birlikte kullanilabilir.

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

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

TEHLIKE: UA Kontrolii <%0,9 bovin serum albiimini (BSA), <%0, Bromsiilfoftalein sodyum tuz ve asagidaki
3:1 Kanigiminin <%0,006sin1 icerir: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-one + 2-metil-4-izotiazolin-3-one (PROCLIN)
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giiliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin digina gkmamalidir. Koruyucu
eldivenler/koruyucu gdzliik/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 almast igin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/
destek alin. Solunum semptomlan yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan
dnce kontamine olan giysileri yikayin. icindekileri/kabi, yerel/bglgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun
bir yere atin.

SAKLAMA VE STABILITE

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

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

BekLENEN DEGERLER

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

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

Listelenenler diginda yontemler kullanan laboratuvarlar kendi beklenen araliklarini olugturmalidir.

KuLLanim TALiMATLARI

Gereken Ancak SAGLANMAYAN Malzemeler:

Slaytlar

Pipetorler

Santrifiij tiipleri (Standartlastinlmis idrar analizi sistemlerinden elde edilen santrifilj tiipleri, slaytlar ve
pipetdrler kullanilabilir.)

KOVA yontemi icin 400 RCF veya manuel yontemler icin 450 RCF iiretebilen santrifij.

10x objektif ve 40x objektif lensli mikroskop

drar analizi susu (istege bag)

Kimyasal reaktif seritleri

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

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

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

2. Ozgiil Agirhik: Ozgiil agirlig bir refraktometre veya reaktif seridi ile 6lgiin.
3. Osmolalite: Osmolaliteyi bir osmometre ile dliin.

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

2a. 15 mL Sise: Kapadi siseden ¢ikarin ve bir parca kontrolii temiz test tiipiine aktarin. Kapag kullandiktan hemen
sonra derhal yerine takin. Reaktif seridini kontrole daldirin. Seridi ¢ikarin ve iireticinin test talimatlanini izleyin.

2b. 60 mL Sise: Flakonu agin ve bir parca kontrolii temiz test tiipiine aktarin. Kapagi kullandiktan hemen sonra
derhal yerine takin. Reaktif seridini kontrole daldirin. Seridi ¢ikarin ve Gireticinin test talimatlanini izleyin.

Mikroskopik Analiz:

Mikroskopik analiz igin standartlagtinlmis bir metodoloji kullaniliyorsa, iiretici onerilerini takip edin. Her bir
laboratuvar, listelenenler disindaki sistemler icin kendi degerlerini olusturmalidir.

Mikroskopik analiz igin standardize edilmemis metodoloji kullaniliyorsa, 5 dakika boyunca 450 RCF'de santrifiij edilmis
12 mLlik numune kullanin (bagil santrifiij kuvveti). Yaklasik 0,5 mL birakarak st fazi dokiin. Bir damlayi temiz, kuru
mikroskop slaytina damlatarak ve 22 mm'lik kapak slip drterek yavagca siispanse edin. Rapor edilen degerler 10 hpf'de
sayllan mikroskopik 6ge araligidir (yiiksek giiclii alanlar). Her bir laboratuvar kendi araliklarini olusturmalidir.

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

Builriin sisede kiigiik bir miktar ¢okelti olusturan seliiler Ggeler icerir. Tutarl geri kazanim sadlamak icin, kullanmadan
Gnce ters cevirip iyice kanstirin.

15 mL Sige: Gdz koruyucu takin, damlalik ucunu dikkatli bir sekilde siseden gikarip atin. 12 mL kontrolii temiz konik
bir santrifiij tiipiine aktarin. Yeniden diretilebilir mikroskopik sonuclari icin testte tutarl hacim gerekir. Actk flakonu
oda sicakliginda saklayin.

60 mL Sige: Flakonu acin ve 12 mL kontrolii temiz konik santrifiij tiipiine aktarin. Yeniden iretilebilir mikroskopik
sonuglart icin testte tutarli hacim gerekir. Kapagi kullandiktan hemen sonra derhal yerine takin. Aik flakonu oda
sicakliginda saklaymn.

Kavire KontroL
Tiim kalite kontrol kosullar yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak
gergeklestirilmelidir.

Prosepir KisiTLAMALARI
UA Kontrolii yeniden iiretilebilir sonuglar igin her kullanimdan dnce iyice kanstinimalidir.

Yeniden iretilebilir mikroskopik sonuglar saglamak icin testte tutarl hacim kullaniimalidir.
Lokositleri uyarmak icin kullanilan organik kiireler insan lkositleriyle ayni boyama ozelliklerini gostermeyebilir.

Her test yonteminin sinirlamalari iin direticinin sinirlamalan listeleyen iiriin prospektiisiine bakin. Yalnizca
profesyonel kullanim iindir.

Texnik YARDIM

ABD'de teknik yardim igin 800-232-3342 veya 510-979-5417 numaralanini arayn. Prospektis giincellemeleri ve
bilgiler iin, laboratuvariniz LabLink xL abonesi ise www.maslablink.com adresini ziyaret edin ve LabLink Extra'yi
secin. Alternatif olarak, LabLink xL'ye abone olun, 800-232-3342 veya 510-979-5451"i arayin.

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

Kat. No. Agiklama Boyut

UAB-115 UA Kontrolii, Normal, Diizey 1 6x15mL
UAB-215 UA Kontrolii, Anormal, Diizey 2 6x15mL
UAB-MP UA Kontrol, Coklu Paket 6x15mL
UAB-160 UA Kontrolii, Normal, Diizey 1 4x60mL
UAB-260 UA Kontrolii, Anormal, Diizey 2 4x60mL
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UAB-115 UA Control, #RfE, iRE1 6x15mL
UAB-215 UA Control, B8, iRE 2 6x15mL
UAB-MP UA Control, &% 6x15mL
UAB-160 UA Control, #RrAE, iKEE1 4x60 mL
UAB-260 UA Control, B8, iRE 2 4x60mL
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Liouip Assavep URINALYSIS CONTROL

English Acorbic Acid**** Bilirubin Blood N Creatinine | Glucose | Ketones | Leuk Esterase Mi Ibumi Nitrite pH Protein Speci_ﬁc Urobilinogen | Osmolality | Sodium hCG Potassium
(Hemoglobin) Gravity
Deutsch Ascorbinsaure**** Bilirubin . Blut . Kreatinin | Glucose | Ketone Leukozytenesterase Microalbumin Nitrit pH Protein Sp91|f|§ches Urobilinogen | Osmolalitat | Natrium hCG Kalium
(Hémoglobin) Gewicht
Francais A<.:|de Bilirubin . Sang . Créatinine | Glucose | Cétones | Estérase leucocytaire | Microalbumine Nitrite pH Protéine Densité Urobilinogéne | Osmolalité | Sodium hCG Potassium
ascorbique**** (hémoglobine)
Italiano | Acido ascorbico**** | Bilirubina (Er::;i:?na) Creatinina | Glucosio | Chetoni | Esterasileucocitaria | Microalbumina Nitriti pH Proteine | Peso specifico | Urobilinogeno | Osmolalita Sodio hCG Potassio
Espaiiol | 4cido ascorbico®** | bilirrubina sangre. creatinina | glucosa | cetonas | esterasa leucocitaria | microalbimina nitrito pH proteina = . urobiliné 0. i Sodio hCG Potasio
(hemoglobina) especifica
. I Blood - . . L . Specifik - . . .
Dansk Ascorbinsyre**** Bilirubin " Kreatinin | Glukose | Ketoner Leukocytesterase Mikroalbumin Nitrit pH Protein Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
(hamoglobin) vagtfylde
Nederlands | Ascorbinezuur**** Bilirubine Blned. Creatinine | Glucose | Ketonen | L y ase i i Nitriet pH Proteine Specifieke Urobilinogeen | Osmolaliteit | Natrium hCG Kalium
(hemoglobine) zwaartekracht
Suomi Askorbiinihappo**** | Bilirubiini Veri L Kreatiniini | Glukoosi | Ketonit Leukosyytti aasi i jini Nitriitti pH i Ominaispail Urobili i| 0 i i | Natrium hCG Kalium
(hemoglobiini)
eAnvika Aokoppiko 0§0**** | XohepuBpivn | Aipa (Apoopaipivn) | Kpeatwivy | Mukoln Ketoveg | Aeukokuttapiki) eotepdon | MikpoahBoupivy | Nitpadn pH Npwreivn Eidiko Bdpo¢ | Oupoyohwvoyovo | Qopwrikéta | Ndtpio h(G KaNo
Norsk Askorbinsyre**** Bilirubin Blod . Kreatinin | Glukose | Ketoner Leukocy ase Mikroalbumit Nitritt pH Protein SPQSI_ﬁkk Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
(hemoglobin) gravitet
Polski Kwas askorbinowy**** | Bilirubina (hemﬁ’g:\gbina) Kreatynina | Glukoza Ketony Esteraza leukocytarna Mikroalbumina Azotyny | Odczyn pH Biatko Cigzar whasciwy Urobilinogen Osmolalnos¢ Sod hG Potas
Portugués | Acido ascérbico**** | Bilirrubina Sangug Creatinina | Glucose | Cetonas | Leucdcito-esterase | Microalbumi Nitrito pH Proteina Grawdﬁde Urobilinogénio | Osmolaridade | Sadio hCG Potéssio
(hemoglobina) especifica
o Ackop6uHosas Kposb " " - . . "
pycckmit coTa* Bunupy6un (remornotinm) Kpeatuhun | Tnioko3a KeToHbl JcTepasa Hutputbl | KucnotHocts Benok YnenbHblitBec | Ypobununoren | OcmonanbHocts | Hatpuit Xy Kanmit
Svenska Askorbinsyra**** Bilirubin (hemBolglibin) Kreatinin Glukos | Ketoner Leukocytesteras Mikroalbumin Nitrit pH Protein Densitet Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
Tiirk Askorbik Asit**** Bilirubin (Hemliagyl‘obin) Kreatinin Glukoz | Ketonlar Lokosit Esteraz Mikroalbiimin Nitrit pH Protein Ozgiil Agirlik Urobilinojen Osmolalite Sodyum heG Potasyum
ik PN
HEH iR mag EEES (TEE) ALER wEE ] [Shik2a:: MBAZA | IWEH| pHE EAKR thE RIBRER BIEE o BMRE .
BRi#E
. N TN 7 U P - 5 /= !
BEE | FRaneypes | cupey | WENETE | SL7F | 03 | amgrars—¢ | meraTsy |mwes| w0 |sonom| o ws | 7PEY AZEL | TR s | muma
ry) = —2 T RE N
g R MmAg = [ FaES “mm;;;) MEeE | wEE ] BMKEER R [C=ESE] EHRLEE pH =1 tbE PRIERIR BB bl hCG #
. - hpf "

