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URINORM XL

Cat. No.: REG00060 Lot No. Expiry Date

Store at (+2 to +8) °C XXXXXXX

YYYY-MM
ED e
INTENDED USE

URINORM XL control urines are liquid synthetic material with concentrations in the normal
(URINORM XL N) and pathological (URINORM XL P) ranges. URINORM XL control urines
are designed to verify the precision and accuracy of PHAN AUTO diagnostic strips and au-
tomatic urine analyzer LAURA XL intended for in vitro diagnostics. This product is intended
also for evaluation of sediment. For professional use only.

PRODUCT DESCRIPTION:

URINORM XL control urines are human urine-based containing constituents of human and
animal origin as well as purified chemicals. URINORM XL control urines contain preservati-
ves added to maintain product stability and avoid the microbial growth. URINORM XL urine
control is a ready-to-use.

REAGENTS:
URINORM XL N — normal level

URINORM XL P — pathological level

STORAGE AND STABILITY:

URINORM XL control urines are stable until the expiration date unopened stored at
2-8 °C and protected from light and microbial contamination.

Once opened URINORM XL control urines are stable for 30 days at 20-25 °C and 18
months at 2-8 °C. Do not store the product in freezers.

INSTRUCTIONS:

Control urines URINORM XL should be treated the same as patient specimens.

1. Allow the control urines bottles to reach the room temperature.

2. Gently invert the bottles to homogenize the sample.

3. Open the cap and pour 1-1.5 mL into the Eppendorf tube.

4. Perform the QC measurement on LAURA XL urine analyzer — device automaticly
evaluates the results and compare them with declared values.

120 ml
120 ml

5. Store approprietly.

DECLARED VALUES:
The following table summarizes declared values for each analyte for automatic urine

analyser LAURA XL.

rba’

LIMITATIONS:
Control urines should not be used past the exspiration date on the label.
Do not use turbid control urines where there is an evidence microbial contamination.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled solely by an authorized, trained perso-
nnel. Human source material. Treat as potencially infectious.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
Reagents of the kit are not classified as dangerous.

FIRST AID:

In case of an accidental ingestion wash up the mouth and drink approximately 0.5 L
of water. In case of eye contact rinse the eye quickly and thoroughly using a stream of
clean water. Contaminated skin is to be washed using warm water and soap. Consult
a physician in all serious cases of health damage.

WASTE DISPOSAL:

Residues of control urines are to be disposed of in accordance with the internal regula-
tions and by-laws. Paper and other packaging materials are to be discarded in the form
of sorted waste (paper, glass, plastic).

Date of revision: 20. 2. 2024

CHEMISTRY
SCALE 1
Analyte URINORM XL N URINORM XL P Units
Specific gravity X=X X=X
Nitrites X X
pH X-X X-X
Protein X X=XIX=XIX-X g/L/mg/dL/ARB
Ascorbic acid X X=XI/X=XIX=X mmol/L / mg/dL/ARB
Glucose X X=XIX=XIX=X mmol/L / mg/dL/ARB
Ketones X X=-XIX=XIX-X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogen X X=XIX=XIX=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=-XIX=XIX-X pmol/L / mg/dL / ARB
Leucocytes X X=XIX=XIX=-X Leu/pL/ARB
Blood X X=XIX=XIX=-X Ery/uL/ARB
SEDIMENT
Red blood cells X-XIX-X X-X/X=-X N/hpf / N/fuL
White blood cells X-XIX-X X-X/X-X N/hpf / N/fuL
CHEMISTRY
SCALE 2
Analyte URINORM XL N URINORM XL P Units
Specific gravity X=X X-X
Nitrites X X
pH X-X X-X
Protein X X=-X/X=XIX-X g/L/ mg/dL / ARB
Ascorbic acid X X=XIX=XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Glucose X X=XIX=X/X=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ketones X X=XIX=X/X=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogen X X=XIX=-X/X=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=-X/X=XIX-X pmol/L / mg/dL / ARB
Leucocytes X X=XIX=XIX=-X Leu/uL/ARB
Blood X X=-XIX=-XIX-X Ery/puL/ARB
SEDIMENT USED SYMBOLS
Red blood cells X=-X/X-X X=-X/X-X N/hpf / N/uL Catalogue Number In Vitro Diagnostics “ Manufacturer [E See Instructions for Use
White blood cells X-XIX-X X-XIX-X N/hpf / N/uL LOT] Lot Number /lf Storage Temperature g Expiry Date
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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10020778

YPUHOPM

Kat.Ne.: REG00060

Homep naptun Cpok rogHoCTU

XpaHeHue: npum (+2 - +8) °C

HEHVIE c €

YPVUHOPM - XuAKUA CUHTETUYECKUIA MaTepuan ¢ KOHLEHTpauusiMu B HopmaneHoMm (YPUHOPM N) n
natonornyeckom (YPUHOPM P) ananasonax. KoHtponbHasi moda YPVMHOPM npeaHasHadeHa Ans
NPOBEPKM TOYHOCTU N BOCMPOU3BOANMOCTH MCmeﬂOBaHMﬁ, NPOBOAUMBIX ONArHOCTUYECKMMW MOSiockamMu
PHAN AUTO Ha aBTomatudeckom aHanusatope Moun JIAYPA XL. KoHtponbHas mova YPUHOPM
TalKe npeaHasHaveHa Anst OLEHKUM KOMMOHEHTOB ocagka Mouu. Tonbko Ans in vitro auarHocTukm
npoceccroHarnbHO 06y4eHHbIM NepcoHarnom.

