C€

Katalogové cislo: 10010266

URINORM

Skladovat pfi (+2 az +8) °C

Charakteristika:
Kontrolni mo¢e URINORM jsou kapalny synteticky material s koncentracemi v normainim (URINORM N)
a patologickém (URINORM P) rozsahu.

Pouziti: Kontrolni mo¢e URINORM jsou uréeny pro ovéfeni pfesnosti a spravnosti diagnostickych
prouzki PHAN (Uro-dip 10e) a mocovych readert/analyzatord LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck
240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort a LAURA M (pro vizualni i objektivni hodnoceni).
Kontrolni mo¢e URINORM jsou uréeny k pfimému pouziti (ready to use). Pracujeme s nimi stejnym
zpUsobem jako s nativnimi pacientskymi moc¢emi a pfi praci dodrzujeme instrukce pro pouziti diagnos-
tickych prouzkd PHAN (Uro-dip 10e) a moc&ovych readeru/analyzatord LAURA, LAURA Smart, Uro-dip-
check 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort a LAURA M.

Cinidla:

URINORM N - normalni (negativni) hladina 3x15 ml

URINORM P — patologicka (zvy$ena) hladina 3x15 ml

Kontrolni mo¢e URINORM obsahuji konzervaéni latky, které zajistuji dostate¢nou stabilitu produktu a
soucasné eliminuji mikrobialni kontaminaci. Kontrolni mo¢e URINORM neobsahuji lidskou mo¢.

Stabilita: Pfed otevienim jsou cinidla stabilni do konce exspirace, skladovana pfi (+2 az +8) °C, chra-
néna pred svétlem a kontaminaci.

Po otevfeni jsou kontrolni mo¢e URINORM stabilni 30 dni a nebo 10 méfeni, v zavislosti na tom, ktery
z limitujicich faktortl je dosazen dfive, skladovana peclivé uzaviena, chranéna pred svétlem a kontami-
naci pfi (+2 az +8) °C.

Datum prvniho otevfeni zkumavky s kontrolni moéi zaznamenejte na pfisluSné misto na Stitku zku-
mavky — viz. kolonka Opened (Otevieno).

Vyrobek nesmi byt skladovan v mrazicich boxech.

Pracovni postup:

. temperujte zkumavky na laboratorni teplotu (+18 az +25) °C

. protiepejte zkumavku s kontrolni moc¢i (homogenizace)

. opatrné oteviete zkumavku

. namocte do zkumavky dg. prouzek PHAN - Uro-dip 10e (cca 1-2 sekundy)
. odstrarite pfebyte¢nou mo¢ z prouzku otfenim o hranu zkumavky

. odectéte vysledek (pomoci mocovych readerd/analyzatord LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck
240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort, LAURA M nebo vizualné)

7. provedte vyhodnoceni (srovnejte s tabelovanymi hodnotami)

8. uzavrete zkumavku s kontrolni moci

9. skladuijte pfi (+2 az +8) °C

Hodnoty: vysledky pro mocové readery/analyzatory LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e,
Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort, LAURA M a pro vizualni hodnoceni
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Analyt URINORM N URINORM P Jednotky
Specifickd hmotnost 1,020 - 1,030 1,000 - 1,020
Leukocyty negativni 25-500 / 1+-3+ Leu/pl / ARB
Dusitany negativni pozitivni
pH 5-65 8-9
Bilkoviny negativni 1-5/100-500 / 2+-3+ g/l / mg/dl /ARB
Glukosa negativni 17-55 / 300 - 1000 / 3+ -4+ mmol/l / mg/dl / ARB
Ketony negativni 15-15/16-156 / 1+ -3+ mmol/l / mg/dl /ARB
Urobilinogen normalni 17-203 / 1-12 [ 1+ -4+ pmol/l / mg/dl / ARB
Bilirubin negativni 17-102 / 1-6 /1+-3+ umol/l / mg/dl / ARB
Krev negativni 10-250 / 1+ -3+ Ery/ul / ARB

Omezeni a mozné chyby:

« Produkt nesmi byt pouzivan po skonceni exspirace uvedené na obalu a nelze jej pouzivat jako
standard.

« Nepouzivejte kontrolni moce 30 dni po prvnim otevieni nebo po 10 provedenych méfenich, v
zavislosti na tom, ktery z limitujicich faktort je dosazen dfive.

« Nepouzivejte kontrolni moce, které jsou zakalené nebo je patrna mikrobialni kontaminace.
Bezpeénostni charakteristiky:

Urceno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.