English Positive Trace Small Moderate Large Abnormal Present (High Power Field) Negative Normal Absent Below Range
Deutsch Positiv Spuren Klein MaRig GroR Anormal Vorhanden Hauptgesichtsfeld (HPF) Negativ Normal vor';ile‘l::;en Unterhalb Bereich
Francais Positif Trace Faible Modéré Elevé Anormal Présent Cre (Champ a fort Négatif Normal Absent Inférieur a la plage

grossissement)
" - ; - - . Inferiore

Italiano Positivo Traccia Lieve Moderato Grande Anomalo Presente hpf (alto potere d'azione) Negativo Normale Assente allintervallo

. . o . . Debajo del
Espaiiol Positivo Trazas Pequefio Moderado Grande Anormal Presente hpf (campo de alta potencia) Negativo Normal Ausente intervalo
Dansk Positiv Sporing Lille Moderat Stor Unormal Aktuel hpf (felter med stor Negativ Normal Fraveerende Under omrade
forstarrelse)
Nederlands Positief Tracering Klein Gemiddeld Groot Abnormaal Aanwezig hpf (high power field) Negatief Normaal Afwezig Buiten bereik
Suomi Positiivinen ErlE{am Vahdinen | Kohtalaisesti Paljon Ep&normaali Esiintyy hpf (suuritehokentts) Negatiivinen Normaali Ei esiinny Vaihteluvalin
vahdinen alapuolella
eAnVIKd Oetkd Txvog Mikpd Métpio Méeydho Mn kavovikd Napov hpf (Medio vpnAnc oxloc) ApvnTiko Kavovikd Anov Kdtw Tou ebpoug

Norsk Positiv Spor Liten Moderat Stor Unormal Til stede HPF (High Power Field — felt Negativ Normal Ikke til stede | Under omradet

med hay forstarrelse)
. ] A ; 5 . ) idzeni 2 . ) Ponizej zakresu

Polski Dodatni Slad Niewielki Umiarkowany Duzy Nieprawidtowy Obecny hpf (pole w@zema przy duzym Ujemny Prawidfowy Brak . )

powigkszeniu) pomiarowego
Portugués Positivo Vestigio Pouco Moderado Grande Anormal Presente campo de grande ampliagao Negativo Normal Ausente /-i\:tilz(voa?ou
- M - M " M OTKnOHeHue ot Mone 3peHuA C BbICOKUM o o
Pycckuii MonoxutenbHbilit CnepoBblit Manbiit YMepeHHblit bonbLuoit HopMbi MpucyrcTyer yeenusexnem (HPF) Otpuuarenshblit | Hopmanbhblit | OtcyTctByer Huxe auanasoxa
. P . 2 . « . . . 2 Légre &n norma-
Svenska Positiv Sparméngd Liten Mattlig Stor Awvikande Nérvarande hpf (High Power Field) Negativ Normal Franvarande lintervallet
Tiirk Pozitif Eser Az Orta Yiiksek Anormal Mevcut hpf (Yiiksek Giiglii Alan) Negatif Normal Yok Aralik Altinda

HEH PRt e LE hEE x&8 5E =FE hpf (HEEE) Pt EE THE EFLER

B#:E [ WiE NG &R K 25 #HE hpf (B fERAEEF) (53 i FEE SEENT
EhEPx [1E3 e L& hE RE 828 fezcd hpf (S EHE) =3E3 IE% REFHE ERE




UB1526011/ UB6026011
UB1526012 / UB6026012

g 2026-01-31
9 [VL[Z] 2026-01-31

MAS® UA Control

Liouip Assavep URINALYSIS CONTROL

thermo
scientific
o A\

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

Albumin-to-Creatinine Ratio

Normal

| L]
UB1526011A/UB6026011A UB1526012A/UB6026012A
ACON Mission® (Visual) - (U.S.) Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL
Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Ascorbic Acid N/AF**** N/AF****
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 60 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
ACON Mission® (Visual) - (Non U.S.) Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL
Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Ascorbic Acid N/A****% N/A***xx
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 60 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1 ~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8.0 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L*
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
ACON Mission® Expert (Visual) (Non U.S.) | Blood Negative 25(++) ~ 250(++++) Ery/uL
Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 500(+++) mg/dL or 0.3 ~ 5 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 10(+) ~ 150(+++) mg/dL or 1.0 ~ 15.0 mmol/L*
Ascorbic Acid N/A****x NJAF***¥%
Glucose Negative 100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5.5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 10-25(+) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L*
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
ACON Mission® Expert Blood Negative 25(++) ~ 250(+++++) Ery/uL
on Mission® Expert U120 Urine Analyzer Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
(Non U.S.) Bilirubin Negative 1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L
Protein Negative 25(+) ~ 500(++++) mg/dL or 0.25 ~ 5.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 150(++++) mg/dL or 0.5 ~ 15.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/Ax**x*x% N/Ax**x*x
Glucose Negative 100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5.5 ~ 55 mmol/L
pH 50~70 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 25(+) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
ACON Mission® Expert Blood Negative 25(++) ~ 250(+++++) Ery/uL
on Mission® Expert U500 Urine Analyzer Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
(Non U.S.) Bilirubin Negative 1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L
Protein Negative 25(+) ~ 500(++++) mg/dL or 0.25 ~ 5 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 150(++++) mg/dL or 0.5 ~ 15.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/A****% N/A***xx
Glucose Negative 100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5.5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 25(+) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1 ~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8 ~15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

20
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Albumin-to-Creatinine Ratio

Normal

| L]
UB1526011A/UB6026011A UB1526012A/UB6026012A
ACON Mission® on Mission® U120 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL
Urine Analyzer Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16 mmol/L
Ascorbic Acid N/AF**** N/AF****
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 60 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

Albumin-to-Creatinine Ratio

Normal

ACON Mission® on Mission® U120 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL

Smart Urine Analyzer (U.S.) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 ymol/L
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(x) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16 mmol/L
Ascorbic Acid N/Ax**x*x% N/Ax**x*x%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 60 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

Albumin-to-Creatinine Ratio

Normal

ACON Mission® on Mission® U120 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL

Ultra Urine Analyzer - (U.S.) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ >2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ >20 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/AF**** N/AF****
Glucose Negative 100 ~ >2000 mg/dL or 5.0 ~ >111 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL

ACON Mission® on Mission® U120 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL

Ultra Urine Analyzer - (Non U.S.) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ >2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ >20 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/AF**** N/AF****
Glucose Negative 100 ~ >2000 mg/dL or 5.0 ~ >111 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

Albumin-to-Creatinine Ratio

Normal

ACON Mission® on Mission® U500 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL

Urine Analyzer - (U.S.) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 ymol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ &(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 22000(++++) mg/dL or 0.3 ~ >20 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/AF***x INJAFF***x*
Glucose Negative 100 ~ >2000 mg/dL or 5.0 ~ 2111 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL

ACON Mission® on Mission® U500 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL

Urine Analyzer - (Non U.S.) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ &{+++) mg/dL or 17 ~ 70 ymol/L
Protein Negative 30(+) ~ 22000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 220 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/A****x INJAF***%
Glucose Negative 100 ~ >2000 mg/dL or 5.0 ~ >111 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

21




UB1526011/ UB6026011
UB1526012 / UB6026012

g 2026-01-31
9 [VL[Z] 2026-01-31

thermo
scientific

MAS® UA Control

A

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

Liouip Assavep URINALYSIS CONTROL

| L]
UB1526011A/UB6026011A UB1526012A/UB6026012A

Arkray AE-4020 AUTION ELEVEN Glucose Negative 30() - 21000(++++) mg/dL or 1.7 - >56 mmol/L
Protein Negative 100(++) - >600(++++) mg/dL or 1.0 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 50-6.0 6.5-85
Specific Gravity <1.005 - 1.015 1.015 - >1.030
Blood Negative 0.06(+) - 21.0(+++) mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Ketones Negative 40(++) - >150(++++) mg/dL or 4.0 - >15.0 mmol/L
Nitrite Negative 1+-2+
Leukocyte Esterase Negative 75 - 500 Leu/pL