XAPAKTEPUCTUKA:

KoHTpornbHas mova YPVMHOPM - 310 Mova YenoBeka, cofepxallas KOMMOHEHTbl YeroBedecKoro u
JKMBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS, @ TAloKe OYMLLEHHbIE XMMUYeckue BellecTsa. KoHTponbHas mova YPUHOPM
COLIEPXUT KOHCEPBaHTbI, Jo6aBneHHble Ans noaaepXaHust cTabunbHOCTW NPoAyKTa U NpeaoTBpaLLeHns
pocta Mukpo6os. YPUHOPM, KOHTPOMb MO4M, TOTOB K UCMONb30BaHWIO.

COCTAB:
YPUHOPM N — HopMarbHblii ypoOBEHL

YPUHOPM P — natonornyeckuin ypoBeHb

XPAHEHMUE U CTABUIIbHOCTb:

KoHTponbHasi moya YPUHOPM cTabunbHa o OKOHYaHUsi CpoKa rofHOCTU, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke,
ecnu xpaHuTcst npu (+2—+8) °C, B 3aliMLiEHHOM OT cBeTa MecTe. MaberaTb koHTamuHauuu. Mocne
BCKpbITUSI KOHTPONbHasi Moda YPUHOPM ctabunbHa B TedeHue 30 aHein npu 20-25 °C 1 18 mecsaues
npwu 2-8 ° C. He xpaHuTe NpoayKT B MOPO3WIIbHbIX Kamepax.

WHCTPYKLUMA NPOBEOEHUA AHANU3A:

C koHTponbHoi Moyort YPUHOPM cnenyet obpaluartbes Tak e, kak 1 ¢ obpasuamy naLueHToB.

. KoHTponbHyto Mouy nepep vcnonb3oBaHWeM AOBECTU 10 KOMHATHO TemnepaTypbl (+18—+25) °C.

. OCTOPOXHO NepeBepHUTE (hTakoH C KOHTPOSbHO MOYOI (AN roMOoreHM3aLmm).

. CHUMUTE KpbILKy 1 HanenTe 1-1,5 mn B npobupky SnneHaopda.

. BbinonHuTte nsmepeHne KoHTpons kadectsa Moun Ha aHanusatope moun JIAYPA XL — ycTpoicTeo
aBTOMaTM4eCKu OueHnBaeT pesyrnbraTbl U CPi nX c 3asaen .

5. XpaHuTb cbriakoH Hagnexaiimm o6pasom.

3AABNEHHLIE 3HAYEHUA:

B cnepnytoluer Tabnuue npuBeaeHb! 3asBNEHHbIE 3HAYEHWS AN KaX/0ro aHanuTa s aBToMaTu4eckoro

aHanusatopa moun JTAYPA XL.

XXXXXXX

120 mn
120 mn

BWN

XUMUA
LUKANA 1
AHanut YPUHOPM N YPUHOPM P EAvHULbI n13amepeHus
YpenbHbli BEC X=X X=X
HuTpuTbl X X
pH X=X X=X
Benok X X=XIX=-XIX=-X /n/mrlan/ yen. eq.
AckopbuHoBas kucrnota X X=XIX=XIX=X mmonb/n / mrian / yen. en
[niokosa X X=XIX=XIX=-X Mmonb/n / mr/an / yen. ea.
KeToHb! X X=XIX=-XIX=-X mmonb/n / mr/an / yen. eq.
YpobunuHoren X X=X/X=X/X=-X MKMOnb/n / Mr/an / yen. eq.
BunupybuH X X=XIX=XIX=-X MKMOnb/n / Mr/an / yen. e.
TeitkoumTbl X X=XIX=XIX=-X Neit / mkn / yen. en.
Kposb X X=XIX=-XIX=-X Opw/ mkn /yen. en.
Ocapok
KpacHble KpoBsiHble KneTku X=XIX=-X X=XIX=-X Kn./B . 3p.; kn./Mkn
Benble KpoBsiHbIE KNETKN X=X/X=-X X=X/X=-X KN./B N. 3p.; KN./MKN
Xumus
LUKANA 2
AHanut YPUHOPM N YPUHOPM P EAvHULBI u3MepeHus
YoenbHblil BeC X=X X=X
Hutputsl X X
pH X-X X-X
Benok X X=XIX=XIX=-X r/n/ wrign/ yen. eq.
AckopbuHoBas kucnota X X=X/X=X/X=-X mmons/n / mr/an / yen. en.
[nioko3a X X=XIX=XIX=-X mmonb/n / mr/an / yen. en.
KeToHbl X X=XIX=XIX=-X mmonb/n / mr/an / yen. ep.
YpobunuHoreH X X=XIX=XIX=-X mKkMonb/n / mr/an / yen. en.
Bunupy6ut X X=XIX=XIX=-X MKkmonb/n / mr/pn / yen. e.
NeitkouuTsl X X=X/X=XIX=-X Tleit / mkn / yen. en.
Kposb X X=XIX=XIX=X Opu/ mkn / yen. e,
Ocapgok
KpacHble KpoBsHbIe KNeTk X=X/X=-X X=X/X=-X Kn./B N. 3p.; KN./MKn
Benble KpoBsiHble KNeTk X=X/X=-X X=XIX=-X KN./B N. 3p.; KN./MKN

