BIORAD

qUANtify® Plus Gontrol

Levels 1 and 2

995  Bilevel 10x12mL
995X Bilevel MiniPak 2 x 12 mL

REF IVD

(€

Level 1 80671
Level 2 80672

g EXP 2022-06-03 LOT| 80670

ENGLISH

INTENDED USE

qUAntify® Plus Control is intended for use as an assayed quality control to monitor the precision of urinalysis test procedures for the analytes
listed in this package insert.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The use of quality control materials is indicated as an objective assessment of the precision of methods and techniques in use and is an
integral part of good laboratory practices. Two levels of control are available to allow monitoring of performance.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Die qUAntify® Plus Control ist eine Qualitat fiir in der Uri i ur
Packungsbeilage angegebenen Analyten, mit Zielwertangaben.

EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Die Verwendung entsprechender Kontrollmaterialien dient der objektiven Beurteilung der Qualitét von im Labor durchgefiihrten Untersuchungen
und ist ein unerldsslicher Bestandteil der guten Laborpraxis. Die zwei Level dieser Kontrolle ermégli eine Qualitétssi

ing der in dieser

For customers in Germany: Quality control materials are required for assessment of laboratory performance as described in the “Guideline for
Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Rili-BAK regulation).
REAGENT
This product is a liquid base matrix prepared with human ery ytes and 3
preservatives. The control is provided in liquid form for convenience.
STORAGE AND STABILITY
This product will be stable until the expiration date when stored unopened at 2 to 8°C.
* Chemical Analysis with Multiple Inmersion Use
Once opened, this product will be stable for 14 days at 2 to 8 °C or 8 test strip immersions, whichever occurs first.
* Microscopic and Chemical Analysis / Pregnancy (hCG) Testing (Non-centrifuged)
Once opened, this product will be stable for 31 days when stored tightly capped at 2 to 25°C with the following exception: Ketones will
be stable for 31 days at 2 to 8°C or 10 days at room temperature (18 to 25°C). For optimum performance, store the product at 2 to 8°C.
DO NOT FREEZE. Store this product away from the light.
Note: It is normal to observe sediment constituents in the bottom of the tube when stored for a prolonged period.
This product is shipped under refrigerated conditions.
PROCEDURE
This product should be treated the same as patient
kit, or reagent being used.
Before sampling, allow the tube to reach room temperature (18 to 25°C) for 15 to 30 minutes.
Invert the tube several times to ensure homogeneity. DO NOT SHAKE.
Chemical Analysis with Multiple Immersion Use
1. Remove cap and immerse the urinalysis test strip in the tube.
2. Read the test strip, visually or with an instrument reader, in accordance with manufacturer’s instructions.
3. After each use, promptly recap the tube and return it to refrigerated storage conditions.
4. Repeat steps 1 to 3 for a total number of no more than 8 immersions.
Microscopic and Chemical Analysis (one time use)
1. Remove cap and immerse the urinalysis test strip in the tube.
2. Read the test strip, visually or with an instrument reader, in accordance with manufacturer’s instructions.
3. Perform microscopic analysis in accordance with established laboratory procedures.
4. Discard the remaining material.
Pregnancy (hCG) Testing
After each use, promptly recap the tube and return it to refrigerated storage conditions.
Dispose of any discarded materials in accordance with the requirements of your local waste management authorities. In the event of damage
to packaging, contact the local Bio-Rad Laboratories Sales Office or Bio-Rad Laboratories Technical Services.
LIMITATIONS
1. This product should not be used past the expiration date.
2. If there is evidence of microbial contamination or excessive turbidity in the product, discard the controls.
3. This product is not intended for use as a standard.
4. Values may gradually decrease over the product shelf life for the following analyte: Ketones
5. Values may gradually increase over the product shelf life for the following analyte: pH
ASSIGNMENT OF VALUES
The results printed in this insert were derived from replicate analyses and are specific for this lot of product. The tests listed were performed
by the manufacturer and/or independent laboratories using manufacturer supported reagents and a representative sampling of this lot of
control. Variations over time and between laboratories may be caused by differences in laboratory technique, instrumentation, and reagents,
or by manufacturer test method modifications. Each laboratory should use the results provided only as a reference and establish its own
parameters of precision.
Refer to www.qcnet.com for insert update information.
SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
This product is a stabilized liquid product manufactured under rigid quality control standards. To obtain consistent assay values, the control
requires proper storage and handling as described.
OPTIONAL SUPPLIES
Data Log Sheets available through local subsidiary or at www.qcnet.com.
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Fiir in D Fir die Beurteilung der Leistungsfahigkeit sind Qualitatskontrollen gemaB der ,Richtlinie der
Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® (Rili-BAK) zu verwenden.
REAGENZ
Dieses Produkt ist eine fliissige Matrix und enthélt humane Erythrozyten und Leukozyten,
Konservierungsmittel. Die Kontrolle ist gebrauchsfertig, fliissig und dadurch sehr einfach in der Anwendung.
LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Dieses Produkt ist bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungedffnet bei 2-8 °C gelagert wird.

* Chemische Analyse mit mehrfachem Eintauchen

Nach dem Offnen ist dieses Produkt bei 2-8 °C 14 Tage oder fiir 8 eingetauchte Teststreifen stabil (je nachdem, was zuerst zutrifft).

* Mikroskopische und chemische Analyse /Schwangerschaftstest (hCG) (Nicht zentrifugiert)

Nach dem Offnen ist das Produkt 31 Tage stabil, sofern es dicht verschlossen bei 2-25 °C aufbewahrt wird. Ausnahme: Ketone sind bei
2-8 °C 31 Tage oder bei Raumtemperatur (18-25 °C) 10 Tage stabil. Um die optimale Leistungsfahigkeit zu gewahrleisten, das Produkt
bei 2-8 °C lagern.

NICHT EINFRIEREN. Das Produkt lichtgeschiitzt aufbewahren.

Hinweis: Bei langerer Lagerung ist es normal, dass unten im Réhrchen Ablagerungsteilchen zu sehen sind.

Dieses Produkt wird gekihlt verschickt.

HANDHABUNG )

Dieses Produkt ist genau wie eine Patientenprobe zu behandeln und in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des Gerate-, Kit- oder

Reagenzherstellers anzuwenden.

Das Rohrchen vor Entnahme einer Probe 15-30 Minuten stehen und Raumtemperatur (1825 °C) erreichen lassen.

Den Inhalt des Rohrchens vorsichtig durchmischen, um die Homogenitét sicherzustellen. NICHT SCHUTTELN.

Chemische Analyse mit mehrfachem Eintauchen

1. Deckel abnehmen und den Urinanalyse-Teststreifen in das Rohrchen eintauchen.

2. Den Teststreifen unter Beachtung der Anweisungen des Herstellers visuell oder instrumentell ablesen.

3. Das Rohrchen nach jedem Gebrauch sofort wieder mit dem Deckel und gekiihit

4. Die Schritte 1 bis 3 kdnnen bei bis zu 8 eingetauchten Teststreifen wiederholt werden.

Mikroskopische und chemische Analyse (einmalige Verwendung)

1. Deckel abnehmen und den Urinanalyse-Teststreifen in das Rohrchen eintauchen.

2. Den Teststreifen unter Beachtung der Anweisungen des Herstellers visuell oder instrumentell ablesen.

3. Die Analyse in Uberei mit dem etablierten Laborverfahren durchfiihren.

4. Restliches Material verwerfen.

Schwangerschaftstest (hCG)

Das Réhrchen nach jedem Gebrauch sofort wieder mit dem Deckel
Die Entsorgung aller Abfélle ist nach den ortlichen i 1 vor
bitte Kontakt zur Bio-Rad-Niederlassung auf.

EINSCHRANKUNGEN

1. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

2. Bei Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer starken Triibung sind die Kontrollen zu verwerfen.

3. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard geeignet.

4. Die Werte fiir den folgenden Analyten kdnnen mit der Zeit allméhlich abfallen: Ketone

5. Die Werte fiir den folgenden Analyten kénnen mit der Zeit allméahlich ansteigen: pH
WERTEERMITTLUNG
Die in dieser P Ergebnisse aus Vi und gelten speziell fiir diese Produktcharge.
Die Bestimmungen wurden vom Hersteller und/oder von unabhangigen Laboratorien mit vom Hersteller unterstiitzten Reagenzien
durchgefiihrt; dazu wurde eine reprasentatlve Stichprobe dleser P ge eingesetzt. im Laufe der Zeit und zwischen
verschiedenen Laboratorien sind mdglicherweise auf iche Labortechniken, Geréte und Reagenzien oder auf Modifikationen der
vom Hersteller angegebenen Testmethoden zuriickzufiihren. Jedes Labor sollte die angegebenen Ergebnisse nur als Richtwerte benutzen
und seine eigenen Prézisionskriterien ermitteln.

Aktualisierte Zielwerttabellen finden Sie im Internet unter www.qgcnet.com/de.

SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN

Dieses Produkt ist ein stabilisiertes, fliissiges Produkt und wurde unter Einhaltung strenger Qualitétsstandards hergestellt. Um reproduzierbare
Ergebnisse sicherzustellen, muss die Kontrolle sachgerecht gelagert und wie angegeben gehandhabt werden.

ZUBEHOR

Protokollblétter sind bei jeder regionalen Bio-Rad-Niederlassung oder im Internet unter www.qcnet.com/de erhéltlich.
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qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

FRANGAIS
UTILISATION
qUAntify® Plus Control est un produit titré de contrdle de la qualité permettant de surveiller la précision des analyses d'urine réalisées en
laboratoire pour les analytes dont la liste figure sur cette notice.
INTRODUCTION ET PRINCIPE
Lutilisation de produits de contrdle de la qualité est indiquée pour évaluer de fagon objective la précision des méthodes et des techniques
utilisées et fait partie intégrante des bonnes pratiques de laboratoire. Deux concentrations sont disponibles afin de surveiller la performance.
Pour les clients en Allemagne : Des produits de controle de qualité sont nécessaires pour I'évaluation des performances de laboratoire
comme décrit dans la « Directive pour la garantie de la qualité des examens de laboratoire médical selon I'Association Médicale Allemande »
(réglement de Rili-BAK).
REACTIF
Ce produit est une matrice a base liquide préparée avec des érythrocytes et des humains, des
produits chimiques et des agents conservateurs. Le contrdle est fourni sous forme liquide pour un emploi plus aisé.
CONSERVATION ET STABILITE
Ce produit restera stable jusqu’a la date de péremption en flacon non ouvert et conservé entre 2 et 8°C.
* Analyse chimique avec plusieurs utilisations en immersion
Une fois ouvert, ce produit sera stable pendant 14 jours entre 2 et 8°C ou pour 8 immersions de bandelette de test, le premier des
deux prévalant.
* Analyse microscopique et chimique / Test de grossesse (hCG) (non centrifugé)
Une fois ouvert, ce produit est stable pendant 31 jours lorsqu'il est conservé hermétiquement fermé entre 2 et 25 °C. Exception : Les
cétones sont stables pendant 31 jours entre 2 et 8 °C ou pendant 10 jours & température ambiante (entre 18 et 25 °C). Pour assurer des
performances optimales, conserver le produit entre 2 et 8 °C.
NE PAS CONGELER. Conserver le produit a I’abri de la lumiére.
Remarque : Il est normal d’observer des constituants sédimentaires au fond du tube quand celui-ci est conservé pendant une période prolongée.
Ce produit est expédié réfrigéré.
MODE OPERATOIRE
Ce produit doit étre traité comme les échantillons de patients, en respectant les instructions accompagnant I'appareil, le kit ou le réactif utilisé.
Avant utilisation, amener le tube & la température ambiante (entre 18 et 25°C) pendant 15 & 30 minutes.
t énéiser le tube en pl fois le flacon. NE PAS SECOUER.
Analyse chimique avec plusieurs utilisations en immersion
1. Retirer le bouchon et plonger la bandelette d’analyse d’urine dans le tube.
2. Relever le résultat de la bandelette de test, visuellement ou avec un appareil de lecture, conformément aux instructions du fabricant.
3. Apres chaque utilisation, remettre le bouchon sur le tube et conserver celui-ci dans un endroit réfrigéré.
4. Répéter les étapes 1 a 3 pour un maximum de 8 immersions.
Analyse microscopique et chimique (une seule utilisation)
1. Retirer le bouchon et plonger la bandelette d’analyse d’urine dans le tube.
2. Relever le résultat de la bandelette de test, visuellement ou avec un appareil de lecture, conformément aux instructions du fabricant.
3. Effectuer une analyse microscopique conformément aux procédures établies par le laboratoire.
4. Eliminer le produit restant.
Test de grossesse (hCG)
Apres chaque utilisation, remettre le bouchon sur le tube et conserver celui-ci dans un endroit réfrigére.
Tout déchet doit étre éliminé conformément aux réglementations locales relatives au traitement des déchets. Si le conditionnement est
endommagé, contacter le service technique Bio-Rad local.
LIMITES
1. Ne pas utiliser ce produit aprés la date de péremption.
2. En cas de contamination microbienne ou de trouble excessif du produit, éliminer les contréles.
3. Ce produit n’est pas congu pour étre utilisé comme étalon.
4. Les valeurs de I'analyte suivant peuvent diminuer progressivement pendant la durée de vie du produit : Cétones
5. Les valeurs de I'analyte suivant peuvent augmenter progressivement pendant la durée de vie du produit : pH
DETERMINATION DES VALEURS
Les résultats indiqués sur cette notice ont été déterminés & partir d’analyses répétées et concernent spécifiquement ce lot de produit. Les
essais indiqués ont été réalisés par le fabricant et/ou par des laboratoires indépendants a I'aide de réactifs acceptés par le fabricant et sur
un échantillonnage représentatif de ce lot de contrdle. Les variations dans le temps et entre laboratoires peuvent étre dues a des différences
de méthodes, d’appareils et de réactifs employés par chaque laboratoire ou a des modifications de la méthode d’analyse employée par le
fabricant. Il est recommandé a chaque laboratoire de n’utiliser les valeurs fournies qu'a titre indicatif et d'établir ses propres paramétres
de précision.
Consulter le site www.qcnet.com pour obtenir une mise & jour de la notice.
CARACTERISTIQUES
Ce produit est un liquide stabilisé fabriqué selon des normes rigoureuses de controle de la qualité. Pour obtenir des résultats reproductibles,
le contréle doit étre conservé et 8, tel que décrit dans cette notice.
FOURNITURES EN OPTION
Les fiches de données sont disponibles auprés de la filiale Bio-Rad de votre région et en ligne a www.qcnet.com.
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ITALIANO
USO PREVISTO
1l qUAntify® Plus Control & un controllo di qualita, dosato, formulato per monitorare la precisione delle procedure di analisi sui test urinari
per gli analiti elencati nel presente inserto.
SOMMARIO E PRINCIPIO
L'uso di materiali per il controllo di qualita & indicato come valutazione oggettiva della precisione dei metodi e delle tecniche in uso e
costituisce parte integrante delle buone pratiche di laboratorio. Sono disponibili due livelli di controllo per il monitoraggio delle prestazioni.
Per i clienti in Germania: si richiedono materiali per il controllo della qualita per la valutazione delle prestazioni del laboratorio, come descritto nel
documento “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Linee guida per la
garanzia della qualita degli esami svolti nei laboratori medici in conformita ai requisiti dell’Associazione Medica Tedesca) (Normativa Rili-BAK).
REAGENTE
Questo prodotto & una matrice a base liquida preparata con eritrociti e leucociti umani, componenti di origine animale, sostanze chimiche e
conservanti. Il controllo viene fornito in forma liquida per una maggiore praticita.
CONSERVAZIONE E STABILITA
Questo prodotto € stabile fino alla data di scadenza quando viene conservato, non aperto, a 2-8 °C.
© Analisi chimica con I'uso di immersioni multiple
Una volta aperto, questo prodotto & stabile per 14 giorni a 2-8 °C o per 8 immersioni della striscia reattiva, a seconda della situazione
che si verifichi per prima.
* Analisi microscopica e chimica/Test di gravidanza (hCG) (non centrifugato)
Una volta aperto, questo prodotto & stabile per 31 giorni se viene conservato ben chiuso a 2-25 °C, con la seguente eccezione: i chetoni
sono stabili per 31 giorni a 2-8 °C o per 10 giorni a temperatura ambiente (18-25 °C). Per garantire la massima efficacia del prodotto,
conservarlo a una temperatura compresa tra 2 e 8°C.
NON CONGELARE. Conservare il prodotto al riparo dalla luce.
Nota: & normale osservare la presenza di sedimenti sul fondo della provetta a seguito di periodi di conservazione prolungati.
Il prodotto viene spedito refrigerato.
PROCEDURA
Questo prodotto deve essere trattato allo stesso modo dei campioni in esame ed usato secondo le istruzioni che accompagnano lo strumento,
il kit o il reagente in uso.
Prima dell'uso, lasciare riposare la provetta a temperatura ambiente (18-25 °C) per 15-30 minuti.
Capovolgere la provetta diverse volte per garantire I'omogeneita del contenuto. NON AGITARE.
Analisi chimica con 'uso di immersi ultiple
1. Stappare e immergere nella provetta la striscia per I'analisi delle urine.
2. Leggere la striscia reattiva, visivamente o con uno strumento di lettura, secondo le istruzioni del fabbricante.
3. Dopo ogni uso, tappare immediatamente la provetta e riportarla alle condizioni di conservazione refrigerata.
4. Ripetere i punti da 1 a 3 per un numero totale massimo di 8 immersioni.