Arkray AUTION HYBRID AU-4050 Glucose Negative 70(+) - 21000(++++) mg/dL or 3.9 - >56 mmol/L
Protein Negative 30(+) - > 600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - 212.0(++++) mg/dL or 70 - > 200 pmol/L
pH 50-6.0 6.5-9.0
Blood Negative 0.06(+) - 21.0(+++) mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Ketones Negative 20(+) - 150(++++) mg/dL or 2.0 - >15.0 mmol/L
Nitrite Negative 1+-2+
Leukocytes Negative 25 - 500 Leu/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - >1.030

Arkray AUTION MAX AX-4030/ AX-4060 Glucose Negative 70(+) - 21000(++++) mg/dL or 3.9 ->56 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 50-6.0 6.5-85
Blood Negative 0.06(+) - 21.0(+++) mg/dL or 0.6 - >10.0 mg/L
Ketones Negative 20(+) - 2150(++++) mg/dL or 2.0 - 215.0 mmol/L
Nitrite Negative 1+-2+
Leukocytes Negative 25 - 500 Leu/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - 1.050

Arkray AUTION MAX AX-4280 Glucose Normal 70(+) - 21000(++++) mg/dL or 3.9 - >56 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 50-6.0 6.5-9.0
Blood Negative 0.06(+) - 21.0(+++) mg/dL or 0.6 ->10.0 mg/L
Ketones Negative 20(+) - 2150(++++) mg/dL or 2.0 - 215.0 mmol/L
Nitrite Negative 14-2+
Leukocyte Esterase Negative 25 - 500 Leu/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - 1.050

Arkray AUTION MAX AX-4280/10200 Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030

Combo pH 5.0-6.5 7.0-9.0
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Glucose Normal 50(+) - 21000(++++) mg/dL or 2.8 - 256 mmol/L
Ketones Negative 10(+) - 2150(++++) mg/dL or 1.0 - >15.0 mmol/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10.0(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pymol/L
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or 0.06 -21.0 mg/dL or 0.6 - 210.0 mg/L
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal 2.0(+) - >12.0(++++) mg/dL or 34 - >200 pmol/L
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(Large) Leu/uL

Arkray PU-4010 POCKETCHEM Glucose Negative 50(+) - 1000(++++) mg/dL or 2.8 - 56 mmol/L
Protein Negative 100(++) - 1000(++++) mg/dL or 1.0 - 10 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >6(++++) mg/dL or 8.5 - >100 pmol/L
Urobilinogen Normal 2.0(+) - >8.0(++++) mg/dL or 34 - >140 pmol/L
pH 50-6.0 7.0-9.0
Specific Gravity <1.005 - 1.015 1.015 - >1.030
Blood Negative 0.06(+) - 1.00(+++) mg/dL or 0.6 - 10.0 mg/L
Ketones Negative 40(++) - 150(++++) mg/dL or 4.0 - 15.0 mmol/L
Nitrite Negative 1+-2+
Leukocyte Esterase Negative 75 - 500 Leu/pL

Clarity Diagnostics (DTG) Clarity Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL

Urocheck (Visual)® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Ascorbic Acid N/AF***x INJAFF****
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL
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Clarity Diagnostics (DTG) Clarity Urocheck | Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL

on Clarity Urocheck 120 Urine Analyzer Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Ascorbic Acid NJAF***% N/A*****
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL 100 ~ 300 mg/dL
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

DFI ComboStik (Visual) Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 umol/L
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
pH 50~6.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NA*x** NA*x**

DFI ComboStik R-50/50S Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
pH 50~6.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NAF*®** NA¥****

DFI ComboStik R-300 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pmol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
pH 50~ 6.0 6.0~90
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NAF**** NA***xx

DFI ComboStik R-600S Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 umol/L
Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
pH 50~6.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NA***** NA*****

DFI ComboStik R-700 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/uL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Urobilinogen Normal (0.1~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL
pH 50~6.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid NAF*x** NAF*x**
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DFI ComboStik Reader 720 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)

Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pmol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive

Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL

pH 5.0~6.0 6.0~9.0

Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030

Ascorbic Acid NA****% NA***x%

DFI CYBOW (Visual) Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)

Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030

Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL

pH 5.0~6.0 65~9.0

Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive

Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL

Ascorbic Acid NA**xxx NA**xxx

DFI CYBOW R-50/50S Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)

Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030

Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL

pH 5.0~6.0 65~9.0

Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive

Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL

Ascorbic Acid NA***xx NA***xx

DFI CYBOW R-600S Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)

Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030

Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL

pH 50~6.0 65~9.0

Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive

Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL

Ascorbic Acid NA***** NA****%

DFI CYBOW Reader 300 Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)

Ketones Negative 5() ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030

Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL

pH 5.0~6.0 65~9.0

Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive

Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL

Ascorbic Acid NA***xx NA***xx

DFI CYBOW Reader 720 Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pymol/L) | 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)

Ketones Negative 5(x) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030

Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL

pH 5.0~6.0 65~9.0

Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive

Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/uL

Ascorbic Acid NA***xx NA***xx
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DFI CYBOW 10+/DUS (Visual) Leukocyte Esterase Negative 15(z) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pmol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10(z) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100() ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA***** NA*****
DFI DU Reader 300 Leukocyte Esterase Negative 15() ~ 500(+++) WBC/uL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10(x) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA***xx NA***xx
DFI DUS R - 50/50S Leukocyte Esterase Negative 15(z) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10(z) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NAX*x** NAX*x**
DFIDUS R - 300 Leukocyte Esterase Negative 15() ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pymol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
pH 50~ 6.0 65~85
Blood Negative 10(z) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5(x) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA***** NA****%
DFI DUS R - 600S Leukocyte Esterase Negative 15() ~ 500(+++) WBC/uL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 ymol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10() ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA***x% NA***x%
DFIDUSR-720 Leukocyte Esterase Negative 15(z) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pymol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~3.0 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10(z) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100() ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NAF**E% NAF***x
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DFI Uro-dip (Visual) Leukocyte Esterase Negative 15(z) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pmol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
pH 50~6.0 6.5~85
Blood Negative 10(z) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100() ~1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA***** NA*****

DFI Uro-dipcheck 300 Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL or 1.7 ~ 17 pmol/L) | 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3.0 g/L
pH 50~60 65~85
Blood Negative 10(z) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5(x) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++)
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid NA****% NA****%

DiaScreen 10 (Visual) Urobilinogen Normal Normal - 4 mg/dL or 0 - 68 pmol/L*
Glucose Negative 50 - 500 mg/dL or 28 - 78 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - 160(++++) mg/dL or 0.5 - 16 mmol/L
Bilirubin Negative 1+ -3+%
Protein Negative 30(+) - 2000(++++) mg/dL or 0.3 - 20 g/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace - 3+*
Blood Negative Trace - Large(+++)
pH 50-6.0 6.0-9.0
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - 1.030

DiaScreen 50 Urobilinogen Normal Normal - 4 mg/dL or Normal - 68 pmol/L
Glucose Negative 50(Trace) - 500(++) mg/dL or 28 - 78 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - >160(++++) mg/dL or 0.5 ->16 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Protein Negative 30(+) - 300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 g/dL
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace - Large(+++)
Blood Negative Trace - Large(+++)
pH 50-6.0 6.0-9.0
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030

DIRUI FUS-1000 Urobilinogen Normal (0.2 - 1 mg/dL or 3.4 - 17 pmol/L) 2(+) - 28(+++) mg/dL or 34 - 2135 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - >6(+++) mg/dL or 51 - >103 pmol/L
Ketones Negative 15(+) - > 160(++++) mg/dL or 1.5 - > 16 mmol/L
Blood Negative - Ca25(+) Ery/uL Ca25(+) - >Ca200(+++) Ery/pL
Protein Negative 30(+) - 2 2000(++++) mg/dL or 0.3 - > 20 g/L
Nitrite Negative 0.125(+) - 0.250(++) mg/dL
Leukocyte Esterase Negative Ca15(z) - >Ca500(+++) Leu/pl
Glucose Negative 50() - >1000(++++) mg/dL or 2.8 - > 56 mmol/L
pH <5.0-6.0 6.5-85
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.015 - 1.050

DIRUI FUS-2000 Urobilinogen Normal (0.2 - 1 mg/dL or 3.4 - 17 pmol/L) 2(+) - >8(+++) mg/dL or 34 - 135 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - 26(+++) mg/dL or 51 - 2103 pmol/L
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 7.8 mmol/L
Blood Negative - Ca25(+) Ery/uL Ca25(+) - >Ca200(+++) Ery/pL
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Ca70(+) - Ca500(+++) Leu/pL
Glucose Negative 100(+) - >1000(++++) mg/dL or 5.6 - >56 mmol/L
pH <5.0-6.0 6.5-85
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - 1.050