rba’

NPEAYNPEXAEHMUE:

KOHTpOJ'IbHle MO4Y Henb3s UCMOonb30BaTh NOCME NCTEHYEHNA CPOKa rOAHOCTU, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe.
Ecnu ecTb NpusHakvt MUKPOBHOTO 3arpsi3HEHUS UIin MyTHOCTb BO (hriakoHe, iaHHbI KOHTPOSb MCMONbL30BaTh
Henb3s.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTMU:

KoHTponk npegHasHayeH Ans in vitro AuarHocTykn NpocheccroHansHO 0ByyeHHbIM NepCcoHarnoMm.
KOHTpOrbHY0 MOYY Henb3s 1CNOoNb30BaTk MOCHE NCTEYEHUS CPOKa rOHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe.
Moua, coaepXxatlias KOMMOHEHTbI YENOBEYECKOro NPONCXOXAEHNSA, CHUTaeTCa NoTeHUuuanbHO onacHoi.
WUpentudimkaumsa onacHocTu onpeaensierca B cooTBeTcTBuM ¢ PernamenTom (EC) Ne 1272/2008
PeareHTbl Habopa He OTHOCATCS K KaTeropun OnacHbIX.

NMEPBAA NOMOLUb:

Mpu cnyyaitHom npornaTtbiBaHKM NPOMOWTE POT U Bbineite npumepHo 0,5 n Bogbl. B cnyvae
nonajaHus B rmasa GbICTPO U TLIATENbHO NPOMOITE UX CTPYe YMCTOI BOAbl. 3arpA3HEHHY KOXy
creflyeT NpoMbITb TEMnoi BOAOK C MbIfoM. [POKOHCYNLTUPYATECH C BPAYOM BO BCEX CEPbE3HbIX
Cry4asx HaHeceHVs Bpeaa 3[0pOBbH0.

YTUNU3ALUA UCMOJNIb3OBAHHbIX MATEPUANOB:

OcTatku KOHTpOJ‘IbHOVI MO4YM noanexar yTunumsauunm B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMWU npaBuramun
¥ NOA3aKOHHbLIMK aKTamu. Eymara n gpyrne ynakoBoYHble mMatepuarbl nognexar ytunmsauuu B Buae
COPTMPOBaHHbIX OTXOA0B (Bymara, CTekno, NNacTuk).

[ata npoeefeHust koHTpons: 20. 2. 2024

UCNONb3YEMbLIE CUMBOJbI

KaranoxHblit Homep WH BUTPO AnarHoctuka “ MpoussoauTens
Howep naprn

Mepea ncnonb3oeaHem
BHUMATENbHO M3yHaiTe MHCTPYKUMIO

/l[ TemnepaTypa xpaHeHus 2 Cpok rogHoCTH

1SO 13485

QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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10020778

URINORM XL

Katalogové ¢islo: REG00060 Sarze Exspirace

Skladovat pri (+2 az +8) °C XXXXXXX

RRRR-MM
) C€
UCEL POUZITi:

Kontrolni mo¢e URINORM XL jsou kapalny synteticky material s koncentracemi v normainim
(URINORM XL N) a patologickém (URINORM XL P) rozsahu. Kontrolni mo¢e URINORM XL
jsou urceny pro ovéfeni piesnosti a spravnosti diagnostickych prouzki PHAN AUTO a auto-
matického mocového analyzatoru LAURA XL uréenych pro diagnostiku in vitro. Tento kontrolni
materidl je uréen i pro vyhodnocovani sedimentu. Pouze pro profesionalni pouziti.

CHARAKTERISTIKA:

URINORM XL kontrolni moc¢e obsahuji lidskou mo¢ a dalsi slozky lidského a Zivocisného plvo-
du i ¢isténé chemikalie. Kontrolni moc¢e obsahuji konzervacéni latky a stabilizatory, které zajis-
tuji dostate¢nou stabilitu produktu a sou¢asné eliminuji mikrobialni kontaminaci. URINORM XL
kontrolni moce jsou pfipraveny k okamzitému pouziti.