Kontrolni mo¢e URINORM N obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on 2-methyliso-
thiazol-3(2H)-on (3:1).

Varovani
Standartni véta o nebezpecnosti:
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchuijte.
P332 + P313 P¥i podrazdéni kuze: Vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Kontrolni mo¢e URINORM P nejsou klasifikované jako nebezpecné.

Prvni pomoc: Pfi nahodném poZiti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést
rychly a diikladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt pokoZku teplou vodou a mydlem. Ve
vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

Nakladani s odpady: Zbytky kontrolnich moci, které nejsou klasifikovany jako potencialné infekéni
material, likvidujte dle vlastnich internich predpist. Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu
materialu jako tfidény odpad (papir, sklo, plasty).
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URINORM &®

Katalogové cislo: 10010266 Skladovat’ pri (+2 az +8) °C
Charakteristika:

Kontrolné mo¢e URINORM su kvapalné syntetické materidly s koncentraciami v normalnom
(URINORM N) a patologickom (URINORM P) rozsahu.

Pouzitie: Kontrolné mo¢e URINORM su urené pre overenie presnosti a spravnosti diagnostickych
prazkov PHAN (Uro-dip 10e) a mo¢ovych readerov/analyzatorov LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck
240e, Urodipcheck 400e, LAURA XL Comfort a LAURA M (pre vizudlne i objektivne hodnotenie).
Kontrolné mo¢e URINORM su uréené k priamemu pouzitiu (ready to use). Pracujeme s nimi rovhakym
spbsobom ako s nativnymi pacientskymi moémi a pri praci dodrzujeme instrukcie pre pouzitie dia-
gnostickych prazkov PHAN (Uro-dip 10e) a mocovych readerov/analyzatorov LAURA, LAURA Smart,
Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort a LAURA M.

Cinidla:

URINORM N — normalna (negativna) hladina 3x15 ml

URINORM P — patologicka (zvy$ena) hladina 3x15 ml

Kontrolné moce URINORM obsahuji konzervacéné latky, ktoré zaistuju dostatocnu stabilitu produktu a
sucasne eliminuju mikrobidlnu kontaminaciu. Kontrolné mo¢e URINORM neobsahujia f'udsky moc¢.

Stabilita: Pred otvorenim su ¢inidla stabilné do konca exspiracie, skladované pri (+2 az +8) °C, chrane-
né pred svetlom a kontaminaciou.

Po otvoreni st kontrolné moce URINORM stabilné 30 dni alebo 10 merani, v zavislosti na tom, ktory
z limitujucich faktorov je dosiahnuty skor, uchovavajte starostlivo uzavreté, chranené pred svetiom a
kontaminaciou pri (+2 az +8) °C.

Datum prvého otvorenia skimavky s kontrolnym mo€om zaznamenajte na prislusné miesto na $titku
skumavky — vid. kolénka Opened (Otvorené).

Vyrobok nesmie byt skladovany v mraziacich boxoch.

Pracovny postup:

1. vytemperujte skimavky na laboratérnu teplotu (+18 az +25) °C

pretrepte skiimavku s kontrolnym mo¢om (homogenizacia)

opatrne otvorte skimavku

namocte do skimavky dg. prazok PHAN - Uro-dip 10e (cca 1-2 sekundy)
odstrarite prebytoény mo¢ z prazku otrenim o hranu skimavky

odcitajte vysledok (pomocou mocovych readerov/analyzatorov LAURA, LAURA Smart, Uro-dip-
check 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort, LAURA M alebo vizualne).
7. vykonajte vyhodnotenie (porovnajte s hodnotami v tabulke)

8. uzavrite skimavku s kontrolnym mocom

9. skladujte pri (+2 az +8) °C)

Hodnoty: vysledky pre mocové readery/analyzatory LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e,
Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort, LAURA M a pre vizualne hodnotenie.