DIRUI FUS-3000 Urobilinogen Normal (0.2 - 1 mg/dL or 3.4 - 17 pmol/L) 2(+) - >8(+++) mg/dL or 34 - 135 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - >6(+++) mg/dL or 51 - >103 pmol/L
Ketones Negative 15(+) - 2160(++++) mg/dL or 1.5 - >16 mmol/L
Blood Negative Ca25(+) - >Ca200(+++) Ery/pL
Protein Negative 30(+) - 22000(++++) mg/dL or 0.3 - > 20 g/L
Nitrite Negative 0.125(+) - 0.250(++) mg/dL
Leukocyte Esterase Negative Ca70(+) - Ca500(+++) Leu/pL
Glucose Negative 50(+) - 21000(++++) mg/dL or 2.8 - > 56 mmol/L
pH <5.0-6.0 6.5-85
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.015 - 1.050
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DIRUI H-100 Urobilinogen Normal (0.2 - 1 mg/dL or 3.4 - 17 pmol/L) 2(+) - >8(+++) mg/dL or 34 - 135 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) -26(+++) mg/dL or 51 - 2103 pmol/L
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - >7.8 mmol/L
Blood Negative Ca25(+) - >Ca200(+++) Ery/uL
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Ca70(+) - >Ca500(+++) Leu/pL
Glucose Negative 100(+) - >1000(++++) mg/dL or 5.6 - >56 mmol/L
pH <5.0-6.0 6.0-8.0
Specific Gravity <1.005 - 1.015 1.015 - >1.030
DIRUI H-500 Urobilinogen Normal (0.2 - 1 mg/dL or 3.4 - 17 pmol/L) 2(+) - >8(+++) mg/dL or 34 - 135 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - >6(+++) mg/dL or 51 - >103 pmol/L
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - >7.8 mmol/L
Blood Negative Ca25(+) - >Ca200(+++) Ery/uL
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 23.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Ca70(+) - >Ca500(+++) Leu/pL
Glucose Negative 100(+) - >1000(++++) mg/dL or 5.6 - >56 mmol/L
pH <5.0-6.0 6.0-8.0
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - 1.025
DIRUI HC-300 Urobilinogen Normal (0.2 - 1 mg/dL or 3.4 - 17 pmol/L) 2(+) - 28(+++) mg/dL or 34 - 135 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - 26(+++) mg/dL or 51 - >103 pmol/L
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 27.8 mmol/L
Blood Negative Ca25(+) - >Ca200(+++) Ery/uL
Protein Negative 30(+) - >300(+++) mg/dL or 0.3 - >3.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Ca70(+) - >Ca500(+++) Leu/uL
Glucose Negative 100(+) - 21000(++++) mg/dL or 5.6 - >56 mmol/L
pH <5.0-6.0 6.0-8.0
Specific Gravity <1.005 - 1.015 1.015 - >1.030
Eiken US-3100R Plus Analyzer (non U.S.) Blood/Hemoglobin Negative 0.15(++) - 0.75(+++) mg/dL or 50 - 250 cells/pL
using UROPAPER ALPHA Ill - 9L Bilirubin Negative 0.5(+) - 2.0(+++) mg/dL or 8.6 - 34 umol/L
Glucose Negative 250(++) - 2000(++++) mg/dL or 14 - 111 pmol/L
Ketones Negative 10(+) - 80(+++) mg/dL or 0.93 - 7.4 pmol/L
Leukocytes Negative 25(+) - 500(+++) cells/pL
Nitrite Negative Positive
pH 50-6.5 7.0-9.0
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.020 - 1.050
Protein Negative 30(+) - 1000(++++) mg/dL or 0.3 - 10 g/L
Urobilinogen Normal 2.0(+) - 8.0(+++) mg/dL or 34 - 135 ymol/L
Elektronika 77 Instruments Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
(DocUReader/DocUReader 2 Pro, Urobilinogen Negative (Normal) A(++) - 12(++++) mg/dL or 70 - 200 pmol/L
LABUReader Plus/LabUReader Plus 2 Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
& LabUMat/LabUMat 2) Glucose Negative or Normal 100(++) - 1000(++++) mg/dL or 8.0 - 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.3 - 5.0 ymol/L
Blood Negative 50(++) - 300(+++) Ery/uL
pH 50-6.0 6.0-8.0
Nitrite Negative Positive
Leukocytes Negative 25(+) - 500(+++) Leu/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.005 - 1.050
Germaine AimStrip® 10 SG (Visual) Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5(x) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(2) ~ 500(+++) Leu/pL
Germaine AimStrip® 10 SG Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
on AimStrip® Urine Analyzer/AimStrip® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Urine Analyzer 2/CT-120 Urine Strip Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Analyzer? Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL
Ascorbic Acid N/A****% N/A***xx
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(2) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1 ~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8 ~15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
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Germaine AimStrip® 10 SG on AimStrip® Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
Urine Auto Analyzer'® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid NJAF***% N/A***x*
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Hitado NobiStrip Expert (Visual) Blood Negative 25(++) - 250(++++) Ery/pL
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) - 12(++++) mg/dL or 17 - 200 pmol/L*
Ketones Negative 10(+) - 150(+++) mg/dL or 1.0 - 15.0 mmol/L
Glucose Negative 50(+) - 1000(++++) mg/dL or 2.8 - 55 mmol/L
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.3 - 5.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Leukocytes Negative 25(+) - 500(+++) Leu/pL*
pH 50-6.0 6.5-9.0
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - 1.030
Hitado NobiStrip U10 (Visual) Leukocytes Negative 70(+) - 500(+++) Leu/uL*
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1-12mg/dL or 17 - 200 pmol/L
Protein Negative 30(+) - 2000(++++) mg/dL or 0.3 - 20 g/L
pH 5.0-6.0 7.0-9.0
Blood Negative (4) - (+4+4)
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - 1.030
Ketones Negative 15(+) - 160(++++) mg/dL or 1.5 - 16 mmol/L*
Bilirubin Negative 1(+) - 4(+++) mg/dL or 17 - 70 pmol/L*
Glucose Negative 100(<) - 1000(+++) mg/dL or 5.0 - 60 mmol/L
IRIS iChem™, | Bilirubin Negative Negative - 4(+++) mg/dL or 0 - 70 pmol/L
Urobilinogen Normal 2(+) - 12(++++) mg/dL or 35 - 200 pmol/L
Ketones Negative 100(++) - 300(+++) mg/dL or 10 - 30 mmol/L
Ascorbic Acid NJAF***% N/A***xx
Glucose Negative 50(+) - >1000(++++) mg/dL or 3.0 - >56 mmol/L
Protein Negative 100(++) - 2500(+++) mg/dL or 1.0 - 5.0 g/L
Blood Negative 0.03(+) - 21.0(+++) mg/dL or (5-10) - >300 RBCs/uL
pH 50-7.0 6.0-9.0
Nitrite Negative Negative - Positive
Leukocyte Esterase Negative Negative - 500(+++) WBCs/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.035
IRIS iChemVELOCITY Glucose Negative 100(+) - >1000(++++) mg/dL or 5.6 - >56 mmol/L
Protein Negative 10(Trace) - >600(++++) mg/dL or 0.10 - 6.0 g/L
Bilirubin Negative Negative - 10(+++) mg/dL or Negative - 170 pmol/L
Urobilinogen Normal 2.0(+) - >12.0(++++) mg/dL or 34 - >200 pmol/L
pH 50-75 6.0-9.0
Blood (Hemoglobin) Negative 0.10(+) - >1(+++) mg/dL or 1.0 - >10 mg/L
Ketones Negative 10(+) - >150(++++) mg/dL or 1.0 - >15 mmol/L
Nitrite Negative 0.1(+) - 0.2(++) mg/dL
Leukocytes Negative 25(Trace) - 500(+++) WBCs/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - 1.040
Ascorbic Acid NAF**** NA****%
Macherey-Nagel URYXXON® 500 Blood Negative 10(+) - 250(+++) Ery/pL
using Medi-Test Combi 10° SGL Urobilinogen Normal 2(+) - 12(++++) mg/dL or 35 - 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 102 pmol/L
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.3 - 5.0 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 25(+) - 300(+++) mg/dL or 2.5 - 30 mmol/L
Glucose Normal 50(+) - >500(+++) mg/dL or 2.8 - >27.8 mmol/L
pH 50-70 6.0-9.0
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leu/pL
Macherey-Nagel URYXXON® Relax Blood ** **
using Medi-Test Combi 10° SGL Urobilinogen ** **
Bilirubin ** **
Protein ** **
Nitrite ** **
Ketones ** **
Glucose ** **
pH % %
Specific Gravity ** **

*%

*%
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McKesson Consult 10 SG Urine Reagent Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL
Strips (Visual) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL*
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL
McKesson Consult Urine Reagent Strips Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
and MAC Strips on McKesson Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
U120 Urine Analyzer/ McKesson Bilirubin Negative 1(+) ~ &(+++) mg/dL or 17 ~ 70 ymol/L
Consult 120 Urine Analyzer Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

NDC Pro Advantage® Urine Reagent Strips| Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL

(Visual)® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Ascorbic Acid NJAF***% N/A***xx
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL

NDC Pro Advantage® Urine Reagent Strips| Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL

on Pro Advantage® Urine Analyzer'® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL
Ascorbic Acid NJAF***% N/A***x*
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Quidel UrinQuick Bilirubin *x *x
Urobilinogen *x **
Ketones ** **
Ascorbic Acid ** **
Glucose ** **
Protein ** **
Blood *x *x
pH o o
Nitrite ** **
Leukocyte Esterase ** **
Specific Gravity ** **

Roche Chemstrip (Visual) Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.005 - 1.035
pH 50-7.0 7.0-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6.0 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(+++4+) mg/dL or 17 - 2203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(++++) Ery/uL