Analisi microscopica e chimica (monouso)

1. Stappare e immergere nella provetta la striscia per I'analisi delle urine.

2. Leggere la striscia reattiva, visivamente o con uno strumento di lettura, secondo le istruzioni del fabbricante.

3. Eseguire I'analisi microscopica secondo le procedure di laboratorio stabilite.

4. Gettare il materiale rimasto.

Test di gravidanza (hCG)

Dopo ogni uso, tappare immediatamente la provetta e riportarla alle condizioni di conservazione refrigerata.
Eliminare eventuali materiali residui nel rispetto delle norme locali sullo smaltimento dei rifiuti. Nel caso di danni alla confezione, contattare
gli uffici Bio-Rad o I'agente di zona.

LIMITI
1. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.
2. In caso di evidente c inazi icrobica o di torbidezza nel prodotto, eliminare i controlli.
3. Questo prodotto non va usato come standard di riferimento.
4. lvalori del analita pe iminui durante il periodo di validita del prodotto: Chetoni
5. lvalori del analita pe durante il periodo di validita del prodotto: pH
ASSEGNAZIONE DEI VALORI

| valori riportati in questo inserto sono il risultato di analisi in replicato e sono specifici per questo lotto di prodotto. Le analisi elencate sono
state dal p! /0 da laboratori indi i utilizzando reagenti forniti dal produttore ed una campionatura rappresentativa di
questo lotto di controllo. Le variazioni nel tempo e tra laboratori possono essere causate da differenze nelle metodologie, nelle strumentazioni
o nei reagenti in uso, o da modifiche metodologiche da parte dei produttori. Ogni laboratorio dovrebbe utilizzare i valori forniti solo come guida
e dovrebbe stabilire i propri parametri di precisione.

Consultare il sito www.qcnet.it per eventuali aggiornamenti dell’inserto.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DELLE PRESTAZIONI

Questo & un prodotto liquido stabilizzato preparato in base a rigidi standard di controllo della qualita. Per ottenere una uniformita sistematica
dirisultati da flacone a flacone, il controllo deve essere conservato e usato correttamente, come descritto nell'inserto.

MATERIALE OPZIONALE

Fogli di registrazione dati reperibili presso la filiale locale o all'indirizzo www.qcnet.it.

ESPAROL
USO INTENCIONADO
qUAntify® Plus Control tiene un uso intencionado como producto valorado para el control de la calidad y con el fin de supervisar la precision
de los procedimientos de uriandlisis y para los analitos que se enumeran en este prospecto.
INTRODUCCION Y PRINCIPIO
El uso de materiales para el control de la calidad esta indicado para la evaluacidn objetiva de la precision de los métodos y las técnicas en
uso, y forma parte integral de las buenas practicas del laboratorio. Existen dos niveles de control para permitir supervisar el funcionamiento.
Para los clientes en ia: Para evaluar el del laboratorio es necesario material para el control de la calidad, tal como se
describe en la “Directriz para el control de la calidad de los examenes de laboratorios médicos segtin la Asociacién alemana de médicos”
(directriz Rili-BAK).
REACTIVOS
Este producto tiene una matriz liquida preparada con eritrocitos y leucocitos humanos, constituyentes de origen animal, sustancias quimicas
y conservantes. El control se suministra liquido para mayor comodidad.
CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Este producto permanecera estable hasta la fecha de caducidad, siempre que esté almacenado sin abrir a una temperatura entre 2'y 8 °C.

* Andlisis quimico con uso de inmersion multiple
Una vez abierto, este producto permanecerd estable durante 14 dias a una temperatura entre 2 y 8 °C, o bien 8 inmersiones de tira
reactiva, segun lo que ocurra antes.
Analisis microscépico y quimico / Prueba de embarazo (hCG) (sin centrifugar)
Una vez abierto, si se almacena bien tapado a una temperatura entre 2 y 25 °C, este producto permanecera estable durante 31 dias,
con la sigui ion: Las cetonas an estables durante 31 dias a una temperatura entre 2y 8 °C o durante 10 dias a
temperatura ambiente (entre 18 y 25 °C). Para obtener los mejores resultados, almacene el producto a una temperatura entre 2 y 8 °C.
NO CONGELAR. Este producto debe almacenarse lejos de la luz.
Nota: Es normal observar constituyentes sedimentados en el fondo del tubo cuando se almacena durante un periodo prolongado.
Este producto se transporta refrigerado.
PROCEDIMIENTO
Este producto debe tratarse de la misma forma que las de
con el instrumento, kit o reactivos utilizados.
Antes del muestreo, deje que el tubo alcance la temperatura ambiente (entre 18 y 25 °C) entre 15 y 30 minutos.
Invierta el tubo varias veces para garantizar su homogeneidad. NO LO AGITE.

Analisis quimico con uso de inmersion multiple

1. Retire la tapa y sumerja la tira reactiva de uriandlisis en el tubo.

2. Leala tira reactiva, visualmente o con un instrumento lector, siguiendo las instrucciones del fabricante.

3. Tras cada uso, tape el tubo i i y é alas ici de refrigerado.

4. Repita los pasos del 1 al 3 con un maximo de 8 inmersiones.

Andlisis microscopico y quimico (un solo uso)

1. Retire la tapa y sumerja la tira reactiva de urianalisis en el tubo.

2. Lea la tira reactiva, visualmente o con un instrumento lector, siguiendo las instrucciones del fabricante.

3. Lleve a cabo el anlisis microscopico seguin los procedimientos de laboratorio establecidos.

4. Deseche el material sobrante.

Prueba de embarazo (hCG)

Tras cada uso, tape el tubo i I y § alas ici de refrigerado.
Elimine todo material desechable de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre la gestion de residuos. En el caso de que el envoltorio
haya sufrido dafios, pdngase en contacto con la oficina de ventas o con el Servicio técnico local de Bio-Rad.
LIMITACIONES

1. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

2. Si hubiese indicios de contaminacién microbiana o exceso de turbidez en el producto, deseche los controles.

3. Este producto no esta previsto para ser utilizado como esténdar.

4. Los valores pueden disminuir gradualmente durante la vida de almacenamiento del producto para los siguientes analito: Cetonas

5. Los valores pueden aumentar gradualmente durante la vida de almacenamiento del producto para el siguiente analito: pH
ASIGNACION DE VALORES
Los resultados que figuran en este prospecto se obtuvieron a partir de la replicacién de anlisis y son especificos de este lote de producto.
Las pruebas fueron realizadas por el fabricante o por laboratorios independientes que utilizaron reactivos admitidos por el fabricante y una
muestra representativa de este lote de control. Las variaciones a lo largo del tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en
las técnicas del laboratorio, su instrumental y sus reactivos, o a modificaciones introducidas en el método de medida del fabricante. Cada
laboratorio debe utilizar los resultados indicados sdlo como referencia, y establecer sus propios pardmetros de precision.
Puede consultar las actualizaciones de prospectos en la pagina web www.qcnet.com.
(;ARACTERiSTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO
Este es un producto liquido estabilizado que ha sido fabricado segun las més estrictas normas de control de la calidad. Para obtener valores
de ensayo coherentes, serd necesario almacenar y manipular el control segun se indica.
SUMINISTROS OPCIONALES
Hay fichas de registro de datos disponibles en la subsidiaria local o en www.qcnet.com.

y debe ser conforme a las instrucciones incluidas
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PORTUGUES
UTILIZAGAO
0 qUAntify® Plus Control destina-se a ser utilizado como controlo da qualidade ensaiado para controlar a precisdo dos procedimentos de
andlise de urina para os analitos listados neste folheto informativo.
SUMARIO E PRINCIPIO
A utilizagéo de materiais de controlo da qualidade é indicada como uma avaliagdo objectiva da precisdo de métodos e técnicas aplicados
e é parte integrante das boas praticas laboratoriais. Encontram-se disponiveis dois niveis de controlo para permitir aferir o desempenho.
Para os clientes na Alemanha: A utilizacdo de materiais de controlo da qualidade é necessdria para avaliacdo do desempenho laboratorial,
conforme descrito no documento “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical
Association” (Directriz para o Controlo de Qualidade de Exames Médicos Laboratoriais de acordo com a Associagao Médica Alema)
(regulamento Rili-BAK).
REAGENTE
Este produto € uma matriz de base liquida preparada com eritrdcitos e leucécitos humanos, constituintes de origem animal, quimicos e
conservantes. O controlo é fornecido sob forma liquida para maior conveniéncia.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Este produto permanecerd estavel até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado por abrir a uma temperatura de 2 a 8°C.

* Anlise quimica com miiltiplas imersdes
Uma vez aberto, este produto permanecera estével durante 14 dias a uma temperatura de 2 a 8°C ou durante 8 imersdes em tiras de
analise, consoante 0 que se cumprir primeiro.
Andlise microscopica e quimica / teste de gravidez (hCG) (ndo centrifugadas)
Uma vez aberto, este produto permanecerd estavel durante 31 dias desde que seja ar com a tampa fir apertada a
uma temperatura de 2 a 25°C, com a seguinte excepcao: as Cetonas permanecerao estaveis durante 31 dias a uma temperatura de
2a8°C ou 10 dias & temperatura ambiente (18 a 25°C). Para um desempenho 6timo, armazene a uma temperatura entre 2 e 8°C.
NAO CONGELE. Guarde este produto longe da luz.
Nota: £ normal observar constituintes de sedimentagéo no fundo do tubo quando armazenado durante um periodo prolongado.
Este produto é enviado em condigdes de refrigeragao.
PROCEDIMENTO
Este produto deve ser tratado da mesma forma que as amostras de pacientes e utilizado de acordo com as instrucdes que acompanham o
instrumento, dispositivo ou reagente que esta a ser utilizado.
Antes de efectuar a recolha da amostra, permita que o tubo atinja a temperatura ambiente (18 a 25°C) durante 15 a 30 minutos.
Inverta o tubo vérias vezes para assegurar a homogeneidade. NAQ AGITE.

Anélise quimica com miiltiplas imersdes

1. Retire a tampa e mergulhe a tira de andlise a urina no tubo.

Kemisk analys med muiltipel immersionsanvandning

1. Tabort locket och sdnk ned urinstickan i roret.

2. Avlas provstickan visuellt eller med instrumentldsare, i enlighet med tillverkarens anvisningar.

3. Efter varje anvdndning ska réret omedelbart aterforslutas och sattas tillbaka i kylférvaring.

4. Upprepa steg 1 till 3 for totalt hogst 8 immersioner.

Mikroskopisk och kemisk analys (engangsbruk)

1. Tabort locket och sank ned urinstickan i réret.

2. Avlds provstickan visuellt eller med instrumentldsare, i enlighet med tillverkarens anvisningar.

3. Utfor mikroskopisk analys enligt etablerad laboratoriesed.

4. Resterande material skall kasseras.

Graviditetstestning (hCG)

Efter varje anvandning ska roret omedelbart aterforslutas och séttas tillbaka i kylforvaring.
Kasserat material ska hanteras enligt de avfallsbestémmelser som utfardats av lokala myndigheter. Om forpackningen &r skadad, kontakta
nérmaste forsaljni eller teknisk servi ing hos Bio-Rad Laboratories.
BEGRANSNINGAR
. Denna produkt ska inte anvandas efter utgangsdatum.
. Vid tecken pa mikrobiell kontaminering eller om kontrollen &r mycket grumlig ska kontrollen kasseras.
. Denna produkt &r inte avsedd att anvandas som en standard.
. Vérdena for foljande analyt kan sjunka gradvis under produktens hallbarhetstid: ketoner

5. Vardena for foljande analyt kan oka gradvis under produktens hallbarhetstid: pH
NOMINELLA VARDEN
De resultat som anges i denna bi och &r specifika for denna produktbatch. De angivna testerna har
utforts av tillverkaren och/eller med av reagens som stdds av tillverkaren och representatlva prover av
denna kontrollbatch. Variationer dver tiden och fran Iaboratorlum till laboratorium kan bero pé ski i laboratori och
reagenser, eller pa modifikationer i tillverkarens testmetoder. Varje enskilt laboratorium bor faststélla sina egna precisionsparametrar och
endast anvénda de angivna resultaten som referens.
Besok www.qcnet.com for aktuell bipacksedelinformation.
SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER
Denna produkt ar en stabiliserad flytande kontroll som framstélls enligt strikta kvalitetskontrollstandarder. For reproducerbara analysresultat
ska kontrollen férvaras och hanteras korrekt, enligt anvisningarna.
TILLVALSARTIKLAR
Dataloggblanketter kan erhallas fran lokal foretagsfilial eller pa Internetadress www.qcnet.com.

ENEANNY

hérror frén repli y

2. Leia a tira de andlise, visualmente ou com um instrumento, em conformidade com as instrugdes do fabricante. DANSK

3. Apds cada utilizacao, reponha imediatamente a tampa no tubo e volte a armazend-lo em icBes de ar refrigerado. TILSIGTET ANVENDELSE

4. Repita os passos 1 a 3 até a0 maximo de 8 imersdes. qUAntify® Plus Control er beregnet til som en med henblik p& overvégning af precisionen af metoder

Anélise microscépica e quimica (uma tnica utilizagéo) til urinanalyse for de analytter, der er angivet i indleegssedien.