SO WN

Analyt URINORM N URINORM P Jednotky
Specificka hmotnost 1,020 - 1,030 1,000 - 1,020
Leukocyty negativny 25-500 / 1+-3+ Leu/ul / ARB
Dusitany negativny pozitivni
pH 5-65 8-9
Bielkoviny negativny 1-5/100-500 / 2+-3+ g/l / mg/dl /ARB
Glukéza negativny 17-55 / 300 - 1000 / 3+ -4+ mmol/l / mg/dl / ARB
Ketony negativny 1,5-15/16-156 / 1+-3+ mmol/l / mg/dl /ARB
Urobilinogén normalny 17-203 / 1-12 | 1+ -4+ umol/l / mg/dl / ARB
Bilirubin negativny 17-102 / 1-6 /1+-3+ umol/l / mg/dl / ARB
Krv negativny 10-250 / 1+-3+ Ery/ul / ARB

Obmedzenia a mozné chyby:

« Produkt sa nesmie pouzivat po skoneni exspiracie uvedenej na obale a nesmie byt pouzivany ako
Standard.

* Nepouzivajte kontrolné moc¢e 30 dni po prvom otvoreni alebo po 10 vykonanych meraniach, v
zavislosti na tom, ktory z limitujucich faktorov je dosiahnuty skor.

« Nepouzivajte kontrolné moce, ktoré su zakalené alebo so zrejmou mikrobialnou kontaminaciou.
Bezpecénostné charakteristiky:

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

Kontrolné moce URINORM N obsahuje reakénti zmes zloZenu z tychto latok: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazo-
lin-3-6n a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n (3:1)

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H317 MbzZe vyvolat alergicku koznu reakciu.
Bezpecénostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P303 + P361 + P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Véetky kontaminované &asti odevu
okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.
P332 + P313 Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc.

Kontrolné mo¢e URINORM P nie su klasifikované ako nebezpecéné.

Prva pomoc: Pri ndhodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat'
rychly a dokladny vyplach prudom ¢istej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vodou a mydiom.
Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

Zaobchadzanie s odpadmi: Zvysky kontrolnych mocov, ktoré nie su klasifikované ako potencialne
infekény material, likvidujte podra vlastnych internych predpisov.
Papierové a ostatné obaly sa likviduju podia druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo, plasty).
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URINORM EV

Store at (+2 to +8) °C

CE€ [w]

Cat. No.: 10010266

Specifications:
URINORM control urines are a liquid synthetic material with concentrations within the normal
(URINORM N) and pathological (URINORM P) ranges.

Usage: URINORM control urines are designed for verification and confirmation of precision and accuracy of
PHAN (Uro-dip 10e) diagnostic strips as well as LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck
400e, LAURA XL Comfort and LAURA M urine analysers (for the visual and objective evaluation).
URINORM control urines are designed for direct usage (ready to use). This product is to be treated
in the same manner as patient specimen and used in accordance with the instructions for PHAN dia-
gnostic strips and LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort
and LAURA M analysers.

Reagents:

URINORM N — normal (negative) level 3x15 ml

URINORM P — pathological (positive) level 3x15 ml

URINORM control urines contain preservatives added to ensure the required stability and avoid micro-
bial growth. URINORM control urines do not contain human urine.

Stability:

This product will be stable until the expiration date when stored unopened at (+2 to +8) °C; the product
is to be protected against direct light and contamination.

Once opened, URINORM control urines remain stable for 30 days or 10 measurements (whichever
occurs first). Such used control urines are to be stored at (+2 to +8) °C — in a closed container and
protected against direct light and contamination.

Mark the date of the first opening of vials on the appropriate place on the label of the vial (see cell Ope-
ned) containing control urines. Do not store this product in freezing appliances.

Preparation:

1. Allow the control urines to reach the room temperature (+18 to +25) °C;

2. Shake up a vial containing control urine (homogenization);

3. Open the vial carefully;

4. Immerse a PHAN - Uro-dip 10e diagnostic strip in the vial (1-2 seconds);

5. Remove excess urine from the strip (wipe the rim of the strip on the vial);

6. Perform a measurement (using LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e,
LAURA XL Comfort and LAURA M analysers or visually);

7. Perform an evaluation (comparison with the target ranges listed in the table);
8. Close the vial containing control urine;

9. Store at (+2 to +8) °C.

Values:Values for LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL
Comfort and LAURA M urine analysers and for visual evaluation.

Analyt URINORMN URINORM P Units
Specific gravity 1.020 - 1.030 1.000 - 1.020
Leucocytes negative 25-500 / 1+-3+ Leu/ul / ARB
Nitrites negative positive
pH 5-6.5 8-9
Proteins negative 1-57/100-500 / 2+-3+ g/l / mg/dl /ARB
Glucose negative 17-55 / 300 - 1000 / 3+-4+ mmol/l / mg/dl / ARB
Ketones negative 156-15/16-156 / 1+ -3+ mmol/l / mg/dl /ARB
Urobilinogen normal 17-203 / 1-12 [ 1+ -4+ pmol/l / mg/dl / ARB
Bilirubin negative 17-102 / 1-6 /1+-3+ pmol/l / mg/dl / ARB
Blood negative 10-250 / 1+ -3+ Ery/ul / ARB
Limitations:

« This product may not be used after the expiration date specified on the package and it is not inten-
ded to be used as the standard.