29




UB1526011/ UB6026011
UB1526012 / UB6026012

g 2026-01-31
9 [VL[Z] 2026-01-31

thermo
scientific

MAS® UA Control

A

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

Liouip Assavep URINALYSIS CONTROL

Leukocyte Esterase
Nitrite

Protein

Glucose

Ketones
Urobilinogen
Bilirubin

Blood

| L]
UB1526011A/UB6026011A UB1526012A/UB6026012A

Roche Chemstrip 101 Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.005 - 1.035
pH 50-7.0 7.0-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6.0 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL or 17 - 2203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(++++) Ery/pL

Roche Cobas 6500 Urine Analyzer (u601) pH 50-6.0 6.5-9.0
Glucose Normal (Negative) 50(+) - 1000(++++) mg/dL or 3.0 - 56 mmol/L
Blood Negative 25 (++) - 250 (+++++) ¢/pL
Protein Negative 25(+) - 500(++++) mg/dL or 0.25 - 5.0 g/L
Urobilinogen Normal (Negative) 1.0(+) - 12.0(++++) mg/dL or 17 - 203 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocytes Negative 25(+) - 500(+++) c/pL
Ketones Negative 5(+) - 150 (++++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Bilirubin Negative 1.0(+) - 6.0(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Specific Gravity 1.002 - 1.010 1.015 - 1.040

Roche Criterion Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 6.0-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6.0 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - 150(+++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12 mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(Trace) - 250(++++) Ery/uL

Roche CUA Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 50-70 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6.0 - 56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12 mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(Trace) - 250(++++) Ery/uL

Roche Miditron®/Miditron® Junior Il Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 6.0-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6.0 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - 150(+++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(Trace) - 250(++++) Ery/uL

Roche Mini UA Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 7.0-90
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 50(+) - >250(+++) mg/dL or 3.0 - >14 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15.0 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-2>8 mg/dL or 17 - 2135 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(+++) Ery/pL

Roche SUA Specific Gravity ** **
pH ' '

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%
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Roche Urisys 1100 Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6.0 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL (EU/dL) or 17 - 2203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative Trace(Trace) - 250(++) Ery/pL

Roche Urisys 1800/Cobas U411 Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 25(+) - 500(++++) mg/dL or 0.25 - 5.00 g/L
Glucose Normal (Negative) 50(+) - 1000(++++) mg/dL or 3.0 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(+) - 150(++++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal (Negative) 1(+) - 12(++++) mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(+++++) Ery/uL

Roche Urisys 2400 Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.020 - 1.050
pH 50-7.0 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 25(+) - 500(++++) mg/dL or 0.25 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(++) - 1000(++++) mg/dL or 6.0 - 56 mmol/L
Ketones Negative 15(++) - 150(++++) mg/dL or 1.5 - 15.0 mmol/L
Urobilinogen Normal A(++) - 12(++++) mg/dL or 70 - 200 pmol/L
Bilirubin Negative 3(++) - 6(+++) mg/dL or 50 - 100 pmol/L
Blood Negative 25(++) - 250(+++++) Ery/uL

Siemens Reagent Strips (Visual) Leukocyte Esterase Negative Smal(+) - Large(+++) or Ca 5 - Ca 500 cells/pL*
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) or 3.2 - 16 pmol/L 2.0 - 8.0 mg/dL(EU/dL) or 32 - 128 pmol/L*
Protein Negative 100(++) - >2000(++++) mg/dL or 1.00 - 20 g/L
pH 50-7.0 65-85
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030
Ketones Negative 15(Small) - 160(Large) mg/dL or 1.5 - 16 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)*
Glucose Negative 100(1/10%) - > 2000(2%) mg/dL
Creatinine 10 - 50 mg/dL or 0.9 - 4.4 mmol/L 100 - 300 mg/dL or 8.84 - 26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek 50 Glucose Negative 100(Trace) - >1000(+++) mg/dL or 5.5 - 255 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 28.0 g/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/pL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) or 3.2 - 16 pmol/L 1.0 - 28.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - >128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin <10 - 30 mg/L 80 - >150 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL or 0.9 - 4.4 mmol/L 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek 500 Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.5 - 255 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5- 8.0 g/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) or 3.2 - 16 pmol/L 1.0 - 28.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 2128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL or 0.9 - 4.4 mmol/L 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek Advantus Glucose Negative 100(Trace) - >1000(+++) mg/dL or 5.5 - >55 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - >7.8 mmol/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative - Trace Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - >300(+++) mg/dL or 0.3 - >3.0 g/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) or 3.2 - 16 pmol/L 1.0 - >8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 2131 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
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Siemens Clinitek Atlas Glucose Negative 100(Trace) - >1000(+++) mg/dL or 5.5 - 255 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 8.0 g/L
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) or 3.2 - 16 pmol/L 1.0 - 28.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - >128 ymol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL or 0.9 - 4.4 mmol/L 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
Siemens Clinitek Novus Glucose Negative 100(Trace) -21000(+++) mg/dL or 5.5 - =55 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative Negative( Negative)- > 160(++++) mg/dL
or Negative - > 15.6 mmol/L
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030
Blood Negative - Trace(TR) Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
pH 50-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - >1000(++++) mg/dL or 0.3 - >10.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) or 3.2 - 16 pmol/L 1.0 - >8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 2131 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin ** **
Creatinine ** **
Protein-to-Creatinine Ratio ** **
Siemens Clinitek Status/Status+ Glucose Negative 100(Trace) - >1000(+++) mg/dL or 5.5 - 255 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - > 160(++++) mg/dL or 1.5 - 15.6 mmol/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - 1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 Ery/uL
pH 50-7.0 6.5- >9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 3.0 g/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) or 3.2 - 16 pmol/L 1.0 - >8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 2131 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/uL
Microalbumin <10-30 mg/L 80->150 mg/L
Creatinine 10-50 mg/dL or 0.9 - 4.4 mmol/L 100 - >300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein to Creatinine Ratio Normal Abnormal
hCG Negative Positive
Stanbio Uri-Chek™ Reagent Strips for Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
Urinalysis (Visual) Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 ymol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ &(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5(+) ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Absorbic Acid N/A***** N/A***x%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Stanbio Uri-Chek™ on Uri-TraK™ 120 Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
Urine Analyzer® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ &(+++) mg/dL or 17 ~ 70 ymol/L
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL
Absorbic Acid N/A***** N/A***x%
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.005 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(z) ~ 500(+++) Leu/pL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
Sysmex UC-1000 Glucose Negative 250(++) - 2000(++++) mg/dL or 14 - 111 mmol/L
Protein Negative 30(+) - 1000(++++) mg/dL or 0.3 - 10 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - 2.0(+++) mg/dL or 8.6 - 34 ymol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - 12.0(++++) mg/dL or 68 - 202 pmol/L
pH 5.0-6.0 6.5-29.0
Blood Negative 0.06(+) - 0.75(+++) mg/dL or 20 - 250 c/puL
Ketones Negative 10(+) - 80 (+++) mg/dL or 0.93 - 7.4 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocytes Negative 25(+) - 500(+++) c/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.015 - 1.030
Creatinine 10- 50 mg/dLor 0.1- 0.5 g/L 100 - 300 mg/dL or 1.0 - 3.0 g/L
Albumin 10 - 30 mg/L or 0.01 - 0.03 g/L 80 - >150 mg/L or 0.08 - >0.15 g/L

30(+) - >300(++)
0.15(+) - >0.50(++)
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Sysmex UX-2000 Glucose ** **
Protein ** **
Urobilinogen ** **
Bilirubin *x *x
pH % %
Ketones ** **
Blood ** **
Nitrite ** **
Leukocyte Esterase ** **
Specific Gravity ** **
Thermo Fisher Scientific Fisherbrand® Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL
10 SG Urine Reagent Strips (Visual)® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL*
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.030
Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL
Thermo Fisher Scientific Fisherbrand® Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/pL or Small ~ Large
10 SG Urine Reagent Strips Urobilinogen 0.2 - 1.0(+) mg/dL or 3.5 - 17 pmol/L 2(+) - 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
on AimStrip® Urine Analyzer/CT-120 Bilirubin Negative 1(+) - 4(+++) mg/dL or 17 - 70 pmol/L
Urine Strip Analyzer® Protein Negative 30(+) - 2000(++++) mg/dL
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) - 160(++++) mg/dL
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50-70 6.0-9.0
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.005 - 1.030
Leukocyte Esterase Negative 15() ~ 500(+++) Leu/pL or Trace ~ Large
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8~ 15mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal
Thermo Fisher Scientific Fisherbrand® Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/puL
10 SG Urine Reagent Strips Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
on AimStrip® Urine Auto Analyzer Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5(+) ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid N/A****% N/A***xx
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5.0 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(2) ~ 500(+++) Leu/pL
YD URiSCAN Reagent Strips (Visual) Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~3+)*
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (£ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A****x INJAF****
YD URiSCAN on Optima/Optima+ Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (14 ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A****x INJAF***x*
YD URiSCAN on PRO/PRO+ Blood Negative 10 ~ 250 RBC/uL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4~ 12 mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (14 ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~8.0
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/Ax**x*x* N/A*****
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YD URiSCAN on Optima Il Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4~12mg/dL (2+ ~4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~80
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 25 ~ 500 WBC/pL (1+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A***xx% N/A***x%

YD URiSCAN on PRO Il Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (£ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~80
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 25 ~ 500 WBC/pL (1+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A***** N/A***x%

YD URiSCAN on Super/Super+ Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~12mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~80
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.020 ~ 1.040
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid N/A***** N/A****%