CINIDLA:
URINORM XL N — normalni hladina

URINORM XL P — patologicka hladina

SKLADOVANI A STABILITA:

Pred otevienim jsou kontrolni mo¢e URINORM XL stabilni po celou dobu exspirace, skladova-
ny pii 2-8 °C a chranény pred svétlem a kontaminaci.

Po otevieni jsou kontrolni mo¢e URINORM XL stabilni 30 dni pfi 20-25 °C a 18 mésicu pfi
teploté 2-8 °C.

Vyrobek nesmi byt zmrazovan.

PRACOVNIi POSTUP:

S kontrolnimi moc¢emi URINORM XL by mélo byt nakladano jako s pacientskymi vzorky.

. Vytemperujte lahvicky na laboratorni teplotu.

2. Jemné protrepejte lahvicku, aby doslo k homogenizaci kontrolni moce.

3. Otevrete vicko a nalijte 1-1,5 ml kontrolni moce do Eppendorf zkumavky.

4. Provedte QC méfeni na analyzatoru LAURA XL — pfistroj automaticky vyhodnoti vysledky
srovnanim s tabelovanymi hodnotami.

5. Skladujte dle doporuceni.

DEKLAROVANE HODNOTY:

Nasledujici tabulka shrnuje deklarované hodnoty pro kazdy analyt stanoveny automatickym
mocovym analyzatorem LAURA XL.

120 ml
120 ml

N

rba’

OMEZENI A MOZNE CHYBY:
Kontrolni moce nepouzivejte po skonéeni exspirace uvedené na obalu.
Nepouzivejte kontrolni moce, které jsou zakalené, nebo je patrna mikrobialni kontaminace.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY:

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.
Obsahuje material lidského pivodu. PovaZujte za potenciainé infekéni.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

PRVNIi POMOC:

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly
a dikladny vyplach proudem &isté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem.
Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat |ékaiskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY:

Zbytky kontrolnich moc¢i likvidujte v souladu s mistnimi predpisy. Papirové a ostatni obaly se
likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir, sklo, plasty).

Datum revize: 20. 2. 2024

CHEMIE
SKALA 1
Analyt URINORM XL N URINORM XL P Jednotky
Specifickd hmotnost X=X X=X
Dusitany X X
pH X=X X-X
Proteiny X X=XIX=XIX=-X g/L/ mg/dL / ARB
Kyselina askorbova X X=XIX=XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Glukoza X X=-XIX=-XIX-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ketony X X=XIX=X/X=X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogen X X=XIX=X/X=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=-XIX=XIX-X pmol/L / mg/dL / ARB
Leukocyty X X=XIX=XIX=-X Leu/pL / ARB
Krev X X=-XIX=-XIX-X Ery/uL/ARB
SEDIMENT
Cervené krvinky X=XIX=-X X=X/X=-X N/hpf / N/uL
Bilé krvinky X-X/X=-X X-X/X=-X N/hpf / N/uL
CHEMIE
SKALA 2
Analyt URINORM XL N URINORM XL P Jednotky
Specificka hmotnost X=X X=X
Dusitany X X
pH X-X X-X
Proteiny X X=XIX=XIX=-X g/L/mg/dL/ARB
Kyselina askorbova X X=XIX=-XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Glukoza X X=-XIX=XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ketony X X=-XIX=XIX-X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogen X X=-XIX=-XIX-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=XIX=XIX=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Leukocyty X X=XIX=XIX=-X Leu/pL / ARB
Krev X X=-XIX=-XIX-X Ery/uL/ARB
SEDIMENT POUZITE SYMBOLY
Cervené krvinky X=X/X=-X X=X/X=-X N/hpf / N/uL Katalogové &islo In vitro diagnostikum u Vyrobce [:E] Ctéte navod k pouziti
Bilé krvinky X=X/ X=X X=XIX-X Nihpf / N/ Cislo sarze [/ revo sadoran €2 Datum expirace
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
XXXXXXX N/231/24/D/INT



10020778

URINORM XL

Katalégové cislo: REG00060 Sarza Expiracia

Skladovat’ pri (+2 az +8) °C XXXXXXX
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UCEL POUZITIA:

Kontrolné mo¢e URINORM XL sU kvapalny synteticky material s koncentraciami v normalnom
(URINORM XL N) a patologickom (URINORM XL P) rozsahu. Kontrolné moc¢e URINORM XL
su uréené na overenie presnosti a spravnosti diagnostickych pruzkov PHAN AUTO a automa-
tického mocového analyzatora LAURA XL uréenych pre diagnostiku in vitro. Tento produkt je
tiez ur€eny na vyhodnotenie sedimentu. Len pre profesionalne pouzitie.