« This product is not to be used after the elapse of 30 days from the day of first opening or after 10
measurements (whichever occurs first).

« If there is evidence of microbial contamination or excessive turbidity in the product, discard the vial.

Health protection:

For in vitro diagnostic use. To be handled solely by an authorized, trained personnel.

URINORM N control urines contains reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and
2-methyl-2H -isothiazol-3-one (3:1).

Warning
Hazard statement:
H317 May cause an allergic skin reaction.
Precautionary statement:
P280 P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P303 + P361 + P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin
with water or shower.
P332 + P313 If skin irritation occurs: Get medical advice.

URINORM P control urines are not classified as hazardous.

First aid: In case of an accidental ingestion wash up the mouth and drink approximately 0.5 | 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, which are not classified as infectious material, are to be dis-
posed of in accordance with the internal regulations and by-laws. Paper and other packaging materials
are to be discarded in the form of sorted waste (paper, glass, plastic).
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XpaHeHue: npu (+2 - +8) °C

C€ [w]

Kat.Ne 10010266

YPUHOPM

XapakTtepucTuka:
YPUHOPM KOHTpOfbHas Moya - XWOKUA CUHTETUYECKWA MaTepuan CO 3Ha4YeHWsMU napameTpos,
CooTBeTCTBYOLWMUX HopManbHbIM (YPUHOPM H) n natonornyeckum (YPUHOPM [1) BenuymHam.

MpumeHeHne: YPUHOPM KkoHTpofibHasi Moda npeaHasHadeHa [Ansi OOGbEeKTMBHOM OUEHKU 1
MOHMTOPUHrA TOYHOCTU U BOCMPOU3BOAMMOCTV MPOBOAUMbBIX WCCNEA0BAHUIA  AUArHOCTUYECKUMMU
nonockamu ®AH (Uro-dip 10e) Bu3yanbHO v Ha aHanusaTtopax moyn LAURA, LAURA Smart, Uro-dip-
check 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort » LAURAM

YPUHOPM koHTponbHasi mova - xuakas gopma, rotoBasi K WCMonb3oBaHWio. KOHTPOMbHYIO Mouy
Heobxogumo obpabaTbiBaTh Takke Kak obpasubl MaLMEHTOB WM aHanM3upoBaTb B COOTBETCTBUW C
VHCTPYKUMAMMU K AnarHoctuyeckum nonockam ®AH (Uro-dip 10e) n ananusatopam moun LAURA, LAU-
RA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort u LAURA M

Cocras:

YPUHOPM H — HopManbHbIi (OTpMuaTeanI:IVI) ypoBeHb 3x15 mn

YPWUHOPM M — natonor (noBt 1) ypOBEHb 3x15 mn

YPUHOPM KoHTponbHasi Mova COAEPXUT KOHCepBaHTbl, AoGaBreHHble Ans rapaHtum Tpebyemoit
cTabunbHOCTH M NoJaBneHns MUKPOBHOro pocTa.

YPUHOPM KOHTpOfibHas Mo4a He COAEPXUT MOYM YenoBeka.

CrabunbHocTb: YPVIHOPM koHTponbHas Mova cTaburbHa A0 OKOHYaHWst CpoKa roAHOCTU, YKka3aHHOTo
Ha ynaKoBKe, ecrin XpaHuTes npu (+2 - +8) °C, B 3alLMLLEHHOM OT cBeTa MecTe. M3beraTb KOHTaMUHALIMA.
Mocne BckpbiTus YPUHOPM koHTponbHasi Mova ctabunbHa 30 et unu ponyckaetcs ao 10-Tv
MOrpy>KEeHW NoMocoK B 0AWH cnakoH. Mocne ncnonb3oBaHus PrnakoH ¢ KOHTPOIbHOW MOYON 3aKPbITh
M XpaHuTb Npyu (+2 - +8) °C B 3alLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe, usberasi KOHTaMUHaLWK.

KoHTponbHyio MoYy Henb3st 3aMopaxmvBaTh.