1. Retire a tampa e mergulhe a tira de andlise a urina no tubo. RESUME 0G PRINCIP

2. Leia a tira de analise, visualmente ou com um instrumento, em conformidade com as instrugdes do fabricante. af i iale er indiceret som en objektiv vurdering af, hvor preecise de anvendte metoder og teknikker er, og det

3. Execute a andlise microscépica, em conformidade com os pl laboratoriais i er en integreret del af god laboratoriepraksis. Der findes to kontrolniveauer til overvagning af preestationen.

4. Elimine qualquer material restante. Til vore kunder i Tyskland: olmaterialer er til vurdering af laboratoriep stationen som i“F

Teste de gravidez (hCG) for kvalitetssikring for undersagelser i medicinske laboratorier iht. den tyske leegeforening” (Rili-BAK-regler).

Apés cada utilizagdo, reponha imediatamente a tampa no tubo e volte a armazené-lo em condigdes de ar REAGENS
Elimine todos os materiais fora de uso de acordo com as disposicdes locais em vigor para a eliminagao de residuos bioldgi Na Dette produk? er en flydende basismqtrix, frernstil!et af humane emrocyr@er og leukocytter, bestanddele af animalsk oprindelse, kemikalier
eventualidade de observar danos na embalagem, contacte a Bio-Rad Laboratories. 0g konserver Kontrolmaterialet leveres i flydende form af praktiske hensyn.

OPBEVARING 0G STABILITET

LIMITAGOES

1. Este produto ndo deve ser utilizado apés o fim do prazo de validade.
Se existir evidéncia de contaminacdo microbiana ou turvagéo excessiva no produto, elimine os controlos.
Este produto ndo deve ser utilizado como padrao.
Os valores poderao reduzir-se gradualmente durante o prazo de validade do produto relativamente ao seguinte analito: Cetonas
. Os valores poderdo aumentar gradualmente durante o prazo de validade do produto relativamente ao seguinte analito: pH
VALORIZAGOES
Os resultados impressos neste folheto derivam de andlises repetidas e sdo especificos para este lote do produto. Os testes listados
foram executados pelo fabricante e/ou por laboratdrios i utilizando suportados pelo fabricante e uma amostra
representativa deste lote de controlo. As variagdes ao longo do tempo e entre laboratdrios podem dever-se a diferengas de técnicas,
instrumentos e reagentes ou a modificacdes nas técnicas de teste pelo fabricante. Cada laboratdrio deve utilizar os resultados fornecidos
apenas como uma referéncia e estabelecer os seus proprios parametros de precisao.
Consulte o site www.qcnet.com para obter informacdes sobre actualizagbes de folhetos informativos.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO
Este produto € um produto liquido estabilizado, fabricado de acordo com os mais rigidos padrGes de controlo da qualidade. Para obter
valorizacGes consistentes, o controlo deve ser armazenado e manuseado de acordo com o descrito.
ARTIGOS OPCIONAIS
Pode obter Folhas de Registo de Dados na subsididria local ou no Web site www.qcnet.com.

> wn
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

qUAntify® Plus Control &r en analyserad kvalitetskontroll avsedd for kontroll av precisionen i testfdrfaranden for urinanalys, for de analyter
som anges i denna bipacksedel.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

al &r avsedd for objektiv utvérdering av precisionen i anvanda metoder och tekniker och ingér i god

Iaboratorlesed Tvé kontrollnivaer finns tillgéngliga for kontroll av prestandan.

For kunder i Tyskland: Kvalitetskontrolimaterial krévs for utvardering av laboratoriers prestanda, enligt beskrivningen i "Riktlinjer for

kvalitetssakring av utvardering av medicinska laboratorier enligt det tyska lakarforbundet” (Rili-BAK-bestdmmelsen).

REAGENS

Denna produkt &r en flytande basmatrix framstélld med humana erytrocyter och leukocyter, a av

och konserveringsmedel. Kontrollen tillhandahalls i praktisk vétskeform.

FORVARING OCH STABILITET

Denna produkt &r stabil fram till utgangsdatum vid forvaring i o6ppnad forpackning vid 2-8 °C.

* Kemisk analys med multipel immersionsanvéandnin
Efter att produkten har Gppnats &r den stabil i 14 dagar vid 2-8 °C eller 8 immersioner av provsticka, beroende pa vilket intréffar forst.
* Mikroskopisk och kemisk analys/graviditetstestning (hCG) (icke-centrifugerad

Efter att den dppnats och vid forvaring i tatt forsluten flaska vid 2-25 °C &r produkten stabil i 31 dagar, med féljande undantag:
Ketoner &r stabila i 31 dagar vid 2-8 °C eller i 10 dagar vid rumstemperatur (18—25 °C). For optimala prestanda ska produkten forvaras
vid 2-8 °C.

FAR EJ FRYSAS. Firvara produkten mérkt.

Anm: Sedimentbestandsdelar i botten av roret kan observeras och &r en normal foreteelse vid langvarig forvaring.

Denna produkt kyltransporteras.

FORFARANDE

Denna produkt ska behandlas pa samma sétt som patientp och 8 enligt

som anvands.

Lat roret uppna rumstemperatur (18-25 °C) i 15 till 30 minuter fore provtagning.

Vénd roret upp och ner flera ganger sé att innehallet blandas ordentligt. SKAKA EJ.

ursprung,

for de instrument, kit och reagenser

Dette produkt er holdbart til udlebsdatoen ved opbevaring uébnet ved 2-8 °C.
* Kemisk analyse til neddypning flere gange
Efter abning er produktet holdbart i 14 dage ved 2-8 °C eller 8 teststrimmelneddypninger, alt efter hvad der sker forst.

* Mikroskopisk og kemisk analyse/graviditetstest (hCG) (ikke-centrifugeret)

Efter &bning er produktet holdbart i 31 dage ved opbevaring teet lukket ved 2-25 °C med folgende undtagelse: Ketoner er holdbare i 31
dage ved 2-8 °C eller i 10 dage ved stuetemperatur (18-25 °C). Opbevar produktet ved 2-8 °C for optimal ydeevne.

MA IKKE NEDFRYSES. Produktet skal opbevares beskyttet mod lys.

Bemark: Det er normalt, at der ses aflejrede bestanddele i bunden af raret ved opbevaring i lengere tid.

Dette produkt forsendes nedkglet.

FREMGANGSMADE

Dette produkt skal behandles som patientp 0g iht. de

Inden analysering skal roret st i stuetemperatur (18-25 °C) i 15-30 minutter.

Vend roret flere gange for at sikre homogenitet. MA IKKE RYSTES.

Kemisk analyse til neddypning flere gange

1. Tag laget af og dyp urinanalyseteststrimlen i roret.

2. Aflees teststrimlen, enten visuelt eller med en i iht. pr anvisninger.

3. Efter hver brug sattes laget straks pa igen, og reret szttes tilbage til opbevaring i keleskab.

4. Gentag punkt 1-3 for i alt hjst 8 neddypninger.

Mikroskopisk og kemisk analyse (til brug en gang)

1. Tag laget af og dyp urinanalyseteststrimlen i roret.

2. Aflaes teststrimlen, enten visuelt eller med en i iht. pr

3. Foretag mikroskopisk analyse iht. fastlagte laboratoriefremgangsméader.

4. Resten af materialet kasseres.

Graviditetstest (hCG)

Efter hver brug seettes Iaget straks pd igen, og roret sattes tilbage til opbevaring i keleskab.
Kasseret materiale skal bortskaffes iht. iver. Hvis er
Laboratories-forhandler eller teknisk radgivning hos Bio-Rad Laboratories.

BEGRANSNINGER

1. Dette produkt ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

2. Hvis der er tegn pa mikrobiel kontaminering i produktet, eller det er meget uklart, skal kontrollerne kasseres.

3. Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse som standard.

4. Verdierne kan reduceres gradvist i labet af produktets holdbarhedsperiode for folgende analyt: ketoner

5. Veerdierne kan gges gradvist i Iabet af produktets holdbarhedsperiode for falgende analyt: pH

der folger med det anvendte instrument, kit eller reagens.

anvisninger.

kontaktes den lokale Bio-Rad

TILDELING AF VARDIER
Resultaterne, der er trykt pd denne indlagsseddel, er udledt af gentagne analyser og er specifikke for dette produktiot. De angivne analyser
blev udfert af producenten og/eller uafhangige laboratorier vha. reagenser afp og en iv prve af dette

lot af kontrolmateriale. Variationer over tid og fra laboratorium til laboratorium kan skyldes forskellige laboratorieteknikker, instrumenter og
reagenser, eller modifikationer i testmetoder fra producentens side. De enkelte laboratorier bar deres egne pracisior e
o0g kun betragte de verdier som vejl

Der henvises til www.qcnet.com vedr. opdateringer af |nd|;£gssedlen

SPECIFIKKE YDELSESEGENSKABER

Dette produkt er en stabiliseret vaeske, der er produceret under strenge kvalitetskontrolkrav. Kontrolmaterialet skal opbevares korrekt og
héndteres som anvist for at give palidelige analyseresultater.

EKSTRA PRODUKTER

Der fés ark til journalforing af data hos den lokale forhandler og p& webstedet www.qcnet.com.
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TURKGE

KULLANIM AMACI

qUAntify® Plus Control, idrar analizi test prosediirlerinin bu prospektiiste listelenen analitler igin kesinliginin takip edilmesi amaciyla, degerleri
bilinen bir kalite kontrol materyali olarak kullaniimasi icindir.

(OZET VE PRENSIP

Kalite kontrol materyallerinin kullaniimas, caligilan yontemlerin ve tekniklerin kesinligi ile ilgili objektif bir degerlendirme yapilmasi igindir ve
iyi laboratuvar uygulamalarinin ayrilmaz bir parcasidir. Performansin takip edilmesi icin iki seviye kontrol mevcuttur.

Almanya’'daki mi igin: L perfor “Alman Tip Dernegi’nin izinde Tibbi Laboratuvar incelemeleri Kalite Kontrol
Kilavuzu” (Rili-BAK dii i sekilde deger i icin, kalite kontrol malzemeleri gereklidir.

REAKTIF

Bu iirlin, insan eritrositleri ve I6kositleri, hayvan kaynakli bil imy ve koruyucu ! bir sivi baz matriksidir.
Kontrol kolay kullanim amaciyla sivi formda verilmektedir.

SAKLAMA VE STABILITE

Bu iirlin agiimadan 2 ila 8°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir.
* Bircok Kere Stribin Batiriimasiyla Yapilan Kimyasal Analizlerde
Bu (iriin acildiktan sonra hangisi dnce meydana geliyorsa, 2 ila 8°C arasinda 14 giine veya 8 tane test stribi batirlana kadar stabildir.
* Mikroskopik ve Kimyasal Analizlerde / Gebelik (hCG) Testlerinde (Santrifiljsiiz)
Bu iriin acildiktan sonra sikica kapatilarak 2 ila 25°C arasinda saklandiginda 31 giine kadar stabildir. Bunun tek istisnasi sudur: Ketonlar,
2 ile 8°C arasi sicaklikta 31 giin ya da oda sicakiiginda (18 ila 25°C) 10 giin boyunca stabildir. Optimum performans igin Giriinii 2 ila 8°C
sicaklikta saklayin.
DONDURMAYIN. Bu iiriinii 1siktan uzakta saklayin.
Not: Uzun bir zaman saklandiginda tiipiin dibinde ¢tkelmis bilesenlerin gdzlenmesi normaldir.
Bu iriin sodutulmus kosullar altinda sevk edilir.
PROSEDUR
Bu (irlin hasta drnekleri ile ayni tabi ve
olarak caligiimalidir.
Numune almadan 6nce tiipiin oda sicakligina (18-25°C) gelmesi igin 15 ila 30 dakika bekleyin.
Homojen hale gelmesini sadlamak icin tiipii birkag kere ters cevirin. GALKALAMAYIN.
Bircok Kere Stribin Batinlmasiyla Yapilan Kimyasal Analizlerde
1. Kapagini ¢ikarin ve idrar analizi test stribini tiip icine batirin.
2. Test stribinin degerini gorsel olarak veya bir cihaz okuyucusu ile ireticinin talimatlarina gore okuyun.
3. Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini derhal kapatin ve buzdolabinda saklama kosullarinda saklayin.
4. Toplamda 8 kereden daha fazla batirmamak sartiyla adim 1 ila 3 arasindakileri tekrarlayin.
Mikroskopik ve Kimyasal Analizlerde (bir kere kullanim)
1. Kapagini gikarin ve idrar analizi test stribini tiip icine batirin.
2. Test stribinin degerini gorsel olarak veya bir cihaz okuyucusu ile Greticinin talimatlarina gdre okuyun.
3. Belirlenmis laboratuvar prosediirlerine gére mikroskopik analiz gerceklestirin.
4. Kalan materyali atin.
Gebelik (hCG) Testlerinde
Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini derhal kapatin ve buzdolabinda saklama kosullarinda saklayin.
Herhangi bir atik malzemeyi yerel atik yonetimi yetkililerinin gereklerine uygun olarak atin. Ambalajda hasar olmasi durumunda, Bio-Rad
Laboratories Satig Ofisi veya Bio-Rad Laboratories Teknik Servisi ile irtibata gegin.

olan cihaz, kit veya reaktif ile birlikte verilen talimatlara uygun

SINIRLAMALAR
1. Bu iirlin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Uriinde mikrobiy 1a veya agin tiirbiditeye dair bir gosterge varsa, kontrolleri atin.

2.

3. Bu iiriinlin bir standart olarak kullanilmasi amaclanmamistir.

4. Degerler, asagidaki analit icin iiriin raf mrii boyunca kademeli olarak azalabilir: Ketonlar

. Degerler, asaidaki analit iin diriin raf émrii boyunca kademeli olarak artabilir: pH

DEGERLERIN TAYiN EDILMESi

Bu prospektiiste yazili olan sonuclar tekrar tekrar yapilan analizlerden elde edilmistir ve Griiniin bu lotuna 6zgiidir. Listelenen testler,

Greticinin sagladigi reaktifler ve kontroliin bu lotunun temsili bir numunesi kullanilarak retici ve/veya bagimsiz laboratuvarlar tarafindan

g irilmistir. Zaman icerisi ive lar i degisikli teknidi, cihaz ve reaktiflerdeki farkliliklar veya

Greticinin test yontemindeki modifikasyonlari neden olabilir. Her laboratuvar sadece referans olarak saglanan sonuclari kullanmali ve kendi

kesinlik parametrelerini belirlemelidir.

Giincel prospektiis bilgileri icin www.qcnet.com adresine bakin.

SPESIFiK PERFORMANS OZELLIKLERI

Bu iiriin, siki kalite kontrol standartlar altinda iretilmis stabilize bir sivi Griindiir. Tutarl test degerleri elde etmek icin kontroliin belirtilen
ve

ISTEGE BAGLI MALZEMELER

Veri Kayit Sayfalari lokal kuruluslardan veya www.qcnet.com sitesinden alinabilir.
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A WARNING // Warnung // Attention // Avvertenza // Precauciones // Aviso // Varning // Advarsel // Uyan // BEZ:ER

ENGLISH

Biological source material. Treat as potentially infectious.

The human source material used to manufacture this product was tested as required by FDA accepted methods. Tests results were non-
reactive or negative for evidence of infection due to Human Immunodeficiency Virus (HIV), Hepatitis B Virus (HBV) and Hepatitis C Virus (HCV).
This product may also contain other human source material for which there are no approved tests. In accordance with good laboratory practice,
all human source material should be considered potentially infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

Level 2 Danger

Hazard (H) and Precautionary (P) Statements

H360 May damage fertility or the unborn child. P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection / face protection.
P313 Get medical advice / attention.

