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Liouip Assavep URiNALYSIS ConTROL

InTEnDED UsE

MAS® UA DipTube 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 DipTube may be used in conjunction with
commercially available standardized systems for urine microscopic analysis.

Probuct DESCRIPTION

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

DANGER: UA DipTube 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.

UA DipTube 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.

STorRAGE AND STABILITY

Refrigerated Storage (2-8°C): Store unopened UA DipTube at 2-8°C. Unopened tubes
are stable until the expiration date on the label. Once opened, tubes of control are
stable for 8 weeks or 20 reagent strip immersions, whichever occurs first.

Room Temperature Storage (18-25°C): Open tubes of control are stable 2 weeks or 10
reagent strip immersions, whichever comes first.

Do not freeze.

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

ExpecTep VALUES

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

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

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

InsTrucTiONS For Use
Materials Required But NOT Provided:
¢ Slides
¢ Pipettors
* Centrifuge tubes, slides, and pipettors from standardized urinalysis systems may
be used.
¢ Centrifuge capable of generating an RCF of 400 for KOVA method or 450 for
manual methods.
¢ Microscope with a 10x objective and a 40x objective lens
¢ Urinalysis stain (Optional)
¢ Chemical reagent strips
¢ Any additional laboratory equipment or reagents required to perform the
physiochemical, chemical and microscopic analyses required.

Allow the UA DipTube to come to room temperature. Thoroughly mix the contents of

the tube before each use by gently inverting for several minutes (3 minutes minimum).

Replace cap immediately and store the opened tube at 2-8°C or at room temperature

(18-25°C).

Physical Tests:

1. Appearance: Visually inspect the color and turbidity.

2. Specific Gravity: Measure the specific gravity using a refractometer or reagent strip.

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.

2. Reagent Strips: Remove the cap from the tube and immerse the reagent strip into the
control. Remove strip promptly and follow the manufacturer’s instructions for testing.
Replace cap immediately after use.

3. Reagent Tablets or Pregnancy Cassettes: Remove the cap from the tube and pipette
the required amount of control per reagent manufacturer’s instructions. Replace cap
immediately after use.

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, centrifuge the
UA DipTube 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 DipTube 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.

The tube contains 12mL of control. A fresh tube or a tube that has had no more than 1
reagent strip immersion should be used for microscopic analysis. A consistent volume
for testing is essential for reproducible micrscopic results.

Quavity ConTROL

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

Limirations OF PRocEDURE

UA DipTube must be mixed well before each use to ensure reproducible results.

A consistent volume must be used for testing to ensure reproducible microscopic
results. A fresh tube or a tube that has had no more than 1 reagent strip immersion
should be used for microscopic analysis.

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
UAT-MP UA DipTube, Multi-Pack 10x12mL
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MAS® UA DipTube

Frissice UrRiN-ANALYSE-KONTROLLE

ANWENDUNGSBEREICH

Die MAS® UA DipTube ist als Kontrolle fiir qualitative und semiquantitative Verfahren
im klinischen Labor konzipiert, die im Rahmen regelméaRig anfallender Urinanalysen
angewendet werden. Fiir bestimmte Systeme sind Richtwerte aufgefiihrt. Somit kann
der Anwender die Testergebnisse mit den angegebenen Bereichen vergleichen, um
eine gleichbleibende Leistung von Reagenz und Instrument sicherzustellen. Das Produkt
wurde als Kontrollmaterial fiir physiochemische, chemische und mikroskopische
Standardverfahren der Urinanalyse entwickelt. Die UA DipTube kann mit den im Handel
erhéltlichen Standardsystemen fiir mikroskopische Urinanalyse verwendet werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die UA DipTube ist eine stabile, flissige Kontrolle, die aus humanem Urin hergestellt
wird. Die Level der Analyte werden durch den Einsatz von unterschiedlichen
chemischen Stoffen und Humanmaterial erzeugt. AuBerdem enthélt die UA DipTube
Konservierungsmittel und Stabilisatoren.

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

Die UA DipTube wird aus einem humanen Urinpool hergestellt und enthélt
weitere Humanmaterialien. Die aus Humanmaterial erzeugten Komponenten der
Kontrollsubstanz wurden mit von der FDA (Food and Drug Administration — US-Behdrde
fiir Lebensmittel- und Arzneisicherheit) anerkannten Methoden getestet und es wurde
keine Reaktion auf Hepatitis-B-Oberflichenantigen (HBsAg), Hepatitis C-Antikérper
(HCV) und HIV-1- und HIV-2-Antikdrper festgestellt. Allerdings bietet keine Testmethode
die vollstdndige Sicherheit, dass aus Humanmaterial gewonnene Substanzen keine
infektiosen Wirkstoffe enthalten. Diese Kontrolle muss entsprechend den Richtlinien
.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (2009) des Center for
Disease Control/National Institutes of Health (US-Behdérde) behandelt werden.

Lacerung UND STABILITAT

Lagerung in der Kiihlung (2-8 °C): Lagern Sie die ungedffnete UA DipTube bei 2 bis 8 °C.
Ungedffnete tubes sind bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil.
Waurde die Kontrolle einmal gedffnet, bleibt sie fiir einen Zeitraum von 8 Wochen oder 20
eingetauchten Reagenzstreifen stabil, je nachdem was zuerst stattfindet.

Lagerung bei Raumtemperatur (18-25 °C): Gedffnete tubes bleiben fiir einen Zeitraum von 2
Wochen oder 10 eingetauchten Reagenzstreifen stabil, je nachdem was zuerst stattfindet.
Nicht tieffrieren.

Im Fall einer Infektion mit Bakterien wird die Kontrollsubstanz triib und/oder entwickelt
einen charakteristischen Geruch. Entsorgen Sie die Kontrollsubstanz, wenn eine
mikrobielle Verunreinigung festgestellt wird.

ERWARTUNGSWERTE

Die zu erwartenden Werte kdnnen bei verschiedenen Chargennummern und
Reagenzstreifen variieren. Die beiliegende Tabelle enthélt Werte, die fiir spezielle
Systeme ermittelt wurden. Entsprechend den Grundsétzen der Guten Laborpraxis (Good
Laboratory Praxis) sollte jedes Labor seine eigenen Parameter erstellen.

Die aufgefiihrten Werte wurden unter Verwendung der zum Zeitpunkt der Analyse
erhéltlichen Instrumente und Reagenzien sowie Verfahren des Instrumentenherstellers
ermittelt. Spatere Weiterentwicklungen der Instrumente, Reagenzien oder Verfahren
konnen dazu fiihren, dass diese Werte ungiiltig werden.

Labore, die andere Methoden verwenden als die aufgefiihrten, sollten ihre eigenen
Zielbereiche festlegen.

(GEBRAUCHSANLEITUNG
Erforderliche Materialien, die NICHT mitgeliefert werden:
* Objekttrager
¢ Pipette
e Zentrifugengléser (Es konnen Zentrifugenglaser, Objekttrager und Pipettierer von
Standard-Urinanalysesystemen verwendet werden).
¢ Zentrifuge mit einer relativen Zentrifugalkraft (RCF) von 400 fiir die KOVA-Methode oder
450 fiir manuelle Methoden

¢ Mikroskop mit 10-fach-Objektiv und 40-fach-Objektivlinse

e Urinanalyse-Farbindikator (optional)

¢ Chemische Reagenzstreifen

e Eventuell weitere Laborausriistung oder Reagenzien, die zur Durchfiihrung
der physiochemischen, chemischen und mikroskopischen Analysen benétigt werden

Warten Sie, bis sich die UA DipTube der Raumtemperatur angeglichen hat. Vermischen

Sie die Inhaltsstoffe des Tubes vor jedem Gebrauch, indem Sie diese fiir einige Minuten

vorsichtig schwenken (mindestens 3 Minuten). VerschlieRen Sie den Deckel sofort wieder

und lagern Sie das ange brochene tube bei 2 bis 8 °C oder bei Raumtemperatur (18-25 °C).

Physikalische Untersuchungen:

1. Erscheinungsbild: Priifen Sie visuell die Farbe und die Triibung.

2. Spezifisches Gewicht: Messen Sie das spezifische Gewicht mit dem Refraktometer
oder einem Reagenzstreifen.

Chemische Untersuchungen:

1. Wenn Sie die Ergebnisse visuell ermitteln, vergleichen Sie den Reagenzstreifen
mit der Farbtabelle des Herstellers. Wird ein automatischer Reagenzstreifenleser
verwendet, folgen Sie den Anleitungen des Herstellers.

2. Reagenzstreifen: Entfernen Sie den Deckel des tubes und tauchen Sie den
Reagenzstreifen in die Kontrolle. Entnehmen Sie ziigig den Reagenzstreifen
und folgen Sie der Testanleitung des Herstellers. VerschlieRen Sie die Flasche
unmittelbar nach Gebrauch.

3. Reagenztabletten oder Schwangerschaftstest-Kassetten: Offnen Sie das tube
und entnehmen Sie die vom Hersteller angegebene Menge an Kontrollmaterial mit
einer Pipette. VerschlieBen Sie das tube unmittelbar nach Gebrauch.

Auswertung unter dem Mikroskop:

Wenn Sie ein standardisiertes Verfahren fiir die mikroskopische Auswertung

verwenden, folgen Sie den Empfehlungen des Herstellers. Falls Ihr Labor keines der

aufgefiihrten Systeme verwendet, sollten Sie eigene Werte ermitteln.

Wenn Sie fiir die mikroskopische Auswertung ein nicht standardisiertes Verfahren

anwenden, geben Sie die UA DipTube fiir 5 Minuten bei 450 RCF (relative Zentrifugalkraft)

in die Zentrifuge. GieRen Sie iiberfliissiges Material ab, so dass Sie ca. 0,5 ml erhalten.

Vermischen Sie das entstandene Sediment leicht, und geben Sie einen Tropfen auf

einen sauberen, trockenen Objekttrager. Decken Sie das Material mit einem 22-mm-

Deckglas ab. Die angezeigten Werte stellen einen Bereich von 10 hpf ermittelten

Kammerfeldern dar. Jedes Labor sollte seine eigenen Bereiche festlegen.

Behandeln Sie die UA DipTube genau wie die Patientenproben. Die gleichbleibende

Behandlung der Kontrolle ist fiir einheitliche Ergebnisse sehr wichtig.

Dieses Produkt enthélt zelluldre Bestandteile, die sich als leichter Bodensatz in dem

tube absetzen kdnnen. Um eine gleichbleibende Reaktion zu erhalten, muss das tube

vor dem Gebrauch sorgfaltig umgekehrt und vermischt werden.

Das tube enthélt 12 ml Kontrollmaterial. Fiir die mikroskopische Analyse sollte ein neues

tube verwendet werden oder eines, das fiir maximal 1 Reagenzstreifen verwendet wurde.

Eine konstante Testmenge ist fiir reproduzierbare Ergebnisse am Mikroskop sehr wichtig.

QUALITATSKONTROLLE .
Alle Qualitatskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit értlichen und staatlichen
Vorschriften bzw. Zulassungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

EinscHRANKUNG DEs VERFAHRENS

Die UA DipTube muss vor jedem Gebrauch gut vermischt werden, um reproduzierbare
Ergebnisse zu gewahrleisten.

Die Testmenge muss konstant sein, damit die mikroskopischen Ergebnisse
reproduzierbar sind. Fiir die mikroskopische Auswertung sollte ein neues tube
verwendet werden oder eines, das fiir maximal 1 Reagenzstreifen verwendet wurde.
Das organische Milieu, das verwendet wird, um Leukozyten zu simulieren, hat eventuell
nicht die gleichen Farbungsmerkmale wie humane Leukozyten.

Inder Packungsbeilage des Herstellers finden Sie eine Aufstellung der Einschrankungen
fiir jede Testmethode. Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

TecHNiscHE UNTERSTUTZUNG

Technische Unterstiitzung erhalten Sie in den USA unter der Nummer 800-232-3342
(gebiihrenfrei in den USA) oder unter 510-979-5417. Falls lhr Labor LabLink xL einsetzt, kéinnen
Sie Aktualisierungen der Packungsbeilage und weitere Informationen unter www.maslablink.
com finden (,LabLink Extra” auswahlen). Sie kdnnen sich auch telefonisch unter der Nummer
800-232-3342 (gebiihrenfrei in den USA) oder 510-979-5451 fiir LabLink xL registrieren.
AuBerhalb der USA kdnnen Sie, sofern Ihr Labor LabLink xL verwendet,
www.maslablink.com aufrufen (,LabLink Extra” auswahlen). Sie kénnen sich auch an
die néchstgelegene Vertriebsstelle oder einen autorisierten Handler wenden.

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe
UAT-MP UA DipTube, Multipackung 10x12ml
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ControLe De QuauiTe Liauine Pour Les Dosaces URiNAIRES DE BiocHimIE

DesTinATION

Le MAS® UA DipTube est destiné a étre utilisé en laboratoire clinigue comme contrdle
de qualité afin d’évaluer les procédures qualitatives et semi-quantitatives lors des tests
courants d'analyse d’urine. Les valeurs de dosage sont indiquées pour les systemes
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
contrdle de qualité pour les méthodes biochimiques, chimiques et microscopiques
d'analyses d'urine routiniéres. LUA DipTube peut étre utilisé en conjonction avec des
systémes normalisés du commerce pour I'analyse d’urine microscopique.

Description Du Propuir

L'UA DipTube est un contréle de qualité liquide stable préparé a partir d'urine humaine.
Les niveaux de substances a analyser sont ajustés avec divers agents chimiques purs
et des matériaux d'origine humaine. LUA DipTube contient également des agents de
conservation et de stabilisation.

DANGER : UA DipTube control contient < 0,9 d’albumine bovine (AB), < 0,1 % de
Sulfobromophtaléin (sel sodique) et < 0,006 % de mélange 3:1 : 5-chloro-2-methyl-4-
isothiazolin-3-one + 2-methyl-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 du lieu de travail. Porter des gants de protection/un équipement de protection
desyeux/du visage. Lorsque la ventilation du local estinsuffisante, 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 ou elle peut confortablement
respirer. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un médecin. En cas de
symptémes 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.
LUA DipTube est préparé a partir de lots d'urine humaine et contient d’autres substances
d’origine humaine. Les composants du contréle de qualité 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 test ne peut donner
I'assurance absolue que les extraits de substances humaines sont exempts d’agents
infectieux. Ce contrdle de qualité doit étre manipulé conformément aux recommandations
pour la biosécurité en laboratoires microbiologiques et hiomédicaux du manuel du Center
for Disease Control/National Institutes of Health américain de 2009.

Conbitions De Conservation ET STABILITE

Stockage réfrigéré (2-8 °C) : entreposez le flacon non ouvert d'UA DipTube a 2-8 °C.
Les tubes non ouverts sont stables jusqu’a la date d'expiration de I'étiquette. Une fois
ouverts, les tubes de contrdle sont stables pendant 8 semaines ou 20 trempages de
bandelettes réactives.

Stockage a température ambiante (18-25 °C) : Les tubes ouverts de contréle sont
stables pendant 2 semaines ou 10 trempages de bandelettes réactives.

Ne pas congeler.

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

VaLeurs PREVUES

Les valeurs prévues peuvent différer Iégerement en fonction des numéros de lots et
des bandelettes réactives. Reportez-vous au tableau joint pour prendre connaissance
des valeurs obtenues pour chaque systeme spécifique. Il est recommandé a chaque
laboratoire d'établir 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.

Mobe D'EmpLol
Matériel requis mais NON fourni :
e Lames de microscope
¢ Pipettes
¢ Des tubes de centrifugation, lamelles et pipettes de systemes d'analyse d'urine
normalisés peuvent étre utilisés.

¢ Centrifugeuse 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

* Tous les équipements de laboratoire ou réactifs supplémentaires requis pour
effectuer les analyses physiochimiques, chimiques et microscopiques nécessaires.

Laissez reposer I'UA DipTube a température ambiante. Mélangez bien le contenu du
tube avant chaque utilisation en le retournant doucement pendant plusieurs minutes
(3 minutes au minimum). Remettez immédiatement le bouchon en place et conservez le
tube, une fois ouvert, entre 2 et 8 °C ou a température ambiante (18-25 °C).

Tests physiques :

1. Apparence : inspectez a I'oeil nu la couleur et la turbidité.

2. Densité : mesurez la densité a I'aide d’un réfractometre ou d’une bandelette
réactive.

Tests chimiques :

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

2. Bandelettes réactives : retirez le bouchon du tube et immergez la bandelette dans
la solution de contrdle. Retirez la bandelette rapidement et suivez ensuite les
instructions d'utilisations du test. Refermez le tube immédiatement aprés usage.

3. Comprimés de réactif ou test de grossesse : retirez le bouchon du tube et pipetez le
volume exigé par le fabricant du test réactif. Refermez immédiatement aprés usage.

Analyse microscopique :

Si vous utilisez une méthodologie normalisée pour I'analyse microscopique, suivez les
recommandations du fabricant. Chaque laboratoire devrait établir ses propres valeurs
pour des systémes autres que ceux énumeérés.

En cas d’utilisation d’'une méthodologie non standardisée pour I'examen microscopique,
centrifugez I'UA DipTube pendant 5 minutes a une FCR (force centrifuge relative) de
450. Otez le liquide surnageant en conservant environ 0,5 ml. Remettez délicatement le
sédiment en suspension, transférez une goutte sur une lame de microscope séche et
propre, et couvrez avec une lamelle de 22 mm. Les valeurs reportées sont les éléments
microscopiques comptés dans 10 champs a fort grossissement. Chaque laboratoire
doit établir ses propres intervalles de valeurs.

Manipulez I'UA DipTube de la méme maniére que les échantillons patients. Une
manipulation correcte est nécessaire pour |'obtention de résultats homogénes.

Ce produit contient des éléments cellulaires qui peuvent former un peu de sédiment
dans le flacon. Afin d'obtenir des résultats cohérents, veillez a bien mélanger le liquide
en retournant le flacon avant utilisation.

Le tube contient 12 ml de contréle. Pour I'examen microscopique, utilisez un nouveau
tube ou un tube dans lequel on a trempé au maximum 1 bandelette réactive. Un volume
constant doit &tre utilisé pour assurer la reproductibilité des résultats au microscope.

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

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

Un volume constant doit étre utilisé pour assurer la reproductibilité des résultats au
microscope. Pour I'examen microscopique, utilisez un nouveau tube ou un tube dans
lequel on a trempé au maximum 1 bandelette réactive.

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

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

AssISTANGE TECHNIQUE

Depuis les Etats-Unis : pour obtenir une assistance technique, composez 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,
consultez le site www.maslablink.com et sélectionnez la rubrique LabLink Extra. Si
vous n’étes pas encore inscrits a LabLink xL, composez le 800-232-3342 ou 510-979-5451.
Depuis I'étranger : si votre laboratoire est inscrit a LabLink xL, consultez le site

www.maslablink.com et sélectionnez la rubrique LabLink Extra. Sinon, contactez votre
bureau de vente local ou votre distributeur agréé.

N° Ref. Description Format
UAT-MP UA DipTube, Multipack 10x12ml
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SCIENTIFIC

MAS® UA DipTube

ControLLo URrINALYsIS Dosato Liouino

Uso PrevisTo

I MAS® UA DipTube & destinato all’'uso in laboratorio clinico come materiale di
controllo nelle procedure qualitative e semiquantitative di routine per I'analisi delle
urine. | valori di prova sono forniti per i sistemi specifici elencati. Al fine di accertare la
consistenza delle prestazioni dei reagenti e degli strumenti, I'utente potra confrontare
i propri risultati con i valori attesi. |l prodotto & adatto come sostanza di controllo
nei metodi fisiochimici, chimici e microscopici, usati per I'analisi di routine delle
urine. Il UA DipTube puo essere impiegato assieme ad altri sistemi commercializzati
standardizzati per I'analisi microscopica delle urine.

Descrizione DeL ProboTT0

Il UA DipTube & una sostanza stabile allo stato liquido preparata da urine di
provenienza umana. | diversi livelli sono modulati tramite agenti chimici puri e
componenti di origine umana. Il UA DipTube contiene anche conservanti e stabilizzanti.
PERICOLO: il controllo UA DipTube contiene < 0,9% di albumina sierica bovina (BSA), <0,1%
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 - Pud 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 e difficile, trasportare I'infortunato all'aria aperta e
mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. In caso di irritazione o
eruzione della pelle: consultare un medico. In caso di sintomi respiratori: contattare un
CENTRO ANTIVELENI o un medico. Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente. Smaltire il prodotto/recipiente nelle apposite aree in conformita alla
regolamentazione locale/regionale/nazionale/internazionale.

Il UA DipTube viene preparato usando urine di origine umana e contiene altre sostanze
di origine umana. | componenti del controllo, derivati da sostanze di origine umana,
sono stati analizzati utilizzando metodi approvati 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 indagine puo offrire una completa garanzia
che un prodotto derivato da sostanze umane sia privo di agenti infettivi. Questo
controllo deve essere gestito in conformita con le direttive del manuale di Centers for
Disease Control/National Institutes of Health intitolato “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories”, pubblicato nel 2009.