MpoBeaexune aHanusa:

1. KoHTponbHyto MoYy nepes ucnonb3oBaHneM AOBECTV A0 KOMHATHOM Temnepatypsbl (+18 - +25) °C

2. BCTpsixHyTb ¢hnakoH ¢ KOHTPONbHOW MOYOW (41151 FOMOreHm3auum)

3. AKKypaTHO OTKPbITb (hflakoH C KOHTPOMbHON MOYOMN

4. MorpyanTtb AnarHoctuyeckyto nonocky ®AH (Uro-dip10e) Bo dhnakoH Ha 1-2 cekyHAbl.

5. YaanuTb n3bbITOK MOYM C MOMOCKM (MPOBEAst NONOCKON MO Kpato KOHTelHepa unu canderke)

6. MposecTtu uccneposaHue (Ha aHanusatopax moum LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-
dipcheck 400e, LAURA XL Comfort u LAURA M, unu BusyanbsHo)

7. MpoBeCcTN OLIEHKY NMOMyYeHHbIX pesyrbTaToB (CPaBHMBAs CO 3HaYeHWUsIMK B Tabnuue)

8. 3akpbITb (hrakoH C KOHTPONBHOW MOYOMN

9. XpanuTb npu (+2 - +8) °C

3HayeHuna: 3HayeHus napameTpoB mouu Ans aHanusatopos moun LAURA, LAURA Smart, Uro-
dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort u LAURA M 1 ans Bu3yanbHOWM OLEHKW.

AHanuTbl YPUHOPM H YPUHOPM N EouHuubl
YpenbHblil BeC 1,020 - 1,030 1,000 - 1,020
TleikouuTbl oTpulaTensHo 25-500 / 1+-3+ Neitivkn / APB
Hutputsl oTpULiaTENbHO TOMOXUTENBHO
pH 5-65 8-9
Benok oTpULaTenbHO 1-5/100-500 / 2+ -3+ r/n | mrign / APB
['nioko3a oTpULaTensHO 17-55 / 300 - 1000 / 3+ -4+ mmonb/n / mrign / APB
KeToHbI oTpuLaTensHo 15-15/16-156 / 1+-3+ mmons/n / mrian / APB
YpobunuHoreH Hopma 17-203 / 1-12 [ 1+ -4+ mkmonb/n / mr/an / APB
Bunupy6uH oTpuLaTensHo 17-102 / 1-6 /1+-3+ mkmons/n / mr/an / APB
Kposb oTpulaTensHo 10-250 / 1+-3+ Opw/mkn / APB
MpeaynpexaeHue:
* Henb3s ucnonb3oBatb KOHTPOMbHYIO MOYY MO UCTEYEHUIO YKa3aHHOTO CpoKa rOAHOCTU U B KavecTse
cTaHpapTa.

* Henb3s 1cnonb3oBaTtb KOHTPOMbLHYIO MO4Yy No uctedeHnio 30 AHel nocne BCKPbITUS dhnakoHa wnu
nocne norpyxxexust 10-Ti NONOCOK B AAHHbIW (hNIaKoH.

« Ecnn ecTb npuaHakyn MUKPOGHOrO 3arpsisHeHWsi UMM MYTHOCTb BO (PnakoHe, AaHHbIA KOHTPOIb
MCMONb30BaTh HEMb3s.

Mepbl npeaocTopoxHocT:  KoHTponb NpeaHasHayveH Ans in vitro AnarHocTuku NpodeccuoHansHo
obyyeHHbIM nabopaHTom. YPUHOPM H coaepXuT peakuMoHHylo Macy oOT: 5-xnopo-2-metun-4-
M30TNa30MNH-3-0H 1 2-meTun-2H-n3otnason-3-oH (3:1).

MpeaynpexaexHne

0O6o03Ha4YeHne onacHoCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3aLMTHBIMU NepYaTKaMmn/3aLLMTHOM oaexaon/ cpeacTBamu 3aLUmnThl rnas.

P303 + P361 + P353 MPU MNOMAOAHWN HA KOXY (unu Bonockl): HemeaneHHo CHATb BCHO
3arpA3HEHHYI0 0AeXay, MPOMbITb KOXY BOAOI/NOA AyLIEM.

P332 + P313 Mpu pasgpaxeHumn Koxu: 0bpaTutbes K Bpady.

YPWUHOPM [T kOHTpOsibHasi MoYa OTHOCUTCS K kaTeropuu 6e3onacHbIX.