CHARAKTERISTIKA:
Kontrolné moce URINORM XL obsahuju ludsky mog, a tiez zlozky ludského a Zivoc&isneho pévodu,
ako aj purifikované chemické latky. Kontrolné moc¢e obsahuju konzervacné latky, ktoré zaistuju
stabilitu produktu a stcasne zabrania rastu mikroorganizmov. URINORM XL kontrolné moce su
pripravené na okamzité pouZzitie.
CINIDLA:

URINORM XL N — normalna hladina
URINORM XL P — patologicka hladina

SKLADOVANIE A STABILITA:

Neotvorené kontrolné moce URINORM XL su stabilné po celt dobu exspiracie, skladované pri
2-8 °C a chranené pred svetlom a mikrobialnou kontaminaciou.

Po otvoreni st kontrolné mo¢e URINORM XL stabilné 30 dni pri 20-25 °C a 18 mesiacov pri
teplote 2—8 °C. Vyrobok nesmie byt zmrazovany.

PRACOVNY POSTUP:

S kontrolnymi mo¢mi URINORM XL by malo byt nakladané ako s pacientskymi vzorkami.

. Vytemperuijte flastiCky na laboratérnu teplotu.

2. Jemne pretrepte flastiCku, aby doslo k homogenizacii kontrolného mocu.

3. Otvorte viecko a nalejte 1-1,5 ml kontrolného mocu do Eppendorf skimavky.

4. Zmerajte kontrolu kvality (QC) na mo¢ovom analyzatore LAURA XL - pristroj automaticky
vyhodnoti vysledky a porovna ich s deklarovanymi hodnotami.

5. Skladujte podla odportcania.

DEKLAROVANE HODNOTY

V nasledujucej tabulke st zhrnuté deklarované hodnoty pre kazdy analyt pre automaticky mo-
Sovy analyzator LAURA XL.

120 ml
120 ml

-

rba’

OBMEDZENIA A MOZNE CHYBY:

Kontrolné moce nepouzivajte po skonéeni exspiracie uvedenej na obale.

Nepouzivajte kontrolny moc, ktory je zakaleny, alebo je viditelna mikrobialna kontaminacia.
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY:

Uréené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vyskolenou osobou.

Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

PRVA POMOC:

Pri nahodnom poziti vyplachnite Usta a vypite priblizne 0,5 | vody. V pripade zasiahnutia oka
ho urychlene a doékladne vyplachnite pridom cistej vody. Po kontakte s pokozkou ju umyte
teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poSkodenia zdravia vyhfadajte lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI:
2Zvysky kontrolnych mocov likvidujte v stlade s miestnymi predpismi. Papierové a ostatné obaly
sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo, plasty).

Datum revizie: 20. 2. 2024

CHEMIA
SKALA1
ANALYT URINORM XL N URINORM XL P JEDNOTKY
Specifické hustota X=X X=X
Dusitany X X
pH X-X X-X
Proteiny X X=XIX=XIX=X g/L/mg/dL/ ARB
Kyselina askorbova X X=XIX=X/X=X mmol/L / mg/dL / ARB
Glukéza X X=XIX=XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ketony X X=X/X=-X/X-X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogén X X=XIX=XIX=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=-XIX=-XIX-X pmol/L / mg/dL / ARB
Leukocyty X X=XIX=X/X=X Leu/uL/ARB
Krv X X=X/X=X/X=-X Ery/uL/ARB
SEDIMENT
Cervené krvinky X=XIX=X X=XIX=X N/hpf / N/pL
Biele krvinky X=-XIX-X X=-X/X=-X N/hpf / N/uL
CHEMIA
SKALA 2
ANALYT URINORM XL N URINORM XL P JEDNOTKY
Specificka hustota X-X X=X
Dusitany X X
pH X-X X=X
Proteiny X X=XIX=XIX=X g/L/mg/dL / ARB
Kyselina askorbova X X=-XIX=-XIX-X mmol/L / mg/dL / ARB
Glukéza X X=XIX=-X/X=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ketony X X=X/X=-X/X-X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogén X X=XIX=XIX=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=-XIX=-XIX-X pmol/L / mg/dL / ARB
Leukocyty X X=XIX=X/X=X Leu/uL/ARB
Krv X X=XIX=-X/X=-X Ery/uL/ARB
SEDIMENT POUZITE SYMBOLY
Cervené krvinky X=X/X=X X=X/X=X N/hpf / N/l Katalogové Eislo In vitro diagnostikum d Vyrobca [Ti] ciae navoa k pouziiu
Biele krvinky X=-XIX-X X=XIX-X N/hpf / N/uL Cislo sarze /lf Teplota skladovania E Détum expiracie
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485
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URINORM XL

Nr kat. REG00060

Nr. LOT Data waznosci

Przechowywac w temperaturze (+2 do +8) °C XXXXXXX

RRRR-MM
Ce€
PRZEZNACZENIE:

Mocze kontrolne URINORM XL to ptynne materiaty syntetyczne w stezeniu w granicach normy
(URINORM XL N) i patologicznym (URINORM XL P). Mocze kontrolne URINORM XL stuzg do
weryfikacji doktadnosci i prawidtowosci pomiaru przy uzyciu paskéw diagnostycznych PHAN AUTO
i automatycznego analizatora moczu w diagnostyce in vitro. Produkt jest przeznaczony réwniez do
kontroli badania osadu. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

OPIS PRODUKTU:

Mocze kontrolne URINORM XL sg odpowiednikami moczu ludzkiego, zawierajacymi sktadniki po-
chodzenia ludzkiego i zwierzecego oraz oczyszczone $rodki chemiczne. Mocze kontrolne URI-
NORM XL zawierajg substancje konserwujace, ktére stuzg zachowaniu trwatosci i przeciwdziatajg
rozwojowi mikroorganizméw. Mocz kontrolny URINORM XL jest gotowy do bezposredniego uzycia.

ODCZYNNIKI:
URINORM XL N — poziom normalny 120 ml

URINORM XL P — poziom patologiczny ~ 120 ml

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC:

Mocze kontrolne URINORM XL zachowujg trwato$¢ do daty przydatnosci, jezeli przechowy-
wane s3g nieotwarte, w temperaturze 2—8°C, w miejscu chronionym przed $wiattem i skaze-
niem mikrobiologicznym.

Po otwarciu mocze kontrolne URINORM XL zachowujg trwato$¢ przez 30 dni w temperaturze
20-25 °C i 18 miesiecy w temperaturze 2—-8°C. Nie przechowywac produktu w zamrazalnikach.

SPOSOB UZYCIA:

Mocze kontrolne URINORM XL nalezy traktowaé tak samo jak prébki pochodzace od pacjenta.

1. Odczeka¢, az mocz kontrolny osiggnie temperature pokojowa.

2. Ostroznie odwrdci¢ kontrole w celu homogenizaciji probki.

3. Zdjac¢ zakretke i wla¢ 1-1,5 ml kontroli do probéwki Eppendortf.

4. Przeprowadzi¢ kontrole jakosci przy uzyciu analizatora moczu Laura XL - urzadzenie auto-
matycznie ocenia wyniki i poréwnuije je z warto$ciami deklarowanymi.

5. Przechowywac¢ w odpowiednich warunkach.

WARTOSCI DEKLAROWANE:

W ponizszej tabeli zestawiono deklarowane wartosci dla kazdego analitu dla automatycznego ana-

lizatora moczu LAURA XL.

rba’

OGRANICZENIA:
Moczu kontrolnego nie nalezy uzywaé po uptywie daty przydatnosci podanej na etykiecie.
Nie uzywa¢ metnego moczu kontrolnego z widocznymi oznakami skazenia mikrobiologicznego.

OSTRZEZENIA:

Tylko do diagnostyki in vitro. Do stosowania wytgcznie przez uprawniony i przeszkolony personel.
Materiat pochodzenia ludzkiego. Nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.

Identyfikacja zagrozen zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

Odczynniki zestawu nie sg klasyfikowane jako niebezpieczne.

PIERWSZA POMOC:

W razie przypadkowego spozycia przeptukac usta i wypi¢ okoto 0,5 | wody. W przypadku kontaktu
z oczami szybko i doktadnie przeptuka¢ pod strumieniem czystej wody. Zanieczyszczong skoé-
re umy¢ cieptg wodg z mydtem. We wszystkich przypadkach powaznych objawéw chorobowych
skontaktowac sie z lekarzem.

UTYLIZACJA ODPADOW:

Pozostatosci moczéw kontrolnych nalezy usuwac¢ zgodnie z przepisami wewnetrznymi. Papier i
inne materiaty opakowania nalezy utylizowac¢ jako odpady segregowane (papier, szkio, plastik).