Safety Data Sheet (SDS) available for professional users on www.bio-rad.com.

DEUTSCH

Material biologi Als infektids zu behandeln.

Das zur Herstellung dieses Produkts verwendete Material menschlichen Ursprungs wurde mit von der amerikanischen Arzneimittelbehdrde
FDA zugelassenen Methoden getestet. Die gebnisse zeigten keine Reaktivitat bzw. keine Anzeichen auf eine Infektion aufgrund des
humanen Immundefizienzvirus (HIV), des Hepatitis-B-Virus (HBV) oder des Hepatitis-C-Virus (HCV). Das Produkt enthélt unter Umstanden
andere Bestandteile menschlichen Ursprungs, fiir die keine zugelassenen Testverfahren existieren. In Uberei mit den F

der guten Laborpraxis sollten alle Materialien menschlichen Ursprungs als potenziell infektids betrachtet und mit der gleichen Sorgfalt wie
Patientenproben behandelt werden.

Level 2 Gefahr

H- und P-Sétze zu Gef gen und

H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen. P280 Schut
Augenschutz / Gesichtsschutz tragen. P313 Arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.
Sicherheitsdatenblatter (SDB) stehen Ihnen im Internet unter www.bio-rad.com zur Verfiigung.

/ Schutzklei /

PORTUGUES

Material de origem bi Tratar como

0 material de origem humana utilizado no fabrico deste produto foi testado pelos métodos aprovados pela FDA (Administrag&o dos Alimentos
e Farmacos dos Estados Unidos). Os resultados dos testes foram néo reativos ou negativos quanto a evidéncias de infegdo pelo virus de
imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C (HCV). Este produto também podera conter outros materiais
de origem humana para os quais ndo existem testes aprovados. De acordo com as boas préticas laboratoriais, todo o material de origem
humana deve ser considerado potencialmente infecioso, pelo que devera ser manuseado com as mesmas precaugdes utilizadas com as
amostras dos pacientes.

Nivel 2

Perigo

Frases de Perigo (H) e de Prudéncia (P)

H360 Pode afectar a fertilidade ou o nascituro. P280 Usar luvas de protecgéo / vestudrio de proteccéo / protecgéo ocular / proteccao facial.
P313 Consulte um médico.

Existem fichas de dados de seguranca (SDS) disponiveis para os utilizadores profissionais em www.bio-rad.com.

SVENSKA

Material av bi g. Ska som potentiellt infektiost.

Det material av humant ursprung som anvants for att framstélla denna produkt har testats enligt FDA-godkénda metoder. Testresultaten var
icke-reaktiva eller negativa vad géller tecken pé infektion orsakad av humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus
(HCV). Produkten kan aven innehalla annat material av humant ursprung, for vilket godkanda tester saknas Enllgt god laboratoriesed bor allt
material av humant ursprung betraktas som potentiellt smittférande och hanteras enligt samma forsil arder som for patientpt

Niva2 (&> Fara

F gi (H-angi ) och i (P

H360 Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet P280 Anvand
P313 Sok lékarhjalp.

Sékerhetsdatablad (SDS) for laboratoriepersonal finns pa www.bio-rad.com.

dskar / ader / 6 /

FRANGAIS

Produit d’origine biologique. A comme

La substance d’origine humaine utilisée dans la préparation de ce produit a été analysée a I'aide de méthodes approuvées par la FDA (Food

and Drug Administration, U.S.A.). Les résultats des tests se sont avérés négatifs pour le virus de I'immunodéficience humaine (VIH), le virus

de I'hépatite B (VHB) et le virus de 'hépatite C (VHC). Il est possible que ce produit contienne d’autres substances d’origine humaine pour

lesquelles il n'existe pas de test agréé. Conformément aux bonnes prati de ire, toute dorigine humaine doit étre
idérée comme potenti ieuse et doit étre manipulée avec les mémes précautions que celles utilisées pour les échantillons

de patients.

Niveau 2 Danger

Mentions de dangers (H) et conseils de prudence (P)
H360 Peut nuire a la fertilité ou au foetus. P280 Porter des gants de p jon / des vé de p ion /un é
des yeux / du visage. P313 Consulter un médecin.

Une fiche de sécurité (SDS) est a di des utilisateurs pr

de protection

sur le site www.bio-rad.com.

ITALIANO

Materiale di origine bi Trattare come infettivo.

Ogni unita di materiale di origine umana utilizzata per la produzione del prodotto ¢ stata sottoposta a test secondo i metodi approvati
dall’FDA (Food and Drug Administration). | test sono risultati non reattivi o negativi all’infezione da virus dell'immunodeficienza umana (HIV),
dell’Epatite B (HBV) e dell'Epatite C (HCV). Questo prodotto pud anche contenere altro materiale di origine umana per il quale non esistono
test approvati. Secondo le buone pratiche di laboratorio, tutti i materiali di origine umana devono essere considerati come potenzialmente
infettivi e trattati con le medesime precauzioni adottate per i campioni dei pazienti.

Livello 2 @ Pericolo

Dichiarazioni di Rischio (H) e Precauzionali (P)
H360 Pud nuocere alla fertilita o al feto. P280 Indossare guanti / indumenti protettivi / Proteggere gli occhi / il viso. P313 Consultare un medico.
Scheda i sulla sicurezza (SDS) ad uso p al sito www.bio-rad.com.

DANSK

Biologisk ki iale. Bor som smittekilde.

Alt materiale af human oprindelse, der er anvendt ved fremstilling af dette produkt, er blevet testet med metoder, der er godkendt af
FDA. Testresultaterne var ikke-reaktive eller negative for tegn pa infektion med humant immundefekt virus (hiv), hepatitis B-virus (HBV) og
hepatitis C-virus (HCV). Dette produkt kan ogsa indeholde andre materialer af human oprindelse, for hvilke der ikke findes godkendte test. |
overensstemmelse med god laboratoriepraksis ber alle materialer af human oprindelse betragtes som en potentiel smittekilde og handteres
efter samme forholdsregler som patientpraver.

Niveau 2 Farlig

H-satninger og P-s@tninger

H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn. P280 Beer / i / 0 /ansi
P313 Sog legehjlp.

Professionelle brugere kan fa sikkerhedsdatabladet (SDS) pa www.bio-rad.com.

TURKGE

Biyolojik kaynakli madde. Potansiyel bulasici olarak muamele edin.

Bu driiniin retiminde kullanilan insan kaynakli madde, FDA tarafindan kabul edilen yontemlerin gerektirdii bicimde test edilmistir. Test
sonuglari, insan bagisiklik yetmezlii viriisii (HIV), Hepatit B viriisii (HBV) ve Hepatit C viriisii (HCV) kaynakli enfeksiyon kaniti icin reaktif
degil veya negatiftir. Bu iiriin ayni zamanda heniiz onaylanmis testi bulunmayan diger insan kaynakl maddeler de igerebilir. iyi laboratuvar
uygulamasina uygun sekilde, tiim insan kaynakli maddeler potansiyel bulasici olarak degerlendiriimeli ve hasta dreklerinde uygulanan
onlemlerin aynisi uygulanarak kullaniimalidir.

Seviye 2 Tehlike

Tehlike (H) ve Onlem (P) Bildirileri

H360 Dogurganhiga veya ana karnindaki cenine zarar verebilir. P280 Koruyucu eldiven / koruyucu giysi / goz korumasi / yiiz korumasi
kullanin. P313 Tibbi tavsiye/bakim alin.

Profesyonel kullanicilar, Giivenlik Bilgi Formunu (SDS) su adreste bulabilirler; www.bio-rad.com.

ESPARNOL

Material de origen bi como

El material de origen humano utilizado para fabricar este producto se ha analizado segiin métodos aceptados por la FDA (agencia
estadounidense para alimentos y farmacos). Los resultados de los andlisis no presentaron reaccion ni pruebas de infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) ni el virus de la hepatitis C (VHC). Este producto puede contener material de
origen humano para el que no existen anaI|S|s homologados De acuerdo con las buenas practicas del laboratorio, todo materlal de origen
humano se debe considerar como p y i con las mismas pr i que las de

Nivel 2 Peligro

Indicaciones de peligro (H) y de precaucion (P)
H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto. P280 Llevar guantes / prendas / gafas / méscara de proteccion. P313 Consultar a un médico.
La ficha de datos de seguridad (SDS) esta disponible para los usuarios profesionales en www.bio-rad.com.
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MANUFACTURERS LISTED
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Abbott Laboratories, Abbott Park, lllinois
Arkray USA, Inc., Edina, Minnesota

Beckman Coulter, Brea, California

DFI Co., Ltd., Gyung-Nam, Republic of Korea
Erba Lachema s.r.0., Brno, Czech Republic
Germaine Laboratories Inc., San Antonio, Texas
Hycor Biomedical Inc., Garden Grove, California
Iris Sample P

Bio-Rad
Laboratories

BIORAD

Polymedco, Inc., Cortlandt Manor, New York

Quidel Corporation, San Diego, California

Roche Diagnostics, Indianapolis, Indiana

Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, New York
Sysmex America, Inc., Mundelein, lllinois

Sysmex Corporation, Kobe, Japan

Teco Diagnostics, Anaheim, California

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

Clinical

United States Customer Service: 4000 Alfred Nobel Drive  Hercules, California 94547 » Phone (510) 724-7000 * FAX (510) 741-6373

Also in: Giadesville, Australia, Phone +61 (2) 9914 2800  Fax +61 (2) 9914 2888 Vienna, Austria, Phone +43 (0) 1 877 89 01 9 » Fax +43 (0) 1 876 56 29 Temse, Belgium, Phone +32 (0) 3 710 53 00 * Fax +32 (0)

Diagnostics Group
Republic, Phone +420 241 431 660

Park, D:
9500 Jeronimo Road
Irvine, California 92618
(800) 854-6737

FAX (949) 598-1550
bio-rad.com/qualitycontro!

371053 01 Sao Paulo, Brazil, Phone +55 11 3065-7550 Montréal, Canada, Phone +1 514 334 4372 » Fax +1 514 334 0872 Shanghai, China, Phone +86 21 6169 8500  Fax +86 21 6169 8599 Prague, Czech
, Phone +45 44 52 10 00 * Fax +45 44 52 10 01 Helsinki, Finiand, Phone +358 9 804 22 00 Marnes-ia-Coquette, France, Phone +33 (0)1
47 95 60 00 * Fax +33 (0)1 47 41 91 33 Munich, Germany, Phone +49 (0) 89 31884 393 * Fax +49 (0) 89 31884 136 Athens, Greece, Phone +30 210 7774396 * Fax +30 210 7774376 Quarry Bay, Hong Kong,
Phone +85 2 2789 3300  Fax +85 2 2789 1257 Budapest, Hungary, Phone +36 1 459 6190 ¢ Fax +36 1 459 6101 Haryana, india, Phone +91 124 4029300 * Fax +91 124 2398115 Rishon Le Zion, Israel, Phone
+972 03 963 6025 * Fax +972 03 951 4129 Milan, Htaly, Phone +39 024 94 86 600 * Fax +39 02 21609399 Tokyo, Japan, Phone +81 3 6361 7070 * Fax +81 3 5463 8481 Seoul, Korea, Phone +82 080 007 7373 ¢
Fax +82 (2) 3472 7003 Mexico D.F., Mexico, Phone +52 (55) 5488 7670 ® Fax +52 (55) 1107 7246 Veenendaal, The Netheriands, Phone +31 (0)318 540 666 ® Fax +31 (0)318 542 216 Auckiand, New Zealand,
Phone +64 (9)415 2280 * Fax +64 (9)415 2284 Oslo, Norway, Phone +47 23 38 41 30 ® Fax +47 23 38 41 39 Warsaw, Poland, Phone +48 22 331 99 99  Fax +48 22 331 99 88 Amadora, Portugal, Phone +351 21

4727 700 » Fax +351 21 472 7777 Moscow, Russia, Phone +7 495 721 1404 « Fax +7 495 721 1412 Singapore, Phone +65 6415 3170  Fax +65 6415 3189 Johannesburg, South Africa, Phone +27 11 442

Technical Service:
(800) 854-6737
(01923 471301  Fax +44 (0)1923 471340

8508 * Fax +27 11 442 8525 Madirid, Spain, Phone + 34 91 490 6580 * Fax +34 91 590 5211 Sundbyberg, Sweden, Phone +46 844 98053  Fax +46 8 55 51 27 80 Cressier, Switzerland, Phone +41 (0) 61 717
9555  Fax +41(0) 61 717 9550 Taipei, Taiwan, Phone +886 (2) 2578-7189 * Fax +886 (2) 2578-6890 Bangkok, Thailand, Phone (662) 651 8311  Fax (662) 651 8312 Hertfordshire, United Kingdom, Phone +44
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GLOSSARY 0SSA SSAIRE GLOSSARIO 0SARIO SSARIO ORDLIST) ORDLISTE

ANALYTES ANALYTE ANALYTES ANALITI ANALITOS ANALITOS ANALYTER ANALYTTER

Albumin Albumin Albumine Albumina Albimina Albumina Albumin Albumin

Albumin-to-Creatinine Ratio Albumin-Creatinin-Verhltnis Rapport albumine/créatinine Rapporto albumina-creatinina indice albumina/creatinina Razdo bt Albumin-Creatin forhold

Ascorbic Acid (1) Ascorbinsaure (1) Acide ascorbique (1) Acido ascorbico (1) Acido ascérbico (1) Acido ascérbico (1) Askorbinsyra (1) Ascorbinsyre (1)

Bilirubin Bilirubin Bilirubine Bilirubina Bilirrubina Bilirrubina Bilirubin Bilirubin

Blood Blut Sang Sangue Sangre Sangue Blod Blod

Casts Zylinder Cylindres Cilindri Cilindros Cilindros Cylindrar Cylindre

Creatinine Creatinin Créatinine Creatinina Creatinina Creatinina Kreatinin Creatinin

Crystals Kristalle Cristaux Cristalli Cristales Cristais Kristaller Krystaller

Glucose Glucose Glucose Glucosio Glucosa Glicose Glukos Glucose

Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Humanes Cl in (hCG) i humaine corionica umana (hCG) Gonadotropina coridnica humana Gonadotrofina coridnica humana Humant koriongonadotropin (hCG) Humant choriongonadotropin (hCG,

(also described as Pregnancy) (auch als Schwanger- (hCG) (également décrit (descritto anche come Gravidanza) (hCG) (también descrito (hCG) (também descrito (aven benamnd Graviditet) 0gs beskrevet som graviditet)
schaftshormon bezeichnet) comme Grossesse) como Embarazo) como Gravidez)

Hemoglobin Hamoglobin Hémoglobine Emoglobina Hemoglobina Hemoglobina Hemoglobin Hamoglobin

Ketones Ketone Cétones Chetoni Cetonas Cetonas Ketoner Ketoner

Leukocytes Leukozyten Leucocytes Leucociti Leucocitos Leucdcitos Leukocyter Leukocytter

Microalbumin Mikroalbumin Microalbumine Microalbumina Microalbdmina Microalbumina Mikroalbumin Microalbumin