MepBas nomolyb: Mpy cnyyaHOM nonagaHnn BHYTPb CrieayeT Npononockartb poT BOAOK, BbinuTb 0,5
n Bogpl. Mpu nonagaHuy B rmasa GbICTPO NPOMbITb UX MPOTOYHON BOAON. MpU MonagaHMM Ha Koxy
HeobX0A1MO MPOMbITh TEMMOi BOAON C MbITOM. Bo Bcex cepbesHbix Cryyasix 06paTtuTbCs K Bpady.
YTunusauus Mcnonb3oBaHHbIX MaTepuanoB: OCTaTkM KOHTPOMNS MO4YM, KOTOpble He Kraccu-
-buLmpyeTcs kak MOTEeHUManbHO MHAUUMPOBaHHbIE, JOIDKHbI ObiTb YHUYTOXEHBI B COOTBETCTBUM C
CyLLECTBYIOLLIMMM B KaXOW CTpaHe MpaBuiiamMu Ars AaHHOro B1aa Matepuana.
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Nr katalogowy: 10010266

URINORM

Przechowywa¢ w (+2 do +8) °C

Charakterystyka:
Mocze kontrolne URINORM sg ciektym materiatem syntetycznym ze stezeniami w zakre-
sie normalnym (URINORM N) i patologicznym (URINORM P).

Zastosowanie: Mocze kontrolne URINORM przeznaczone sg do weryfikacji doktadnosci i pra-
widtowosci paskéw diagnostycznych PHAN (Uro-dip 10e) i czytnikéw do moczu LAURA, LAURA
Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort i LAURA M (do oceny wizualnej
i obiektywnej).

Mocze kontrolne URINORM przeznaczone sg do bezposredniego uzycia (ready to use). Nalezy z
nimi pracowac w identyczny sposob, jak z natywnymi moczami pacjentéw. Podczas pracy nalezy
przestrzegac instrukcji obstugi paskéw diagnostycznych PHAN (Uro-dip10e) i czytnikéw LAURA,
LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort i LAURA M.

Odczynniki:
URINORM N — normalny (ujemny) poziom 3x15 ml
URINORM P — patologiczny (podwyzszony) poziom 3x15 ml

Mocze kontrolne URINORM zawierajg substancje konserwujgce, ktére zapewniajg wystarcza-
jaca stabilnos¢ produktu i jednoczesnie ograniczajg kontaminacje mikrobialng.
Mocze kontrolne URINORM nie zawierajg ludzkiego moczu.

Stabilnos¢: Przed otwarciem odczynniki sg stabilne do konca daty waznosci, przechowywane
w (+2 do +8) °C, chronione przed $wiattem i kontaminacja.

Po otwarciu mocze kontrolne URINORM zachowujg stabilno$¢ przez 30 dni i / lub do 10 pomi-
arow, w zaleznosci od tego, ktdry z ograniczajacych faktorow wystapi wczesnlej przechowywane
doktadnie zamknigte, chronione przed swiattlem i kontaminacjg w (+2 do +8) °C.

Dateg pierwszego otwarcia probéwki z moczem kontrolnym nalezy zapisa¢ w odpowiednim
miejscu na etykiecie probéwki — patrz rubryka Opened (Otwarto).

Produktu nie mozna przechowywa¢ w zamrazalnikach.

Sposodb postepowania:

1. doprowadzi¢ probéwke do temperatury laboratoryjnej (+18 do +25) °C

2. wstrzasna¢ probéwke z moczem kontrolnym (homogenizacja)

3. ostroznie otworzy¢ probéwke

4. pasek diagnostyczny PHAN (Uro-dip 10e) zanurzy¢ do probéwki (ok. 1-2 sekundy)
5. usungé nadmiar moczu z paska ocierajgc pasek o brzeg probowki

6. odczyta¢ wynik (za pomocg czytnika LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e, Uro-dipcheck
400e, LAURA XL Comfort i LAURA M lub wizualnie)

7. przeprowadzi¢ ocene (poréwnac z wartosciami w tabeli)

8. zamkna¢ probéwke z moczem kontrolnym

9. przechowywac¢ w (+2 do +8) °C

Wartosci: wyniki dla czytnikéw do badania moczu LAURA, LAURA Smart, Uro-dipcheck 240e,
Uro-dipcheck 400e, LAURA XL Comfort i LAURA M i dla oceny wizualnej.