Conservazione E STABILITA

1l Magazzino refrigerato (2-8 °C): conservare chiuso UA DipTube a 2-8 °C. | tubi non
aperti sono stabili fino alla data di scadenza sull’etichetta. Una volta aperti, i tubi di
controllo sono stabili per 8 settimane o 20 immersioni di striscia reattiva, a seconda
della condizione che si verifica per prima.

Il Magazzino di temperatura ambiente (18-25 °C): | tubi aperti di controllo sono stabili
per 2 settimane o 10 immersioni di striscia reattiva, a seconda della ondizione che si
verifica per prima.

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.

VAaLor1 ATTESI

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

| 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 i valori indicati.

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

IsTRuzioni Per Luso
Materiali Necessari Ma NON Forniti:
e Vetrini
¢ Pipettatori
¢ Si possono usare provette da centrifuga, vetrini e pipettatori dei sistemi
standardizzati per I'analisi delle urine.
Centrifuga in grado di generare una forza centrifuga relativa (RCF) pari a 400 per il
metodo KOVA o 450 per i metodi manuali.
Microscopio con obiettivo di 10x e 40x.
Colorante per analisi delle urine (facoltativo).

e Strisce reattive chimiche.
e Qualsiasi altra attrezzatura di laboratorio, o reagente, richiesti per effettuare
I"analisi fisiochimica, chimica o microscopica delle urine.

Prima dell’uso portare I'UA DipTube a temperatura ambiente. Prima di ciascun uso,
miscelare accuratamente il contenuto della provetta capovolgendola delicatamente
per diversi minuti (almeno 3 minuti). Rimettere immediatamente il tappo e conservare la
provetta precedentemente aperta a 2-8 °C o a temperatura ambiente (18-25 °C).

Test fisici:

1. Aspetto: verifica visiva di colore e torbidita.

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

Test chimici:

1. Se la lettura viene fatta visivamente, confrontare la striscia reattiva con la tabella
di riferimento cromatico fornita da fabbricante. Se si utilizza un lettore di strisce
automatizzato, seqguire le istruzioni per I'uso forniti dal fabbricante.

2. Strisce reattive: togliere il tappo dalla provetta e immergere la striscia reattiva nel
controllo. Subito dopo, estrarre la striscia e seguire le istruzioni del fabbricante per
eseguire I'analisi. Chiudere con il tappo immediatamente dopo I'uso.

3. Compresse reattive o stick per test di gravidanza: togliere il tappo dalla provetta e
pipettare la quantita richiesta di controllo seguendo le istruzioni del fabbricante del
reagente. Richiudere con il tappo subito dopo I'uso.

Analisi al Microscopio

Se si usa un metodo standardizzato per I'analisi al microscopio, seguire le istruzioni
forniti dal fabbricante. Ogni laboratorio dovrebbe stabilire i propri valori di riferimento
nel caso utilizzi sistemi diversi da quelli elencati.

Se per I'analisi microscopica non si utilizza un metodo standard, centrifugare la UA
DipTube per 5 minuti a 450 RCF (forza centrifuga relativa). Eliminare il supernatante,
lasciando circa 0,5 mL. Risospendere delicatamente il sedimento, trasferendone una
goccia su un vetrino per microscopio pulito e asciutto e coprire con un coprioggetto da
22 mm. | valori riportati corrispondono al range di elementi microscopici contati in 10 hpf
(campi ad alto ingrandimento). Ogni laboratorio deve stabilire i propri range normali.

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

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

Il tubo contiene 12 mL di controllo. Per I'analisi microscopica occorre usare una
provetta nuova o una provetta che non abbia contenuto I'immersione di piu di 1
striscia reattiva. Per assicurare che i risultati microscopici siano riproducibili, bisogna
usare un volume consistente.

ConTroLLo D1 QuALITA
Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle normative
vigenti o ai requisiti per I'accreditamento.

Limitazioni DerLa Procebura

Per assicurare risultati riproducibili, miscelare accuratamente il UA DipTube prima di
ogni uso.

Per assicurare risultati microscopici riproducibili, bisogna usare un volume
consistente. Per |'analisi microscopica usare una provetta nuova o una provetta che
non abbia contenuto I'immersione di pit di 1 striscia reattiva.

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 alle istruzioni per I'uso
del suo fabbricante. Solo per uso professionale.

AssisTenza TECNICA

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

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

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

Confezione
10x 12 mL

N. Cat. Description
UAT-MP UA DipTube, Confezione mista
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MAS® UA DipTube

ConTroL VALorADO PARA ANALisis De ORINA

Inpicaciones De Uso

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

Descripcion Der ProbucTo

El UA DipTube es un material de control liquido estable preparado a partir de orina
humana. Los niveles de sus componentes han sido ajustados con varios productos
quimicos puros y con materiales de origen humano. El UA DipTube también contiene
conservantes y estabilizantes.

PELIGRO: El control UA DipTube contiene <0,9% de albimina de suero bovino (BSA),
<0,1% de sal sddica 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 del lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/ proteccion para los ojos/
mascara 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 jabon.
EN CASO DE INHALACION: Si la victima respira con dificultad, transpértela al exterior
y manténgala en reposo en una posicion en la que respire con comodidad. En caso de
irritacion o erupcion de la piel: Buscar asesoramiento o asistencia médica inmediata.
En caso de experimentar sintomas de dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO
DE TOXICOLOGIA 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.

El UA DipTube 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 Farmacos 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 (VHC) y del SIDA (VIH-1y VIH-2). Sin embargo, ningdn 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 Nacionales de la Salud de los EE.UU. titulado “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories,” publicado en 2009.

ALmAcenAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenamiento refrigerado (2-8°C): almacene el UA DipTube sin abrir 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 8
semanas o 20 inmersiones de la tira de reactivo, lo que ocurra primero.

Almacenamiento a temperatura ambiente (18-25°C): los tubos abiertos del control son
estables durante 2 semanas o 10 inmersiones de la tira de reactivo, lo que ocurra primero.
No los congele.

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

VaLores 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.

InsTrRucciones De Uso
Material necesario pero NO suministrado:

¢ Portaobjetos

¢ Pipetas

* Pueden usarse los tubos de centrifuga, los portaobjetos y las pipetas de los sistemas
de andlisis 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)
e Tiras reactivas quimicas
e Cualquier otro equipo adicional de laboratorio de reactivos necesarios para realizar
los anélisis fisicoguimicos, quimicos y microscépicos requeridos.
Permita que el UA DipTube esté a temperatura ambiente. Mezcle a fondo el contenido
del tubo antes de cada uso invirtiéndolo con suavidad durante varios minutos (al menos
3 minutos). Vuelva a colocar el tapon inmediatamente y guarde el tubo entre 2y 8°Co a
temperatura ambiente (entre 18 y 25 °C).
Pruebas fisicas:
1. Apariencia: observe el color y la turbidez.
2. Densidad relativa: mida la densidad relativa usando un refractometro o una tira
reactiva.

Pruebas quimicas:

1. Silalectura de los resultados se hace a simple vista, compare la tira reactiva con
la tabla de comparacion de colores del fabricante. Si se utiliza un lector de tiras
automatizado, siga las instrucciones de uso del fabricante.

2. Tiras reactivas: destape el tubo y sumerija la tira reactiva en el control. Retire la tira
inmediatamente y siga las instrucciones del fabricante para realizar la prueba. Tape
de nuevo el tubo inmediatamente después de utilizarlo.

3. Tabletas de reactivo o cartuchos de embarazo: destape el tubo y pipetee la cantidad
necesaria de control de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Tape de nuevo
el tubo inmediatamente después de utilizarlo.

Analisis en el Micr
Si usa una metodologia estandarizada para el anéalisis microscopico, siga las
recomendaciones del fabricante. Para sistemas distintos a los enumerados, cada
laboratorio debera establecer sus propios valores.
Si el analisis microscopico no sigue una metodologia normalizada, centrifugue el UA
DipTube durante 5 minutos con una fuerza centrifuga relativa (FCR) de 450. Vacie el
sobrenadante dejando aproximadamente 0,5 mL. Vuelva a suspender el sedimento
con suavidad y transfiera una gota a un portaobjetos limpio y seco y ctbrala con un
cubreobjetos de 22 mm. Los valores se presentan como el intervalo de elementos
microscopicos contados en 10 CGA (campos de gran aumento). Cada laboratorio debe
establecer sus propios intervalos de referencia.

Maneje el UA DipTube de la misma manera que las muestras de los pacientes. Es necesaria

una manipulacion consistente del control para que los resultados sean uniformes.

Este producto contiene elementos celulares que pueden formar un pequefio sedimento

en el frasco. Para asegurar recuperaciones constantes, invertir el frasco y mezclar bien

antes del uso.

El tubo contiene 12 mL del control. Para el analisis microscopico, deberia utilizarse un tubo

nuevo o que no haya tenido méas de 1 inmersion de tiras reactivas. Un volumen constante

para hacer pruebas es esencial para obtener resultados microscopicos reproducibles.

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

LimiTacioNES DEL PROCEDIMIENTO

El UA DipTube debe mezclarse bien antes de usarlo para asegurar resultados
reproducibles.

Para los andlisis debe usarse un volumen constante para poder asegurar resultados
microscopicos reproducibles. Para el anélisis microscépico, deberia utilizarse un tubo
nuevo o que no haya tenido mas de 1 inmersion de tiras reactivas.

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 (nGimero gratuito desde EE. UU.) 6 al 510-979-5417
para obtener asistencia técnica. Si su laboratorio esta 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
(namero gratuito desde EE. UU.) o al 510-979-5451.

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

Cat. N°.
UAT-MP

Tamaiio
10x 12mL

Descripcion
UA DipTube, Niveles multiples
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MAS® UA DipTube

FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL URINANALYSE

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS®UA DipTube er beregnettil brug i detkliniske 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 rutinemaessig urinanalyse. UA DipTube kan
eventuelt bruges sammen med kommercielt tilgaengelige standardsystemer til
mikroskopisk urinanalyse.

PRODUKTBESKRIVELSE

UA DipTube er etflydende stabilt kontrolmateriale fra humanturin. Analyseniveauerne
justeres med forskellige rene kemikalier og humane kildematerialer. UA DipTube
indeholder ogsa konserveringsmidler og stabilisatorer.

FARE: UA DipTube-kontrolmateriale 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 andedreaetshesveer ved
indanding.

Undgé indanding af tdge eller damp. Kontamineret arbejdstgj ma ikke tages med
ud fra arbejdspladsen. Brug beskyttelseshandsker/gjenvern/ansigtsheskyttelse. |
tilfeelde af utilstraekkelig ventilation skal der bruges andedraetsveern. Ved kontakt med
hud: Vask med rigeligt med saebe og vand. VED INDANDING: Hvis vejrtreekningen er
besveeret, skal den udsatte person flyttes til frisk luft og holdes i ro i en stilling, der letter
vejrtreekningen. Hvis der forekommer hudirritation eller udsleet: Seg leegehjeelp. Hvis
der opleves andedraetssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege. Vask
kontamineret taj, for det bruges igen. Bortskaf indholdet/beholderen i henhold til lokale,
regionale, nationale og internationale forordninger.

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

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Nedkglet opbevaring (2-8 °C): Udbnet UA DipTube skal opbevares ved 2-8 °C.
Uabnede ror er stabile indtil udlgbsdatoen pa etiketten. Nar de har vaeret abnet, er
rar med kontrolmateriale stabile i 8 uger eller 20 nedsankninger af reagensstrimler,
hvad der end métte komme farst.

Opbevaring ved stuetemperatur (18-25 °C): Abne ror med kontrolmateriale er stabile
i 2 uger eller 10 nedsankninger af reagensstrimler, hvad der end métte komme forst.
Ma ikke nedfryses.

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

FORVENTEDE V/RDIER

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

De veerdier, der er angivet, er fremkommet ved hjeelp af instrument(er) og reagenser
og procedurer fra instrumentproducenten pa tidspunktet for analysen. Efterfalgende
@ndringer af instrument, reagens eller procedurer kan gore disse veerdier ugyldige.
Laboratorier, der bruger andre metoder end dem, der er angivet, skal selv fastleegge
deres egne forventede omrader.

BRUGSANVISNING

Ngdvendige med IKKE medfelgende materialer:
¢ Objektglas
o Pipetter
» Centrifugerer, objektglas og pipetter fra standardsystemer til urinanalyse kan
anvendes
¢ Centrifuge, der er i stand til at generere en RCF p& 400 for KOVA-metoden eller
450 for manuelle metoder.

Mikroskop med en 10x objektivlinse og en 40x objektivlinse

Urinanalysefarve (valgfrit)

Kemiske reagensstrimler

Eventuelt andet laboratorieudstyr eller reagens, der kraeves til udferelsen af

pakraevede fysisk-kemiske, kemiske og mikroskopiske analyser.

Lad UA DipTube opna stuetemperatur. Bland indholdet i reret grundigt fer brug ved

atvende det forsigtigt i flere minutter (mindst 3 minutter). Saet straks hastten péigen,

og opbevar det abnede rar ved 2-8 °C eller ved stuetemperatur (18-25 °C).

Fysiske test:

1. Udseende: Undersag farven og turbiditeten visuelt.

2. Massefylde: Mal massefylden ved hjeelp af et refraktometer eller en
reagensstrimmel.

Kemiske test:

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

2. Reagensstrimler: Fjern heatten fra tuben og nedsank reagensstrimlen
i kontrolmaterialet. Fjern strimlen med det samme, og falg producentens
testinstruktioner. Seet straks heetten pa igen efter brug.

3. Reagenstabletter eller graviditetskassette: Fjern hetten fra tuben, og pipettér
den ngdvendige mangde iht. reagensproducentens instruktioner. Seet straks
heetten pa igen efter brug.

Mikroskopisk analyse:

Hvis der bruges en standardiseret metode til mikroskopisk analyse, skal

producentens anbefalinger folges. 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

UA DipTube centrifugeres i 5 minutter ved 450 RCF (relativ centrifugeringskraft).

Heeld supernatant fra, og lad ca. 0,5 ml veere tilbage. Genopslem forsigtigt

sedimentet, og overfar en drabe til et rent, tart mikroskopobjektglas, og deek

det med et deekglas pa 22 mm. De rapporterede veerdier bestar af omradet med
mikroskopiske elementer pa 10 hpf (felter med stor forstarrelse). Hvert laboratorium
skal fastleegge sine egne omrader.

Héandter UA DipTube pd samme mé&de som andre patientprgver. Konsekvent

handtering af kontrolmateriale er nadvendig for at opna ensartede resultater.

Dette produkt indeholder celleelementer, der kan udgare en lille del af sedimentet

i flasken. Vend og bland grundigt fer brug for at sikre konsekvente gendannelser.

Roret indeholder 12 ml. kontrolmateriale. Til mikroskopisk analyse skal der bruges

et nyt rer eller et rar, som kun har haft 1 reagensstrimmel nedsaenket. En konsistent

testmengde er vigtig for reproducerbarheden af de mikroskopiske resultater.

KvALITETSKONTROL

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

BEGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN

UA DipTube skal blandes grundigt for hver brug for at sikre reproducerbare resultater.
Der skal bruges en konsistent testmangde for at sikre reproducerbarheden af de
mikroskopiske resultater. Til mikroskopisk analyse skal der bruges et nyt rar eller et
rar, som kun har haft 1 reagensstrimmel nedsanket.

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

Se producentens indleegsseddel for en oversigt over begransningerne 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
veelge 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 pé LabLink xL, kan du ga
til www.maslablink.com og veelge LabLink Extra. Ellers kan du kontakte dit lokale
salgskontor eller din autoriserede distributar.

Starrelse
10x12ml

Kat. nr. Beskrivelse
UAT-MP UA DipTube, multipakning
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MAS® UA DipTube

VLOEIBAAR GEANALYSEERD CONTROLEMIDDEL VOOR URINEONDERZOEK

BE00GD GEBRUIK

MAS® UA DipTube 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 DipTube kan worden gebruikt in combinatie met algemeen
verkrijghare gestandaardiseerde systemen voor microscopische urineonderzoeken.

PRODUCTBESCHRIJVING

UA DipTube is een vloeibaar, stabiel controlemiddel dat is bereid uit menselijke urine. De
analietspiegels zijn aangepast met behulp van diverse zuivere chemicalién en menselijk
bronmateriaal. UA DipTube bevat tevens conserveringsmiddelen en stabilisatoren.
GEVAAR: UA DipTube-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/
0og- en 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 of recyclingbedrijf in
overeenstemming met lokale/regionale/nationale/internationale regelgeving.

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

OPSLAG EN STABILITEIT

Opslag in koeling (2-8 °C): Ongeopende UA DipTube moet worden bewaard bij
2-8 °C. Ongeopende buisjes zijn stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op het etiket
wordt vermeld. Na opening blijven controlebuisjes maximaal 8 weken lang stabiel of
kunt u een reagensstrook maximaal 20 maal hierin dompelen.

Opslag bij kamertemperatuur (18-25 °C): Na opening blijven controlebuisjes
2 weken lang stabiel of kunt u een reagensstrook maximaal 10 maal hierin dompelen.
Niet invriezen.

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

VERWACHTE WAARDEN

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

De vermelde waarden zijn verkregen met gebruik van een instrument, en reagentia
en procedures van de fabrikant van het instrument, die beschikbaar waren op het
moment van de analyse. Latere aanpassingen van het instrument, de reagentia of
de procedures kunnen ertoe leiden dat deze waarden niet langer geldig zijn.
Laboratoria die andere methoden gebruiken dan de methoden die hier worden
vermeld, moeten een eigen bereik met verwachte waarden bepalen.

GEBRUIKSAANWIJZING
Vereiste, doch NIET meegeleverde materialen:
¢ Glaasjes
¢ Pipetjes
¢ Centrifugebuisjes, 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
e 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 DipTube op kamertemperatuur komen. Meng de inhoud van het buisje
grondig vaor elk gebruik door het gedurende ten hoogste 3 minuten steeds om te
draaien. Plaats de dop onmiddellijk terug op het buisje en bewaar het geopende
buisje bij 2-8 °C of bij kamertemperatuur (18-25 °C).
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.
Chemische tests:

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

2. Reagensstroken: verwijderd de dop van het buisje en dompel de reagensstrook
in het controlemiddel. Haal de strook meteen uit het middel en volg de
testinstructies van de fabrikant op. Plaats de dop na gebruik onmiddellijk terug.

3. Tabletten met reagens of zwangerschapscassettes: verwijder de dop van het buisje en
voeg met een pipet de vereiste hoeveelheid controlemiddel toe, volgens de instructies
van de fabrikant van de reagens. Plaats de dop na gebruik onmiddellijk terug.

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,

centrifugeert u de UA DipTube gedurende 5 minuten 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 DipTube 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 buisje goed mengt door het buisje

een aantal keren om te draaien, zodat u zeker kunt zijn van een consistente terugwinning.

Het buisje bevat 12 ml van het controlemiddel. Een schoon buisje of een buisje

waarin de reagensstrook niet meer dan eenmaal is gedompeld, moet worden

gebruikt voor microscopische analyse. Voor reproduceerbare microscopische
resultaten is het essentieel dat u een consistent testvolume hanteert.

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 DipTube moet véér elk gebruik grondig worden gemengd om reproduceerbare

resultaten te verkrijgen.

Voor reproduceerbare microscopische resultaten moet een consistent testvolume

worden gebruikt. Een schoon buisje of een buisje waarin de reagensstrook niet meer

dan eenmaal is gedompeld, moet worden gebruikt voor microscopische analyse.

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
UAT-MP UA DipTube, multipak 10x12ml
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Thermo

SCIENTIFIC

MAS® UA DipTube

VIRTSAMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KAvtroTARKOITUS

MAS®UA DipTube ontarkoitettu kdytettavaksikliinisessa laboratoriossa kvalitatiivisena
ja semikvantitiivisena kontrollina rutiininomaisissa virtsakokeissa. Maaritysarvot
on annettu luetelluista jérjestelmistd. Kayttdja voi verrata havaintoja odotettuihin
vaihteluvaleihin keinona varmistaa reagenssin ja laitteiston yhdenmukainen
toiminta. Tuote sopii kéytettdvéksi fysiokemiallisilla, kemiallisilla ja mikroskooppisilla
menetelmilld suoritettavien rutiininomaisten virtsakokeiden kontrollimateriaalina.
UA DipTube -putkea voidaan kayttdd yhdessé kaupallisesti saatavilla olevien virtsan
mikroskooppisen analyysin standardoitujen jarjestelmien kanssa.

TUOTTEEN KuvAUS

UA DipTube on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen
virtsasta. Analyyttipitoisuudet on sdéddetty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja
ihmisperdisilla materiaaleilla. UA DipTube siséltdd myds sdilontdaineita ja
vakautusaineita.

VAARA: UA DipTube -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.

Viltettdva sumun tai hdyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tyvaatteita ei saa vieda
pois tydpaikalta. Kéyta suojakésineitd/suojalaseja/kasvosuojusta. Mikéli tuuletus
on riittdmé&tontd, kéytd hengityssuojainta. Jos ainetta péésee iholle: pese runsaalla
saippualla ja vedelld. SISAANHENGITETTYNA: jos hengittdminen on vaikeaa, poista uhri
raittiiseen ilmaan ja pidd hénet levossa asennossa, jossa hén voi hengittdd mukavasti.
Jos ihodrsytystd tai ihottumaa ilmenee: hakeudu ladkérinhoitoon. Jos ilmenee
hengitysoireita: soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkarille. Kontaminoituneet
vaatteet on pestévé ennen uudelleenkayttod. Sisaltd/sailié on havitettdva paikan paalla
paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten sddddsten mukaisesti.