Nitrite Nitrit Nitrite Nitriti Nitrito Nitrito Nitrit Nitrit

pH pH pH pH pH pH pH pH

Protein, Total GesamteiweiB Protéine, totale Proteine totali Proteinas, Totales Proteina, Total Protein, totalt Protein, total

Protein-to-Creatinine Ratio Protein-Creatinin-Verhaltnis Rapport protéine/créatinine Rapporto proteine-creatinina indice proteina/creatinina Razdo proteina/creatinina Protein-kreatininkvot Protein-Creatin forhold

Red Blood Cells (RBC) Erythrozyten (RBC) Globules rouges (RBC) Eritrociti (RBC) Gldbulos rojos (RBC) Gldbulos vermelhos (RBC) Erytrocyter (RBC) Rode blodlegemer (RBC)

Specific Gravity Spezifisches Gewicht Gravité spécifique Peso specifico Densidad especifica Densidade Specifik vikt Vagtfylde

Urobilinogen Urobilinogen Urobilinogéne Urobilinogeno Urobilindgeno Urobilinogénio Urobilinogen Urobilinogen

White Blood Cells (WBC) Leukozyten (WBC) Globules blancs (WBC) Leucociti (WBC) Leucocitos (WBC) Globulos brancos (WBC) Leukocyter (WBC) Hvide blodlegemer (WBC)

TERMS BEGRIFFE TERMES TERMINI TERMINOS TERMOS TERMER ORDLISTE

Abnormal Abnormal Anormal Anormale Anormal Anormal Onormal Abnormal

Absent Nicht vorhanden Nul Assente Ausente Ausente Saknas Ikke til stede

High Abnormal Hoch abnormal Haut anormal Alto patologico Anormalmente alto Elevado Anormal Onormalt hogt Hojt unormalt

Large GroB Grand Grande Grande Grande Hog Stor

Moderate MéBig Modéré Moderato Aumento Ampliagdo Forstoring Forstorrelse

Negative Negativ Négatif Negativo Negativo Negativo Negativ Negativ

Normal Normal Normal Normale Normal Normal Normalt Normal

Occasionally present Manchmal vorhanden Occasionnellement présents Presenti occasionalmente Presentes presentes Narvarande ibland Til stede fra tid til anden

Positive Positiv Positif Positivo Positivo Positivo Positiv Positiv

Present Vorhandene Présent Presente Presencia Presente Nérvarande Til stede

Range Bereich Plage de valeurs Intervallo Rango Limites Omrade Omrade

Refractometer Refraktometer Réfractometre Rifrattometro Refractometro Refractometro Refraktometer Refraktometer

Small Klein Petit Piccolo Pequeio Pequeno Liten Lille

Sulfosalicylic Acid Sulfosalicylséure Acide sulfosalicylique Acido sulfosalicilico Acido sulfosalicilico Acido sulfosalicilico Sulfosalicylsyra Sulfosalicylsyre

Trace Spur Trace Tracce Trazas Vestigio Sparméngd Sporforekomst

Units Einheiten Unités Unita di misura Unidades Unidades Enheter Enheder

Visual Visuell Visuel Visivo Visual Visual Visuell Visuel

CHEMICAL ANALYSIS

Chemische Analyse // Analyse chimique // Analisi chimica // Analisis quimico // Analise quimica // Kemisk analys // Kemisk analyse // Kimyasal Analiz // FR{EF4& &

Manufacturer/Method

Analyte

Level 1 - 80671

Level 2 - 80672

ARKRAY AUTION STICKS 9EB / AUTION MAX AX-4030 / AX-4280 ANALYZERS / URIFLET S 9HA / HYBRID AU-4050 ANALYZER

Glucose Normal 150 - >1000 mg/dL (2+ - 4+)
Protein Negative 30 - 600 mg/dL (1+ - 3+)
Bilirubin (2) Negative 2.0 - 210.0 mg/dL (2+ - =4+)
Urobil (2) Normal Normal - 6 mg/dL (Normal - 2+)
pH 50-65 70-85
Blood Negative 0.06 - >1.0 mg/dL (1+ - 3+)
Ketones Negative 10 - 2150 mg/dL (1+ - 4+)
Nitrite Negative 1+ -2+
Leukocytes Negative 250 - 500 Leu/pL.
Specific Gravity 1.010 - 1.020 1.005 - 1.015
ARKRAY AUTION STICKS 10EA / AUTION-11 (AE-4022) ANALYZER
Glucose Negative 150 - >1000 mg/dL (2+ - 4+)
Protein Negative 30 - 600 mg/dL (1+ - 3+)
Bilirubin (2) Negative 2.0 - >14.0 mg/dL (2+ - >4+)
L i (2) Normal Normal - 8.0 mg/dL (Normal - 3+)
pH 50-65 70-8.0
Specific Gravity 1.020 - >1.030 1.020 - >1.030
Blood Negative 0.06 - >1.0 mg/dL (1+ - 3+)
Ketones Negative 10 - 2150 mg/dL (1+ - 4+)
Nitrite Negative 1+- 2+
Leukocytes Negative 250 - 500 Leu/pL.
GERMAINE LABORATORIES AIMTAB KETONE TABLETS
Ketones | Negative | Small - Large
GERMAINE LABORATORIES AIMTAB BILIRUBIN TABLETS
Bilirubin (2) | Negative | Postive
IRIS DIAGNOSTICS iCHEMVELOCITY STRIPS / iCHEMVELOCITY AUTOMATED STRIP READER
Bilirubin (2) Negative 2 -4 mg/dL (34 - 70 pmol/L ) (1+ - 2+)
L i 2) Negative 2 -4 mg/dL (34 - 70 pmol/L) (1+ - 2+)
Ketones Negative 5-80 mg/dL (0.5 - 8 mmol/L) (Trace - 2+)
Ascorbic Acid Negative Negative
Glucose Negative 150 - =500 mg/dL (8.3 - =28 mmol/L) (2+ - 3+)
Protein Negative 30 - 2500 mg/dL (0.3 - 5.0 g/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 0.03 - >1.0 mg/dL (0.3 - =10.0 mg/L) (1+ - 3+)
pH 5-7 6-8
Nitrite Negative Positive
Leuk Negative 250 - 500 Leu/pL (2+ - 3+)
Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.000 - 1.015
IRIS DIAGNOSTICS vCHEM 10 SG / VISUAL
Bilirubin (2) Negative 1-4mg/dL (17 - 70 pmol/L) (1+ - 3+)
L i 2) Normal 4 - 12 mg/dL (70 - 200 pmol/L) (2+ - 4+)
Ketones Negative 25 - 100 mg/dL (2.5 - 10 mmol/L) (1+ - 2+)
Ascorbic Acid Negative Negative
Glucose Negative 150 - >1000 mg/dL (8 - =56 mmol/L) (2+ - 4+)
Protein Negative 30 - 2500 mg/dL (0.3 -25.0 g/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 1+-3+
pH 5-6 6-8
Nitrite Negative Positive




Manufacturer/Method Analyte

Level 1 - 80671

Level 2 - 80672

IRIS DIAGNOSTICS vCHEM 10 SG / VISUAL (continued)

Normal 25 - 500 WBCs/pL
Specific Gravity 1.010 - 1.020 1.000 - 1.015
REFRACTOMETER
Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.005 - 1.015
ROCHE CHEMSTRIP 10 / CHEMSTRIP UA / CRITERION / URISYS ANALYZERS
Specific Gravity 1.010 - 1.030 1.000 - 1.020
pH 5-65 7=
L Negative 75 - 500 Leu/pL
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30 - 500 mg/dL (0.30 -5.0 g/L)
Glucose Normal 250 - >1000 mg/dL (14 - =56 mmol/L)
Ketones Negative 5 - 150 mg/dL (0.5 -15 mmol/L)
Urobil 2) Normal 1-12 mg/dL
Bilirubin (2) Negative 3 - 6 mg/dL (50 - 100 pmol/L)
Blood Negative 50 - 250 Ery/uL.
ROCHE CHEMSTRIP 10 WITH SG / VISUAL (3)
Specific Gravity 1.015 - 1.030 1.000 - 1.015
pH 5-6 7-9
L Negative +-++
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 30 - 500 m/dL (+ - +++)
Glucose Normal 250 - 1000 mg/dL
Ketones Negative Small - Large (+ - +++)
Urobil 2) Normal 1-12 mg/dL
Bilirubin (2) Negative ++ -+t
Blood / Hemoglobin Negative 50 - 250 Ery/uL.
ROCHE COBAS U PACK CASSETTE / COBAS U 601 ANALYZER
Specific Gravity 1.013-1.025 1.006 - 1.017
pH 5-6 7-8
Leuk Negative 100 — 500 Leu/pL (2+ — 3+)
Nitrite Negative Positive
Protein Negative 100 — 500 mg/dL (1 -5 g/L) (3+ — 4+)
Glucose Normal 250 — 1000 mg/dL (15 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Urobil 2) Normal 4 -8 mg/dL (68 — 135 pmol/L) (2+ — 3+)
Bilirubin (2) Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)
Blood Negative 150 — 250 Ery/yL (4+ - 5+)
SIEMENS CLINITEK MICROALBUMIN (SIEMENS CLINITEK 50 / STATUS / STATUS+)
I i <10 - 50 mg/L 80 - =150 mg/L
Creatinine 10 - 100 mg/dL (0.9 - 8.8 mmol/L) 100 - =300 mg/dL (8.8 - >26.5 mmol/L)
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal - High Abnormal
SIEMENS ICTOTEST
Bilirubin (2) Negative Positive
SIEMENS MULTISTIX 10 SG / PRO / CLINITEK 50 / 500 / ADVANTUS / STATUS / STATUS+
Glucose Negative 100 - >1000 mg/dL (5.5 - =55 mmol/L) (Trace - 3+)
Bilirubin (2) Negative Moderate - Large (2+ - 3+)
Ketones Negative Trace - >160 mg/dL (Trace - >15.6 mmol/L) (Trace - 4+)
Specific Gravity 1.015 - >1.030 <1.005 - 1.020
Blood Negative Small - Large (ca. 25 - 200 Ery/pL) (1+ - 3+)
pH 50-65 6.5-85
Protein Negative 30 - =300 mg/dL (0.3 - =3.0 g/L) (1+ - =3+)
Urobi (2) 0.2 EU/dL (3.2 pmol/L) 1.0 - 8.0 EU/dL (16 - =131 pmol/L)
Nitrite Negative Positive
L Negative Trace - Large (ca. 15 — 500 Leu/pL) (Trace - 3+)
Creatinine

10 - 100 mg/dL (0.9 - 8.8 mmol/L)

100 - 300 mg/dL (8.8 - 26.5 mmol/L)

Protein-to-Creatinine Ratio

Normal Dilute-Normal

Abnormal

SIEMENS MULTISTIX 10 SG / CLINITEK ATLAS / CLINITEK NOVUS URINALYSIS CASSETTE / CLINITEK NOVUS

Glucose

Negative 100 - 21000 mg/dL (5.5 - =55 mmol/L) (Trace - 3+)

Bilirubin (2) Negative Moderate - Large (2+ - 3+)

Ketones Negative 15 - >160 mg/dL (1.5 - =15.6 mmol/L) (1+ - 4+)

Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.005 - 1.015

Blood Negative Small - Large (ca. 25 - 200 Ery/pL) (1+ - 3+)

pH 50-65 6.5-85

Protein Negative 30 - =300 mg/dL (0.3 - =3.0 g/L) (1+ - =3+)

Urobi (2) 0.2 EU/dL (3.2 pmol/L) 1.0 - 4.0 EU/dL (16 - 66 pmol/L)

Nitrite Negative Positive

Leukocytes Negative Small - Large (ca. 70 — 500 Leu/pL) (1+ - 3+)
SIEMENS MULTISTIX 10 SG / PRO / VISUAL (4)

Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL (5.5 - 55 mmol/L)
Bilirubin (2) Negative Moderate - Large (++ - +++)
Ketones Negative Trace - Large (5 - 160 mg/dL) (0.5 - 15.6 mmol/L)
Specific Gravity 1.010 - 1.030 1.005 - 1.020

Blood Negative Small - Large (+ - +++)

pH 50-65 6.5-85

Protein Negative 30 - 22000 mg/dL (0.3 - 20.0 g/L) (+ - ++++)
Urobi (2) 0.2 EU/dL (3.2 pmol/L) 1.0 - 8.0 EU/dL (16 - 131 pmol/L)
Nitrite Negative Positive

L Negative Trace - Large (Trace - +++)
Creatinine 10 - 100 mg/dL (0.9 - 8.8 mmol/L) 100 - 300 mg/dL (8.8 - 26.5 mmol/L)
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
SULFOSALICYLIC ACID (3%)

Protein Negative Positive
TECO DIAGNOSTICS URS-10 / URITEK TC-101

Glucose § §

Bilirubin (2) § §

Ketones § §

Specific Gravity § §

Blood § §

pH § §

Protein § §

Urobilinogen (2) § §




Manufacturer/Method

Analyte

Level 1 - 80671

Level 2 -

80672

TECO DIAGNOSTICS URS-10 / URITEK TC-101 (continued)

Nitrite

Leukocytes

TECO DIAGNOSTICS URS-10 / URITEK TC-201

Glucose

Bilirubin (2)

Ketones

Specific Gravity

Blood

pH

Protein

Urobi @

Nitrite

Leukocytes

W |0 | | |0 |0 |0 |0 |00 |con

W |0 (@ |0 |0 |0 |0 |0 [eon |con

TECO DIAGNOSTICS URS-10 / URITEK TC-720+

Glucose

Bilirubin (2)

Ketones

Specific Gravity

Blood

pH

Protein

Urobi @

Nitrite

Leukocytes

@ |0 | | |0 |00 |0 |0 |00 |n

@ | | | |0 |00 |00 |0 |00 |on

TECO DIAGNOSTICS URS-10 / VISUAL

Glucose

Bilirubin (2)

Ketones

Specific Gravity

Blood

pH

Protein

Urobili @

Nitrite

Leukocytes

@ | | | |0 |0 |0n |0 |0 |n

@ | | |0 |0 |0 |00 |0 |0 |0n

MICROSCOPIC ANALYSIS

Mikroskopische Analyse // Analyse microscopique //

Mikroskopik Analiz / SEfSSEIRZS

Analisi microscopica // Analisis microscopico // Analise microscopica // Mikroskopisk analys // Mikroskopisk analyse //

Analyte Manufacturer/Method Units Level 1 - 80671 Level 2 - 80672 Units Level 1 - 80671 Level 2 - 80672
RED BLOOD CELLS (RBC)

ARKRAY AUTION Hybrid AU-4050 Cells/hpf (5) 0-2 5 - 40 Cells/uL 0-10 50 - 200

Iris Diagnostics 10200 Series Cells/hpf (5) 0-5 5-35 Cells/uL 0-28 28 - 193
Sysmex UF-50/100/1000 Cells/hpf (5) 0-5 5-35 Cells/uL 0-28 28 - 194

KOVA System (6) Cells/hpf (5) 0-5 0 - 60 Cells/hpf (5) 0-5 0 - 60
Sediment / Slide & Coverslip Cells/hpf (5) 0-5 0 - 60 Cells/hpf (5) 0-5 0 - 60
WHITE BLOOD CELLS (WBC)

ARKRAY AUTION Hybrid AU-4050 Cells/hpf (5) 0-2 5-30 Cells/uL 0-10 50 - 200

Iris Diagnostics i0200 Series Cells/hpf (5) 0-5 5 - 60 Cells/uL 0-28 28 - 330
Sysmex UF-50/100/1000 Cells/hpf (5) 0-5 0-30 Cells/ul 0-28 0 - 167

KOVA System (6) Cells/hpf (5) 0-5 0 - 60 Cells/hpf (5) 0-5 0 - 60
Sediment / Slide & Coverslip Cells/hpf (5) 0-5 0 - 55 Cells/hpf (5) 0-5 0 - 55
CRYSTALS (7)

ARKRAY AUTION Hybrid AU-4050 Ipf (5) Absent Absent Ipf (5) Absent Absent

Iris Diagnostics 10200 Series hpf (5) Absent Absent - O Present hpf (5) Absent Absent - O Present
Sysmex UF-50/100/1000 hpf (5) Absent - Occasionally Present Absent - Occasionally Present hpf (5) Absent - Occasionally Present Absent - Occasionally Present
KOVA System (6) hpf (5) Absent Absent - O Present hpf (5) Absent Absent - O Present
Sediment / Slide & Coverslip hpf (5) Absent Absent - Occasionally Present hpf (5) Absent Absent - Occasionally Present
CASTS

ARKRAY AUTION Hybrid AU-4050 Ipf (5) Absent Absent Ipf (5) Absent Absent

Iris Diagnostics iQ200 Series Ipf (5) Absent Absent Ipf (5) Absent Absent

Sysmex UF-50/100/1000 Ipf (5) Absent - O Present Absent - O Present Ipf (5) Absent - O Present Absent - 0 Present
KOVA System (6) Ipf (5) Absent Absent Ipf (5) Absent Absent

Sediment / Slide & Coverslip Ipf (5) Absent Absent Ipf (5) Absent Absent

PREGNANCY

Schwangerschaft // Grossesse // Gravidanza // Embarazo // Gravidez // Graviditet // Graviditet // Gebelik // 13

Analyte Manufacturer/Method Level 1 - 80671 Level 2 - 80672
hCG
Alere (Clearview) hCG COMBO Il Negative Positive
Polymedco Poly stat hCG (HCG25) Negative Positive
Quidel QuickVue One Step hCG Combo Test Negative Positive
Siemens Clinitest hCG (Siemens Clinitek Status / Status+) Negative Positive
Other (8) Negative Positive
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Tested and found to be negative.