Data aktualizacji: 20. 2. 2024

CHEMIA
ZAKRESY WARTOSCI 1
Analit URINORM XL N URINORM XL P Jednostki
Ciezar wiasciwy X-X X-X
Azotyny X X
pH X-X X-X
Biatko X X=-XIX=XIX-X g/L/ mg/dL / ARB
Kwas askorbinowy X X=XIX=XIX=X mmol/L / mg/dL / ARB
Glukoza X X=XIX=XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ciafa ketonowe X X=X/X=-X/X-X mmol/L / mg/dL/ARB
Urobilinogen X X=XIX=XIX=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubina X X=-XIX=-XIX-X umol/L / mg/dL / ARB
Leukocyty X X=XIX=X/X=X Leu/uL/ARB
Krew X X=XIX=XIX=-X Ery/uL/ARB
OSAD
Krwinki czerwone X=XIX=-X X=XIX=-X N/hpf / N/l
Krwinki biate X-XIX-X X-X/X-X N/hpf / Nful
CHEMIA
ZAKRESY WARTOSCI 2
Analit URINORM XL N URINORM XL P Jednostki
Ciezar wtasciwy X-X X-X
Azotyny X X
pH X-X X-X
Biatko X X=-XIX=-XIX-X g/L/ mg/dL / ARB
Kwas askorbinowy X X=XIX=X/X=X mmol/L / mg/dL / ARB
Glukoza X X=XIX=XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ciata ketonowe X X=XIX=XIX=-X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogen X X=XIX=XIX=-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubina X X=-XIX=-XIX-X umol/L / mg/dL / ARB
Leukocyty X X=X/X=X/X=X Leu/uL/ARB
Krew X X=XIX=XIX=-X Ery/uL/ARB
OSAD
Krwinki czerwone X=XIX=X X=X/ X-X Nihpf / Nigl UZYTE SYMBOLE )
P X x XXX TS Numer katalogowy z\év;?:g:‘:gﬁiz?gmu “ Producent E]E Patrz: Instrukcja Uzycia
Numer parti /i’ Temperatura przechowywania g Termin waznosci
QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485
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YPIHOPM XL xoHTpOnbL

Homep naprii

KaranoxHwuit Homep: REG00060 TepmiH npupaTHoCTI

36epiraHHs: (+2 - +8) °C

PPPP-MM
& €
3ACTOCYBAHHS:

KoHTponbHa ceva YPIHOPM XL KOHTPOMb € PiAKUM CUHTETUYHUM MaTepianoM i3 3Ha4YeHHSMU

napamerpis, Wwo BianosiaatoTe HopmanebHM (URINORM XL N) Ta natonoriyium (URINORM XL P)

3HaveHHaM. MNpu3sHayeHa 415 KOHTPOMHo SKOCTI Mif Yac aHani3y cevi Ha aBTOMaTUYHUX aHani3aTopax

LAURA XL 3 BukopucTaHHsaM ajarHocTuyHmx cMyxok PHAN AUTO Ta MikpockoniYHMM MeTonom

(aHani3 ocagy). BukopuctoByBaTh nulle Ans in vitro giarHOCTVKVM NPOgeciiHo niaroToBrneHnM

nepcoHarnom.

XAPAKTEPUCTUKA:

KoHTtponbHa ceda YPIHOPM XL KOHTPOSb € rOTOBWMM [0 BUKOPUCTAHHS MaTepianoM Ha OCHOBI

TIIOACHKOI Cevi 3 KOMMOHEHTaM JK0ACHKOro Ta TBAPUHHOTO MOXOPKEHHS!, @ TaKOX CUHTETUYHUMMN

cknagHvkamu. KoHtponbHa ceva YPIHOPM XL KOHTpOnb MICTUTb KOHCEPBaHTY Ans 3a6e3neveHHs

cTabinbHocTi Ta 3anobiraHHs MikpobHomy pocty. YPUHOPM XL KkoHTpomnb cedi rotoBuit Ao

BUKOPUCTaHHSI.

CKNAQA PEATEHTIB:

URINORM XL N — HopmarsibHwii piBeHb

URINORM XL P — natonoriyHuii piseHb

3BEPIFAHHA | CTABINIbHICTb:

KoHTponbHa ceva YPIHOPM XL KkoHTponb y HeBigkpuTuX rnakoHax € crabinbHow ax Ao

BUYepnaHHs BKa3aHOro TepMiHy npuaaTHOCTi 3a ymoBM 36epiraHHst 3a Temnepatypu 2—-8 °C 6e3

BNMMBY NPSIMOro CBiTNa i i3 3anobiraHHsiM GakTepianbHUM KOHTaMIHaLsM.

Micns nepLuoro BigKpUTTS koHTponbHa ceva YPIHOPM XL koHTponb € cTabinbHO ynpoaoBx

30 pi6 3a Temnepatypu 20-25 °C Ta 18 micsuis 3a Temnepatypu 2—-8 °C. He 3amopoxyBsaTu.

NMPOBEOEHHA AHANI3Y:

AHania koHTponbHoi cedi YPIHOPM XL KOHTponb MpoBOAATb TakUM e YMHOM, K i aHanis

3paskiB navjieHTiB.

1. KoHTponbHy cevy nepes BUKOPUCTaHHAM [JOBEAiTb 40 KIMHATHOI TemnepaTtypu.

2. OBepexHo CTPYCiTb (rakoH A romoreHiaaLlii KOHTPOMNbHOI ceui.

3. Bipgkpwiite conakoH i Hanwiite 1-1,5 Mn B npobipky EnneHpopda.

4. MNpoeepitb aHanis KA Ha ananizatopi LAURA XL — o6nagHaHHA aBTOMaTU4HO NpoBee OLiHKY
OTPMMaHWX pe3ynbTaTiB Ta MOPIBHAHHS i3 CepTUIKOBAHUMU 3HAYEHHAMMU.