UA DipTube on valmistettu ihmisen virtsapooleista, ja se sisdltdd muuta ihmisperdistd
materiaalia. Kontrolliliuoksen aineosat, jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on
testattu FDA:n hyvaksymin 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. Mikdan testimenetelmé ei kuitenkaan voi
tarjota absoluuttista varmuutta siitd, ettd ihmisperédisistd materiaaleista valmistetut
tuotteet eivat siséllé tartuntavaarallisia aineita. Tatd kontrolliliuosta on késiteltava
Centers for Disease Controlin / National Institutes of Healthin oppaan "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009" suositusten mukaisesti.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Jaakaapissa (2-8 °C): Sailytd avaamaton UA DipTube 2-8 °C:ssa. Avaamattomat
putket ovat stabiileja etiketiss& mainittuun viimeiseen kayttopéivéan asti. Kun
putket avataan, ne pysyvét stabiileina kahdeksan viikkoa tai 20 reagenssiliuskan
upotuksen ajan sen mukaan, kumpi néisté tulee ensin.

Sailytys huonelampaétilassa (18-25 °C): Avatut putket pysyvét stabiileina kaksi
viikkoa tai 10 reagenssiliuskan upotuksen ajan sen mukaan, kumpi ndisté tulee ensin.
Ei saa pakastaa.

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

OpoTusARvOT

Odotetut arvot voivat vaihdella hieman eri erien ja reagenssiliuskojen mukaan. Katso
oheisesta taulukosta tietyistd jarjestelmistd saadut arvot. Hyvén laboratoriokdytdnndn
mukaisesti jokaisen laboratorion on méaéritettdva omat parametrinsa.

Luetellut arvot saatiin kdyttdmalld instrumentteja ja instrumenttien valmistajan
reagensseja ja suosittelemia toimenpiteitd mééarityshetkelld. Myéhemmat
instrumentin, reagenssin tai toimenpiteen muutokset voivat mitdtdida nama arvot.
Laboratorioiden, jotka kdyttdvéat muita kuin lueteltuja arvoja, on méaritettdvé omat
odotetut vaihteluvlit.

KAYTTOOHJEET

Tarvittavat materiaalit, jotka EIVAT sislly toimitukseen:
¢ Objektilasit
¢ Pipetit
¢ Sentrifugiputkia, objektilaseja ja pipetteja standardoiduista
virtsamadritysjarjestelmistd voidaan kayttaa
* Sentrifugi, joka kykenee luomaan 400 G:n voiman KOVA-menetelmall4 tai
450 manuaalisilla menetelmilla

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

Virtsamaaritysvarjays (valinnainen)

Kemikaalireagenssiliuskat

Kaikki muut laboratoriotarvikkeet tai reagenssit, joita tarvitaan

fysiokemiallisten, kemiallisten ja mikroskooppisten analyysien suorittamiseen.

Anna UA DipTube -putken ldmmetd huoneenldmpdiseksi. Sekoita putken sisaltd

perusteellisesti ennen jokaista kédyttokertaa kddntelemalld ampullia varovasti

useiden minuuttien ajan (vahintdan 3 minuutin). Aseta korkki valittémasti takaisin ja
sdilytd avattua putkea 2-8 °C:ssa tai huoneenlammdssa (18-25 °C).

Fyysiset testit:

1. Olomuoto: Tarkasta véri ja sameus visuaalisesti.

2. Tarkka painovoima: Mittaa tarkka painovoima refraktometrilld tai
reagenssiliuskalla.

Kemialliset testit:

1. Jos luet tuloksia visuaalisesti, vertaa reagenssiliuskaa valmistajan
varivertailukaavioon. Jos kdytdt automaattista liuskanlukijaa, noudata
valmistajan kdyttdohjeita.

2. Reagenssiliuskat: Irrota putken korkki ja upota reagenssiliuska kontrolliliuokseen.
Poista liuska nopeasti ja noudata valmistajan testausohjeita. Aseta korkki
takaisin heti kayton jélkeen.

3. Reagenssitabletit tai raskaustestikasetit: Irrota putken korkki ja pipetoi tarvittava
maéré kontrolliliuosta reagenssin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Aseta korkki
takaisin heti kayton jélkeen.

Mikroskopia-analyysi:

Jos kaytat standardoitua menetelmé&a mikroskopia-analyysiin, noudata valmistajan
suosituksia. Jokaisen laboratorion on mééritettdva omat arvot jérjestelmille, joita ei
ole mainittu luettelossa.

Jos mikroskopia-analyysisséd kédytetdan standardoimatonta menetelmaa, on
sentrifugoitava UA DipTube -putkea 5 minuutin ajan 450 G:n voimalla (suhteellinen
setrifugaalinen voima). Kaada pois supernatantti ja jatd noin 0,5 ml. Uudelleensuspensoi
varovasti sakka siirtdmalld yksi tippa puhtaalle, kuivalle objektilasille ja peitd se 22 mm:n
peitelasilla. lImoitetut arvot ovat 10 hpf:nd (suuritehokenttina) laskettujen mikroskooppisten
elementtien alueella. Kunkin laboratorion on mééritettdvé omat vaihteluvalit.

Késittele UA DipTube -putkea samalla tavalla kuin potilasnaytteité. Kontrolliliuoksen
yhdenmukainen késittely on tarpeen, jotta tulokset ovat yhdenmukaisia.

Tamad tuote siséltda soluelementtejd, jotka voivat muodostaa pienen maaran sakkaa
pulloon. Jotta saannot ovat yhdenmukaisia, kdéntele ja sekoita hyvin ennen kéyttoa.
Putki siséltdd 12 ml kontrolliliuosta. Mikroskopia-analyysisséa on kaytettava
uutta putkea tai putkea, johon on upotettu korkeintaan yksi reagenssiliuska.
Yhdenmukainen testausmééré on tarked4 toistettaville mikroskopiatuloksille.

LaADUNVALVONTA

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

UA DipTube on sekoitettava hyvin ennen jokaista kdyttokertaa. Tdmé varmistaa
toistettavat tulokset.

Yhdenmukainen testausméara on vélttdmaton toistettavien mikroskopiatulosten
kannalta. Mikroskopia-analyysissé on kéytettdvé uutta putkea tai putkea, johon on
upotettu korkeintaan yksi reagenssiliuska.

Orgaanisilla palloilla, joilla simuloidaan leukosyyttejé, ei ehkd ole samoja
vérjdysominaisuuksia kuin ihmisen leukosyyteilla.

Katso valmistajan tuoteselosteesta luettelo kunkin testimenetelman rajoituksista.
Vain ammattikayttoon.

TEKNINEN TUKI

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

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

Tuote nro Kuvaus Koko
UAT-MP UA DipTube, monipakkaus 10x12ml
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SCIENTIFIC

MAS® UA DipTube

MAPTYPAT ANAAYZHE OYPQN ZE YIPH MOPOH

[1POOPIZOMENH XPHEH

To MAS® UA DipTube mpoopiletai yia xprion o KAWIKG €pyacTipia, wg PApTUPAC YIa TIC TOLOTIKEC Kat
NUIMOOTIKES SladIkaieg mov Xpnaipomolovvtal oTic ouvnBeg Sokipég avdluang oupwv. 0L Tipég mpoodiopiopiol
TIApEXOVTaL yid Ta GUYKEKPIPEVa ouaThpaTa mou mapatifevtat. O XprioTng Umopei va oyKpivel Ti¢ mapatnpioelg
TOU € Ta avapevopeva bpn we péoo dlacpdhiong e otabepric amédoang T660 Tov avtidpaotnpiov 660
Kat Tou §omhiopo. To mpoiov eivat katdMno yia Xpron wg UNKO PHApTUPa Yia QUOIKOXNHIKEC, XNHIKES
Kal pikpoakomikég pebodoug e ouviBoug avdluang olpwv. To UA DipTube pmopei va xpnotpomoinOei o
ouvdLaopo pe epmopkd SlaBéotya Tumomoinpéva UOTARATA Yia PIKPOGKOTIKT avaAuon 0UpwV.

TEPIrPAOH TOY NPOiONTOX

To UA DipTube amotehei uypo 0tabepd uhikd pdptupa mapackevacpévo amd avbpwmva olpa. Ta emimeda
avauTn mpocappolovtal e didpopeg kaBapég xnuikés ovaieg kat avBpwmvo myaio uhikd. To UA DipTube
TIEPIEXEL EMIONE OLVTNPNTIKA Kal 6TaBepomoInTIKa.

KINAYNOZ: 0 paptupac UA DipTube mepiéxet <0,9% aMBoupivy 0pol Booeidwv (BSA), <0,1% dhag vatpiou
BpwpocoulgopBaheivng kat <0,006% Tou mapakdtw 3:1 peiypatoc: 5-yAwpo-2-eBudo-4-1008elalohvo-3-
0vn + 2-pebulo-4-1000¢1alohvo-3-6vn (PROCLIN).

H317 - Mmopei va mpokahéaet alhepyikn deppatiki avtidpaon.

H334 - Mmopei va mpokahéoel alhepyia i oupmTapata dobpatog i SUomvola oe MEPIMTKON ELGTIVORC.

Amogevyete va avanvéete otayovidia/ atpoe/ ekvegwpata. Ta pohvopéva evupata epyaciag dev mpémel
va Byaivouy amo To Xwpo epyaciac. Na gpopdre mpooTateuTiKd yavTia/ péoa aTopIkiG TpoaTasiag yia ta
pdria / mpdowmo. Xe mepimwon avemapkolg agpIopoU, va (OPATE Péoa ATOPIKNAG TPOOTAGIAS TNG AVATIVON(.
Ye mepimtwon emagrq pe 1o 6éppa: Movete pe apBovo vepd kat oamolvt. XE NEPINTAXH EIXINOHE: Eav
0 mabwv éxel Suomvola, peTagépeTé Tov oTov kaBapd aépa kal agroTe Tov va Sekoupaotei o oTdon mov
dteukohbvel T avamvor). Edv mapatnpnBei epebiopdg Tou 6¢pparog i eppaviotei eavlnpa: TupPoulevbeite/
EmokepBeite yiatpo. Edv mapovatalovtar avamvevotikd supmtapata: Kahéote o KENTPO AHAHTHPIAZEQN
1} éva yiatpo. Movete ta pohvopéva evdipata mpiv Ta Savaypnotpomnotoete. AidBeon Tov mepiexopévou/
TiEPIEKTN o€ TomoBeaia oUpPWVa e TOUC TomKoUG/mepLpepelarolc/eBvikoic/dieBveic kavoviapolg.

To UA DipTube napaokevddetat ané deiypata avBpamvav obpwy kat mepiéyet kat d\ho avBpwmivo mnyaio
VAIKO. Ta uoTaTIKa TOU PdpTUPA TTOU TIPOEpxovTal amd avBpwmvo myaio LAIKG éxouv eheyxBei pe xpron
peBodwv amodektav amd v Ymnpeoia Tpogipwy kat Oappdkwy Twv H.M.A. (FDA) kat éxouv Bpebei pun
aVTIOPAOTIKA Yla TO EM@AVELAKO avTlyovo Tou tov tne nratitidag B (HBsAg), To avtiowpa Tou 100 Tng
natitdag C (HCV), kabug kat ta aviowpata twv (wv HIV-1 kat HIV-2. Qotdgo, kapia péBodog eNéyyou dev
pmopei va empBeaiwogt mipw 0Tt Ta mpoidvta mouv mpoépyovTat amd avBpwmvo myaio UNKO eivat ENebBepa
Notpoyovwv mapayoviwy. O mapwv PApTupag MPEMEL va VQIoTATal XEIPIOPO CUPPWVA JIE TIC OUOTAOELS TOU
eyxelptdiov Tou Kévrpou EXéyxou Noonpdtwv/EBvikav Ivatitoltwy Yyeiag twv H.M.A. (Centers for Disease
Control/National Institutes of Health), «Bioaogdeia ota epyaotripla pikpoBlodoyia kat Broiatpikrc, 2009»
(Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009).

(OYAAZH KAl STAGEPOTHTA

OuAagn o€ Pon (2-8 °C): Guhaooete 1o UA DipTube ogppayiopévo otoug 2-8 °C. Ta appaylopiéva owhnvdpia
€ivat 0taBepd £wg TV nuepopnvia Méng mou avaypdeetat otny tikéta. Agol avolyBoly, Ta cwhnvdpia
paptupa mapapévou otabepd yia 8 efdopddec i 20 eppubioeic Tawiag pe aviidpaotipto, dmoto oupei mpwo.
Oulagn o Beppokpacia dwpatiov (18-25 °C): Apol avoryBovy, Ta cwAnvapla paptupa mapagévouv
otabepd yia 2 eBoopadec 1y 10 epPubioel; Tawiag pe avidpaatrplo, 6moto ouppei mpwro.

Mnv o Kataoyete.

H Baktnptak pohvven mpokahei avénon e BoAétnTag f/kat pa xapaktnploTikn oopr. Amoppipte To
@lahidio av mapatnpnBolv aTotxeia piKpoPLakns poAuven.

JANAMENOMENEX TIMEX

Evdéyetat va umdpyet pikpr) SlakOpavon Twv avapevopevwy TIHAV e SlagopeTikoig apiBpolc maptidag kat
avtidpaotipla og Tawieg. Na Ti¢ Tpé mov AapBdvovTal oe CUYKEKPIPEVA GUOTAHATA, AVATPESTE OTOV VKA
iou mepthapBdvetat. Zoppwva pe Ti¢ 0pBEC EpyaoTnplakég mpakTikéq, kabe epyaatrplo mpémet va kabopiel
TI¢ SIKEC TOU TAPARETPOUC.

O tipég mov avaypdgovtat éxouv AngBei pe opyavo(-a) kat avtidpacTripia kat Sladikacies KATaoKEVATTOV
0pyavwv Katd To xpdévo Tou mpoadlopiapol. EmakdéhouBeg Tpomomolfoei¢ Tov opyavou, Tov avtidpacTtnpiou
1} TV S1adIKAGIOV EVEEYETAL VA AKUPGOOLY QUTEC TIC TIHEC.

Ta epyaoTiipta mou xpnotpomololv Slagopetikéc peBodouc amo Tig avagepopeves mpémet va kaBopifouy Ta
S1KA TOUC aVapEVOpEVa EUPN TIUGV.

OBHIIEE XPHEHE
YAwd mov amarrovvtar, aAAd AEN mapéxovrar:
Makidia pikpookomiov
Miméteg
Mnopeite va ypnotpomotjoete cwAnvapia Guyokévtpnong, makidia pikpookomiou Kat mméteg ané
Tumomonéva ouoTipata avalueng olpwv

« Quyokévtpnon pe duvatotnta mapaywyrc 400 RCF yia t péBodo KOVA 1 450 yia Ti pn autépareg
peBodoug

+ Mipookomio pe avuikelpeviko @akd 10x kat 40x

+ Xpwon avahveng oupwv (Mpoatpetikd)

+ Xnuikd aviépaotipta og Tawieg

« Tuydv mpooBetog epyaotnplakoc eEoMMOHOC 1) avTI&pacTIpLa O AMALTOUVTAL VI TV EKTENEDT TWV
avayKaiwv QUGIKOXNHIK®Y, XUIKWY Kal JKPOTKOMIK®Y avaNIoEWY.

Agnote 1o UA DipTube o¢ Beppokpacia dwpatiou. Avapei€te die§odikd ta meplexopeva Tov 6wAnvapiou mpwv

amo KaBe ypnon avakvwvtag fma yla apketd Aemtd (3 Aemtd Tovdyiotov). Mwpatiote apéows o avotypévo

owhnvaplo kat uAAETe To oToug 2-8 °C ry o€ Beppokpacia dwpatiou (18-25 °C).

Quoikég Sokipéc:

1. Epgavion: EmBewpriote omtikd To Xpwpa Kat tn Bohdtnta.

2. Ewdiko Bapog: Metpriote To €161k0 Bdpog pe dlabhaipietpo 1y avtidpactiplo o€ Tawia.

Xnuikéc Soxipéc:

1. Av diapddete povot oag Ta amoteNéopata, GUYKPIVETE TNV Tawia pe avtidpactiplo pe o Sidypappa
0UYKPIONG XPWHATWY TOU KATAOKEVAOTH. AV XPNOIHOTIOIETE AUTOHATN OUOKEVT avayvwong Tawiag,
aKohouBI\aTe TIC 08NYiEC XPRONG TOU KATAOKEVAOTH.

2. Avuidpaotrpla o€ Tawvieg: Apaipéote To mwpa amd to swAnvdpto kai eppudiote TV Tawia pe avidpactipto
péoa 0o pdptupa. AgaipéoTe apeoa T Tawia Kat akoAouBRoTE TIC 0dNyie¢ TOU KATAOKEVAOTH Yia T
dokipn. Nwpatiote 1o @lahidio apéowg petd T yprion.

3. Dwokia avtidpaotnpiou 1y TEOT yKupoolvnG: AQaIpEaTe To MW a6 To 6wAnVApLo Kat 6UMECTE e mméta
TNV amatTtolpevn moaoTnTa PApTUPA OUPPWVA HE TIC 00NnYie¢ Tou KataokevaoTi. Mwpatiote To glahibio
APESWG PETA TN Xprion.

Mikpookomkn avavon:

Av xpnotponoteite pua Tumonoinpévn peBodoloyia yia T pikpookomikr avaluor, akohouBroTe Ti¢ GuoTdoelC

Tou Kataokevaotr. KaBe epyaatrplo mpémet va kaBopilel Ti¢ SikéC TV TIEC Yia ouaTHHATA SlapOpETIK armd

Ta ava@epopeva.

Av xpnotpomoteite pia pn tumomotnpévn peBodohoyia yia T PIKPOOKOMIKK avaAuon, GUYOKEVTPHOTE TO

UA DipTube yia 5 Nemrta o 450 RCF (oxetikn guydkevtpog dovapn). Ztpayyi€te To umepkeipevo vypd agrvovtag

mepimou 0,5 mL. Apaiwote imia To i{npa petagpépovtag pia otayova oe éva kabapd, oteyvo makidio pikpookomiou

Kat KaAOYTe pe kahuppa 22 mm. Ot ava@epopeveg TIPEC amoTeholVv T EDPOC TWV HIKPOGKOMIKWY OTOIXE(WV

petpnpévav og 10 hpf (media uynAic oxvoc). Kabe epyaotrplo Ba mpémet va kaBopioel Ta Sika Tou €0pn.

XeipiCeote 1o UA DipTube omuc xeipieote kat Ta deiypata acBevav. 0 atabepoc xelptopdg Tou pdptupa eivat

avaykaiog yla opolopop@a amoteAéopata.

AuT To POTGV TEPIEXEL KUTTAPIKA OTOLKEla Ta ool EvOEKETaL Va oxnHati{ouy pua pikpry moodTnTa I(NUATwY 010

@Lahidio. Na va Slaopaiete otabepéc amokataotdoeig, avamodoyupiote Kat avapei§te kahd mpiv ané T yprion.

To owhnvdpto mepiéxet 12 mL pdprupa. Na Tn HIKPOGKOMKR avAAUGH TIPEMEL VA XPOIHOMOLEITE éva KaVoUpLo

owhnvdpio i} éva 6wAnvdpto 6To omoio mpaypatomotidnke povo 1 eppudion tawiag pe avidpactipro. 0

01aBepac GyKog GOKIMIG Elval GTOIXEWONG Y10 Ta AVAMaAPayWYIHA AMOTENEGATA TG MIKPOOKOMIKNC avaluong.

MoioTiIKoz EAETX0X
‘0\eg ot Stadikasieg motoTiko ENéyyou mpénel va akohouBouvtal 60pPWVa e Toug TomKoU, moMTelaKoUg )/
Kal 0poomovaLaKoU¢ KavoviapoU 1 TIC AMAITAOELS EPYAOTNPLAKNG MOTOMOINoNG.

TEPIOPIZMOI THE AIAMIKAZIAZ

To UA DipTube mpémet va avapetyvoetat kahd mpwv amé kdbe xprion yia va dtaopahilovtal ta avamapaywyiya
amoteléopara.

Ta ™ SokipR mpémet va ypnotponoteital atabepdc Oykog yia va Stacakifovtal Ta avanapay@ytpa
amoteAéopaTa TG HIKPOOKOTIKAC avdhuong. MNa T Hikpookomikr avdhuon mpémel va xpnotpomoleite éva
Kawoupto owAnvapto i éva 6wAnvaplo aTo omoio mpaypatomolBnke povo 1 epPubion tawiag pe avidpaotipto.
01 0pYaVIKEG OQAIPEC OV XPNOIUOTIOLOUVTAL YId TV TPOCOHOIWEN AEUKOKUTTAPWY EVOEXETAL Va PNV
Tapouatdfouy Ta idla XapakTnpLoTIKA XpKong e Ta avBpwmiva AeukokUTTapa.