Colors produced by the Urobilinogen and/or Bilirubin test pads may not be characteristic of those shown on the manufacturer’s color
chart or label. Intensity of color may be correlated to concentration.

Values apply to all Chemstrip Reagent Strips.

Values apply to all Siemens Reagent Strips.

Ipf = low power field. hpf = high power field.

Results were obtained by following the manufacturer’s instructions for the KOVA System for Standardized Urinalysis.

Crystals may appear atypical in size and shape.

Other test Kits with sensitivities of = 10 mlU/mL.

The data required to establish the means and acceptable ranges for this assay were not obtained due to limited assignment
participation. If your facility is interested in participating in the Value Assignment Program for this assay, please contact your local
Bio-Rad office.

INTERNATIONAL USE ONLY - The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in
the United States.
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Getestet und als negativ befunden.

Die im Urobilinogen- und/oder Bilirubin-Testfeld erzeugten Farben sind weise nicht

des Herstellers oder auf dem Etikett gezeigten Farben. Die Farbintensitét korreliert

Die Werte gelten fiir alle Chemstrip-Reagenzstreifen.

Die Werte gelten fiir alle Siemens-Reagenzstreifen.

Ipf = schwache VergroBerung im Mikroskop (E: low power field). hpf = starke VergrBerung im Mikroskop (E: high power field).

Die Ergebnisse wurden gem&B der Herstelleranleitung fiir das KOVA System for Standardized Urinalysis ermittelt.

Die Kristalle kdnnen eine atypische GroBe und Form aufweisen.

Andere Testkits mit Empfindlichkeiten von > 10 mIE/ml.

Fiir die Ermittlung der Zielwerte fiir diesen Test standen nicht geniigend Zielwertermittler zur Verfiigung. Deswegen ist die Anzahl der
i isse nicht i , um sichere Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln. Falls Ihre Einrichtung

daran interessiert ist, an zukiinftigen Zielwertermittiungen fiir diesen Test teilzunehmen, kontaktieren Sie bitte das Kundendienst-Team

Inrer lokalen Bio-Rad-Niederlassung.

NUR ZUM GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA - Der folgende Abschnitt enthélt Zielwer

nicht fiir diagnostische Zwecke erhdltlich sind.

istisch fiir die in der Farbtabelle
weise mit der ion.

fiir Tests / die in den USA
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A été testé et a présenté des résultats négatifs.

Les couleurs p parles de testde I'ur et/ou de la bilirubine peuvent ne pas étre caractéristiques de celles
indiquées sur I'échelle des couleurs ou I'étiquette du fabricant. L'intensité de la couleur peut étre corrélée a la concentration.

Les valeurs s’ atoutes les réactives Chemstrip.

Les valeurs s atoutes les réactives Siemens.

Ipf = champ de faible puissance. hpf = champ de haute puissance.

Les résultats ont été obtenus en suivant les instructions du fabricant du KOVA System for Standardized Urinalysis.

La taille et la forme des cristaux peuvent paraitre atypiques.

Autres coffrets d’analyse avec des sensibilités > a 10 mlU/ml.

Les données nécessaires pour établir la moy et les plages pour ce dosage n'ont pu étre recueillies en raison du
mangque de participation des laboratoires. Si votre laboratoire souhaite participer au programme d'élaboration des valeurs, adressez-
vous a votre agence locale Bio-Rad.

AUTILISER UNIQUEMENT HORS DES ETATS-UNIS - La section suivante contient des données concernant des méthodes qui ne sont pas
disponibles pour un usage diagnostique aux Etats-Unis.
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Analizzato e risultato negativo.

| colori prodotti dalle aree di reazione dell’'urobilinogeno e/o della bilirubina potrebbero non corrispondere a quelli presentati sulla
scheda o sull'etichetta dei colori del produttore. Lintensita del colore potrebbe essere correlata alla concentrazione.

| valori si riferiscono a tutte le strisce reattive Chemstrip.

I valori si riferiscono a tutte le strisce reattive Siemens.

Ipf = campo di bassa potenza. hpf = campo di alta potenza.

| risultati sono stati ottenuti seguendo le istruzioni del produttore del KOVA System for Standardized Urinalysis.

| cristalli possono presentare dimensioni e forme atipiche.

Altri kit con sensibilita = 10 mIU/ml.

| dati richiesti per stabilire i valori medi e gli intervalli di accettabilita per questo dosaggio non sono stati acquisiti a causa di una
partecipazione limitata a questa assegnazione. Se il proprio Centro/Istituto € interessato a partecipare al programma di assegnazione
dei valori per questo dosaggio, si prega di rivolgersi all'ufficio Bio-Rad di zona.

SOLO PER USO INTERNAZIONALE - La sezione che segue contiene dati per metodi ad uso diagnostico che non sono disponibili negli
Stati Uniti.
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Analizado y hallado negativo.

Los colores que genera la almohadilla de la prueba de urobilindgeno y/o bilirrubina pueden no ser caracteristicos de los que se
muestran en la tabla de colores o etiqueta del fabricante. La intensidad del color puede estar cor i con la ion.
Los valores son aplicables a todas las tiras reactivas de Chemstrip.

Los valores son aplicables a todas las tiras reactivas de Siemens.

cpa = campo de poco aumento. cga = campo de gran aumento.

Resultados obtenidos siguiendo las instrucciones de fabricante para KOVA System for Standardized Urinalysis.

Los cristales pueden resultar atipicos en tamafio y forma.

Otros kits de andlisis con sensibilidades de = 10 mlU/ml.

| dati richiesti per stabilire i valori medi e gli intervalli di accettabilita per questo dosaggio non sono stati acquisiti a causa di una
partecipazione limitata a questa assegnazione. Se il proprio Centro/Istituto € interessato a partecipare al programma di assegnazione
dei valori per questo dosaggio, si prega di rivolgersi all’ufficio Bio-Rad di zona.

SOLO PARA USO INTERNACIONAL - EI siguiente apartado presenta informacion referente a métodos no disponibles para uso diagndstico
en Estados Unidos.
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Testado e considerado negativo.

As cores produzidas pela tira de andlise de urobilinogénio e/ou bilirrubina podem néo ser daquelas ap no
grafico de cores ou rétulo do fabricante. A intensidade da cor pode estar correlacionada com a concentragao.

0Os valores aplicam-se a todas as Tiras de Reagente Chemstrip.

Os valores aplicam-se a todas as Tiras de Reagente da Siemens.

Ipf = campo de poténcia reduzida. hpf = campo de poténcia elevada.

0s resultados foram obtidos em conformidade com as instrugdes do fabricante relativas ao sistema KOVA para andlises de urina padrdo
(KOVA System for Standardized Urinalysis).

Os cristais poderao ter um aspecto atipico em termos de tamanho e forma.

Outros dispositivos de teste com sensibilidades > 10 mlU/ml.

0s dados necessarios para estabelecer as médias e os limites aceitéveis para esta andlise ndo foram obtidos devido a uma limitada
participagéo de valorizacdes. Se o0 seu laboratdrio estiver interessado em participar no Programa de Valorizacdes para esta andlise,
contacte os escritdrios regionais da Bio-Rad Laboratories.

APENAS PARA UTILIZAGAO INTERNACIONAL - A secgéo que se segue contém dados para métodos que ndo estdo disponiveis para
utilizagdo em diagndstico nos Estados Unidos.
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Testades och visade sig vara negativ.

Fargerna som uppstar i och/eller bilirubi na

eller etikett. Fargernas intensitet kan vara korrelerad till koncentrationen.
Vardena géller samtliga Chemstrip reagensremsor.

Vardena géller samtliga Siemens reagensremsor.

Ipf = low power field; falt med &g forstoring. hpf = high power field; falt med hdg forstoring.

Resultaten erhlls genom att folja tillverkarens anvisningar for KOVA-systemet for standardiserad urinanalys.

Kristallerna kan se atypiska ut vad galler storlek och form.

(vriga testkit med sensitivitet > 10 miU/mI.

De data som krévs for faststéllande av medelvarden och acceptabla omraden for denna analys kunde inte erhallas p& grund av
begransat deltagande i programmet for faststéllande av nominella vérden. Om ditt laboratorium ar i av att delta i p

for faststdllande av nominella vérden (Value Assignment Program) for denna analys ber vi dig kontakta ndrmaste Bio-Rad-kontor.
ENDAST FOR INTERNATIONELLT BRUK - Féljande avsnitt innehaller data for metoder som inte &r tillgangliga for diagnostiskt bruk i USA.

inte dem som visas pa tillverkarens fargkarta
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Testet og fundet negative.
Farver, der dannes af - og/eller ne, er muligvis ikke karakteristiske for de farver, der er vist pa
producentens farveskema eller -etiket. Farveintensiteten kan vare korreleret til koncentrationen.

Veerdierne galder for alle Chemstrip reagensstrimler.

Verdierne gelder for alle Siemens reagensstrimler.

Ipf = low power field (felt med lav forstorrelse). hpf = high power field (felt med hgj forstarrelse).

Resultaterne blev i ved at folge p for KOVA System for standardiseret urinanalyse.

Krystaller kan optreede i unormal storrelse og form.

Andre testkit med felsomhed pa > 10 miU/ml.

De nodvendige data til etablering af middelvzrdier og referenceomrader for denne analyse kunne ikke opnas pga. for lille deltagelse i
veerditildelingsprogrammet. Hvis dit laboratorium er interesseret i at deltage i fastsettelse af veerdier for denne analyse, bedes du
kontakte den lokale Bio-Rad-forhandler.

KUN TIL INTERNATIONAL BRUG - Fglgende afsnit indeholder data il metoder, der ikke er ti ige il di

i USA.
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Test edilmis ve negatif bulunmustur.

Urobilinojen ve/veya Bilirubin test pedleri ile iiretilen renkler direticinin renk gizelgesi veya etiketi iizerinde gdsterilenlere 6zgiin degildir.
Renk yogunlugu konsantrasyon ile iliskili olabilir.
Degerler tiim Chemstrip Reaktif Stripleri icin gecerlidir.
Degerler tim Siemens Reaktif Stripleri icin gecerlidir.

Ipf = diisiik gii¢ alani; hpf = yiiksek gli¢ alani.

Sonuglar KOVA idrar Analizi Si in dretici
Bilyiikligii ve sekli tipik olmayan kristaller gdriinebilir.
Duyarliligi = 10 mlU/mL olan diger test kitlerinde.

Bu test ile ilgili ortalama degerlerin ve kabul edilebilir araliklarin belirlenmesi igin gereken veriler tayine sinirli sayida katiimdan dolay
saglanamamistir. Merkeziniz bu test ile ilgili Deder Tayini Programina katilmay disiiniiyorsa, liitfen yerel Bio-Rad ofisi ile irtibata gecin.
SADECE ULUSLARARASI KULLANIM - Asagidaki béliim Birlesik D It ik kullanim icin mevcut olmayan yontemlere dair
veriler icermektedir.

takip edilerek elde edilmistir.
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- INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains

data for methods that are not

available for diagnostic use in
the United States. <




INTERNATIONAL USE ONLY -
The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

CHEMICAL ANALYSIS

Chemische Analyse // Analyse chimique // Analisi chimica // Analisis quimico // Analise quimica // Kemisk analys // Kemisk analyse // Kimyasal Analiz // FR{t 1R %&

Manufacturer/Method Analyte Level 1 - 80671 Level 2 - 80672

DFI CYBOW / COMBOSTIK / DUS URINE REAGENT STRIPS (VISUAL)

Urobi @ Normal (0.1 - 1 mg/dL) 2- 8 mg/dL (33 - 131 pmol/L)
Glucose Negative 50 - 2000 mg/dL (2.8 - 111 mmol/L)
Bilirubin (2) Negative Small - Large (1+ - 3+)

Ketones Negative 5-100 mg/dL (0.5 - 10 mmol/L) (Trace - 3+)
Specific Gravity 1.020 - 1.030 1.005 - 1.020

Blood Negative 10 - 250 RBC/pL (1+ - 3+)

pH 5-6.5 6-9

Protein, Total Negative 15 - 300 mg/dL (0.15 - 3.0 g/L) (Trace - 3+)
Nitrite Negative Positive

Leukocytes Negative 15 - 500 WBC/pL (Trace -3+)
Ascorbic Acid Negative Negative

Creatinine 10 - 100 mg/dL (0.9 - 8.8 mmol/L) 100 - 300 mg/dL (8.8 - 26.5 mmol/L)
Microalbumin 10 mg/L 30 - 150 mg/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
DFI CYBOW R-50 / COMBOSTIK R-50 / DUS R-50 / CYBOW R-50S / COMBOSTIK R-50S / DUS R-50S / DFI CYBOW READER300 / COMBOSTIK R-300 / DUS R-300 / CYBOW READER720 / COMBOSTIK R-700 / DUS R-720

L i (2) Normal (0.1 - 1 mg/dL) 2 - 8 mg/dL (33 - 131 pmol/L)
Glucose Negative 50 - 2000 mg/dL (2.8 - 111 mmol/L)
Bilirubin (2) Negative Small - Large (1+ - 3+)