Yellow IRIS

Specific Gravity (MGM Method)
Specific Gravity (Chemstrip Method)
pH

Protein

Glucose

Ketones

Bilirubin

Blood

Nitrite

Urobilinogen

Leukocyte Esterase

*x

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*x

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%
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Additional Test Methods/Zusétzliche Testmethoden/Méthodes d'analyse supplémentaires/Metodi di test supplementari/Métodos de prueba adicionales/Yderligere testmetoder/Aanvullende testmethoden/
Lisatestimenetelmét/MpooBeteg péBodot ekéyyou/Ytterligere testmetoder/Dodatkowe metody wykonywania testéw/Métodos de Teste Adicionais/[ononkuTenbHble MeToabl uccnenosatma/Ytterligare testmetoder/
Ek Test Yontemleri/h FE iR B 7 5% /N1 SCEGEThR /EL st B8 7504
N UB1526011A/UB6026011A UB1526012A/UB6026012A
Refractometer (room temp.) Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.010 - 1.035
Biovation Specific Gravity ** **
Freezing Point Depression Osmolality 123-184 830 - 1246 mOsm/kg
pH Meter pH 50-65 6.5-9.0
Flame Photometer Sodium ** **
Potassium ** **
Clinitest (2 drops) Glucose Negative Trace-5%
Clinitest (5 drops) Glucose Negative 1/4->2%
Diastix Glucose Negative 100(1/10%) - 1000(1%) mg/dL
Ictocheck Bilirubin ** **
Ictotest Bilirubin Negative Positive*
Biorex Labs K-Check Ketones Negative Small - Large
Germaine AIM Ketone tablets Ketones Negative Small - Large
Siemens Dimension Creatinine N/A 270 - 406 mg/dL or 23.9 - 35.9 mmol/L ***
Sulfosalicylic Acid (3%) - qualitative Protein Negative 14 - 4+
Sulfosalicylic Acid (3%) - quantitative Protein N/A *x
Diagonal DiaTest hCG Negative Positive
Fisher Sure-Vue hCG Negative Positive
HITADO hcg combo hCG Negative Positive
ICON 20 hCG Negative Positive
ICON 25 hCG Negative Positive
[]] hCG Negative Positive
Quidel Quick-Vue hCG Negative Positive
SP™ Brand Rapid Test (hCG Combo) hCG Negative Positive
SP™ Brand Rapid Test (hCG Cassette) hCG Negative Positive
SP™ Brand Rapid Test (hCG Dipstick) hCG Negative Positive
Testpack™ Plus hCG Combo hCG Negative Positive
OTHER test kits with sensitivites of >25 mIU/mL hCG Negative Positive
Micro-Bumintest Microalbumin Negative 1+-2+
Beckman DXC Microalbumin ** **
Beckman Immage Microalbumin ** **
BNII Microalbumin ** **
Roche Hitachi Microalbumin ** **
Roche Micral™ Microalbumin Negative 20- 100
Property/Merkmal/Propriété/Proprieta/propiedad/Egenskab/ Observation/Beobachtung/Observation/Osservazione/ Observation/Beobachtung/Observation/Osservazione/
Eigenschap/Ominaisuus/I8i6tnta/Egenskap/Whasciwosc/ observacion/Observation/Observatie/Havainto/lapatpnor/ observacién/Observation/Observatie/Havainto/llapatpnon/
Caracteristicas/Csoiicteo/Egenskap/Ozellik/ @ {4 /45 /45 14 Observasjon/Obserwacja/Observagao/Pe3ynbratbl HabntogeHnii/ Observasjon/Obserwacja/Observagcao/Pe3ynbratbl HabntofeHuii/
Observation/Gozlem/3 224k R/EREIER B RAER Observation/Gozlem/M 224 R/ RIE R/ RER
VL2
UB1526011A/UB6026011A UB1526012A/UB6026012A
Appearance/Aussehen/Apparence/Aspetto/apariencia/ Clear/Klar/Clair/Trasparente/claro/Klar/Helder/Kirkas/ Clear/Klar/Clair/Trasparente/claro/Klar/Helder/Kirkas/
Udseende/Verschijningsvorm/Ulkoasu/Epgdvion/Utseende/Wyglad/ Mavyn/Fargelos/Przejrzysty/Transparente/llpo3pauHbiit Mavyn/Fargelos/Przejrzysty/Transparente/llpo3pauHbilii
Aspeto/Buewnuii ug/Utseende/Gariiniim/p 3/ SMER/ 90 R Klar/Berrak/i&5 81/ &R/ BREE Klar/Berrak/i& 81/ /ERR/ B REE
Color/Farbe/Couleur/Colore/color/Farve/Kleur/Véri/Xpwpa/Farge/ Colorless to slight yellow/Farblos bis Blassgelb/Incolore Yellow to Dark Amber/Gelb bis Dunkelorange/Jaune
Barwa/Cor/Liger/Férg/Renk/gii &/ &/ER & a légérement jaune/Da incolore a giallo chiaro/incoloroa | & ambre foncé/Da giallo ad ambra scuro/amarillo a
amarillo claro/Farvelgs til lysegul/Kleurloos tot lichtgeel/ ambar oscuro/Gul til merkegul/Geel tot donkeramber/
Virittdmasta vaaleankeltaiseen/Axpwpo mpog amald kitptvo/ Keltaisesta tummaan kellanruskeaan/Kitpivo mpog kobpo
Fargelps til gulaktig/Bezbarwny lub jasnozélty/Transparente nioptokahi/Gul til markegul/Zétty do ciemnobursztynowego/
a amarelo claro/OT 6ecuetHoro fo xentosatoro/Farglos till Amarelo a ambar escuro/0T xentoro so aHtapHoro/Gul till
ljusgul/Renksizden hafif sariya/Jc 8 E s &/ mork barnstensfarg/Saridan Koyu Ambere/ 2 & Z X 3§
BENOHKBE/MEEZEE e /EEH)SEVRAG/EEERRAG
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UB1526012 / UB6026012
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MAS® UA Control
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For Insert updates go to:
www.thermofisher.com/diagnostics

[ 1

UB1526011A/UB6026011A

UB1526012A/UB6026012A

[ [2)"

KOVA

Qualitative/Qualitativ/Qualitatif/
Qualitativo/Anélisis cualitativo/
Kvalitativ/Kwalitatief/Kvalitatiiviset/
Nototiké/Kvalitativ/Analiza jakosciowa/
Qualitativo/ Kayectsennbii/Kvalitativ/

Niteliksel/TE 5% / FE MR / E 1

Quantitative/Cuantitativo/Quantitativ/
Quantitative/Quantitativa/Kvantitativ/
Kwantitatief/Kvantitatiiviset/Mogotiko/
Kvantitativ/Analizailosciowa/Quantitativo/
Konnuectsennbii/Kvantitativ/Niceliksel/

EESE/EEN/EE

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / Epubpd aipoogaipa / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / 3putpountsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / £T 4R / FRINEK / AT MBK

White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aevkd aipoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leuctcitos / Neitkouutsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler/ 4R / BIMER / B M3k

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMoi / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conn 8 move / Kristaller / Kristaller / gk / 5 &% / 45 5258

Casts/ Ablagerungen/ Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwvdpot / Sylindere / Sktadniki
lite / Cilindros / Lunuwapi 8 move / Cylindrar / Dokiimler/ &8 / AT / B4 52

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rade celler / Rode cellen /
Punasolut / Epubpd aoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrdcitos / putpouutsi / Roda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / T 4R / FRIMEK / AT MEK

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut / Aevkd aipoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucdcitos / Neiikouutsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler/ B4HAR / E0ER / B MEk

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / Kpootalot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu B moue / Kristaller / Kristaller / g {Ak / #& & / #5558

Casts / Ablagerungen/ Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / KihvSpot / Sylindere / Skfadniki
lite / Cilindros / Lunuuapbi 8 Moue / Cylindrar / Dokiimler / &5 / FI4E / B 1E 58

0 hpf

0 hpf

Absent

e

0 Cells/pL

0 Cells/pL

Absent

e

1-

1-

Absent - Present

e

1-

1-

Absent - Present

e

240 hpf

293 hpf

>92 Cells/uL

>92 Cells/pL

Cen-Slide

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rade celler / Rode cellen /
Punasolut / Epubpd aipoogaipa / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / 3putpouutsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / ZL 4R / FRIMEK / AT MEK

White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aevkd aoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Nleiikountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler/ B4R / BIMEK / B M3k

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / Kpvotahot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu 8 moue / Kristaller / Kristaller / g {Ak / #& &% / #5558

Casts / Ablagerungen/ Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwvdpot / Sylindere / Skfadniki
lite / Cilindros / Liununapbi 8 Moue / Cylindrar / Dikiimler / &Y / FI4E / Bl4E 5

0 hpf

0 hpf

Absent

ot

1-

1-

Absent - Present

ot

65 hpf

64 hpf

Yellow IRIS

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rade celler / Rode cellen /
Punasolut / Epubpd aipoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / 3putpouutsi / Roda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / £T4RBf1 / FRIMER / AT M3k

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aevkd aipoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leuc6citos / Neitkountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler/ B4R / BIMER / B M3k

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / Kpootahot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu 8 moue / Kristaller / Kristaller / g {Ak / #& &% / #5558

Casts / Ablagerungen / Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihvpot / Sylindere / Sktadniki
lite / Cilindros / Liunuuapbi 8 Moue / Cylindrar / Dkiimler / & / FI4E / El1E 58