Avartpé€te oT0 €vBeTO TOU MPOTIOVTOC TOU KATAOKEVAOTH Yla va Oeite T NioTa meploplopv yia kade pébodo
eNéyxou. Movo yia emayyehpatiki xprion.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evtoc twv H.M.A., yia texvikn umootipién, kahéote Tov aplBpo 800-232-3342 1 510-979-5417.
Ta evnpepwoelc Tou €vBeTou Kat mnpogopieg, av To £pYAcTRpLO oag €xel eyypapei ato mpoypappa LabLink xL,
emoke@Oeite v nhektpovikn dievBuvon www.maslablink.com kat em\é€te LabLink Extra. EvaMaktika, yia
va eyypageite oto mpoypappa LabLink xL kahéote Tov apiBpo 800-232-3342 1y 510-979-5451.

Extoc twv H.NLA., av To epyaotipio oag éxet eyypagei oto LabLink xL, emoke@Beite v nhektpovikn
d1evBuvon www.maslablink.com kat em\é€te LabLink Extra. EvaA\akTIKd, eMKOWWVROTE [E TO TOMKO 0ag
ypageio mwAioewv 1 Tov e§ouatodotnpévo oag Slavopéa.

Ap. Kat. Nepypagn Méyeoc
UAT-MP UA DipTube, MoMam\i} cuokevacia 10x12mL
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MAS® UA DipTube

FLYTENDE ANALYSERT KONTROLLMIDDEL FOR URINANALYSE

TILTENKT BRUK

MAS® UA DipTube 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 omréder som et
middel til & kontrollere at reagensen og utstyret fungerer stabilt. Produktet egner
seg som kontrollmateriale til fysiokjemiske, kjemiske og mikroskopiske metoder
for rutinemessig urinanalyse. UA DipTube kan brukes sammen med kommersielt
tilgjengelige, standardiserte systemer for mikroskopanalyse av urin.

PRODUKTBESKRIVELSE

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

FARE: UA DipTube-kontrollen 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.

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

UA DipTube er preparert fra utvalg av human urin og inneholder annet humant
kildemateriale. Komponenter i kontrollmiddelet som ikke stammer fra humant
kildemateriale, har blitt testet ved hjelp av FDA-godkjente metoder og er funnet ikke-
reaktive for hepatitt B-overflateantigen (HBsAg), hepatitt C-antistoff (HCV) og HIV-1-
og HIV-2-antistoff. Ingen pravemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter
avledet fra humant kildemateriale er helt uten smittestoffer. Dette 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).

OPPBEVARING 0G STABILITET

Kjeletemperatur (2-8 °C): Lagre uapnet UA DipTube ved 2-8 °C. Uapnede rar er
stabile frem til utlepsdatoen pa etiketten. Nar de er apnet, er kontrollrarene stabile
i 8 uker eller for 20 dynkinger av reagensbénd, avhengig av hva som kommer farst.
Lagring ved romtemperatur (18-25 °C): Apne kontrollrer er stabile i 2 uker eller for
10 dynkinger av reagensbénd, avhengig av hva som kommer farst.

Ma ikke fryses.

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

FORVENTEDE VERDIER

Forventede verdier kan variere noe med ulike lotnumre og reagensband.
Se tabellen for verdier som er innhentet for bestemte systemer. | henhold til god
laboratoriepraksis bar det enkelte laboratorium fastsette sine egne parametere.
Deoppgitteverdiene ble fastsattved hjelpavinstrumenteroginstrumentprodusentens
reagenser og prosedyrer pa analysetidspunktet. Senere endringer i instrumenter,
reagenser eller prosedyrer kan gjore disse verdiene ugyldige.

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

BRUKSANVISNING
Ngdvendig materiell som IKKE felger med:
¢ Objektglass
¢ Pipetter
» 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

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

La UA DipTube né romtemperatur. Bland sammen innholdet i prevergret grundig

far hver gangs bruk ved & vende det forsiktig i flere minutter (minst 3 minutter).

Sett lokket pa plass umiddelbart, og sett det dpnede proveraret til oppbevaring ved

2-8 °C eller ved romtemperatur (18-25 °C).

Fysiske tester:

1. Utseende: Kontroller fargen og tilgrumsingen visuelt.

2. Egenvekt: Mal egenvekten ved hjelp av et refraktometer eller et reagensband.

Kjemiske tester:

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

2. Reagensband: Fjern lokket fra raret og dynk reagensbandet i kontrollmiddelet.
Fjern bandet med det samme og falg produsentens instruksjoner for testing.
Sett lokket pa igjen umiddelbart etter bruk.

3. Reagenstabletter eller graviditetstester: Fjern lokket fra roret og pipettér den
pakrevde mengden kontrollmiddel i henhold til produsentens instruksjoner.
Sett lokket pé igjen umiddelbart etter bruk.

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, sentrifugér

UA DipTube i 5 minutter ved 450 RCF (relativ sentrifugalkraft). Hell av det overflytende

og ladetveere igjen ca. 0,5 ml. Resuspender sedimentet og overfar én drépe til et rent

og tart 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 DipTube pa samme méte som pasientprever. Konsekvent handtering av

kontrollmiddelet er ngdvendig for enhetlige resultater.

Dette produktet inneholder celluleere elementer som kan danne en liten mengde

sediment i flasken. For & sikre konsekvent gjenvinning mé middelet vendes og

blandes godt far bruk.

Raret inneholder 12 ml kontrollmiddel. Til mikroskopanalyse ber det benyttes et nytt

ror eller et rar som bare har hatt én dynking av reagensband. Konsekvent testvolum

er avgjerende for reproduserbare mikroskopresultater.

KVALITETSKONTROLL

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

PROSEDYREBEGRENSNINGER

UA DipTube ma blandes godt far hver bruk for a sikre reproduserbare resultater.
Etkonsekventvolumma brukestiltesting for a sikre reproduserbare mikroskopresultater.
Til mikroskopanalyse ber det benyttes et nytt ror eller et rar som bare har hatt én
dynking av reagenshand.

Det kan hende at organiske sfaerer som brukes til & simulere leukocytter, ikke
oppviser samme fargekarakteristikk som humane leukocytter.
Seprodusentenspakningsvedleggforenliste overbegrensningerforhvertestmetode.
Kun til bruk i yrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

| USA far du tilgang til teknisk statte ved & 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 ogsa abonnere pa LabLink xL ved & ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

Utenfor USA, dersom laboratoriet ditt abonnerer p& LabLink xL, gér du til
www.maslablink.cor_n, 0g v_elg_er LabLink Extra. Du kan ogsé kontakte din lokale

Starrelse
10x12ml

Beskrivelse

UA DipTube, flerpakke
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MAS® UA DipTube

CIEKLY, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI ANALIZY MOCZU

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS® UA DipTube jest przeznaczony do stosowania w laboratorium klinicznym jako materiat
kontrolny do procedur analizy ilosciowej i pétilosciowej stosowanych w rutynowych badaniach moczu.
Wartosci oznaczer podano dla wyszczegélnionych systeméw. Uzytkownik moze poréwnac uzyskane wartosci
z zakresami wartosci oczekiwanych, aby zagwarantowac stabilno$¢ odczynnika i poprawnos¢ dziatania
urzadzenia. Ten produkt moze by stosowany jako materiat kontrolny przy fizyczno-chemicznych, chemicznychi
mikroskopowych metodach rutynowego badania moczu. Produkt UA DipTube moze by¢ réwniez stosowany w
potaczeniu z dostepnymi na rynku ustandaryzowanymi systemami do mikroskopowej analizy moczu.

Opis PRODUKTU

Produkt UA DipTube to ciekty, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiego moczu. Okreslone
stezenia analitow uzyskano za pomocg réznych czystych zwiazkéw chemicznych i materiatéw Zrédtowych
pochodzenia ludzkiego. Produkt UA DipTube zawiera rowniez konserwanty i stabilizatory.
NIEBEZPIECZENSTWO: Materiat kontrolny UA DipTube zawiera albumine surowicy bydledej (BSA)
w stezeniu <0,9%, sl 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 stosunku 3:11i w stezeniu <0,006%.

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczna 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/ochrone oczu/ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowac
indywidualne $rodki ochrony drdg oddechowych. W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ duzg iloscig wody
z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem,
wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegna¢
porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.
Produkt UA DipTube jest produkowany 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 Lekéw (FDA, Food and Drug Administration).
Wykazano brak reaktywnosci dla antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg),
przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-1i HIV-
2. Niemniej zadna metoda testu nie moze dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z materiatu Zrddtowego
pochodzenia ludzkiego sq 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 Choréb/Narodowe Instytuty Zdrowia).

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Przechowywanie w temperaturze chtodzenia (2-8°C): Produkt UA DipTube nalezy przechowywac
w nieotwartym opakowaniu w temperaturze 2—8°C. Produkt w nieotwartych fiolkach zachowuje stabilnos¢
do daty waznosci okreslonej na etykiecie. Po otwarciu fiolki materiatu kontrolnego zachowuja stabilnos¢ przez
8 tygodni lub do 20 zanurzen paska odczynnika, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.
Przechowywanie w temperaturze pokojowej (18—25°C): Po otwarciu fiolki materiatu kontrolnego zachowuja
stabilnosc przez 2 tygodnie lub do 10 zanurzeni paska odczynnika, w zaleznosci od tego, co nastapi wezesniej.

Nie zamrazac.

Skazenie bakteriologiczne powoduje zwiekszenie zmetnienia i/lub charakterystyczny zapach. Jedli widoczne
53 oznaki skazenia mikrobiologicznego, wyrzuci¢ fiolke.

ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Wartosci oczekiwane moga réznic sie przy zastosowaniu materiatow o réznych numerach partii i réznych
paskow testowych. Wartosci uzyskane dla poszczegdinych systeméw mozna znaleZ¢ w zataczonej tabeli.
Zgodnie z dobra praktyka laboratoryjna zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wiasne parametry.
Wyszczegdlnione wartosci uzyskano za pomocg urzadzen i odczynnikéw pochodzacych od producenta
urzadzen oraz opracowanych przez niego procedur. PéZniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikow lub
zmiana procedur moga sprawic, ze te wartosci beda niewazne.

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

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA
Materiaty wymagane, ale NIEDOSTARCZONE:
« szkietka podstawowe;
pipetory;
probowki wiréwkowe (mozna stosowac probéwki wiréwkowe, szkietka podstawowe i pipetory
pochodzace ze standaryzowanych systeméw do analizy moczu);
« wirdwki zdolne do wytworzenia wzglednej sity odsrodkowej o wartosci wynoszacej 400 w metodzie
KOVA lub 450 w metodach recznych;

mikroskop z obiektywami zapewniajacymi powiekszenie 10x i 40x;

«odczynnik do barwienia moczu (opcja);
paski testowe z odczynnikami chemicznymi;

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

Produkt UA DipTube powinien uzyskac temperature pokojowa. Nalezy doktadnie wymieszac zawartos¢ fiolki

przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja przez kilka minut (min. 3 minuty). Nalezy niezwtocznie

zatozyc zatyczke i przechowywac otwartg fiolke w temperaturze 2—8°C lub temperaturze pokojowej

(18-25%).

Testy fizyczne:

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

2. Ciezar whasciwy: zmierz cigzar whasciwy za pomoca refraktometru lub paska badajacego odczyn.

Testy chemiczne:

1. Jesli odczytujesz wyniki gotym okiem, poréwnaj kolor paska testowego z tabel poréwnawcza
producenta. Jesli korzystasz z automatycznego czytnika paskow, postepuj zgodnie z instrukcja obstugi
urzadzenia.

2. Paski testowe: zdejmij zatyczke fiolki i zanurz pasek testowy w materiale kontrolnym. Niezwtocznie
wyjmij pasek i postepuj zgodnie ze wskazéwkami producenta dotyczacymi przeprowadzania testu.
Po przelaniu niezwtocznie zat6z zatyczke.

3. Odczynniki w tabletkach i testy ciazowe: zdejmij zatyczke fiolki i pobierz wymagang ilos¢ materiatu
kontrolnego zgodnie ze wskazowkami producenta. Po przelaniu niezwtocznie zatéz zatyczke.

Analiza mikroskopowa:

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

W przypadku korzystania zmetodologii nieustandaryzowanej podczas analizy mikroskopowej nalezy wirowac
produkt UA DipTube przez 5 minut przy wartosci 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 przykry¢ szkietkiem nakrywkowym o grubosci 22 mm.
Podane wartosci stanowia zakres elementow mikroskopijnych liczonych w 10 polach widzenia przy duzym
powiekszeniu (High Powered Field, HPF). Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne zakresy.

Produkt UA DipTube nalezy traktowac tak samo jak probki od pacjentow. Identyczny sposob postepowania
zmateriatem kontrolnym jest niezbedny, aby uzyskac jednakowe wyniki.

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

Fiolka zawiera 12 ml materiatu kontrolnego. Do analizy mikroskopowej nalezy uzywac produktu
znieotwartej fiolki lub produktu, w ktorym zanurzono pasek testowy nie wigcej niz raz. Taka sama
objetos¢ materiatu w tescie jest konieczna, aby uzyskac powtarzalne wyniki badania mikroskopowego.

KonTRoLA JAKOSCI
Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy spetniac zgodnie z obowiazujacymi przepisami oraz
wymogami akredytacyjnymi.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Produkt UA DipTube nalezy zawsze dobrze wymieszac przed uzyciem, aby zapewni¢ powtarzalnos¢ wynikow.
Taka sama objetos¢ materiatu w tescie jest konieczna, aby zapewni¢ powtarzalne wyniki badania
mikroskopowego. Do analizy mikroskopowej nalezy uzywac produktu z nieotwartej fiolki lub produktu,
w ktorym zanurzono pasek testowy nie wiecej niz raz.

Organiczne elementy sferyczne wykorzystywane do symulowania leukocytow moga mie¢ inna podatnos¢ na
barwienie niz ludzkie leukocyty.

Nalezy zapoznac sie z ulotkq dotyczaca produktu dostarczong przez producenta, aby uzyskac liste ograniczen
kazdej z metod testowania. Wyfacznie do uzytku profesjonalnego.

Pomoc TECHNICZNA

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

Poza obszarem Stanéw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje
LabLink Extra, o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. Mozna takze skontaktowac sie
zlokalnym biurem sprzedazy lub z autoryzowanym dystrybutorem.

Nrkat.
UAT-MP

Wielkos¢
10x12ml

Opis
UA DipTube, opakowanie zbiorcze
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MAS® UA DipTube

Controto Liauino Ensaiapo be ANALISE A URINA

UriLizagAo PReviSTA

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

DescricAo bo ProbuTo

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

PERIGO: O controlo UA DipTube 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 reag&o alérgica cuténea.

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

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada nao pode sair do local
de trabalho. Usar luvas de protecao/protec@o ocular/protecdo facial. Em caso de ventilagdo
inadequada, usar protecao respiratoria. Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabéo
e agua 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¢&do que nao dificulte
a respiracao. Em caso de irritagao cutanea ou prurido: consultar um médico. Em caso de
sintomas respiratorios: contactar um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um
médico. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. Eliminar o contetdo/recipiente
em local conforme os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

0 UA DipTube 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
reactivos para o antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAg), Anticorpos da Hepatite
C (HCV), do VIH-1 e do VIH-2. Contudo, nenhum método de teste pode oferecer uma
garantia total de que os produtos derivados de matérias de origem humana estao
livres de agentes infecciosos. Este controlo devera ser manuseado segundo as
recomendagdes do manual do Centro de Controlo de Doencas/Institutos Nacionais de
Salde, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biosseguranga
em Laboratorios de Microbiologia e Biomédica), 2009.

ConservAcAO E ESTABILIDADE

Conservacao refrigerada (2-8 °C): Conserve o UA DipTube fechado a uma
temperatura de 2-8 °C. Os tubos por abrir sdo estaveis até a data de validade
indicada no rotulo. Uma vez abertos, os tubos do controlo permanecem estaveis
durante 8 semanas ou 20 imersdes da fita do reagente (a que ocorrer primeiro).
Conservacao a temperatura ambiente (18-25 °C): Os tubos de controlo abertos
permanecem estaveis durante 2 semanas ou 10 imersdes da tira reagente (a que
ocorrer primeiro).

Nao congelar.

A contaminag&o bacteriana provoca um aumento da turvag@o e/ou um odor caracteristico.
Elimine o frasco caso sejam observados sinais de contaminagdo 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 laboratério estabeleca parametros proprios.
Os valores apresentados foram obtidos através da utilizagdo de instrumentos,
reagentes e procedimentos do fabricante do instrumento no momento do ensaio.
As modificacdes subsequentes do instrumento, reagente ou procedimentos podem
invalidar estes valores.

Os laboratérios que utilizem outros métodos além dos indicados devem estabelecer
0s seus proprios intervalos esperados.

InsTRUCOES DE UTiLiZACAOD

Materiais necessarios mas NAO fornecidos:

e Léminas

¢ Pipetas

e Tubos de centrifuga (podem usar-se tubos de centrifuga, laminas e pipetas de
sistemas padronizados de analise a urina.)
Capacidade de centrifugac@o para gerar uma RCF (Forga Centrifuga Relativa)
de 400 para o método KOVA ou de 450 para o método manual

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

e Corantes para analise a urina (Opcional)

¢ Tiras com reagentes quimicos

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

Permita que o UA DipTube atinja a temperatura ambiente. Agite cuidadosamente

o contelido do tubo antes de cada utilizacdo, invertendo-o suavemente durante

varios minutos (3 minutos, no minimo). Substitua a tampa imediatamente e conserve

o0 tubo aberto a 2-8 °C ou a temperatura ambiente (18-25 °C).

Testes Fisicos:

1. Aspecto: Examine visualmente a cor e a turvacéo.

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

Testes Quimicos:

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

2. Tiras reagentes: Retire a tampa do tubo e mergulhe a tira reagente no controlo.
Retire a tira imediatamente e siga as instrucdes do fabricante para testar.
Substitua a tampa imediatamente apés utilizar.

3. Pastilhas de reagente ou cassetes de teste de gravidez: Retire a tampa do tubo
e pipete a quantidade necesséria de controlo, de acordo com as instrucdes do
fabricante. Substitua a tampa imediatamente apos utilizar.

Analise Microscépica:

Se estiver a utilizar uma metodologia padronizada para anéalise microscopica,

siga as recomendacdes do fabricante. Cada laboratério deve estabelecer os seus

proprios valores para outros sistemas além dos apresentados.

Se estiver a utilizar uma metodologia nao padronizada para analise microscopica,

centrifugue o UA DipTube durante 5 minutos a 450 RCF (Forga Centrifuga Relativa).

Despeje o sobrenadante, deixando aproximadamente 0,5 ml. Lentamente, volte

a suspender o sedimento, transferindo uma gota para uma lamina limpa, seca

e coberta com uma lamela de 22 mm. Os valores reportados sdo o intervalo

de elementos microscépicos contados em 10 campos de grande ampliacéo.

Cada laboratério deve estabelecer intervalos proprios.

Manuseie o UA DipTube 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 recuperacdes consistentes,

inverta e misture bem antes de utilizar.

0 tubo contém 12 ml de controlo. Para analise microscépica, deve usar-se um tubo

novo ou um que nao tenha sido sujeito a mais de 1 imersao de uma tira. E essencial

que haja um volume consistente para obter resultados microscépicos reproduziveis.

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 acreditagdo.

Limitac6es Do PROCEDIMENTO

0 UA DipTube deve ser bem misturado antes de cada utilizacdo para garantir
resultados reproduziveis.

Deve ser utilizado um volume consistente para garantir resultados microscopicos
reproduziveis. Para anélise microscopica, deve usar-se um tubo novo ou um que
ndo tenha sido sujeito a mais de 1imersdo de uma tira.

As esferas orgénicas utilizadas para simular leucdcitos podem néao exibir as
mesmas caracteristicas de coloracao que os leucécitos humanos.

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

AssisTéncia TEcnicA

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

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

N° Cat.
UAT-MP

Tamanho
10x12ml

Descricao
UA DipTube, Multi-Pack
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MAS® UA DipTube

PRUaKil ATTECTOBAHHDI KOHTPOMb A AHATIM3A MOYM

Ha3HAYEHVE

MAS® UA DipTube npesHa3HaueH Ans UCNonb30BaHus B KNMHUYECKOIT NabopaTopui B KauecTee
KOHTPONA ANA CTaHAAPTHBIX NPOLEAYP KONMYECTBEHHOTO 1 MONYKONNYECTBEHHOTO aHani3a MoYK.
AHanuTyeckine 3HaueHNA NpUBeAEHbI ANA NepeyncieHHbIX KOHKPeTHbIX cuctem. Monb3oBatens
MOXeT CPaBHUTb HAabNI0ACHNA C 0XKMAAEMbIMU UHTEPBANAMV B NOPAAKE NOCNeA0BATENbHOMO
KOHTPONA KayecTBa peakTBOB 1 npubopa. MpoayKT NpurofeH ANA MCNOb30BaHUA B KauecTse
KOHTPONbHOTO MaTepuana AnA GU3MOXUMUYECKUX, XUMUYECKIX U MUKPOCKOMMYECKNX
meTo08 aHanu3a moun. UA DipTube moxHo ncnonb3oBatb B COYeTaHUN ¢ KOMMepYeckUMi
(TaHAAPTU31POBAHHbIMI CUCTEMaMU AA NPOBe/EHNA UCCNeA0BAHMA MOYN METOA0M MIKPOCKONMH.