Ketones Negative 5-100 mg/dL (0.5 - 10 mmol/L) (Trace - 3+)
Specific Gravity 1.020 - 1.030 1.005 - 1.020

Blood Negative 10 - 250 RBC/pL (1+ - 3+)

pH 5-65 6-9

Protein, Total Negative 15 - 300 mg/dL (0.15 - 3.0 g/L) (Trace - 3+)
Nitrite Negative Positive

L Negative 15 - 500 WBC/jL (Trace -3+)
Ascorbic Acid Negative Negative

Creatinine 10 - 100 mg/dL (0.9 - 8.8 mmol/L) 100 - 300 mg/dL (8.8 - 26.5 mmol/L)

i i 10 mg/L 30 - 150 mg/L
Albumin-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal
Protein-to-Creatinine Ratio Normal Abnormal

ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS / LAURA URINE ANALYZER

Bilirubin (2) Negative 3 -6 mg/dL (51 - 103 pmol/L) (2+ - 3+)

Blood Negative 10 - 250 Ery/pL (1+ - 3+)

Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL (5.5 - 55 mmol/L) (2+ - 4+)

Ketones Negative 16 - 156 mg/dL (1.5 - 15 mmol/L) (1+ - 3+)

L Negative 75 - 500 Leuw/pL (2+ - 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-65 6.5-8

Protein, Total Negative 30 - 500 mg/dL (0.3 - 5 /L) (1+ - 3+)

Specific Gravity 1.015-1.030 1.005 - 1.015

Urobilinogen (2) Normal 1-12 mg/dL (17 - 203 pmol/L) (1+ - 4+)
ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS / LAURA M URINE ANALYZER

Bilirubin (2) Negative 3 -6 mg/dL (51 - 103 pmol/L) (2+ - 3+)

Blood Negative 10 - 250 Ery/pL (1+ - 3+)

Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL (17 - 55 mmol/L) (3+ - 4+)

Ketones Negative 16 - 52 mg/dL (1.5 - 5 mmol/L) (1+ - 2+)

Leuk Negative 25 - 500 Leu/pL (1+ - 3+)

Nitrite Negative Negative - Positive

pH <6-7 <6-8

Protein, Total Negative 30 - 500 mg/dL (0.3 - 5 g/L) (1+ - 3+)

Specific Gravity 1.015 - 1.030 1.005 - 1.020

Urobilinogen (2) Normal Normal - 12 mg/dL (0 - 203 pmol/L) (0 - 4+)
ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS / LAURA SMART URINE ANALYZER

Bilirubin (2) Negative 3- 6 mg/dL (51 - 103 pmol/L) (2+ - 3+)

Blood Negative 50 - 250 Ery/pL (2+ - 3+)

Glucose Negative 100 - 1000 mg/dL (5.5 - 55 mmol/L) (2+ - 4+)

Ketones Negative 16 - 52 mg/dL (1.5 - 5 mmol/L) (1+ - 2+)

Leuk Negative 75 - 500 Leu/pL (2+ - 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-65 6-8

Protein, Total Negative 30 - 500 mg/dL (0.3 - 5 g/L) (1+ - 3+)

Specific Gravity 1.015 - 1.030 1.005 - 1.020

Urobilinogen (2) Normal Normal - 12 mg/dL (0 - 203 pmol/L) (0 - 4+)
ERBA LACHEMA DEKAPHAN LAURA STRIPS (VISUAL)

Bilirubin (2) Negative 3- 6 mg/dL (51 - 103 pmol/L) (2+ - 3+)
Blood Negative 50 - 250 Ery/pl (2+ - 3+)

Glucose Negative 300 - 1000 mg/dL (17 - 55 mmol/L) (3+ - 4+)
Ketones Negative 16 - 156 mg/dL (1.5 - 15 mmol/L) (1+ - 3+)
Leukocytes Negative 75 - 500 Leu/pL (2+ - 3+)

Nitrite Negative Positive

pH 5-6 6-8

Protein, Total Negative 30 - 500 mg/dL (0.3 - 5 g/L) (1+ - 3+)
Specific Gravity 1.015 - 1.030 1.005 - 1.015

Urobilinogen (2) Normal 1 - 12 mg/dL (17- 203 pmol/L) (1+ - 4+)
ROCHE COBAS U PACK CASSETTE / COBAS U 601 ANALYZER (INTERNATIONAL CONCENTRATIONS SETTINGS)

Specific Gravity 1.013 - 1.025 1.006 - 1.017

pH 5-6 7-8

1 Negative 100 — 500 Leu/pl (2+ — 3+)

Nitrite Negative Positive

Protein Negative 75— 500 mg/dL (0.75 - 5 g/L) 2+ — 4+)
Glucose Normal 300 — 1000 mg/dL (17 — 56 mmol/L) (3+ — 4+)
Ketones Negative 50 — 150 mg/dL (5 — 15 mmol/L) (3+ — 4+)
Urobilinogen (2) Normal 4 -8 mg/dL (68 — 135 pmol/L) (2+ — 3+)




INTERNATIONAL USE ONLY -

The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. <

Manufacturer/Method Analyte

Level 1 - 80671

Level 2 — 80672

ROCHE COBAS U PACK CASSETTE / COBAS U 601 ANALYZER (INTERNATIONAL CONCENTRATIONS SETTINGS) (continued)

Bilirubin (2) | Negative 3 -6 mg/dL (50 — 100 pmol/L) (2+ — 3+)

Blood | Negative 150 — 250 Ery/pL (4+ - 5+)
SIEMENS CLINITEK NOVUS PRO 12 URINALYSIS CASSETTE / CLINITEK NOVUS / ATELLICA 1500 AUTOMATED URINALYSIS SYSTEM

Glucose Negative 100 - >1000 mg/dL (5.5 - =55 mmol/L) (Trace - 3+)

Bilirubin (2) Negative Moderate - Large (2+ - 3+)

Ketones Negative 15 - =160 mg/dL (1.5 - =15.6 mmol/L) (1+ - 4+)

Specific Gravity 1.010 - 1.025 1.005 - 1.015

Blood Negative Small - Large (ca. 25 - 200 Ery/juL) (1+ - 3+)

pH 50-65 6.5-85

Protein Negative 30 - 300 mg/dL (0.3 - 3.0 g/L) (1+ - 3+)

Urobi @ 0.2 EU/dL (3.2 pmol/L) 1.0 - 4.0 EU/dL (16 - 66 umol/L)

Nitrite Negative Positive

Leuk Negative Small - Large (ca. 70 - 500 Leu/pL) (1+ - 3+)

Albumin <10 - 30 mg/L 80 - 150 mg/L

Creatinine 10 - 100 mg/dL (0.9 - 8.8 mmol/L) 50 - >300 mg/dL (4.4 - >26.5 mmol/L)

Protein-to-Creatinine Ratio Normal Dilute - Normal Abnormal

SYSMEX MEDITAPE UC-10S / MEDITAPE UC-128S TEST STRIPS / UC-1000 ANALYZER

Urobil 2) Normal 2.0 - 8.0 mg/dL (34 - 135 pmol/L) (1+ - 3+)
Blood Negative 0.06 - 0.75 mg/dL (0.6 - 7.5 mg/L) (1+ - 3+)
Bilirubin (2) Negative 0.5 - 2.0 mg/dL (8.6 - 34 pmol/L) (1+ - 3+)
Ketones Negative 10 - 80 mg/dL (0.93 - 7.4 mmol/L) (1+ - 3+)
Glucose Negative 250 - 2000 mg/dL (14 - 111 mmol/L) 2+ - 4+)
Protein Negative 30 - 300 mg/dL (0.3 - 3.0 g/L) (1+ - 3+)
pH 50-6.0 6.5-8.0

Nitrite Negative Positive

L Negative 25 - 500 Cells/pL (1+ - 3+)
Specific Gravity 1.000 - 1.015 1.005 - 1.020

Creatinine 10 - 50 mg/dL (0.1 - 0.5 g/L) 50 - 100 mg/dL (0.5 - 1.0 g/L)
Albumin 10 - 30 mg/L (0.01 - 0.03 g/L) >150 mg/L (20.15 g/L)
Protein-to-Creatinine Ratio Dilute - Normal 0.15 - 0.5 g/gCr (1+ - 2+)
Albumin-to-Creatinine Ratio Dilute - Normal 80 - =300 mg/gCr (1+ - 2+)

MICROSCOPIC ANALYSIS

Mikroskopische Analyse // Analyse microscopique // Analisi microscopica // Analisis microscopico // Analise microscopica // Mikroskopisk analys // Mikroskopisk analyse //

Mikroskopik Analiz // SEfSSEIRZS

Analyte Manufacturer/Method Units Level 1 — 80671 Level 2 — 80672 Units Level 1 — 80671 Level 2 — 80672
RED BLOOD CELLS (RBC)

Roche cobas u 701 Cells/hpf (5) 0-6 24 - 72 Cells/pL 0-25 105 - 317
Siemens Atellica UAS 800 Cells/hpf (5) 0-1 31 - 59 Cells/uL 0-5 136 - 260
Sysmex UF-5000/4000 Cells/hpf (5) 0-1 17 - 30 Cells/uL 0-5 92 - 167
WHITE BLOOD CELLS (WBC)

Roche cobas u 701 Cells/hpf (5) 0-6 14 - 43 Cells/uL 0-25 62 - 189
Siemens Atellica UAS 800 Cells/hpf (5) 0-1 20 - 36 Cells/uL 0-4 88 - 158
Sysmex UF-5000/4000 Cells/hpf (5) 0-1 1 - 22 Cells/uL 0-5 62 - 122
CRYSTALS (7)

Roche cobas u 701 Cells/hpf (5) Negative Negative Cells/hpf (5) Negative Negative
Sysmex UF-5000/4000 hpf (5) Absent Absent hpf (5) Absent Absent
CASTS

Sysmex UF-5000/4000 | Ipf (5) | Absent Absent - Occasionally Present | Ipf (5) | Absent Absent - Occasionally Present
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INDICAGAO DE USO

0 qUAntify® Plus Control destina-se a uso como controle de qualidade ensaiado para monitorar a precisdo de procedimentos de urindlise
para os analitos indicados neste encarte.
RESUMO E PRINCIPIO
0 uso de materiais para controle de qualidade € indicado como avaliagdo objetiva da precisdo dos métodos e técnicas em uso e faz parte das
boas préticas de laboratdrio. Dois niveis de controle estao disponiveis, permitindo monitorar o desempenho.
Para clientes na Alemanha: Os materiais para controle de qualidade sdo necessérios para a avaliagdo do desempenho do laboratdrio
conforme descrito na “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association”
(Diretriz para garantia da qualidade de exames médicos laboratoriais conforme a German Medical Association) (regulamentacéo Rili-BAK).
REAGENTE
Este produto é uma matriz em base liquida preparada com eritrdcitos e leucdcitos humanos, componentes de origem animal, produtos
quimicos e conservantes. O controle é fornecido na forma liquida para maior conveniéncia.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Este produto permanecerd estdvel até a data de validade quando armazenado na embalagem intacta & temperatura de 2 °C a 8 °C.
* Anélise quimica com uso em miiltiplas imersdes
Depois de aberto, o produto permanecera estavel por 14 dias de 2 °C a 8 °C ou 8 imersdes da fita de teste, o que ocorrer primeiro.
* Andlise quimica e microscopica/Testes de gravidez (hCG) (ndo centrifugados)
Depois de aberto, este produto permanecerd estavel por 31 dias quando armazenado bem fechado a 2 °C a 25 °C, com a seguinte
excegdo: Cetonas permanecerao estdveis por 31 dias de 2 °C a 8 °C, ou por 10 dias a temperatura ambiente (18 °C a 25 °C). Para um
desempenho 6timo, armazene o produto de 2 °C a 8 °C.
NAO CONGELE. Armazene este produto ao abrigo da luz.
Observagdo: E normal observar sedimentos no fundo do tubo, quando armazenado por um periodo prolongado.
Este produto é enviado refrigerado.
PROCEDIMENTO
Este produto deve ser tratado da mesma forma que amostras de pacientes e suas corridas devem seguir as instrucdes que acompanham o
equipamento, o kit ou o reagente em uso.
Antes da amostragem, aguarde o tubo atingir a temperatura ambiente (18 °C a 25 °C) por 15 a 30 minutos.
Inverta o tubo vérias vezes para assegurar a homogeneidade. NAQ AGITE.
Anlise quimica com uso em miiltiplas imersdes
1. Remova a tampa e mergulhe a fita de teste para urindlise no tubo.
2. Leia afita de teste, visualmente ou com um leitor, de acordo com as instrucdes do fabricante.
3. Apds cada uso, tampe prontamente o tubo e devolva-o as condicdes de armazenamento refrigerado.
4. Repita as etapas 1 a 3 para um total de ndo mais que 8 imersdes.
Anlise quimica e microscépica (uso tnico)
1. Remova a tampa e mergulhe a fita de teste para urindlise no tubo.
2. Leia a fita de teste, visualmente ou com um leitor, de acordo com as instrucées do fabricante.
3. Realize a andlise microscopica de acordo com os procedimentos estabelecidos pelo laboratério.
4. Descarte o material restante.
Testes de gravidez (hCG)
Apds cada uso, tampe prontamente o tubo e devolva-o as condi¢des de armazenamento refrigerado.

Descarte materiais usados de acordo com as exigéncias das autoridades locais de gerenciamento de residuos. Em caso de danos &

embalagem, entre em contato com o escritdrio local de vendas da Bio-Rad Laboratories ou com a assisténcia técnica da Bio-Rad Laboratories.

LIMITAGOES
1. Este produto ndo deve ser usado apés a data de validade.

. Se houver evidéncia de contaminac@o microbiana ou turvacdo excessiva no produto, descarte os controles.
. Este produto ndo é indicado para uso como padréo.
. Os valores podem diminuir gradualmente durante a vida (til do produto para o seguinte analito: Cetonas
. Os valores podem aumentar gradualmente durante a vida dtil do produto para o seguinte analito: pH
ATRIBUIGAO DE VALORES
0Os resultados impressos neste encarte derivam de analises replicadas e sao especificos para este lote do produto. Os testes listados foram
realizados pelo fabricante e/ou laboratdrios indef usando r indi pelo fabricante e uma amostragem representativa
deste lote de controle. As variagGes ao longo do tempo e entre laboratdrios podem ser causadas por diferencas de técnica do laboratdrio,
instrumentacéo e reagentes, ou por modificacdes no método de teste do fabricante. Cada laboratdrio deve usar os resultados fornecidos
apenas como referéncia e estabelecer seus proprios pardmetros de preciséo.
Consulte informagdes atualizadas sobre os encartes em www.qcnet.com.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO
Este produto é um liquido estabilizado fabricado sob padrdes rigidos de controle de qualidade. Para obter valores uniformes de ensaio, 0
controle requer ar e io apropriados, conforme descritos.
Suprimentos opcionais
Fichas de registro de dados disponiveis por meio da subsidiéria local ou em www.qcnet.com.
AvISO

Material de origem bi
0 material de origem humana usado para fabricar este produto foi testado por métodos aceitos pela FDA. Os resultados dos testes foram ndo
reativos ou negativos para evidéncia de infecgdo por virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C
(HCV). Este produto também pode conter outros materiais de origem humana para os quais néo existem testes aprovados. De acordo com as
boas praticas de laboratdrio, todo material de origem humana deve ser i i i ioso e ) COM as mesmas

p 0es usadas para tras de

ENEANN)

o

Trate como

de perigo

Declaracdes de risco (H) e precaucéo (P)

H360 Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

P280 Use luvas de protecdo / roupas de protecéo / protecao para os olhos / protecéo para o rosto.