5. 36epiraiiTe 3 4OTPMMaHHSAM BULLEBKa3aHNX YMOB.

CEPTU®IKOBAHI 3HAYEHHSA:

Y HacTynHin Tabnuui HaBefeHi 3asiBNeHi 3Ha4YEHHS ANs KOXKHOrO aHaniTy Ans aBToMaTU4YHOro

aHanisatopa cevi LAURA XL.

XXXXXXX

120 mn
120 mn

rba’

OBME>XEHHA 3ACTOCYBAHHA:

He BUKOPUCTOBYIiTE KOHTPOMBHY Cevy MiCNA BUYEpraHHA BKa3aHOro TepMiHy npugaTHoCTi Ta 3a
HasiBHOCTi 03HaK BakTepiarnbHoi KoHTaMiHaLyji.

3AXO0AU BE3MNEKMU:

Nnwe ans in vitro piarHoCTMKM npodpecivHuM nigrotoBneHnM nepcoHanomMm. Matepian

TIOACHKOTO  MOXOMKEHHs, € MOTEeHLiiHO  iHdikoBaHMM  (BionoriyHo  HeGeaneyHum)
maTtepianom.
Knacudikauin He6e3neku 3rinHo 3 [leknapauieto €C Ne 1272/2008

PeareHTn Habopy He knacudikyTbecs K HebesneyHi.

NEPLWIA AOMOMOTrA:

Mpu BNagkoBOMY KOBTaHHI Npornonockati poT Bogoto, Bunutu 0,51 Boau. Mpu noTpannsHHi
B OYi HEramHo NPOMWTYK iX NPOTOYHOK BOAOH. [Py NOTPaNMSAHHI Ha LUKIPY NPOMUTK TEMmnowo
BOZOI0 3 MUIOM. Y BUNaZAKax 3HAYHOTO YpaXkeHHs! 3BEPHYTUCS A0 mikapsi.

YTUNI3AUIA BUKOPUCTAHUX MATEPIANIB:

3anuLuKn KOHTPOIbHOI Cedi NMOBUHHI ByTW yTWni3oBaHi y BiAMOBIAHOCTI [0 BUMMOM YMHHUX
nokanbHux abo HauioHanbH¥X nNpasun. Manip Ta iHwWi nakyBanbHi MaTepianu (Ckno, NNacTuk)
nignaraoTb yTunisauii sk copToBaHe CMITTS.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

[ata npoBeneHHs1 koHTponto: 20. 2. 2024

XIMIs
LUKANA 1
Amnanit URINORM XL N URINORM XL P OauHunui
Mutoma Bara X-X X-X
Hitputn X X
pH X-X X-X
Binkn X X=X/X=X/X=-X r/n [ wrlan / ap6. og
Ackop6iHoBa kucnoTa X X=XIX=X/X=X mmonb/n / mr/an / apb. o
[nioko3a X X=XIX=-XIX=-X mmonb/n / mr/an / apb. of
KeTohu X X=XIX=XIX=-X mmonb/n / mr/an / apb. of
YpobiniHoren X X=X/X=X/X=-X MKmonb/n / mripn / ap6. on
Binipy6i+ X X=XIX=X/X=X MKMonb/n / mrian / apb. on
Tleikouutun X X=XIX=-XIX=-X Newt/vkn / ap6. on
Kpos X X=-XIX=-X/X=-X Epi/mkn / ap6. on
OCAQ
Eputpouutyn X=X/X=-X X=X/X=-X oa. B n.30py / oa/mkn
Tleitkoumtin X=X/X=-X X=XIX=-X 0A. B n.30py / oa/mkn
XIMis
LUKANA 2
Amnanit URINORM XL N URINORM XL P OpuHunui
Mutoma Bara X-X X-X
Hitputn X X
pH X-X X-X
Binkn X X=XIX=XIX=-X r/n / mrlan / ap6. o
Ackop6iHoBa kucroTa X X=XIX=X/X=X mmonb/n / mr/an / apb. o
lniokosa X X=XIX=X/X=X mmonb/n / mr/an / apb. o
KeToHn X X=XIX=XIX=-X mmonb/n / mr/an / apb. of
YpobiniHoreH X X=XIX=XIX=-X MKkmonb/n / mr/an / ap6. on
Binipy6i+ X X=XIX=X/X=X MKmMonb/n / mripn / ap6. on
Tlerkouutn X X=X/X=XIX=X Neitvkn / ap6. oy
Kpos X X=XIX=XIX=-X Epi/mkn / ap6. oa
OCAQL BUMKOPUCTaHI NO3HauKN
EputpoLymy X-X/X-X X-X/X-X on. & n.aopy / oukn Karanosi Howep Inviro parvoctia ™ i gy
TNedikouuTi X=XIX=-X X=X/X-X op. B n.30py / of/mKn LOT/| Hovep naprii /ﬂ[ Tewmneparypa abepirants G Tepuimpmaiocri (RO
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