Onucanme NPOAYKTA

UA DipTube — 370 XuaKuil CTabUNbHbIA KOHTPONb, NPUTOTOBNEHHDII U3 YeNnoBeYecKoi MoY.
YPOBHY aHaNnUTOB PerynnpyrTCA PasiniHbIMI YCTHIMM XMMUYECKUMI BelLIeCTBAMI 1 MaTepranami
yenoseyeckoro npoucxoxaerus. UA DipTube Takxe conepXut KoHCepBaHTbI 1 CTabunM3aTopbl.
OMACHOCTb: koHTponbHblii Matepuan UA DipTube cogepxwT 6b1umii CbiBOPOTOUHBIIF anbbymuH
B KOHLeHTpauun <0,9 %, cynbdobpomdTanent Hatpua B KoHueHTpauun <0,1 % u cmecb B
COOTHOLLEHNI 3:T 5-XNOp-2-MeTUN-4-130THa30NH-3-0H + 2-MeTun-4-130Tna3onnH-3-oH (PROCLIN)
B KOHLeHTpauum <0,006 %.

H317 - MoxeT Bbi3bIBaTb annepriyeckyto KoXHyt peakLuio.

H334 - B cnyuae BAbIXaHNA MOXET BbI3bIBaTb CUMMTOMbI aNepritn/acTMbl WM 3aTPYAHATL AblXaHue.
/136eraiiTe BAbIXaHUA Kanenb uau ucnapeHnit. Holwerue 3arpasHeHHoil paboueii onexabl 3a
npefenamu paboyero Mecta He paspeluaeTca. (niefiyeT HajeBaTh 3aLUTHble NepyaTKy i CPecTBa
3aWWKUTbI 1133 ¥ AULa. B cnyyae HeAOCTAaTOUHOI BEHTUAALMYN ClieAlyeT HaAeBaTb CPe/ACTBA 3aLLUThI
OpraHoB fibIxaHus. B cnyyae nonaganuna Ha Koxy: CMoiiTe 60bLLIM KONMYECTBOM MbiNia U BOAbI.
B CJIYYAE BIIbIXAHIA: ecnn AbixaHue 3aTpyaHEHO, BbIHECUTE MOCTPAAABLUET0 HA CBEXMIl BO3AYX U
0CTaBbTe B NON0XeHNH, yA0OHOM ANA AbiXaHuA. B cyyae pasapaxeHna KOXM uin Cbini: obpatuTech 3a
MeAULMHCKON nomoLLbto. B ciyuae pecnpatopHbix cumntomoB: no3gouTe B TOKCUKOMOMYECKIN
LIEHTP unu BbI30BUTE Bpaya. 3arpA3HeHHyIo0 ofexay HeobXoanmo cTupatb nepes noBTOPHbIM
ucnonb3oBaHmem. BoibpacbiBaiiTe conepmMMoe I KOHTeIiHEpbI B NYHKTaX YTUN3ALMM B COOTBETCTBUM
C MeCTHbIMI/HaLMOHaNbHbIMI/MEX AYHaPOAHbIMYU HOPMATUBHBIMI PEANUCAHNAMM.

UA DipTube npurotoBneH 13 nynoB yenoBeyeckoii MoUM 1 COLEPXUT Apyrue BeliecTBa
YeNnoBeYeCKoro NponcxoxaeHna. KoMnoHeHTbl KOHTPONA, NPOU3BE/eHHbIe U3 BellecTs
Yesl0Beyeckoro NpoucxoxaeHus, nposepexbl npuaTbimu FDA (DepepanbHoe areHTcTBo No
npoaykTam nutaxua CLA) meTogamu 1 HailfieHbl HeaKTUBHBIMI B OTHOLLEHMWI OBEPXHOCTHOMO
aHTurena renatuta B (HBsAg), antutena renatuta C (HCV) u antuten HIV-1u HIV-2 (BUY 11 BIY 2).
0niHaKo He CyliecTByeT MeTOA0B, KOTOPbIe AaBal Obl NOHYI0 rapaHTUIo TOTO, YTO NPOAYKTBI,
npou3BefeHHbIe U3 BELLECTB YeN0BeYeCkoro NPOUCXOXAEHNA, He cofiepaT MHPeKLuiA. laHHbli
KOHTPO/Ib IOMKEH UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUN € pekoMeHAaLmAmMu LieHTpa no KoHTpontio Haj
6onesHamu u HawnoHanbHbIX NHCTUTYTOB 3APaB0O0XPaHEHNA, COAEPXKALLMMNUCA B PYKOBOACTBE
«brobe3onacHocTb B MuKpobuonornueckix u broxumnyeckux naboparopuax», 2009 r.

XPAHEHME 1 CTABUIbHOCTD

XpaHenue B xonoaunbHuke (2-8 °C): vesckpbiThlit UA DipTube cnegyet xpatuts npu
Temnepartype 2—8 °C. HeBCKpbITble NpoGUPKY CTabUNBbHBI 0 UCTEUEHNA CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha 3TUKeTKe. BckpbiTble NPO6UPKM CTabUAbHBI B TeUeHue 8 Hepenb UMM NPy NOTPYKeHN He Gonee
20 VHAUKATOPHbIX NOMOCOK (B 3aBUCUMOCTY OT TOFO, UTO NPOU30IAET paHee).

XpaHeHue npu komHaTHoi Temnepatype (18-25 °C): BckpbiTble NpobupKI CTabUNbHbI
B TeYeHve 2 HeAeNb UK Npy norpyxeHui He 6onee 10 UHAMKATOPHbIX NONOCOK (B 3aBUCMMOCTY OT
TOr0, 4TO NPOU30MKET paHee).

He 3amopaxuBarb.

bakTepuanbHoe 3arpA3HeHye BbI3bIBAET YBeNUYeHIe MYTHOCTU /UAK NOABNEHME XapaKTepHOro
3anaxa. He ncnonb3yvite npobupky, ecnn B Heil HabntoaatTCA NpU3HaKN 6akTepUanbHoro 3arpAsHeHus.

O)KMAAEMHE 3HAYEHUA

0xupaeMble 3HaYEHINA MOTYT CIeTKa BapbipPOBATLCA MPY MCTIONIb30BAHNMN AAPYrUX HOMEPOB NIOTOB
Ul MIHUKATOPHBIX NONOCOK. Tabanua 3HaUEHMiA, NOyYeHHbIX ANA KOHKPETHbIX CUCTEM, MpUNaraetca.
CornacHo Haanexalleii NabopaTopHoii NPaKTUKe Kax A0il 1aBOPATOPUN PEKOMEHAYETCS YCTaHOBUT
(BOY COOCTBEHHbIE MapaMeTpbl.

MpuBeaeHHble 3HaYeHNA onpezeneHbl ¢ NOMOLLbIO IMEBLUMXCA Ha MOMEHT aHanu3a npubopos,
a TaKxe peakTMBOB M MpoLeayp Npou3BoauTeneil 3Tux npudopos. Mogudukauum npubopos,
PeakTUBOB 11 MPOLIEAYP MOTYT NPUBECTM K HELOCTOBEPHOCTM 3TUX 3HAUEHMIA.

Nlabopatopuam, ncnonb3yloLum Apyrie METOZbI, CleAyeT YCTaHOBUTL COGCTBEHHDIE OXMZaeMble
WIHTEPBaSIbI 3HAYEHUA.

MHCTPVKI.IMM N0 NPUMEHEHWIO
Heo6xopumbie matepuansl, HE BxoaALme B KOMNNEKT NOCTaBKU:
« [lpeametHble cTekna
« [unetouHble go3atopsl
+ MoHo ncnonb3oBatb NpobupKI AnA LeHTpUdYr, npeaMeTHbIe CTeKNa U NNeToUHble
J103aTOPbI U3 CTaHAAPTU3NPOBAHHDIX CUCTEM aHaN3a MoUM
« Llentpudyra, cnocobHas obecneunts cnenytowyve 3Hauenna RCF: 400 ana metopa
KOVA 1 450 nAl MeTOZOB aHanu3a BpyuHyto
+ Mukpockon ¢ 06bekTBOM c 10-KpaTHbIM yBenuueHnem 1 NH30ii 06beKTIBa ¢ 40-KpaTHbIM
yBenuyeHnem

+ KoHTpacTHoe BelLecTBO AnA aHan3a Moui (Heoba3aTenbHo)

« VHauKaTOpHbIe Nonocku

« [lpyroe gononHutensHoe nabopatopHoe 060pys0BaHIe UMK PeaKTUBI, HeobXxoauMble AnA
NPOBEAEHNA QU3NOXUMUUECKVX, XMMUYECKHX 1 MUKPOCKOMUYECKUX UCCTIe10BaHIi

Heobxoaumo goxpatbes, noka UA DipTube socTurHeT komMHaTHOI Temnepatypbl. Mepes Kaxabim

11CNONb30BaHMEM TLLATeNbHO NepeMeLLBaiiTe cofiepumoe npobupKI, MATKo nepeopaumBas ee

B TeueHie HeckonbKiX MIHYT (He MeHee 3 MuHyT). llocne ncnonb3oBaHna cpasy 3akpoiite npobupky

11 XpaHuTe ee npu Temnepatype 2—8 °C unu npu KoMHatHoil Temnepartype (18-25 °C).

Qusnyeckue uccnegoBaHua

1. BHewHwit BUA. BusyanbHo onpesenute UBeT 1 CTeneHb MyTHOCTU XIAKOCTH.

2. YpenbHblii Bec. 3MepbTe yaenbHblii BeC CMOMOLLbIO pedpakToMeTpa uin NHAMKATOPHON NONOCKM.

Xumunueckue uccnepoBanus

1. B cnyuae Bu3yanbHoro CHATUA NoKa3aHuii (paBHUTE LiBET MHANKATOPHOI MONOCKM C LiBETaMM
Ha CpaBHUTENbHOIA AMarpamMme Npou3BoAuTend. B cnyyae ncnonb3oBaHua aBTOMaTyeckoro
YCTPOICTBA CYUTBIBAHUA CIEAYIATe MHCTPYKLMAM NPON3BOAUTENA.

2. WHauKaTopHble NoNoCKI: CHUMUTE KONINAyoK ¢ npoOUPKY 1 MOTpy3uTe MHANKATOPHYHO NONOCKY B
KOHTPOJIb. bbICTPO M3BNEKUTE NONOCKY 1 CeAYiATE MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS MO NPOBEAEHMIO
aHanu3a. locne ot60opa 06pasua He3ameaNUTeNbHO 3aKpoiiTe MPOBUPKY KOMMauKoM.

3. PearenTbl B BUZe TabNeTOK NN KaCCeTHble TeCTbl Ha 6epeMeHHOCTb: CHUMUTE KoNINauoK ¢ Npodupkm
W NPy NOMOLLI MUNETKM HaHeCUTe HeobX0ANMOe KONMYECTBO KOHTPONA COMMACcHO MHCTPYKLMAM
npou3BoauTens pearenTa. fMocne otbopa 06pasua He3amMeAAUTENbHO 3aKpoiiTe NPOBUPKY KONMAUKOM.

AHanus meTo0M MUKPOCKONUM

B cnyuae ncnonb3oBaHnA CTaHAapTM3NPOBAHHON METOANKM aHanu3a MeTo40M MUKPOCKOMUN

CnepyiiTe pekomeHpauuam npousopuTens. Kaxzoit nabopatopuu cnesiyer ycTaHoBUTb COOCTBEHHbIE

3HaUeHVA ANA CUCTEM, OTIINYHBIX OT NEPEUNCIEHHbIX.

B cnyuae ncnonb3oBaHna HecTaHAAPTU3NPOBAHHOI METOAMKY aHanN3a MeTOA0M MUKPOCKONMMN

nposeguTe ueHTpudyruposanue UA DipTube B TeueHne 5 MuHyT npu 0THOCMTENbHON LieHTPO6EXKHOI

cune (RCF), paBHoit 450. CneiiTe Haf0CaZ0UHYH XMAKOCTb, OCTaBUB NpUbAN3UTENbHO 0,5 M.

Markumu gBuxeHnamu B36onTaiie 0CafoK, nepeHecuTe ofHY Karniio Ha CyXxoe YMCToe NpeAMeTHOe

CTeKNO ¥ HAKPOiiTe ero 22-MUNNNMETPOBbIM MOKPOBHBIM CTEKIOM. [lpUBeJieHbl 3HaueHusA

ANA AMana3oHa MIUKPOCKOMMYECKIX INEMEHTOB, MOACYMTaHHbIX B 10 MONAX 3peHMs C BbICOKUM

ygenuueHunem (HPF). Kaxpoit nabopatopum cnefyeT ycraHoBUTb COOCTBEHHDbIE AMANa30HbI.

Pa6ota c UA DipTube fomxHa BbINONHATBLCA TaKkiM e 06pa3om, Kak 1 ¢ 06pa3Lamu, NoyyeHHbIMN

0T NMaumeHToB. PaboTa C KOHTPONEM C MCTIONb30BAHNEM OHOIA U TOIA e TEXHUKI MO3BOUT MONYYUTh

Haubonee CTabunbHble pe3ynbraTbl.

[laHHbIi NPOAYKT CofiepXuT HebONbLIOE KONNMYECTBO KNETOUHOTO BLLECTBA, KOTOPOe MOXKeT BbiNafaTb

B BUZE 0CaJiKa Ha [AHe Npo6upku. [lna nonyyeHus CTabunbHbIX pe3ynbTaToB nepesopaunBaiite

11 NepeMeLLMBaiiTe CofiepX1MOe NPOBUPKI NEpe KaxAbIM UCMONb30BaHUEM.

Mpo6upka cogepxut 12 M KoHTpona. AN MUKPOCKONMYECKOro aHanu3a cneayer

MCnonb3oBaTh (BeXYio NPo6UpKy nu6o npo6upKy, B KOTOpYio Norpyxanu He 6onee

1 MHANKaTOpHOII Nonocku. [ina obecneuenna xopoweii BOCMPON3BOAUMOCTH pe3ynbTaToB

MUKPOCKONMPOBAHWS BaXKHO KaX/blii pa3 BHOCUTb 0AMHAKOBbIE 06BEMbI KOHTPONA.

Kontponb KAYECTBA

Bce npoweaypbi no ynpaBneHuio KaYecToM AOMKHbI GbITb NPOBE/EHbI B COOTBETCTBUN C MECTHBIMI,
PErnoHanbHbIMM 1 defiepanbHbIMIn HOpMaTUBaMK W TPEBGOBAHUAMI aKKpeaANTaLMIA.

OrpPAHUYERMS NPOLIEAYP

UA DipTube Heobxoaumo TwwatenbHo nepemeLlnBaTh Nepes KaxzbiM UCM0Nb30BaHNEM ANA
0becneyeHns BbICOKOI BOCIPON3BOAUMOCTY Pe3yNIbTaToB.

Take Ana o6ecneyeHns xopoLueii BOCIPOM3BOAMMOCTI PE3yNbTaToB MUKPOCKOMMPOBAHNA BaXHO KX iblii
pa3 BHOCUTb 0AMHAKOBbIE 06bEMbI KOHTPONA. LA MUKPOCKONNYECKOTO aHan3a CleAyeT HCnob3oaTh
(BEXYIo NPOGUpKY Nubo Npo6upKy, B KoTopyio Norpyanu He bonee 1 MHANKATOPHOI NONOCKY.
OpraHiyeckme WapuKi, UCnoibyemble As UMUTALIM NIEAKOLIUTOB, MOTYT METb XapaKTepUCTUKIA
OKPALUMBAHWA, OTAINYHbIE OT YeNOBEYECKIX NEAKOLNTOB.

CNNCOK OrpaHYEeHIit ANA KaXA0r0 METoAa MCCNIeioBaHNsA YKa3aH NPON3BOAUTENEM BO BKAblLLe K
npoayKTy. TonbKo ANnA NpodeccuoHaNbHOO UCMONb30BaAHMS.

TEXHUYECKAS NOAAEPXKKA

B CLLIA 3a TexHnueckoil nogaepxKoil obpatuaiitecs no TenedoHy 800-232-3342 unu 510-979-5417.
[ina npocmoTpa uHdopmauum 1 06HoBAEHNI BKNaAbILa nepeiianTe Ha caiiT www.maslablink.com
1 Bblbepute LabLink Extra (ecnu Bawa na6opatopua umeet nognucky Ha LabLink xL). B npotusHom
cnyyae, uTo6bl nognucatbea Ha LabLink xL, no3soHuTe no TenedoHy 800-232-3342 unn 510-979-5451.

[Nina Bcex cTpaH, kpome CLLA: ecnv Bawa nabopatopua umeet nognucky Ha LabLink xL, noceture
Be6-caitT www.maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra. B npotusHom cnyyae obpatutech
B MECTHbIIi OQMC MPOAAX UM K aBTOPU30BAHHOMY AUCTPUOBIOTOPY.

Kar. N¢
UAT-MP

Onucaune
KoHTponb AnA aHanua moun
UA DipTube, ynakoeka

Pa3mep
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MAS® UA DipTube

ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR URINANALYS

AVSEDD ANVANDNING

MAS® UA DipTube &r avsedd fér anvéndning i kliniskt laboratorium som kontroll
for kvalitativa och semikvantitativa procedurer som anvénds vid rutintest for
urinanalys. Analysvarden tillhandahalls for de angivna systemen. Anvéndaren
kan jamfora observationer med forvantade varden for att kontrollera att reagens
och utrustning ger konsekventa resultat. Produkten &r ldmplig for anvéndning
som kontrollmaterial for fysiokemiska, kemiska och mikroskopiska metoder for
rutinméssig urinundersékning. UA DipTube kan anvédndas i kombination med
kommersiellt tillgéngliga standardiserade system for mikroskopisk urinanalys.

PRODUKTBESKRIVNING

UA DipTube &r en stabil kontrollvatska som tillverkas av humanurin. Analytnivaerna
ar justerade med olika rena kemikalier och material av ménskligt ursprung.
UA DipTube innehéller &ven konserveringsmedel och stabilisatorer.

FARA: UA DipTube-kontrollen 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 inandas dimma eller anga. Nedsténkta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvénd andningsskydd
vid otillracklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten. VID
INANDNING: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller
hon vilar i en stéllning som underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sok
ldkarhjalp. Vid besvar i luftvdgarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.
Nedsténkta kldder ska tvéttas innan de anvands igen. Innehallet/behéllaren lamnas till
avfallsanldggning i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestimmelser.
UA DipTube tillverkas av humana urinpooler och innehéller andra material
av humant ursprung. De komponenter i kontrollen som kommer fran humant
kéllmaterial har testats med FDA-godkdnda 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 fullstdndigt garantera att produkter av
humant kéllmaterial inte innehéller infektiosa agens. Den har kontrollen maste hanteras
i enlighet med rekommendationerna i “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” fran 2009 fran Center for Disease Control/National Institutes of Health.

FORVARING OCH STABILITET

Forvaring i kylskap (2-8 °C): Forvara odppnad UA DipTube i 2-8 °C. Odppnade
provror ar stabila fram till och med etikettens utgangsdatum. N&r de har dppnats
ar réren med kontrollvétska stabila i 8 veckor eller under 20 nedsénkningar av
reagensstickor, beroende pa vilket som intraffar forst.

Forvaring i rumstemperatur (18-25 °C): Oppna rér med kontrollvatska ar stabila i 2 veckor
eller under 10 nedsénkningar av reagensstickor, beroende pa vilket som intréffar forst.
Far ej frysas.

Bakteriell kontaminering ger 6kad turbiditet och/eller en karakteristisk lukt. Kassera
flaskan om tecken pa mikrobiell kontaminering observeras.

FORVANTADE VARDEN

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

Vérdena i listan har uppnatts med instrument, reagens och procedurer fran
instrumenttillverkaren vid tidpunkten for analysen. Senare dndringar av instrument,
reagens eller procedurer kan gdra att dessa angivna intervaller inte ldngre géller.
Laboratorier som anvander andra metoder &n de som finnsi listan bor faststélla sina
egna forvéntade intervall.

BRUKSANVISNING
Material som behovs men INTE medfdljer:
¢ Objektglas
¢ Pipettorer
¢ Centrifugeringsror, objektglas och pipettorer fran standardiserade
urinanalyssystem kan anvéndas.
¢ Centrifug som klarar att generera en RCF pé 400 fér KOVA-metoden
eller 450 for manuella metoder.
¢ Mikroskop med ett 10x-objektiv och en 40x-objektlins
o Férg for urinundersckning (valfritt)
¢ Kemiska reagensstickor

» Eventuell ytterligare laboratorieutrustning eller reagens som krévs for att
genomftra erforderliga fysiokemiska, kemiska och mikroskopiska analyser.

Se till att UA DipTube nar rumstemperatur. Blanda rorets innehall noga fore varje

anvandning genom att forsiktigt vdnda det under nagra minuter (minst 3 minuter).