C€ [v]

URINORM HD

Kédszam: 10010266 Tarolas: (+2 - +8) °C
Jellemzdk

Az URINORM szintetikus vizeletcsik kontroll oldatok az analitokat normal (URINORM N)
és patoldgias (URINORM P) koncentraciéban tartalmazzak.

Felhasznalas: Az URINORM vizeletcsik kontroll oldatok a PHAN (Uro-dip 10e) vizeletdiagnoszti-
kai tesztcsikok, valamint a LAURA, a LAURASmart, a Uro-dipcheck 240e, a Uro-dipcheck 400e, a
LAURA XL Comfort és a LAURA M analizatorok pontossaganak és megbizhatésaganak ellenér-
zésre szolgalnak, mind vizudlis, mind miszeres értékelés esetén. Az URINORM kontroll olda-
tok azonnal felhasznalhatéak (hasznalatra készek). Az oldat hasznalata azonos a vizeletmintak
vizsgalataval, amelyeket a PHAN (Uro-dip 10e) diagnosztikai tesztcsikok, valamint a LAURA, a
LAURA Smart, a Uro-dipcheck 240e, a Uro-dipcheck 400e, a LAURA XL Comfort és a LAURA M
analizatorok Hasznalati Utasitasai tartalmaznak.

Reagensek
URINORM N — normal (negativ) oldat 3x15 ml
URINORM P — patologias (positiv) oldat 3x15 ml

Az URINORM kontroll oldatok tartositdszereket tartalmaznak a stabilités biztositasara, a bakteri-
alis fert6zés elkeriilésére. Az URINORM kontroll oldatok nem tartalmaznak human vizeletet.
Stabilitas: A termék bontatlan allapotban, kézvetlen fénytdl és szennyezédéstdl védve és
tarolva, a lejarati id6ig stabil.

A kibontott URINORM kontroll oldatok stabilak az elsé felnyitastol szamitott 30 napig,
illetéleg 10 vizsgalatig. Minden hasznalat utan gondosan zarja be, fénytél és szennyez6-
déstdl védve (+2 - +8) °C-on tarolja. A terméket ne fagyassza le!

Eljaras

1. Tartsa a kontroll vizeletet szobahémérsékleten (+18 - +25) °C a hémérséklet kiegyenlit6-
déséig.

2. Razza fel (homogenizalja) a kontroll vizeletet.

3. Ovatosan nyissa ki a tesztcsovet.

4. Meritse a PHAN® (Uro-dip® 10e) diagnosztikai tesztcsikot a tesztcsébe (1-2 masodperc).
5. Tavolitsa el a felesleges oldatot a csikrdl (Huzza végig a tesztcsik szélét a tesztcsd pe-
remén).

6. Olvassa le az eredményt (vizudlisan, vagy LAURA, a LAURA Smart, a Uro-dipcheck 240e,
a Uro-dipcheck 400e, a LAURA XL Comfort és a LAURA M analizatorral).

7. Ertékelje az eredményt, 6sszehasonlitva a tablazat adataival.

8. Zarja be a tesztcsovet.

9. Tarolja az oldatot (+2 - +8) °C hémérsékleten.

Eredmények (varhaté értékek)

LAURA, a LAURA Smart, a Uro-dipcheck 240e, a Uro-dipcheck 400e, a LAURA XL Comfort,
és a LAURA M valamint a viziulas leolvasas kontroll értékei

Analit URINORM N URINORM P Jednotky Komponensek URINORM N URINORM P Egység
Cigzar wiasciwy 1,020 - 1,030 1,000 - 1,020 Fajsuly 1,020 - 1,030 1,000 - 1,020
Leukocyty ujemne 25-500 / 1+-3+ Leu/ul / ARB Fehérvérsejt (Leukocyta) negativ 25-500 / 1+-3+ Leu/ul / ARB
Azotyny ujemne positive Nitrit negativ positive
pH 5-65 8-9 pH 5-65 8-9
Biatko ujemne 1-5/100-500 / 2+-3+ g/l / mg/dl /ARB Fehérje (Protein) negativ 1-5/100-500 / 2+-3+ g/l / mg/dl /ARB
Glukoza ujemne 17-55 / 300- 1000 / 3+-4+ mmol/l / mg/dl / ARB Glikéz negativ 17-55 / 300-1000 / 3+ -4+ mmol/l / mg/dl / ARB
Ciata ketonowe ujemne 15-15/16-156 / 1+-3+ mmol/l / mg/dl /ARB Keton negativ 15-15/16-156 / 1+-3+ mmol/l / mg/dl /ARB
Urobilinogen normalny 17-203 / 1-12 | 1+ -4+ umol/l / mg/dl / ARB Urobilinogén normal 17-203 / 1-12 | 1+ -4+ umol/l / mg/dl / ARB
Bilirubin ujemne 17-102 / 1-6 /1+-3+ umol/l / mg/dl / ARB Bilirubin negativ 17-102 / 1-6 /1+-3+ umol/l / mg/dl / ARB
Krew ujemne 10-250 / 1+-3+ Ery/ul / ARB Veér negativ 10-250 / 1+-3+ Ery/ul | ARB