*%

*k

*%

*%

*%

*%

*%

*%

IRIS 10200

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / Epubpd aipoogaipa / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / 3putpountsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / L4 / FRIMEK / AT MEK

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aevkd aipoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / LeucGcitos / Neitkountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler/ B4Rl / BIMER / B M3k

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / Kpvotahot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu moue / Kristaller / Kristaller / g {Ak / #& &% / #5558

Casts / Ablagerungen / Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihvpot / Sylindere / Sktadniki
lite / Cilindros / Liunusapbi 8 Moue / Cylindrar / Dokiimler / &) / FI4E / Bl1E 58

0-5 hpf

0-5hpf

Absent

ot

6-

3-

Absent - Present

ot

>100 hpf

75 hpf

URI-system

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rade celler / Rode cellen /
Punasolut / Epubpd aipoogaipa / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / 3putpouutsi / Roda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / £T4RAf1 / FRIMER / AT M3k

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aevkd aoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / fleiikountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / F4RAf / MK / B MK

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMoi / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu 8 move / Kristaller / Kristaller / g / 5 &% / 45 &2 52

Casts/ Ablagerungen/ Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwvdpot / Sylindere / Skfadniki
lite / Cilindros / Uununapbi 8 move / Cylindrar / Dokiimler/ &8 / 4% / B4+ 52

0 hpf

0 hpf

Absent

ot

1-

1-

Absent - Present

ot

63 hpf

62 hpf

Coverslide Method

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rade celler / Rode cellen /
Punasolut / Epubpd aipoogaipa / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / 3putpouutsi / Roda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / £T 4Bl / FRIMER / AT M3k

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aevkd aoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Nleiikountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler/ B4R/ EHINER / B M3k

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpbotaMoi / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu 8 move / Kristaller / Kristaller / g / 5% / 45 &858

Casts / Ablagerungen/ Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwvdpot / Sylindere / Skfadniki
lite / Cilindros / Uununapbi 8 move / Cylindrar / Dokiimler/ &8 / 4% / BI4+ 52

0 hpf

0 hpf

Absent

ot

1-

1-

Absent - Present

ot

63 hpf

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*¥

*¥

*%

*%

*%

*

*%

Atypical colors may be observed. Results based on intensity.

Atypische Farben kénnen beobachtet werden. Die Ergebnisse basieren auf der Intensitét.
Des couleurs atypiques peuvent étre observées. Résultats basés sur l'intensité.

Si potrebbero osservare colori atipici. Risultati basati sull'intensita.

Se pueden observar colores atipicos. Resultados basados en la intensidad.

Der kan observeres atypiske farver. Resultater baseret pa intensitet.

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

Evoéyetai va mapatnpnBouv druna xpwyata. Ta amotehéopata faciCovat oty évaon.

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

Moze wystapic nietypowe zabarwienie. Wyniki na podstawie intensywnosci.

Podem ser observadas cores atipicas. Resultados com base na intensidade.
Habniopaemblii LBET MOXET 6bITb He0ObIUHbIM. Pe3ynbTaTbl 3aBUCAT OT UHTEHCUBHOCTH.

Atypiska firger kan observeras. Resultat baserade pa intensitet.

Atipik renkler gozlemlenebilir. Sonuglar yogunluga dayanir.
TEENREEHAE S, SRGRRETE.
THRABENMRBEINDGEDBD LI ERISAEICEDIEET,

TREEI SRR ® - BRIKBREME -

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

Keine Daten verfiigbar. Wenn Sie an unserem Wertzuweisungsprozess teilnehmen machten,
senden Sie |hre Kontaktdaten bitte per Fax oder E-Mail an unsere Wertzuweisungsgruppe
unter 510-771-1539 oder mgc-va@thermofisher.com.

Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation des
valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe

Value Assignment au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.

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

Datos no disponibles. Si estd interesado en participar en nuestro proceso de asignacion de
valor, envie su informacién de contacto a nuestro grupo de asignacion de valor por fax al
510-771-1539 o por correo electronico a mgc-va@thermofisher.com.

Data er ikke tilgaengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores verditildelingsproces,
kan du sende dine kontaktoplysninger via fax eller e-mail til vores veerditildelingsafdeling pa
510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

Geen gegevens beschikbaar. Als u geinteresseerd bent in deelname aan ons
waardetoewijzingsproces, kunt u uw contactgegevens faxen of e-mailen naar onze Value
Assignment-groep via 510-771-1539 of via mgc-va@thermofisher.com.

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

Aev umdpyouv dabéopa dedopéva. Edv evdiagépeote va ouppetdoyete otn dladikaoia kaBopopoU TPV Tou
epappoloupe, oteilte pag n email pe Tig Mnpopopieg emkowwviag 6ag oty opdda Kaboptopol Tip@v te
etaipeia pag oto TA. 510-771-1539 1) ot StebBuvon mgc-va@thermofisher.com.

Data ikke tilgjengelig. Hvis du er interessert i a delta i var verditilordningsprosess, kan du
sende en faks eller e-post med din kontaktinformasjon til var Value Assignment group pé
henholdvis 510-771-1539 og mgc-va@thermofisher.com.

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

Dados n@o disponiveis. Se pretender participar no nosso processo de atribuicao de valores, envie
as suas informagdes de contacto para o nosso grupo de atribui¢&o de valores por fax, através do
nlmero 510-771-1539, ou por e-mail, para o endere¢o mgc-va@thermofisher.com.

[NlaHHble 0TcyTCTBYIOT. ECIIW BbI XOTUTE NPUHATL YUacThe B NpoLeaype OnpeAeneHna YUCNOBbIX NapaMeTpoB,
006LLMTE BALLN KOHTAKTHBIE AAHHDIE HaLLeli rpynne CNeLManucToB No OnpeAeneHuio YUCNOBbIX NapaMeTpoB
no hakcy 510-771-1539 unu anekTpoHHoii noute mgc-va@thermofisher.com.

Data ej tillgangliga. Om du &r intresserad av att delta i var process for faststéllning av varden
kan du skicka ett fax eller e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter till var avdelning for
analysvarden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

Veri mevcut degil. Deger atama siirecimize katilmak istiyorsaniz liitfen iletigim bilgilerinizi 510-771-1539 numarali
telefona faks gondererek veya mgc-va@thermofisher.com adresine e-posta gondererek Deger Atama grubumuzailetin.
FTEREEEE, MREXBSE5RINWBEDTRE, FEERI BTG REENRKRS
REIFRANIME/NE, EESH510-771-1539, 3K & IEMRHEZE mgc-va@thermofisher.com,
SHRBICBNBWT— Y T HFHENE 7O EANSMEFLEINZHE 1 HitD
HFHMEAEIEY I —T X THERDER S IEIR ZFax (510-771-1539) KfcldBF X —IL
(mgc-va@thermofisher.com) [C TEAR L TEE W\,

FEIGER - IRAHBZSBHMINRERE - FECHBESINEENE It
SFERMIME/E - EESREE 510-771-1539 « EF EBAHSH mge-va@thermofisher.com °
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®, Ictotest®, Micro-Bumintest®, Status®,Diastix®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostic, Tarrytown, NY

Creatinine values are based on a 1:4 dilution with water.

Die Kreatininwerte basieren auf einer 1:4 Verdiinnung mit Wasser.

Les valeurs de créatinine sont basées sur une dilution de 1/4 avec de I'eau.
| valori della creatinina si basano su una diluizione 1:4 con acqua.

Los valores de creatinina se basan en una dilucién con agua a 1:4.
Kreatininveerdierne er baseret pa en 1:4 fortyndning med vand.

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

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

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

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

Os valores de creatinina sd@o baseados numa diluicdo com agua de 1:4.
3HaueHua KpeaTuHUHa NoftyyeHbl Npu p BOZ0/ B ponopuum 1:4.
Kreatininvardena baseras pa spadningen 1:4 med vatten.

Kreatinin degerleri suyla 1:4 oraninda seyreltmeye dayanir.

R4 1 - 4 KRS AL,

ILT7F U ABIRKICED 14 FIRICEDEET,

KIB 14 K RESH BT RE -

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

Die Sulfosalicylsdure (3 %)-Werte basieren auf einer 1:3 Verdiinnung mit Wasser.

Les valeurs d'acide sulfosalicylique (3 %) sont basées sur une dilution de 1/3 avec de I'eau.
I valori dell'acido solfosalicilico (3%) si basano su una diluizione 1:3 con acqua.

Los valores de &cido sulfosalicilico (3%) se basan en una dilucion con agua a 1:3.
Veerdierne for sulfosalicylsyre (3 %) er baseret pa en 1:3 fortyndning med vand.

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

01 Tipéc oouh@ooahikuhikol o&éoc (3%) BaciCovtal oe apaiwon 1:3 e 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 diluigdo com agua de 1:3.
3HaueHua cynbocanuuunoBoii KNCNOTbI (3 %) nonyyeHbl Npu pabasneHu Boaoii B nponopuwy 1:3.
Vérdena for Sulfosalidylsyra (3 %) baseras pa en spadning 1:3 med vatten.

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

IR 1: 3 K HRBIRGHEKIGER (3%) (&,

ZLRBUFIVEE (3%) DBl KICKB1IFRICEDEXT,

i 13 KHEBRESBEEKISGE (3%) 81E -

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

Zu diesen Bestandteilen werden keine Angaben iiber Referenzbereiche oder Stabilitdt gemacht.
Il n’est pas affirmé que ces constituants sont stables ni associés a une valeur attendue.