Sétt tillbaka locket pé en gang och férvara det 6ppnade réret i 2-8 °C eller

rumstemperatur (18-25 °C).

Fysiska tester:

1. Utseende: Inspektera farg och turbiditet visuellt.

2. Specifik vikt: Mat den specifika vikten med hjélp av en refraktometer eller
reagenssticka.

Kemiska tester:

1. Om resultaten l&dses av manuellt jamférs reagensstickan med tillverkarens
diagram for fargjamforelse. Om en automatisk stickavldsare anvénds, folj
tillverkarens anvisningar.

2. Reagensstickor: Ta bort korken fran roret och sédnk ned reagensstickan
i kontrollen. Ta bort stickan omgéaende och félj tillverkarens bruksanvisning for
testning. Satt omedelbart tillbaka korken efter anvandning.

3. Reagenstabletter eller graviditetskassetter: Ta bort korken frén réret och pipettera
den erforderliga mangden kontrollvatska i enlighet med reagenstillverkarens
anvisningar. Satt omedelbart tillbaka korken efter anvandning.

Mikroskopisk analys:
Vid anvéndning av en standardiserad metodologi for mikroskopisk analys, folj
tillverkarens rekommendationer. Varje laboratorium ska faststélla sina egna vérden
for andra system &n de i listan.
Om en icke-standardiserad metod for mikroskopisk analys anvands ska UA
DipTube centrifugeras i 5 minuter vid 450 RCF (Relative Centrifugal Force, relativ
centrifugalkraft). Hall av supernatanten och lamna kvar ungefar 0,5 mL. Resuspendera
forsiktigt sediment genom att 6verféra en droppe pa ett rent, torrt mikroskopobjektglas
och téck dver med ett 22 mm téckglas. De vdarden som rapporteras ar intervallet for
mikroskopiska element rdknade i 10 hpf (high powered fields, hogeffektfalt). Varje
laboratorium ska upprétta sina egna intervall.

Hantera UA DipTube pd samma s&tt som patientprover. Konsekvent hantering av

kontrollen ar nddvandigt for enhetliga resultat.

Denna produkt innehéller cellelement som kan bilda en mindre méngd sediment

i flaskan. Sakerstall konsekventa utbyten genom att vdanda flaskan upp och ned och

blanda vél fére anvandning.

Réret innehéller 12 mL kontroll. Ett farskt ror eller ett ror som bara har anvants vid

nedsankning med reagenssticka 1 gang ska anvandas vid mikroskopisk analys.

En konsekvent testvolym &r viktigt for reproducerbara mikroskopiska resultat.

KVALITETSKONTROLL

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

METODENS BEGRANSNINGAR

UA DipTube méste blandas vél fore varje anvandning sa att reproducerbara resultat
sakerstalls.

En konsekvent volym maste anvéndas for testning sa att reproducerbara
mikroskopiska resultat sakerstalls. Ett farskt ror eller ett ror som bara har anvénts
vid nedsénkning med reagenssticka 1 gang ska anvandas vid mikroskopisk analys.
Organiska sférer som anvénds for att simulera leukocyter uppvisar eventuellt inte
samma férgningsegenskaper som ménskliga leukocyter.

| tillverkarens bipacksedel finns en lista dver begrdnsningarna for varje testmetod.
Endast for professionell anvandning.

TEKNISK SUPPORT

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

Om du befinner dig utanfér 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 aterforsaljare eller en auktoriserad distributor.

Kat. nr Beskrivning Storlek
UAT-MP UA DipTube, multipack 10x12mL
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MAS® UA DipTube

Sivi Test Epiten iprar AnaLiz KonTRoLi

KutLanim Amaci

MAS® UA DipTube, 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 tutarh
oldugundan emin olmak iin beklenen araliklarla gozlemleri karsilatirabilir. Uriin, fizyokimyasal,
kimyasal ve mikroskobik rutin idrar analizi icin bir kontrol malzemesi olarak kullanilir. UA DipTube
idrar mikroskobik analizi icin ticari olarak standartlastinimis sistemlerle birlikte kullanilabilir.

URiin AcikLAMASI

UA DipTube insan idrarindan hazirlanmis sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri muhtelif
saf kimyasallarla ve insan serumu malzemeleriyle ayarlanmistir. UA DipTube ayrica koruyucular
ve stabilizorler ierir.

TEHLIKE: UA DipTube kontrolii, <%0,9 bovin serum albiimini (BSA), <%0,1 bromsiilfoftalein
sodyum tuzu ve <%0,006 3:1 Karisim icerir: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on + 2-metil-4-
izotiazolin-3-on (PROCLIN).

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

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

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan ¢alisma giysisi isyerinin disina ¢tkmamalidir.
Koruyucu eldivenler/koruyucu gozliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda
solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz
kalan nefes almada zorluk cekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes almasi icin rahat bir konumda tutun.
(iltte tahris veya dokiintii olugursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan yasaniyorsa: ZEHIR
MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan énce kontamine olan giysileri ykaym.
icindekileri/kabi, yerel/bblgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

UA DipTube insan idrar havuzlarindan hazirlanmistir ve baska insan serumu malzemesi icerir. 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, hichir test yontemi, insan serumu malzemesinden
tiiretilen driinlerin 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.

SAKLAMA VE STABILITE

Sogutarak Saklayin (2-8 °C): Aglmamis UA DipTube'ii 2-8 °C'de saklayin. Agilmamis tiipler etiket
lizerindeki son kullanma tarihine kadar stabildir. Acildiginda kontrol tiipleri 8 hafta veya 20 reaktif
seridi daldirmasi (hangisi Gnce olursa) icin stabildir.

0Oda Sicakhiginda Saklama (18-25 °C): Aik kontrol tiipleri 2 hafta veya 10 reaktif seridi daldirmasi
(hangisi dnce olursa) iin stabildir.

Dondurmayin.

Bakteriyel kontaminasyon tiirbiditede bir artis ve/veya karakteristik bir koku dretir. Mikrobiyal
kontaminasyon kaniti gdzlemlenirse flakonu atin.

BeKLENEN DEGERLER

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

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

Listelenenler disinda yontemler kullanan laboratuvarlar kendi beklenen araliklarini olusturmalidir.

KutLanim TavimatLARI
Gereken Ancak SAGLANMAYAN Malzemeler:
« Slaytlar
« Pipetleyiciler
- Standartlastinimis idrar analizi sistemlerinden elde edilen santrifij tiipleri, slaytlar ve
pipetleyiciler kullanilabilir.

« KOVA yontemi icin 400 RCF veya manuel yontemler icin 450 RCF iretebilen santrifiij.
«10x objektif ve 40x objektif lensli mikroskop
« Idrar analizi boyamasi (istege bagl)
« Kimyasal reaktif seritleri
« Gerekli fizyokimyasal, kimyasal ve mikroskobik analizleri gerceklestirmek icin tiim laboratuvar
ekipmanlari veya reaktifler olmalidir.
UA DipTube'iin oda sicakligina gelmesini saglayin. Tiipiin icindekileri her kullanimdan dnce birkag
dakika boyunca hafifce tersine cevirerek iyice kanistinn (minimum 3 dakika). Kapagi derhal kapatin ve
acllmis tiipii 2-8 °C'de veya oda sicakliginda (18-25 °C) saklayin.
Fiziksel Testler:
1. Goriiniim: Rengi ve tiirbiditeyi gorsel olarak inceleyin.
2. Ozgiil Agurhik: Ozgiil agirlign bir refraktometre veya reaktif seridi ile lciin.
Kimyasal Testler:
1. Reaktif gorsel olarak sonug veriyorsa, reaktif seridini iireticinin renk karsilastirma semasiyla
karsilastirin. Otomatik bir serit okuyucu kullaniliyorsa, iireticinin kullanim talimatlarini izleyin.
2. Reaktif Seritleri: Kapag tiipten gikarin ve reaktif seridini kontrole daldirin. Seridi hemen gikarin ve
tireticinin test talimatlarini izleyin. Kapag kullandiktan hemen sonra derhal yerine takin.
3. ReaktifTabletleri veya Hamilelik Kasetleri: Kapadi tiipten ¢ikarin ve reaktif iireticisinin talimatlar uyarinca
gerekli miktarda kontrolii pipetle alin. Kapagi kullandiktan hemen sonra derhal yerine takin.
Mikroskobik Analiz:
Mikroskobik analiz icin standartlastinimig bir metodoloji kullaniliyorsa, iiretici onerilerini takip edin.
Her bir laboratuvar, listelenenler disindaki sistemler icin kendi degerlerini olusturmalidir.
Mikroskobik analiz icin standardize edilmemis metodoloji kullaniliyorsa, 5 dakika boyunca 450 RCF'de
UA DipTube'ii santrifiij yapin (badil santrifiij kuvveti). Yaklagik 0,5 ml birakarak iist fazi dokiin. Bir
damlay temiz, kuru mikroskop slaytina damlatarak ve 22 mm'lik kapak slip orterek yavasca siispanse
edin. Rapor edilen degerler 10 hpf'de sayilan mikroskobik 6ge araligidir (yiiksek giiclii alanlar). Her bir
laboratuvar kendi araliklarini olusturmalidir.
UA DipTube'ii hastadan alinan drneklerle ayni sekilde ele alin. Kontroliin tutarli islenmesi tekdiize
sonuglar icin gereklidir.
Bu iiriin sisede kiigiik bir miktar ¢okelti olusturan seliler 6geler icerir. Tutarli geri kazanim saglamak
icin, kullanmadan 6nce ters cevirip iyice karistirin.
Tiip 12 ml kontrol icerir. Yeni bir tiip veya 1 reaktif seridi daldirmasindan daha fazla
kullanilmamis tiipiin mikroskobik analiz i¢in kullanilmasi gerekir. Yeniden iretilebilir
mikroskobik sonuglar icin testte tutarl hacim gerekir.

Kavite KontroL

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

Prosebir KisITLAMALARI

UA DipTube yeniden iiretilebilir sonular icin her kullanimdan dnce iyice kanistinimalidir.

Yeniden iretilebilir mikroskobik sonuglar saglamak iin testte tutarl hacim kullanilmalidir. Yeni bir tiip veya
1 reaktif seridi daldirmasindan daha fazla kullanilmams tiipiin mikroskobik analiz igin kullanilimasi gerekir.
Lokositleri uyarmak icin kullanilan organik kiireler insan I6kositleriyle ayni boyama ozelliklerini
gostermeyebilir.

Her test yonteminin sinirlamalari igin Greticinin driin prospektisiine bakin. Yalnizca profesyonel
kullanim icindir.

TekniK YARDIM

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

ABD'nin diginda, laboratuvariniz LabLink xL abonesi ise, www.maslablink.com adresini ziyaret edin,
LabLink Extra'yi secin. Alternatif olarak, liitfen yerel satis ofisinizle veya yetkili dagitici ile iletisim kurun.

Kat. No.
UAT-MP

Agiklama Boyut
UA DipTube, Coklu Paket 10x12ml
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For Insert updates go to:

MAS® UA DipTub
Licuip Assavep URiNALYsiS ConTROL
Engli R A Blood - N . . Specific - . : "
nglish Acorbic Acid**** Bilirubin N Creatinine | Glucose | Ketones L Esterase Nitrite pH Protein N Urobilinogen | Osmolality | Sodium hCG Potassium
(Hemoglobin) Gravity
Deutsch Ascorbinsaure**** Bilirubin . Blut . Kreatinin | Glucose | Ketone Leukozytenesterase Microalbumin Nitrit pH Protein Spezm.sches Urobilinogen | Osmolalitdt | Natrium hCG Kalium
(Hé@moglobin) Gewicht
Francais Ac‘lde . Bilirubin . Sang . Créatinine | Glucose | Cétones | Estérase leucocytaire | Microalbumine | Nitrite pH Protéine Densité Urobilinogéne | Osmolalit¢ | Sodium | hCG | Potassium
ascorbique™ (hémoglobine)
Italiano Acido ascorbico**** |  Bilirubina (E;:;Ii:?na) Creatinina | Glucosio | Chetoni | Esterasileucocitaria | Microalbumina Nitriti pH Proteine | Peso specifico | Urobilinogeno | Osmolalita Sodio hCG Potassio
Espaiiol acido ascorbico**** | bilirrubina sangre. creatinina | glucosa | cetonas | esterasa leucocitaria | microalbimina nitrito pH proteina gravefi.ad urobilindgeno | Osmolalidad Sodio hCG Potasio
(hemoglobina) especifica
. I Blood - . . 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 Nitriet pH Proteine Specifieke Urobilinogeen | Osmolaliteit | Natrium hCG Kalium
(hemoglobine) zwaartekracht
Suomi Askorbiinihappo**** | Bilirubiini Veri L Kreatiniini | Glukoosi | Ketonit Leukosyytti aasi Nitriitti pH i Omil Urobili i | O: Natrium hCG Kalium
(hemoglobiini)
Nnvika AakopBuko 0€0**** | Xohepubpivn | Aipa (Awioogaipivn) | Kpeatwivy | Mukdln Ketoveq | Aevkokuttapikr eotepdon | MikpoahBoupivn |  Nrtpwdn pH Npwreivn Ei6iko Bapoc | Ovpoxohwoyovo | Qopwrikotnra | Ndtpio hca KaNio
Norsk Askorbinsyre**** Bilirubin Blod . Kreatinin | Glukose | Ketoner Leukocy ase Mi Ib Nitritt pH Protein SpESI.fIkk Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
(hemoglobin) gravitet
Polski Kwas askorbinowy**** | Bilirubina (hemlf)’g]elv:bina) Kreatynina | Glukoza Ketony Esteraza leukocytarna Mikroalbumina Azotyny | Odczyn pH Biatko Ciezar whasciwy Urobilinogen Osmolalnos¢ Sod hCG Potas
Portugués Acido ascérbico**** | Bilirrubina Sangue. Creatinina | Glucose | Cetonas Leucécito-esterase Micr Nitrito pH Proteina Gra\nd'a‘de Urobilinogénio Osmalari- Sadio hCG Potéssio
(hemoglobina) especifica dade
. Ackop6urosas Kposb " " - " o "
pyccKkuit P Bunupy6un (remorno6imH) Kpeatuhun | Tnioko3a KeToHbl 3cTepasa Hutputbl | KucnotHocts benok YnenbHbiitBec | Ypobunuroren | OcmonanbHocts | Hatpuii X4 Kanwii
Svenska Askorbinsyra**** Bilirubin (hemBoI:Il:)bin) Kreatinin Glukos | Ketoner Leukocytesteras Mikroalbumin Nitrit pH Protein Densitet Urobilinogen | Osmolalitet | Natrium hCG Kalium
Tiirk Askorbik Asit**** Bilirubin (Hemi?_]rl‘obin) Kreatinin Glukoz | Ketonlar Lokosit Esteraz Mikroalbiimin Nitrit pH Protein Ozgiil Agirlik Urobilinojen Osmolalite Sodyum h(G Potasyum
N4
hEH U AR Bax (mgga ) AR WER L] [Shiikzye: WEEES |LWME®| pHE BBR LLE FRABRIR BEE $h Eg 7
E
3 - Y )— |
BAE | FRanCyEes | cupey | WENETR | IL7F | 0| | amsgrars—¢ | gEraTsy |mme| o (svom|  ows | PPEY/T | AREL L IR s | e
Ey) > —Z TV BE 7N
English Positive Trace Small Moderate Large Abnormal Present . hpf . Negative Normal Absent Below Range
(High Power Field)
Deutsch Positiv Spuren Klein MaRig GroB Anormal Vorhanden Hauptgesichtsfeld (HPF) Negativ Normal Nicht Unterr_]alb
vorhanden Bereich
Francais Positif Trace Faible Modéré Elevé Anormal Présent cre 1C|_1amp afort Négatif Normal Absent Inférieur & la
grossissement) plage
Italiano Positivo Traccia Lieve Moderato Grande Anomalo Presente hpf (alto potere d'azione) Negativo Normale Assente alll’?:te:r?/raello
Espaiiol Positivo Trazas Pequefio Moderado Grande Anormal Presente hpf (campo_de alta Negativo Normal Ausente era]o del
potencia) intervalo
Dansk Positiv Sporing Lille Moderat Stor Unormal Aktuel hpff(;l::(tl;r"n;lesi)stor Negativ Normal Fravaerende | Under omrade
Nederlands Positief Tracering Klein Gemiddeld Groot Abnormaal Aanwezig hpf (high power field) Negatief Normaal Afwezig Buiten bereik
. e Erittdin . N ) N . . . " L . S Vaihteluvalin
Suomi Positiivinen vihainen Véahéinen Kohtalaisesti Paljon Epénormaali Esiintyy hpf (suuritehokenttd) Negatiivinen Normaali Ei esiinny alapuolella
eAnVIKd Oetikd Txvog Mikpo Métpio Meydho Mn kavoviko Napov hpf (Nedio uynhic axvoc) ApvnTiko Kavoviko Anov Kdtw Tou e0poug
Norsk Positiv Spor Liten Moderat Stor Unormal Til stede HPF (High Power Field  felt Negativ Normal Ikke til stede | Under omradet
med hoy forstarrelse)
. ; ¢ o . ; . . idzeni z I . Ponizej zakresu
Polski Dodatni Slad Niewielki Umiarkowany Duzy Nieprawidtowy Obecny hpf (pole w@zenla przy duzym Ujemny Prawidtowy Brak . )
powiekszeniu) pomiarowego
A . - campo de grande . Abaixo do
Portugués Positivo Vestigio Pouco Moderado Grande Anormal Presente ampliagdo Negativo Normal Ausente intervalo
pycckmii MonoxutenbHblit CnepoBblit Manblii YMepeHHblit bonbLuoit Otknokede o7 Mpucyrcryer Mlone 3peis  BLicoKiM Otpuuarenbhblit | HopmanbHblit OtcyTcTByer Huxe auanasoxa
HOpMbI yBenuyeem (HPF)
L PR . 2 . . . . . o Légre &n norma-
Svenska Positiv Sparméngd Liten Mattlig Stor Avvikande Nérvarande hpf (High Power Field) Negativ Normal Fréanvarande lintervallet
Tiirk Pozitif Eser Az Orta Yiiksek Anormal Mevcut hpf (Viiksek Giilii Alan) Negatif Normal Yok Aralik Altinda
FEH PR Wz LB HEE KE RE f2c hpf (SEEREF) [z E® T RFLSEE
B#FE 213 HME W& hEE K& 2E FHE hpf (BERRE) [={:3 E® FEEFE FBELT
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Protein-to-Creatinine Ratio

Normal

UAT19021A UAT19022A

ACON Mission® (Visual) Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL
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 IN/Ax*xxx /A
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/uL
Microalbumin 1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L 8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L 100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L

Abnormal

ACON Mission® on
Mission® U120 Urine Analyzer

Blood
Urobilinogen
Bilirubin
Protein

Nitrite

Ketones
Ascorbic Acid
Glucose

pH

Specific Gravity
Leukocytes
Microalbumin
Creatinine
Protein-to-Creatinine Ratio

Negative

0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L
Negative

Negative

Negative

Negative

NJA* e

Negative

50~7.0

1.000 ~ 1.020

Negative

1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L

10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L
Normal

25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~3 g/L
Positive

5() ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
NJA**E

100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
6.0~9.0

1.010 ~ 1.030

15(x) ~ 500(+++) Leu/uL

8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L

100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Abnormal

ACON Mission® on
Mission® U500 Urine Analyzer

Blood
Urobilinogen
Bilirubin
Protein

Nitrite

Ketones
Ascorbic Acid
Glucose

pH

Specific Gravity
Leukocytes
Microalbumin
Creatinine
Protein-to-Creatinine Ratio

Negative

0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L
Negative

Negative

Negative

Negative

NJA**R

Negative

50~7.0

1.000 ~ 1.020

Negative

1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L

10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L
Normal

25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Positive

5() ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
NJA**E

100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
6.0~9.0

1.010 ~ 1.030

15(x) ~ 500(+++) Leu/uL

8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L

100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Abnormal

ACON Mission® Expert (Visual)
(Non U.S.)

Blood
Urobilinogen
Bilirubin
Protein

Nitrite

Ketones
Ascorbic Acid
Glucose

pH

Specific Gravity
Leukocytes
Microalbumin
Creatinine
Protein-to-Creatinine Ratio

Negative

0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L
Negative

Negative

Negative

Negative

NJA* e

Negative

50~7.0

1.000 ~ 1.020

Negative

1~3mg/dL or 10 ~ 30 mg/L
10 ~ 100 mg/dL or 0.9 ~ 8.8 mmol/L
Normal

25(++) ~ 250(++++) Ery/uL

1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L*
30(+) ~ 500(+++) mg/dL or 0.3 ~ 5 g/L*
Positive*

10(+) ~ 150(+++) mg/dL or 1.0 ~ 15.0 mmol/L*
NJA**E

100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
6.0~9.0

1.005 ~ 1.030

10-25(+) ~ 500(+++) Leu/pL

8 ~ 15 mg/dL or 80 ~ 150 mg/L

100 ~ 300 mg/dL or 8.8 ~ 26.5 mmol/L
Abnormal

ACON Mission® Expert
on Mission® Expert U120
Urine Analyzer (Non U.S.)