Ograniczenia i mozliwe biedy:

« Produktu nie mozna stosowac po uptywie daty waznos$ci podanej na opakowaniu i nie mozna
stosowac go jako wzorzec (standard).

« Nie mozna stosowa¢ moczy kontrolnych po uptywie 30 dni od pierwszego otwarcia lub po 10
przeprowadzonych pomiarach, w zaleznosci od tego, ktéry z ograniczajgcych faktorow wystgpi
wczesniej.

« Nie stosowa¢ moczy kontrolnych, ktére sg metne lub z widoczng mikrobialng kontaminacja.
Charakterystyka bezpieczenstwa: Przeznaczone do zastosowania in vitro przez upowazniong
i profesjonalnie przeszkolong osobe.

Mocze kontrolne URINORM N zawiera mieszanine 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i
2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1).

Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie:
H317 Moze powodowac reakcjg alergiczng skory.

Zwrot okreslajacy srodki ostroznosci:

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu.

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdja¢
cafg zanieczyszczong odziez. Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem.

P332 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady sie pod opieke
lekarza.

Mocze kontrolne URINORM P niesg klasyfikowane jako nebezpieczne.

Pierwsza pomoc: Po przypadkowym potknieciu wyptukaé usta i wypi¢ ok. 0,5 | wody, w przypad-
ku kontaktu z okiem szybko i doktadnie wyptuka¢ oko strumieniem czystej wody. W przypadku
kontaktu ze skoérg nalezy skére umyc¢ cieptg wodg i mydtem. W powaznych przypadkach
niebezpieczenstwa dla zdrowia skontaktowac sie z lekarzem.

Likwidacja odpadow: Reszte moczy kontrolnych, ktére nie sg klasyfikowane jako materiat
potencjalnie zakazny, nalezy likwidowa¢ wg witasnych wewnetrznych przepiséw. Papierowe i
pozostate opakowania likwidowa¢ wg rodzaju materiatu jako sortowany odpad (papier, szkfo,
plastik).

UZYTE SYMBOLE

Numer Katalogowy g4l Producent (1] Petrz: Instrukcja Uzycia
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Numer Parti (€ JBaGENS 280508 o

Zawartos¢

Data ostatniej rewizji: 8.12. 2015

Korlatok

« Atermék nem hasznalhaté a lejarati id6 utan, és nem hasznalhaté standardként.

« Atermék az elsé felnyitast kovetd 30 nap utan, vagy 10 vizsgalat utdn nem hasznalhaté.

« Eszlelheté minkrobioldgiai fertézottség, vagy erés zavarossag esetén az oldatot meg kell semmisi-
teni.

Egészségvédelem

Csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhatd.

Kizardlag megfeleléen gyakorlott és felhatalmazott személy hasznalhatja.

Az URINORM keveréve N kontroll vizelet tartalmaz 5-kl6r-2-metil-4-izotiazolin-3-on 2-metil-2H-
-izotiazol-3-on (3:1) .

Figyelem
Figyelmezteté mondat:
H317 Allergias bérreakciét valthat ki.
Ovintézkedésre vonatkozé mondat:
P280 Védokesztyli/védéruha/szemvédé/hasznalata kételezd.
P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azon-
nal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.
P332 + P313 Bérirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

Az URINORM N kontroll vizelet a besorolas szerint nem veszélyes termék.

Elsésegély

Lenyelés esetén igyon fél liter vizet. Szembe, vagy bérre kerlilve csapvizzel 6blitse le. Fordul-
jon orvoshoz.

Hulladék elhelyezés

A reagensek maradékat a helyi szabalyoknak megfeleléen kell megsemmisiteni, (a vizsgalt
mintakat nem kell fert6z6 anyagként kezelni).

A csomagolas és a készlet mas részei Ujrahasznosithatéak, vagy szelektiv gytjtébe (papir,
Gveg, mianyag) helyezhet6ek.
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