Non viene fornita alcuna garanzia per il valore atteso né per la stabilita di questi componenti.
No se especifican los valores esperados ni la estabilidad de estos componentes.

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

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

Mitdén viitteitd ei esitetd ndiden aineosien odotetuista arvoista tai stabiiliudesta.

Aev mpaypartomolitat kapia aiwon yia v avapevopevn T, 0UTE yia T 6TaBepoTNTA TWV GUOTATIKGY QUTWV.
Det gis likevel ingen garantier for forventet verdi eller for disse konstituentenes stabilitet.

Nie deklaruje sie oczekiwanej wartosci ani stabilnosci wymienionych skfadnikow.

Nao é feita qualquer declarag&o quanto ao valor esperado ou a estabilidade destes componentes.
He fienaeTcs HUKaKuX 3aBNeHHi OTHOCUTENHO OXIAAEMbIX 3HAUEHNI UM CTABUNBHOCTY 3TUX KOMMOHEHTOB.
Det gérs dock inga ansprak angaende forvantade vérden eller stabilitet for dessa bestandsdelar.
Ne beklenen deger igin ne de bu bilesenlerin stabilitesi icin hichir Gnermede bulunulmamigtir.

XLERY S TR EAIR E DR B IR K .
INSOHRADFASNDRHEBERLETEMICTUTIRIELEE Ao
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Nondescript particles may be observed under microscopic examination. These are not
indications of bacterial contamination but should be interpreted as artifactual.

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

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.

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

Evéyetal va mapatnpnBolv pun xapaktnplopéva cwpatidla Katd m pikpookomikr eéétaon. Autd dev amoteholv
evdeideic Baktnplakic poAuvang, aAAd mpémel va eppnvelovTal W TeRVnTa.

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, ktdre nie zostaty opisane. Nie jest to oznaka
skazenia bakteryjnego i powinna zosta¢ potraktowana jako artefakt.

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

Tpy MccnesoBaHMM MO MUKPOCKOMOM MOTYT HabNioAaTbcA He NOAZAILNECs KNACCUPUKALMN YacTULbl. OHY He
ABNAKTCA N W1 GaKTepuanbHoro arps WX CNefyeT paccMaTpuBaTh Kak apTedakTbl.
Obestédmbara partiklar kan observeras vid mikroskopisk undersékning. Dessa &r inte tecken
pa bakteriell kontamination utan bér tolkas som artefakter.

Tanimlanamayan partikiiller mikroskopik inceleme altinda izlenebilir. Bunlar, bakteriyel kirlenme gdstergesi
degildir ancak yapay olarak yorumlanmalidir.

BRERERTRENERRIRROBHRY, XEFEMRTRIOITR, MAZHEEREA
AHERERER .,

B RE TRV FHIERREINDIHGANBED £, NS SHEERERITHD
TR ABNREDERBIRT ZRENHDET,

BMIRE N UREERER S RRNN T - BEUIFFAETRINS - MERSESARE
FKERWER -

Micr pic el may d over time.

Mikroskopische Elemente kdnnen mit der Zeit abnehmen.

Les éléments microscopiques peuvent diminuer au fil du temps.

Gli elementi microscopici possono diminuire nel tempo.

Los elementos microscopicos pueden reducirse con el tiempo.
Mikroskopiske elementer kan blive reduceret med tiden.
Microscopische elementen kunnen na verloop van tijd afnemen.
Mikroskooppiset elementit voivat vahentya ajan myota.

Ta pikpooKomka oTolela evoéxeTal va peiwvovTal Je Ty mdpodo Tou xpovou.
Mikroskopiske elementer kan bli faerre over tid.

Liczba elementéw mikroskopijnych moze ulec zmniejszeniu wraz z uptywem czasu.
Os elementos microscopicos podem diminuir ao longo do tempo.
Konnyecto MUKpOCKOMUYeCKMX 3MeMeHTOB MOXKeT CO BpeMeHeM yMeHbLIATbCA.
Mikroskopiska element kan minska med tiden.

Mikroskopik 6geler zaman icinde azalabilir.

FEEMERNEMERK, BROTEFEERD .

AR MNIREE & EBITRA T BIZENBDFT,
BT R REBEE R RR D -
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Some cells and/or crystals may aggregate in such a manner as to simulate casts. Any casts
observed are artifactual.

Einige Zellen und/oder Kristalle kénnen so aggregieren, dass sie wie Harnzylinder aussehen.
Alle beobachteten Harnzylinder sind artifiziell.

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

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

Algunas células o cristales se pueden agregar de tal manera que parecen cilindros. Todos los
cilindros observados son artefactos.

Nogle celler og/eller krystaller kan akkumuleres pa en sadan 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 lierigita. Kaikki havaitut lieriot
ovat artefakteja.

Optopéva Kittapa f/kat kpuoTaNhot evoéxeTal va 6uaowpelovTal PE TPOTO Mou va Hotd{ouy pe Kuivipoug.

Tuydv KOAwSpot ou mapatnpolvTal ivat TexvnToi.

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

Niektére komérki i/lub krysztaty moga tworzy( skupiska, ktore mozna pomylic z kamieniami. Wszystkie obserwowane
kamienie sq artefaktami.

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

HeKoTopbie KNeTKu /uan KpUCTanAbl MOTYT CAUNATbCA, 06pasya LMAMHAPONOA06HbIE CTPYKTYPbI.

Bce uyunuHIponoso6Hbie CTPYKTYpbI ABAAIOTCA apTedakTami,

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

Alla cylindrar som observeras ér artificiella.

Bazi hiicreler ve/veya kristaller kastlar taklit edecek sekilde topaklanabilir. Gzlemlenen tiim kastlar yapaydir.
ORI A RFTRE KM BRI B, FTUERBIMEAIEEIIH N D E R,
RSN FAEDLSITRET DIHEDHD LT, ZDOLSBAEIERINIIHE.
ZNSRABNBDHDTY,
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For users inside the USA only.

Nur fiir Anwender innerhalb der USA.

Uniquement pour les utilisateurs  l'intérieur des Etats-Unis.
Solo per utenti che si trovano negli Stati Uniti.

Solo para usuarios de EE. UU.

Kun for brugere i USA.

Alleen voor gebruikers in de VS.

Vain Yhdysvalloissa olevat kayttajat.

Movo yia xpriotec evdg H.N.A.

Gjelder kun brukere innenfor USA.

Wytacznie dla uzytkownikéw z obszaru Standw Zjednoczonych.
Apenas para utilizadores dentro dos EUA.

Tonbko ans nonb3osateneii B CLLA.

Endast for anvéndare inom USA.

Yalnizca ABD igindeki kullanicilar igin.
REEENBXERE.
KEADI—H—DdH,
BEAREEBEANERE -
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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 notificacion, 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., péngase en contacto con la subsidiaria o el distribuidor local.

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

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

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

lia omoteadrmote epwTaEIC avapopika pe T mapovoa sidomoinon, evidg H.M.A., emkowwvnote jie To TuApa TERVIKNAC UmoaTAPIENG oTov apBpd 800-232-3342 1} 510-979-5417. Extoc H.NLA., emkovwviote pe
TNV TOTIKT 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 oTHOCUTENbHO 3T0r0 yBegomnenus, B CLUA obpawaiitect B fenapTameHT TexHuueckoil nopaepxku no tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLIA
o6paLuaiitecb B MeCTHYH J0YEPHIOI0 KOMNAHUIO UMK K AUCTPUObIOTOPY.

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.

MFEHEMXFUIBAMBEA, EXEER, HEKER 800-232-3342 5 510-979-5417 HAZEHI]. HEEEIMIR, BRRAGLHMHSAFREHE.

FBHUCEAT BHENEOEICDOWTIE KERNDSIFHEEEICT (800-232-3342 Ffcld 510-979-5417) T =AY R—MBFIETEBVWG D EL IV KENDOBEIF HHDOF=
HELEFREBEXERTERAVWGDELIZEZ W,

ERERIBAMEATAIEER - 55E 800-232-3342 5§ 510-979-5417 B L 4%fir ST 1R E0FT (2E) - EEBLIMEE - BHEAEMN FASIHELHE -
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@ 800-232-3342 @ +86 800-810-5118 @ 0800 933 966 @ +41 26 663 86 70
sales.diagnostics.fmt@thermofisher.com cdx.cn.info@thermofisher.com auinfo@thermofisher.com cdx.ch.info@thermofisher.com
Asia Pacific France Nordic United Kingdom & Ireland

@ +611800333110 @ +33140866520 @ +47 23250433 @ +44 1442 868 940
cdd.asia.info@thermofisher.com cdx.frinfo@thermofisher.com info.nordic.cdd@thermofisher.com cdx.uk.info@thermofisher.com
Australia Germany South Africa

@ +611800333110 @ +49 0800-40 40 771 @ +27117926790

auinfo@thermofisher.com cdx.de.info@thermofisher.com support-za.idd@thermofisher.com

Canada Japan Spain, Portugal & Italy

@ 800-282-4075 @ +81(0)120-147-075 @ +34 93589 8338

info.cddcanada@thermofisher.com JPYOK-CDD.QC@thermofisher.com cdx.es.info@thermofisher.com

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