Blood
Urobilinogen
Bilirubin
Protein

Nitrite
Ketones
Ascorbic Acid
Glucose

pH

Specific Gravity
Leukocytes

Negative
0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L
Negative
Negative
Negative
Negative
NJA**R
Negative
50~7.0
1.005 ~ 1.020
Negative

25(++) ~ 250(+++++) Ery/uL

1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L
1(+) ~ 6(+++) mg/dL or 17 ~ 100 pmol/L
25(+) ~ 500(++++) mg/dL or 0.25 ~ 5 g/L
Positive

5(+) ~ 150(++++) mg/dL or 0.5 ~ 15.0 mmol/L
NJA**E

100(++) ~ 1000(++++) mg/dL or 5.5 ~ 55 mmol/L
6.0~9.0

1.005 ~ 1.030

25(+) ~ 500(+++) Leu/pL
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ACON Mission® Expert Blood Negative 25(++) ~ 250(+++++) Ery/uL

on Mission® Expert U500 Urobilinogen 0.2 mg/dL or 3.5 pmol/L 1(+) ~ 12(++++) mg/dL or 17 ~ 200 pmol/L

Urine Analyzer (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 IN/A*xxx /A
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

Arkray AUTION MAX Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030

AX-4280/10200 Combo pH 5.0-65 7.0-90
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 pmol/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) Leuk/pL

Arkray AUTION MAX AX-4280/JET Glucose Normal 70(+) - 21000(++++) mg/dL or 3.9 - 256 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 45-6.0 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 1+-2+
Leukocyte Esterase Negative 25 - 500 Leuk/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030

Arkray AUTION MAX AX-4030 Glucose Negative 70(+) - 21000(++++) mg/dL or 3.9 - 256 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 45-6.0 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 1+-2+
Leukocytes Negative 25 - 500 Leuk/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - >1.030

Arkray AUTION HYBRID AU-4050 Glucose Negative 70(+) - 21000(++++) mg/dL or 3.9 - 256 mmol/L
Protein Negative 30(+) - >600(++++) mg/dL or 0.3 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 0.5(+) - >10(++++) mg/dL or 8.5 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12.0(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 45-6.0 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 1+-2+
Leukocytes Negative 25 - 500 Leuk/pL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.015 - >1.030

Arkray AUTION ELEVEN Glucose Negative 30(+) - 21000(++++) mg/dL or 1.7 - =56 mmol/L
Protein Negative 100(++) - >600(++++) mg/dL or 1.0 - >6.0 g/L
Bilirubin Negative 2(++) - >10(++++) mg/dL or 34 - >170 pmol/L
Urobilinogen Normal 4.0(++) - >12(++++) mg/dL or 70 - >200 pmol/L
pH 5.0-6.0 65-85
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 Leuk/pL

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

Clarity 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 IN/A****x 7 Sl
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/uL

20
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Clarity Diagnostics (DTG) Clarity Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

Urocheck on Clarity Urocheck 120 Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 136 pmol/L

Urine 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 IN/Ax*xxx /A
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL

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 14 -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 5-6 6-9
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) - 2160(++++) mg/dL or 0.5 - 216 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 5.0-6.0 6.0-9.0
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030

DFI ComboStik (Visual) Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 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 g/L
Microalbumin 1mg/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 |\ INA*****

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

DFI ComboStik R-300 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 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 g/L
Microalbumin 1mg/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 5.0~6.0 65~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid [\ [\
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DFI ComboStik R-700 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
pH 5.0~6.0 65~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid INA***** INA*****

DFI ComboStik Reader 720 Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 ymol/L
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Glucose Negative 50(+) ~ 1000(++++) mg/dL or 2.8 ~ 56 mmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
pH 5.0~6.0 65~9.0
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ascorbic Acid INA***** INA*****

DFI CYBOW (Visual) Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 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(+++) mg/dL
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
pH 50~6.0 65~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
Ascorbic Acid INA***** INA*****

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

DFI CYBOW Reader 300 Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 34.8 ~ 135 umol/L
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
pH 5.0~6.0 65~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
Ascorbic Acid INA***** INA*****

DFI CYBOW Reader 720 Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 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(+++) mg/dL
Ketones Negative 5(+) ~ 100(+++) mg/dL or 0.5 ~ 10 mmol/L
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Blood Negative 10(+) ~ 250(+++) RBC/pL
pH 5.0~6.0 65~9.0
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Microalbumin 1mg/dL or 10 mg/L 3.0~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative 25(+) ~ 500(+++) WBC/pL
Ascorbic Acid [\ [\

22




UAT19021A
UAT19022A

g 2019-02-28
9 [L]2 2019-02-28

Thermo

SCIENTIFIC

A

MAS® UA DipTube

For Insert updates go to:

www.thermoscientific.com/diagnostics

Liouip Assavep URrinALYsIS ConTRoL

il

UAT19021A UAT19022A

DFI CYBOW 10+/DUS (Visual) Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/puL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 5.0~6.0 65~85
Blood Negative 10() ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1mg/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 INA***** INA*****

DFI DU Reader 300 Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/puL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 50~6.0 65~85
Blood Negative 10() ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1mg/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 [\ . [\

DFI DUS R - 50/50S Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/pL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 50~6.0 65~85
Blood Negative 10(<) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 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 INA***** INA*****

DFIDUSR - 300 Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/puL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 5.0~6.0 65~85
Blood Negative 10(<) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid [\ [\

DFIDUSR-720 Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/puL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 50~6.0 65~85
Blood Negative 10(<) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid INA***** INA*****

DFI Uro-dip (Visual) Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/puL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 5.0~6.0 65~85
Blood Negative 10(<) ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1mg/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 [\ [\
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DFI Uro-dipcheck 300 Leukocyte Esterase Negative 15(x) ~ 500(+++) WBC/puL
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 2(++) ~ 8(++++) mg/dL or 34.8 ~ 135 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
pH 5.0~6.0 65~85
Blood Negative 10() ~ 200(+++) RBC/pL
Specific Gravity 1.005 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) ~ Large(+++) mg/dL
Glucose Negative 100(+) ~ 1000(+++) mg/dL or 5.6 ~ 56 mmol/L
Microalbumin 1 mg/dL or 10 mg/L 3.0 ~ 15.0 mg/dL or 30 ~ 150 mg/L
Creatinine 10 mg/dL or 0.88 mmol/L 50 ~ 300 mg/dL or 4.42 ~ 26.5 mmol/L
Ascorbic Acid |\ |\
DIRUI FUS-2000 Urobilinogen Normal (0.2- 1 mg/dLor 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(+) - >80(+++) mg/dL or 1.5 - >7.8 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/pL
Glucose Negative 100(+) - >1000(++++) mg/dL or 5.6 - =56 mmol/L
pH <5.0-6.0 65-85
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.015 - 1.050
DIRUI H-500 Urobilinogen Normal (0.2- 1 mg/dLor 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(+) - >80(+++) mg/dL or 1.5 - 7.8 mmol/L
Blood Negative Ca25(+) - Ca200(+++) Ery/uL
Protein Negative 30(+) ->300(+++) 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 <50-70
Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.020 - 1.025
Eiken US-3100R Plus Analyzer Blood/Hemoglobin Negative 0.15(++) - 0.75(+++) mg/dL or 50 - 250 cells/pL
(non U.S.) using Bilirubin Negative 0.5(+) - 2.0(+++) mg/dL or 8.6 - 34 ymol/L
UROPAPER ALPHA Il - 9L 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/uL
Nitrite Negative Positive
pH 50-65 70-9.0
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 pmol/L
Erba LACHEMA DekaPHAN® Bilirubin Negative 3-6mg/dL
LAURA STRIPS (Visual) Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.005 - 1.015 1.005 - 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL
Erba LACHEMA LAURA Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Urine Analyzer using Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
DekaPHAN® LAURA Strips Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL
Erba LACHEMA LAURA M Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Urine Analyzer using Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
DekaPHAN® LAURA Strips Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 25 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH <6 <6-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.025
Urobilinogen Normal 1-6mg/dL
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Erba LACHEMA LAURA Smart Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Urine Analyzer using Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
DekaPHAN® LAURA Strips Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.020
Urobilinogen Normal 1-12 mg/dL
Erba Mannheim Uro-dip Bilirubin Negative 3-6mg/dL
10e STRIPS (Visual) Blood Negative 50 - 250 Ery/uL
Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.005 - 1.015 1.005 - 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL
Erba Mannheim Uro-dipcheck 400e | Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Urine Analyzer using Blood Negative 50 - 250 Ery/pL
Uro-dip 10e Strips Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005- 1.020
Urobilinogen Normal 3-12mg/dL
Erba Mannheim LAURA M Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Urine Analyzer using Blood Negative 50 - 250 Ery/uL
Uro-dip 10e Strips Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 25-500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH <6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.025
Urobilinogen Normal 1-6 mg/dL
Erba Mannheim Uro-dipcheck 240e | Bilirubin Negative 3-6mg/dL
Urine Analyzer using Blood Negative 50 - 250 Ery/uL
Uro-dip 10e Strips Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL
Ketones Negative 52 - 156 mg/dL
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
pH 5-6 7-8
Protein Negative 100 - 500 mg/dL
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.020
Urobilinogen Normal 1-12 mg/dL
Germaine AimStrip® 10 SG Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL
(Visual)® Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 ymol/L 2(+) ~ 12(++++) mg/dL or 35 ~ 200 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L*
Protein Negative 30(+) ~ 2000(++++) mg/dL or 0.3 ~ 20 g/L*
Nitrite Negative Positive*
Ketones Negative 5() ~ 160(++++) mg/dL or 0.5 ~ 16.0 mmol/L*
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/uL
Germaine AimStrip®10 SG Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL
on AimStrip® Urine Analyzer/CT-120 | Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
Urine Strip 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 IN/AX***x 7 Sl
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/uL

25




UAT19021A
UAT19022A

g 2019-02-28
9 [L]2 2019-02-28

Thermo

SCIENTIFIC

A

MAS® UA DipTube

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

Liouip Assavep URrinALYsIS ConTRoL

il

UAT19021A UAT19022A

Germaine AimStrip® 10 SG Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

on AimStrip® Urine Auto Analyzer” | Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) 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 [\ /A
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL

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 N/A****x (7 Sl
Glucose Normal 50(+) - 2000(++++) mg/dL or 3 - 256 mmol/L
Protein Negative 100(++) - 2500(+++) mg/dL or 1 - >5 g/L
Blood Negative 0.03(+) - 21.0(+++) mg/dL or (5-10) - 2300 RBCs/puL
pH 5-7 6-9
Nitrite Negative Negative - Positive
Leukocyte Esterase Negative Negative - 500(+++) WBCs/puL
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) - 2600(++++) mg/dL or 0.10 - 6 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 5-75 6-9
Blood (Hemoglobin) Negative 0.10(+) - 21(+++) mg/dL or 1->10 mg/L
Ketones Negative 10(+) - >150(++++) mg/dL or 1 - >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 |\ INA*****

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 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 25(+) - 300(+++) mg/dL or 2.5 - 30 mmol/L
Glucose Normal 50(+) - >500(+++) mg/dL or 2.8 - >27.8 mmol/L
pH 50-7.0 6.0-9.0
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leu/uL

Macherey-Nagel URYXXON® Relax | Blood ** **

using Medi-Test Combi 10° SGL Urobilinogen ** **
Bilirubin * *
Protein ** **
Nitrite * *
Ketones ** **
Glucose * *
pH " "
Specific Gravity ** **
Leukocyte Esterase *x *x

NDC Pro Advantage® (Visual)® Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL
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 IN/AX***x 7 Sl
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15(2) ~ 500(+++) Leu/uL

NDC Pro Advantage® on Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

Pro Advantage® Urine Analyzer Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(x) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 136 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 17 ~ 70 pmol/L
Protein Negative 30(+) ~ 300(+++) mg/dL or 0.3 ~ 3 g/L
Nitrite Negative Positive
Ketones Negative 5() ~ 80(+++) mg/dL or 0.5 ~ 8.0 mmol/L
Ascorbic Acid IN/A****x 7 Sl
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/pL
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Quidel UrinQuick Bilirubin ** **
Urobilinogen *x *x
Ketones ** **
Ascorbic Acid ** **
Glucose ** **
Protein ** **
Blood ** **
pH " "
Nitrite ** **
Leukocyte Esterase *x *x
Specific Gravity ** **

Roche Chemstrip (Visual) Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.005 - 1.035
pH 5.0-7.0 7.0-90
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL or 17 - 2203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(++++) Ery/pL

Roche Chemstrip 101 Specific Gravity 1.000 - 1.010 1.005 - 1.035
pH 50-7.0 7.0-90
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL or 17 - 2203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(++++) Ery/pL

Roche Criterion Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 5-7 6-9
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - 150(+++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12mg/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 CUA Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(Trace) - 250(++++) Ery/uL

Roche Miditron®/Miditron® Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.030

Junior Il pH 5-7 6-9
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - 1000(+++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(Trace) - 150(+++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-12mg/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(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 50(+) - >250(+++) mg/dL or 3 - >14 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15.0 mmol/L
Urobilinogen Normal 1-2>8 mg/dL or 17 - 2135 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(+++) Ery/uL
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Roche SUA Specific Gravity ** **
pH o s
Leukocyte Esterase *x *x
Nitrite * *
Protein ** **
Glucose ** **
Ketones ** **
Urobilinogen *x *x
Bilirubin ** **
Blood ** **

Roche Urisys 1100 Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.005 - 1.030
pH 5.0-7.0 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(Trace) - 500(++) Leuk/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30(+) - 500(+++) mg/dL or 0.30 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(+) - >1000(+++) mg/dL or 6 - >56 mmol/L
Ketones Negative 15(+) - 150(+++) mg/dL or 1.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 212(++++) mg/dL (EU/dL) or 17 ->203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative Trace(Trace) - 250(++) Ery/uL

Roche Urisys 1800/Cobas U411 Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.005 - 1.030
pH 50-7.0 6.5-9.0
Leukocyte Esterase Negative 25(+) - 500(+++) Leuk/uL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 25(+) - 500(++++) mg/dL or 0.25 - 5.00 g/L
Glucose Normal 50(+) - 1000(++++) mg/dL or 3 - 56 mmol/L
Ketones Negative 5(+) - 150(++++) mg/dL or 0.5 - 15 mmol/L
Urobilinogen Normal 1(+) - 12(++++) mg/dL (EU/dL) or 17 - 203 pmol/L
Bilirubin Negative 1(+) - 6(+++) mg/dL or 17 - 100 pmol/L
Blood Negative 10(+) - 250(+++++) Ery/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(+++) Leuk/uL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 25(+) - 500(++++) mg/dL or 0.25 - 5.00 g/L
Glucose Normal 100(++) - 1000(++++) mg/dL or 6 - 56 mmol/L
Ketones Negative 15(++) - 150(++++) mg/dL or 1.5 - 15.0 mmol/L
Urobilinogen Normal 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/uL*
Nitrite Negative Positive
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 2.0 - 8.0 mg/dL(EU/dL)*
Protein Negative 100(++) - 32000(++++) mg/dL or 1.00 - 320 g/L
pH 50-7.0 65-85
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030
Ketones Negative 15(Small) - 160(Large) mg/dL or 1.5 - 16 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)*
Glucose Negative 100(1/10%) - 1000(1%) mg/dL or 5.6 - 56 mmol/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - 300 mg/dL or 8.84 - 26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek 50 Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - >80(+++) 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) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin <10 - 30 mg/L 80 - 2150 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - 300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek 500 Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - >80(+++) 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 5.0-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 23.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - >128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - 2300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
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Siemens Clinitek Advantus Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - 280(+++) mg/dL or 1.5 - 8.0 mmol/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
pH 5.0-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 23.0 g/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - 300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek Atlas Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - >80(+++) 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) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - 300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

Siemens Clinitek Novus Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative Trace(Trace) - 2160(+++) mg/dL or Trace - 16.0 g/L
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
pH 5.0-7.0 6.5-9.0
Protein Negative 30(+) - 21000(+++) mg/dL or 0.3 - >10.0 mmol/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin ** **
Creatinine ** **
Protein-to-Creatinine Ratio ** **

Siemens Clinitek Status Glucose Negative 100(Trace) - 21000(+++) mg/dL or 5.6 - 256 mmol/L
Bilirubin Negative Small(+) - Large(+++)
Ketones Negative 15(+) - >160(Large) mg/dL or 1.5 - 16 mmol/L
Specific Gravity <1.005 - 1.020 1.010 - >1.030
Blood Negative Small(+) - Large(+++) or Ca 25 - Ca 200 cells/uL
pH 50-7.0 6.5->9.0
Protein Negative 30(+) - 2300(+++) mg/dL or 0.3 - 23.0 g/L
Urobilinogen 0.2 - 1.0 mg/dL (EU/dL) 1.0 - 8.0 mg/dL (EU/dL) or 16 - 128 pmol/L
Nitrite Negative Positive
Leukocyte Esterase Negative Trace(Trace) - Large(+++) or Ca 15 - Ca 500 cells/pL
Microalbumin <10 - 30 mg/L 80 - 2150 mg/L
Creatinine 10 - 50 mg/dL 100 - 2300 mg/dL or 8.84 - >26.5 mmol/L
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
hCG Negative Positive

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

for Urinalysis (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*
Absorbic Acid IN/AX***x 7 Sl
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025
Leukocytes Negative 15(x) ~ 500(+++) Leu/pL

Stanbio Uri-Chek™ on Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL

Uri-TraK™ 120 Urine 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
Absorbic Acid IN/Ax*xxx /A
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L
pH 50~7.0 6.0~9.0
Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030
Leukocytes Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/uL
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Sysmex UX-2000 Glucose ** **

Protein ** **

Urobilinogen *x *x

Bilirubin * *

pH 0 0

Ketones ** **

Blood ** **

Nitrite ** **

Leukocyte Esterase *x *x

Specific Gravity ** **
Thermo Fisher Scientific Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL or Small ~ Large
Fisherbrand® 10 SG (Visual)® Urobilinogen 0.2(Normal) - 1.0(+) mg/dL (EU/dL) 2.0(+) ~ 12.0(++++) mg/dL (EU/dL) or 35 ~ 204 pmol/L

Bilirubin Negative 1(+) ~ 4(+++) mg/dL or 14(Small) ~ 70(Large) pmol/L*

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

Nitrite Negative Positive*

Ketones Negative 5(Trace) ~ 160(Large) mg/dL or 0.5 ~ 16 mmol/L*

Glucose Negative 100(Trace) ~ 1000(++) mg/dL or 5 ~ 55 mmol/L

pH 50~7.0 6.0~9.0

Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.005 ~ 1.025

Leukocyte Esterase Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/pL or Trace ~ LargeL*
Thermo Fisher Scientific Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL or Small ~ Large
Fisherbrand®10 SG on Urobilinogen 0.2 - 1.0(+) mg/dL or 3.5 - 17 pmol/L 2(+) - 8(+++) mg/dL or 35 - 140 pmol/L
AimStrip® Urine Analyzer/CT-120 Bilirubin Negative 1(+) - 4(+++) mg/dL or 17 - 70 pmol/L
Urine Strip Analyzer” 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

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

pH 5.0-7.0 6.0-9.0

Specific Gravity 1.000 - 1.020 1.010 - 1.030

Leukocyte Esterase Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/uL or Trace ~ LargeL*
Thermo Fisher Scientific Blood Negative 25(+) ~ 200(+++) Ery/uL
Fisherbrand® 10 SG on Urobilinogen 0.2 ~ 1.0(+) mg/dL or 3.5 ~ 17 pmol/L 2(+) ~ 8(+++) mg/dL or 35 ~ 140 pmol/L
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 IN/AX***x 7 Sl

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

pH 50~7.0 6.0~9.0

Specific Gravity 1.000 ~ 1.020 1.010 ~ 1.030

Leukocytes Negative 15(+) ~ 500(+++) Leu/pl
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~ 12 mg/dL (2+ ~ 4+)

Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)

Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)

Nitrite Negative Positive

Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)

pH 50~7.0 6.0~80

Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~31.030

Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)*

Ascorbic Acid IN/A***xx L\
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 ~ 12 mg/dL (2+ ~ 4+)

Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)

Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)

Nitrite Negative Positive

Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)

pH 50~7.0 6.0~80

Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~31.030

Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (£ ~ 3+)

Ascorbic Acid INJA***** INJA*****
YD URiSCAN on PRO/PRO+ Blood Negative 10 ~ 250 RBC/pL (1+ ~ 3+)

Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)

Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4~ 12 mg/dL (2+ ~ 4+)

Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)

Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)

Nitrite Negative Positive

Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)

pH 50~7.0 6.0~80

Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~31.030

Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (£ ~ 3+)

Ascorbic Acid IN/AX***x (7 Sl
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YD URiSCAN on Optima Il Blood Negative 10 ~ 250 RBC/uL (14 ~ 3+)
Bilirubin Negative 0.5~ 3.0 mg/dL (1+ ~ 3+)*
Urobilinogen Normal (0.1 ~ 1.0 mg/dL) 4 ~ 12 mg/dL (2+ ~4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~80
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (+ ~ 3+)
Ascorbic Acid INJA****% |\ il

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~ 12 mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~80
Specific Gravity <1.005 ~ 1.020 1.010 ~ >1.030
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (£ ~ 3+)
Ascorbic Acid INJA****% |\l

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~ 12 mg/dL (2+ ~ 4+)
Ketones Negative 10 ~ 100 mg/dL (1+ ~ 3+)
Protein Negative 100 ~ 1000 mg/dL (2+ ~ 4+)
Nitrite Negative Positive
Glucose Negative 100 ~ 1000 mg/dL (+ ~ 3+)
pH 50~7.0 6.0~80
Specific Gravity 1.000 ~ 1.015 1.018 ~ 1.044
Leukocyte Esterase Negative 10 ~ 500 WBC/pL (£ ~ 3+)
Ascorbic Acid IN/A***xx /A

Yellow IRIS

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

Protein

Glucose

Ketones

Bilirubin

Blood

Nitrite

Urobilinogen
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Additional Test Methods/Zusatzliche Testmethoden/Méthodes d'analyse supplémentaires/Metodi di test supplementari/Métodos de prueba adicionales/Yderligere testmetoder/Aanvullende testmethoden/
Lisatestimenetelmét/MpooBeteg péodot ehéyyou/Ytterligere testmetoder/Dodatkowe metody wykonywania testéw/Métodos de Teste Adicionais/[ononkuTensHble MeToabl uccnenoBatma/Ytterligare testmetoder/
Ek Test Yontemleri/4b 7838 1 75 3% /RN SCE KETHR

Refractometer (room temp.) Specific Gravity

Biovation Specific Gravity

Freezing Point Depression Osmolality

pH Meter pH

Flame Photometer Sodium
Potassium

Clinitest (2 drops) Glucose

Clinitest (5 drops) Glucose

Diastix Glucose

Ictocheck Bilirubin

Ictotest Bilirubin

Acetest Ketones

Biorex Labs K-Check Ketones

Siemens Dimension Creatinine

Sulfosalicylic Acid (3%) - qualitative Protein

Sulfosalicylic Acid (3%) - quantitative Protein

Diagonal DiaTest hCG

Fisher Sure-Vue hCG

HITADO hcg combo hCG

ICON 20 hCG

ICON 25 hCG

0Som hCG

Quidel Quick-Vue hCG

SP™ Brand Rapid Test (hCG Combo) hCG

SP™ Brand Rapid Test (hCG Cassette) hCG

SP™ Brand Rapid Test (hCG Dipstick) hCG

OTHER test kits with sensitivites

of >25 mlU/mL hCG

Micro-Bumintest Microalbumin

Beckman DXC Microalbumin

Beckman Immage Microalbumin

BNl Microalbumin

Roche Hitachi Microalbumin

Roche Micral™ Microalbumin

(L1 LVL |2
UAT19021A UAT19022A
1.000 - 1.010 1.010 - 1.035
P *x
% *x
50-6.5 6.5-9.0
% *x
% *x
Negative Trace-5%
Negative 1/4->2%
Negative 100(1/10%) - 1000(1%) mg/dL
Negative Positive*
Negative Trace - Large
Negative Small - Large
N/A 307 - 460 mg/dL or 27.1 - 40.7 mmol/L ***
Negative 1+ -4+
N/A e
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative Positive
Negative 1+-2+
% *x
*x *x
*x *x
Negative 20- 100

Property/Merkmal/Propriété/Proprieta/propiedad/Egenskab/
Eigenschap/Ominaisuus/Ioi6tnta/Egenskap/Whasciwosc/
Caracteristicas/Cgoiicteo/Egenskap/Ozellik/ B /4314

Observation/Beobachtung/Observation/Osservazione/
observacion/Observation/Observatie/Havainto/lapatpnor/
Observasjon/Obserwacja/Observagao/Pe3ynbratbl HabntofeHnii/
Observation/Gozlem/3| 2245 B/ B EX % 52

UAT19021A

Observation/Beobachtung/Observation/Osservazione/
observacién/Observation/Observatie/Havainto/lapatrpnon/
Observasjon/Obserwacja/Observagao/Pesynbratbl
HabniogeHuii/Observation/Gozlem/I 2245 B/ ERERFE R

LVL [2]
UAT19022A

Appearance/Aussehen/Apparence/Aspetto/apariencia/
Udseende/Verschijningsvorm/Ulkoasu/Epgavion/Utseende/Wyglad/
Aspeto/BHewnuit Bus/Utseende/Goriinim/4M i/ 25

Clear/Klar/Clair/Trasparente/claro/Klar/Helder/Kirkas/
Mvyry/Fargelgs/Przejrzysty/Transparente/lpo3pauHbiii
Klar/Berrak/i&&1/35E60

Clear/Klar/Clair/Trasparente/claro/Klar/Helder/Kirkas/
Avyi/Fargelgs/Przejrzysty/Transparente/lpo3payHblit
Klar/Berrak/3& /3580

Color/Farbe/Couleur/Colore/color/Farve/Kleur/Véri/Xpwpa/Farge/
Barwa/Cor/llget/Férg/Renk/gi /&

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

a amarelo claro/0T 6ecuBetHoro Ao xentoBatoro/Fargls till
ljusgul/Renksizden Hafif Sariya/ T E M E &/
EENSKER

Yellow to Dark Amber/Gelb bis Dunkelorange/Jaune

a ambre foncé/Da giallo ad ambra scuro/amarillo a
ambar oscuro/Gul til merkegul/Geel tot donkeramber/
Keltaisesta tummaan kellanruskeaan/Kitpwo mpog okoopo
nioptokaM/Gul til markegul/Zétty do iemnobursztynowego/
Amarelo a &mbar escuro/0T xentoro so AHTapHoro/Gul till
mérk barnstensfarg/Saridan Koyu Ambere/ 2 & Z X ¥E
HE/BENSKES
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KOVA

Qualitative/Qualitativ/Qualitatif/
Qualitativo/Anélisis cualitativo/
Kvalitativ/Kwalitatief/Kvalitatiiviset/
Nototiko/Kvalitativ/Analiza jakosciowa/
Qualitativo/ Kayectsennbiii/Kvalitativ/

Niteliksel/ TE 14 5 %

Quantitative/Cuantitativo/Quantitativ/
Quantitative/Quantitativa/Kvantitativ/
K itatief/Kvantitatii /Nogotikd/
Kvantitativ/Analizailosciowa/Quantitativo/
Konnyectsennbiii/Kvantitativ/Niceliksel/

EBSE

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / EpuBpd apoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / dputpountsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / L4

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aeuka apoopaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucdcitos / fleiikouutsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / E1£HAE

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu 8 moue / Kristaller / Kristaller / G4

Casts / Ablagerungen/ Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwvdpot / Sylindere / Skfadniki
lite / Cilindros / Lununapbi 8 moe / Cylindrar / Dikiimler/ & &Y

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / Epupd aipoogaipa / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritracitos / dpurpountsi / Rida blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / ZL4H

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Glébulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut/ Aevka aipoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucdcitos / Nleitkountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / B4 A&

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / Kpootahot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Conu 8 moye / Kristaller / Kristaller / &4

Casts / Ablagerungen / Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwspot / Sylindere / Sktadniki
lite / Cilindros / Lununaps 8 moe / Cylindrar / Dkiimler/ & &4

*%

*%

*%

>k

0 hpf

0 hpf

Absent

0t

*%

>k

*%

*%

1->92 per uL

1->92 per pL

Absent - Present

0

Cen-Slide

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / EpuBpd apoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / dputpouutsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / T4

White Cells / WeiRBe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Gldbulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut / Aevka aipoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / fleitkountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / EI4ARE

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpvotaMot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Comu 8 moue / Kristaller / Kristaller / G4

Casts / Ablagerungen / Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwpot / Sylindere / Sktadniki
lite / Cilindros / Lununapsl 8 moue / Cylindrar / Dokiimler / & &Y

0 hpf

0 hpf

Absent

[Cl

1-65 hpf

1-64 hpf

Absent - Present

[El

Yellow IRIS

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / Epupd apoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / putpouutsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / £T 4 B

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut / Aevka aipoogaipia / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Nleitkountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / B 4AkE

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Comu 8 moue / Kristaller / Kristaller / {4

Casts / Ablagerungen / Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwvgpot / Sylindere / Skfadniki
lite / Cilindros / Uununapsl 8 move / Cylindrar / Dokiimler / & &Y

k.

*%

*%

*%

%

*%

*%

*%

IRIS 10200

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Glébulos rojos / Rade celler / Rode cellen /
Punasolut / Epupd apoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / dputpountsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / T4

White Cells / WeiBe Blutkérperchen / Globules blancs / Leucociti / Globulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut / Aevka aipoogaipta / Hvite celler / Krwinki biate / Leucécitos / Nleitkountsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / B 4AkE

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Com 8 moue / Kristaller / Kristaller / {4

Casts / Ablagerungen/ Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwvgpot / Sylindere / Skfadniki
lite / Cilindros / Uununapsi 8 moue / Cylindrar / Dokiimler / & &Y

0-5 hpf

0-5 hpf

Absent

0t

6 - >100 hpf

3-75 hpf

Absent - Present

0

URI-system

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / Epupd apoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / putpouutsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / £T 4 B

White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Gldbulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut / Aeuka apoagaipta / Hvite celler / Krwinki biate / Leucdcitos / Neiikouutsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / E4ARE

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Comu 8 moue / Kristaller / Kristaller / {4

Casts / Ablagerungen / Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwpot / Sylindere / Sktadniki
lite / Cilindros / Lununapsl 8 moue / Cylindrar / Dokiimler / & &Y

0 hpf

0 hpf

Absent

ol

1->100 per hpf

1-62 per hpf

Absent - Present

[El

Coverslide Method

Red Cells / Rote Blutkdrperchen / Globules rouges / Eritrociti / Globulos rojos / Rede celler / Rode cellen /
Punasolut / Epupd apoogaipia / Rede celler / Krwinki czerwone / Eritrocitos / putpouutsi / Réda blodkroppar /
Kirmizi Hiicreler / £T 4 B

White Cells / WeiRe Blutkdrperchen / Globules blancs / Leucociti / Gldbulos blancos / Hvide celler / Witte
cellen/ Valkosolut / Aeuka aipoagaipta / Hvite celler / Krwinki biate / Leucdcitos / Neiikouutsi / Vita blodkroppar / Beyaz
Hiicreler / B4ARE

Crystals / Kristalle / Cristaux / Cristalli / Cristales / Krystaller / Kristallen / Kiteet / KpootaMot / Krystaller / Sktadniki
krystaliczne / Cristais / Comu 8 moue / Kristaller / Kristaller / {4

Casts / Ablagerungen / Cylindres / Cilindri/ Cilindros / Samlinger / Zwemen / Muotit / Kihwpot / Sylindere / Sktadniki
lite / Cilindros / Uununapsi 8 moue / Cylindrar / Dokiimler / & &Y

*k

%

%

%

*k

>k

*%

*%
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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. Resultate basiert worden auf Intensitéat.
On peut observer des couleurs atypiques. Résultats basés sur l'intensité.

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

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

Der kan observeres atypiske farver. Resultater baseret pa intensitet.

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

Evoéyetai va mapatnpnBouv dtuna pwpata. Ta amotehéopata PaciCovat oty éviaon.

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

Moze wystapic niespodziewane zabarwienie. Wyniki na podstawie intensywnosci.

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

Atypiska farger kan observeras. Resultat baserade pa intensitet.

Atipik renkler gozl bilir. Sonuglar yogunluga dayanir.
FTREMERB|JE BRI, BERIKIERETE.,
THRABENMRBEINDGENBD LI ERISBEICEIEET

Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax
or email your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or
mgc-va@thermofisher.com.
Keine Daten verfiigbar. Falls Sie interessiert sind, an unserem Wertzuweisungsverfahren
teilzunehmen, senden Sie bitte ein Fax oder eine E-Mail mit Ihren Kontaktdaten an unsere
Abteilung ,Value Assignment” unter 510-771-1539 bzw. mgc-va@thermofisher.com.
Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation
des valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe
Value Assignment au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.
Dati non disponibili. Per partecipare al processo di assegnazione dei valori, inviare tramite
fax o e-mail le proprie informazioni di contatto al gruppo di assegnazione dei valori al numero
510-771-1539 o all'indirizzo mgc-va@thermofisher.com.
Datos no disponibles. Si esta interesado en participar en nuestro proceso de asignacion de
valores, envie un fax o un correo electrénico con su informacion de contacto a nuestro grupo
de asignacion de valores al +1 510-771-1539 0 a mgc-va@thermofisher.com.
Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores veerditildelingsproces, kan
du sende en fax eller en e-mail med dine kontaktoplysninger til vores veerditildelingsgruppe
pa 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
Geen gegevens beschikbaar. Als u geinteresseerd bent in deelname aan ons
waardetoekenningsproces, kunt u uw contactgegevens per fax of e-mail naar onze Value
Assignment-groep sturen. Tel.: 510-771-1539. E-mail: mgc-va@thermofisher.com.
Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen méaaritysprosessiimme, faksaa
tai lahetd sahkopostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon 510 771 1539
tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.
Aev umapyouv Slabéatpa dedopéva. Av evblagépeate va ouppetdoxete ot Sladikasia kaBopiopol TiHGY
mou eappdlouye, oteikte gag i puivupa nh. Tayudpopeiou pe Ta oTolyEla EmKoWWViag 6ag ot opdda
KaBoptopol tipev T etatpeiag pag atov apiBpo 510-771-1539 i ety nh. SiebBuvon mgc-va@thermofisher.com.
Data ikke tilgjengelige. Dersom dere er interessert i 8 delta i verdifastsettelsesprosessen
var, kan dere sende kontaktinformasjonen deres til verdifastsettelsesgruppen var per faks
til faksnummer 510-771-1539 eller per e-post til mgc-va@thermofisher.com.
Dane nie s dostepne. W razie zainteresowania udziatem w naszym procesie okreslania wartosci nalezy przystac
faksem dane kontaktowe do naszej grupy ds. okreslania wartosci pod numer 510-771-1539 lub poczt elektroniczng
na adres mgc-va@thermofisher.com.
Informac@es néo disponiveis. Caso esteja interessado em participar no nosso processo de
atribuic@o de valores, por favor envie por fax ou por e-mail as suas informacdes de contacto para
0 nosso grupo de atribuicdo de valores pelo niimero 510-771-1539, ou mgc-va@thermofisher.com.
[NlaHHbIX HeT. ECv Bbl 3aMHTepecoBaHbI B y4aCTHi B HaLueM NpoLecce oLieHKu, obpatwaiitech B HaLuy rpynny
oueHKM no pakcy 510-771-1539 uau no 3neKTPoHHoIA nouTe mgc-va@thermofisher.com n ykaxute cgoto
KOHTaKTHYt0 MHhOpMaLmio.
Data ej tillgdngliga. 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 analysvérden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
Mevcut degil. Deger atama siirecimize katilmaya ilgi duyarsaniz, liitfen iletisim bilgilerinizi 510-771-1539

daki Deger Atama grut a fakslayin veya mgc-va@thermofisher.com'a veya e-posta gonderin.
TERGEHE. MREFNBSSRINNMEDE, BEERUBFEHGRRENEER
FHXBIFANE/NGE, EESH 510-771-1539, 5 mgc-va@thermofisher.com.
F =8 ZHBW T ERAER T TOCANOSNEF LN DB EIE. Uit
FEYT I —TETHERDERTTIFRZ Fax (510-771-1539) X/l FEFA—IL
(mgc-va@thermofisher.com) ICTZEA&L FEE W,
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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.

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

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

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

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

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

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

Os valores de creatinina sdo baseados numa diluigdo com 4gua de 1:4.
3HaueHuA AnA KpeaTuHuHa ny ANA Cnyvas pas( BOZOV B nponopumm 1:4.
Kreatininvardena baseras pa spadningen 1:4 med vatten.

Kreatinin degerleri suyla 1:4 oraninda seyreltmeye dayanir.

RYRE 1. 4 KB RERIRSAEHE.
ILT7FZUBIRKICED 14 HBIRICEDEEHT,

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

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

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

Ot Tipéc oovhpoaahikuhikov o&éog (3%) BaoiCovrar o€ apaiwon 1:3 pie vepo.

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

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

Os valores de 4cido sulfossalicilico (3%) sdo baseados numa diluicdo com agua de 1:3.
3HaueHua Ana cynbhocanunoBoii Kucnotsl (3 %) np InA cyvan p BOZOI

8 nponopumy 1:3.

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

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

IR 1: 3 KRR RIRGRAEKIGER (3%) 16,

ZILIRG U FILEE (3%) DIEIF. KICED 13 FRICEDEET,

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

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

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

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

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

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

Mitddn viitteitd ei esitetd ndiden aineosien odotetuista arvoista tai stabiiliudesta.

Aev mpaypartonoteitat kapia a&iwon yia Ty avapevopevn T, 0UTE yia T 0TABePOTNTA TWV CUOTATIKGY AUTGV.
Det gis likevel ingen garantier for forventet verdi eller for disse konstituentenes stabilitet.
Nie deklaruje sie oczekiwanej wartosci ani stahilnosci nastepujacych sktadnikow.

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

destes componentes.

He fienaeTca HUKaKuX 3aABNeHMi OTHOCUTENbHO 0XIAAEMOTO KOMMYECTBA UK CTABUAbHOCTY STUX
KOMMNOHEHTOB.

Det gérs dock inga ansprak angaende forvantade varden eller stabilitet for dessa
besténdsdelar.

Ancak, ne beklenen deger icin ne de bu bilegenlerin stabilitesi iin tah
XL S TR EAIR E DG TR K .
INSDOHRDDFRSNDHEBEEREMICH U TIMRIELEEA.

inde bulunulmamistir.




(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)
(c)

(c)
(c)

(c)

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

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

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

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

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

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

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

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

Optopéva KiTtapa f/kat kpuaTaNhoL EVOEXETal va oUGBWPEVOVTAL HE TPOTO TToU Val Hotd{ouy pe Kulivipoug. Tuyov
KUNIVpoL Tou mapatnpolvTal €ival TevTo.

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

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

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

HekoTopble KNETKW 1/vunv KpUcTanabl MOryT CunaTbes, 06pasya CTPYKTYpbl, NOX0XVe Ha LMMHAPDI. Bee
LMAVHAPONOA0GHbIE CTPYKTYpbl ABNAITCA apTedakTamit.

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

Alla cylindrar som observeras ér artificiella.

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

BB LR REF/ S R T BE LU R T R ER . BB E MR IR IRIBAAER

.
BEEPHEEAIAEDLSICRET BIHEEDHDET. ZOLSBARIRESNIIGEE =
NSRFABNZHEDTY,
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(e)
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For users inside the USA only.
Solamente para usuarios dentro de Estados Unidos.

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

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

Alleen voor gebruikers in de VS.

Vain Yhdysvalloissa olevat kayttajat.

Mavo yia xpriotec evidg H.N.A.

Gjelder kun brukere innenfor USA.

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

Tonbko ans nonb3osateneii B CLLA.

Endast for anvéndare inom USA.

Yalnizca ABD igindeki kullanicilar igin.
REEENBXERE.
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For users outside the USA only.

Nur fiir Anwender auBerhalb der USA.

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

Kun for brugere uden for USA.

Alleen voor gebruikers buiten de VS.

Vain Yhdysvaltojen ulkopuolella oleville kayttajille.

Mavo yia xpriotec ektoc H.MLA.

Gjelder kun brukere utenfor USA.

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

Tonbko Ana nonb3oBateneii 3a npegenamu CLUA.

Endast for anvandare utanfér USA.

Yalnizca ABD disindaki kullanicilar igin.

{XPREE I SMEXERHE.
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

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

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

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

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

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

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

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

[a omoteadnmote pwTIo€lC avapopika pe Ty mapovoa eidomoinan, evidg H.M.A., emkowwviote pe To TuRpa TeRVIKNG umoaThpi§ne otov apiBud 800-232-3342 1 510-979-5417. Extog H.M.A., emkowwvriote e
TV TomiKr 0ag Quyatpikr 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 pytar dotyczacych tego powiadomienia, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego pod numerem 800-232-3342 lub 510-979-5417 (na obszarze Standw Zjednoczonych).
Poza obszarem Standw Zjednoczonych nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy lub dystrybutorem.

Se tiver quaisquer questdes relativas a esta notificacdo, 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 Bonpocbl oTHOCUTENbHO 3T0r0 yBefomnenus, B CLIA obpawaiitecb B fenapTameHT TexHuueckoil nopaepxku no Tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLUA
06paLuaiiTect B MeCTHYH J0YEPHIOI0 KOMMAHUIO UAK K AUCTPUOLIOTOPY.

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

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.
MREFEMXFUBMEA, EXEER, HEFR 800-232-3342 3 510-979-5417 HRAZEHI T, HEEEMSMIK, ERRELMNS AT REHE.

ABHICET 2EBNEDEICONTIE KEARADSIFHEFEICT (800-232-3342 E/cld 510-979-5417) 77 =AY R— BRI TERVWEDE LIV KEA DS EE HIBOF&
HELRIREBEFTERVEDELE W,

USA China New Zealand Switzerland & Austria

@ 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

(]

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

46500 Kato Road C € Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany
1S0 13485 Certified Company

www.thermoscientific.com/diagnostics
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