P313 Procure auxilio / assisténcia médica.

Fichas de Informagdes de Seguranca (SDS) disponiveis para usuarios profissionais em www.bio-rad.com.

VERIFICAGAO DO LOTE DO PRODUTO

Sempre verifique se a Instrugdo de Uso obtida no www.myeinserts.com corresponde ao lote do produto adquirido. Versdo impressa:
suportecientifico@bio-rad.com.

IVD

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

LOT

Nimero do lote

REF

Nimero de catdlogo

g EXP

Use até (AAAA-MM-DD)

Ce

Declaragéo de conformidade (Europa)

A ol ]

Fabricante

gl

Atengdo, consulte os documentos correspondentes Representante autorizado Consulte as instrugdes de uso Limite de temperatura
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qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

ANALITOS
Albumina

Relacao albumina-creatinina

Acido ascérbico (1)
Bilirrubina

Sangue

Cilindros
Creatinina

Cristais

Glicose
Hemoglobina

Gonadotropina corionica humana (hCG) (também descrito como Gravidez)

Cetonas
Leucécitos
Microalbumina
Nitrito

pH

Relacao proteina-creatinina
Proteina, total
Eritrdcitos (RBC)
Densidade relativa
Urobilinogénio
Leucdcitos (WBC)

TERMOS

Anormal

Ausente

Alto anormal

Grande

Moderado

Negativo

Normal
Ocasionalmente presente
Positivo

Presente

Intervalo
Refratometro
Pequeno

Acido sulfossalicilico
Traco

Unidades

Visual

NOTAS DE RODAPE

(1) Testado e determinado como negativo.
(2) As cores produzidas nas dreas de reacao para urobilinogénio e/ou bilirrubina podem néo ser caracteristicas das apresentadas pelo
quadro ou etiqueta de cores do fabricante. A intensidade da cor pode estar correlacionada com a concentragéo.

(3) Os valores se aplicam a todas as fitas reagentes Chemstrip.
(4) Os valores se aplicam a todas as fitas reagentes Siemens.
(5) Ipf=campo de baixa poténcia;

hpf = campo de alta poténcia.

(6) Para obter os resultados, foram seguidas as instrucdes do fabricante para o KOVA System for Standardized Urinalysis.

(7) Os cristais podem apresentar tamanho e formato atipicos.

(8) Outros kits de teste com sensibilidade > 10 miU/mL.
§ 0s dados necessdrios para estabelecer as médias e os intervalos aceitéveis para este ensaio ndo foram obtidos devido a participagdo
limitada na atribuicdo. Se o seu laboratdrio estiver interessado em participar do programa de atribuigéo de valores para este ensaio,
entre em contato com o escritdrio local da Bio-Rad.

4

Estados Unidos.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories

9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette
Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

2> APENAS PARA USO INTERNACIONAL — A secdo a seguir contém dados para métodos ndo disponiveis para uso em diagndsticos nos

Bio-Rad
Laboratories

Irvine e California ® 92618 T (800) 854-6737 e Telefax (949) 598-1550
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URCGENE POUZITI

qUANtify® Plus Control je testovany kontrolni material uréeny ke sledovéni preciznosti metod rozboru moéi pro analyty uvedené v tomto
pribalovém letaku.
SOUHRN A PRINCIP
Kontrolni materidly se pouZivaji k objektivnimu hodnoceni preciznosti pouZivanych metod a postupli a tvofi nedilnou sougést spravné
laboratorni praxe. Ke sledovani funkénich charakteristik jsou k dispozici dvé hladiny kontroly.
Pro zakazniky v Némecku: Kontrolni materidly jsou nutné pro vyhodnoceni Gcinnosti laboratofe v souladu se , Smérmicemi pro kontrolu kvality
zdravotnickych laboratornich vySetfeni podle Némecké zdravotnické asociace” (pfedpis Rili-BAK).
REAGENCIE
Tento vyrobek je kapalnd matrice s pridanim lidskych erytrocytd a leukocyt, slozek Zivocisného plivodu a chemickych a konzervacnich latek.
Kontrolni materidl se k snazsimu pouZiti dodava v tekuté forme.
UCHOVAVANi A STABILITA
Vyrobek je stabilni do data je-li Y pfi teploté 2 °C az 8 °C.
o Chemicka analyza pfi pouZiti s opakovanym ponofovanim prouzki
Po otevieni je vyrobek stabilni po dobu 14 dni pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo po 8 ponofeni testovaciho prouzku podle toho, co nastane dfive.
* Mikroskopické a chemickd analyza / téhotensky test (hCG) (bez centrifugace)
Po otevieni je vyrobek stabilni po dobu 31 dni, je-li uchovavan tésné uzavieny pi teploté 2 °C az 25 °C s touto vyjimkou: Ketony jsou
stabilni po dobu 31 dni pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo 10 dni pfi pokojové teploté (18 °C az 25 °C). K zaji§téni optimaini i¢innosti vyrobek
uchovavejte pfi teploté 2 °C az 8 °C.
CHRANTE PRED MRAZEM. P¥i skladovani chraiite pred svétlem.
Poznamka: Pfi delsim skladovani je normélni, Ze se u dna zkumavky vytvaii sediment.
Tento vyrobek je doddvan chlazeny.
POSTUP
S vyrobkem je nutno zachdzet stejné jako se vzorky pacientli a zpracovévat ho podie pokynii dodanych s pouzivanym pfistrojem, soupravou
nebo reagencii.
Pred odebranim vzorku nechte zkumavku 15 aZ 30 minut vytemperovat na pokojovou teplotu (18 °C az 25 °C).
Zkumavku nékolikrat prevratte, aby byl obsah homogenni. NETREPEJTE.
Chemicka analyza pfi pouZiti s opakovanym ponofovanim prouzki
1. Odstrarite uzévér a ponoite prouzek pro testovani moci do zkumavky.
2. Odectéte vysledek z prouzku, vizualné nebo pomoci tecky, podle pokynd vyrobce.
3. Po kazdém pouZiti zkumavku ihned opét uzavete a vratte do chlazeného skladovaciho prostoru.
4. Opakujte kruky 1az 3 neprekrocte vsak 8 pnnorem celkem.

1. Odstranite uzavér a ponoite prouzek pro testovani moci do zkumavky.

2. Odectéte vysledek z prouzku, vizulng nebo pomoci Gtecky, podle pokyni vyrobce.

3. Provedte mikroskopickou analyzu podle zavedenych laboratornich postup.

4. Zbyvajici materidl zlikvidujte.

Téhotensky test (hCG)

Po kazdém pouZiti zkumavku ihned opét uzaviete a vratte do chlazeného skladovaciho prostoru.
Likvidaci odpadnich materiall provadéjte v souladu s mistnimi predpisy pro zachazeni s odpadem. V pfipadé poskozeni baleni se obratte na
prodejni zastoupeni nebo technicky servis spolecnosti Bio-Rad Laboratories.

OMEZENi

. Vyrobek nepouZzivejte po datu exspirace.

. Pokud vyrobek vykazuje zndmky mikrobialni kontaminace nebo priliSny zékal, kontrolni materidly zlikvidujte.

3. Tento vyrobek neni uréen k pouZiti jako standard.

4. Béhem doby pouzitelnosti mohou postupné klesat hodnoty tohoto analytu: Ketony

. Béhem doby pouZitelnosti se mohou postupné zvySovat hodnoty tohoto analytu: pH

VZTAZNE HODNOTY

Vysledky uvedené v tomto piibalovém letdku byly odvozeny z of ych analyz a jsou é pro tuto Sarzi vyrobku. Uvedené testy
byly provedeny vyrobcem a/nebo nezdvislymi laboratofemi s pouZitim reagencii podporovanych vyrobcem a na reprezentativnich vzorcich
této Sarze kontrolniho materidlu. V priibéhu Gasu a v mezilaboratornim srovnani mize dochazet ke koliséni hodnot zpiisobenému rozdily
v laboratornim postupu, pouzitém pfistroji a reagenciich nebo odchylkou od metody stanovené vyrobcem. Kazda laboratof musi uvedené
vysledky povaZovat pouze za referenéni hodnoty a stanovit si viastni parametry preciznosti.

Informace o aktualizacich pfibalového letaku najdete na adrese www.qcnet.com.

SPECIFICKE FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Tento stabilizovany tekuty vyrobek byl vyroben podle pfisnych norem pro kontrolu kvality. K dosaZeni konzistentnich vysledk( analyz je nutné
dodrZovat zde uvedena pravidla fadného uchovavani a manipulace.

DOPLNKOVY MATERIAL

Datové protokoly obdrZite u mistni pobocky nebo na adrese www.qcnet.com.

VAROVANi

Material bi

o =

o

piivodu. Z s nim jako s

Zdrojové materidly lidského pdvodu pouZité k vyrobé tohoto vyrobku prosly pi ymi testy p! i alenymi FDA.
Vysledky testli byly nereaktivni nebo negativni na dlikaz infekce virem lidské imunodeficience (HIV), vu'em hepatitidy B (HBV) a virem
hepatitidy C (HCV). Tento vyrobek také miZe obsahovat jiné latky lidského pivodu, pro které nejsou k dispozici schvélené testy. V souladu se
spravnou laboratorni praxi musi byt kazda latka lidského pivodu povaZovana za potenciding infekéni a je nutné s ni manipulovat se stejnou
opatrnosti jako se vzorky pacientil.

Hladina 2

Nebezpeci

Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpeéné zachazeni

H360 MZe poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy $tit.
P313 Vyhledejte Iékarskou pomoc/oSetreni.
Bezpet 1i list je p! iondlnim uz

k dispozici na adrese www.bio-rad.com.

e

Evropsk shoda

g EXP

Pouzit do (RRRR-MM-DD)

Katalogové ¢islo Cislo sarze

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Oprévnény zéstupce

A

Pozor, prectéte si prilozenou dokumentaci Vyrobce

Bl

Ctéte navod k pouiti Omezeni teploty

Tistény 2020-10  CZ-20543



qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

ANALYTY

Albumin

Pomér albumin/kreatinin
Kyselina askorbova (1)
Bilirubin

Krev

Vélce

Kreatinin

Krystaly

Glukéza

Hemoglobin

Lidsky choriovy gor
Ketony

Leukocyty
Mikroalbumin
Dusitan

pH

Pomér protein/kreatinin
Protein, celkovy
Erytrocyty (RBC)
Relativni hustota
Urobilinogen

Leukocyty (WBC)

pin (hCG) (téZ popi jako Tet

POJMY

Abnormaini
Nepritomny

Vlysoky abnormalni
Velky

Stredni

Negativni

Normaini
PrileZitostné pfitomny
Pozitivni

Pritomny

Rozsah

Refraktometr

Maly

Kyselina sulfosalicylova
Stopa

Jednotky

Vizudini

POZNAMKY

(1) Testovano a shledéno negativnim.

@

Intenzita zbarveni miize korelovat s koncentraci.

(3) Hodnoty plati pro véechny prouzky reagencii Chemstrip.

(4) Hodnoty plati pro vSechny prouzky reagencii Siemens.
(5) Ipf = malé zvétSeni (low power field); hpf = velké zvétSeni (high power field).

®

(7) Krystaly mohou byt atypické velikosti nebo tvaru.
(8) Jiné testovaci soupravy s citlivosti = 10 miU/ml.

§ Udaje poz

é pro i pramérd a pfijatelny

Barvy zobrazované testy na urobilinogen a/nebo bilirubin nemusi odpovidat barvam zobrazenym na grafu zbarveni vyrobce nebo na stitku.

Vysledky byly ziskany podle pokynd vyrobce systému KOVA pro standardizovany rozbor moci.

rozsah( pro tento test nebyly ziskany vzhledem k omezenym kapacitim pfi

stanovovani specifickych hodnot. Méte-li zajem se podilet na pfipravé piifazenych (specifickych) hodnot pro tuto analyzu, kontaktujte
mistni poboCku spolecnosti Bio-Rad.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories

9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette
Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

% POUZIVAT POUZE MIMO SPOJENE STATY AMERICKE - V nasledujici ¢asti jsou uvedeny (idaje k metodam, které nejsou k dispozici pro
diagnostické pouZiti ve Spojenych statech americkych.

Bio-Rad
Laboratories

Irvine e California ® 92618 T (800) 854-6737 e Telefax (949) 598-1550
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ENAEAEIFMENH XPHZH

To qUAntify® Plus Control TipoopieTat yia xprion we TauToToINPEVOS HAPTUPAG TTOLOTIKOD EAEYXOU | GKOTIO TNV TIapakoAoUBnan Tg matotnTag
£pyaoTNPIAK®VY SladIKaoldv avaAuong oUPWV yia TIC aVAAUGHEVEC 0UGIEC TIOU avadépoval o’ auto To EVBETO GUOKeLaaiac.
ZYNOWH KAI TENIKEZ APXEZ
H xprion uAK@V TTo10TIKOD eAEyYoL evieikvutal we avTikelevik pEBosog yia Ty agloAdynon T ToTéTNTAC TWV XPNOIHOTIO00HEVWY HEBOSWY
Kal TEXVIKWVY Kat amoTeAei avamdomaato Turipa tne oplnc epyactnplakic mpaktikric. Alatifevrat Suo emimeda pdptupa yia v mapakoroldnon
e anédoong.
la Toug TeAdteg otn Meppavia: MNa va aflohoynBei n amédoon Twv epYAOTNPIAKWY SOKIHACIHV TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOOVTAL UAIKA TIOIOTIKOU
eAéyxou omwe meplypddetal atnv «08nyia Tov Meppavikol latpikod ZuAAGyou yia T Slacpahion TnG TOIOTNTAG TWV LATPIKWY EPYAOTNPIAKDY
e€eTaoewv» (Kavoviopdg Rili-BAK).
ANTIAPAZTHPIO
AuTO TO TIPOIOV €ival pia pritpa Seiypatog o uypry Hopdr TIoU TIap aletal ano (TTapa Kal AEUKOKUTTAPA, GUOTATIKA
Twikng Tipoéheuanc, XNHIKES ouaieg Kal GuVTNENTIKA. O PApTUPaC TIapéXETal ae LY HOPdI yia EVKOAIQ XprRonC.
OYAAZH KAI ZTAGEPOTHTA
To Tpoidv autd apapével atabepd péxpt TV nuepopnvia AnEng, epdoov pulaaaetar xwpic va avoydei atoug 2 €wg 8 °C.
*  Xnuiki avaAvon pe moAAamAéc epfubiceic Tawimv eféraonc
Adou avolyBei, autd To Tipoidv tapapével atabepo yia 14 nuépeg atoug 2 Ewg 8 °C 1 yla 8 eppubicelg Tawiwv e€€Taang, 6, TPOKUPEL TIPWTO.
* MikpooKomki Kat Xnpiki avauon /Teot eykupooivng (hCG) (xwpic duyokévpian)
Ado0 avoiyBei, autd To Ttpoidv Ttapapével atabepod yia 31 nuépec, epoaov Gpurdaoetat kard KAEWOTO aToug 2 €wg 25 °C, pe TV

MEPIOPIZMOI

1. AuTO TO TTPOIOV SeV TIPETIEL Va YpnotpoTIoleiTal PeTd TV npepopnvia Agng.
. Av urtapyouv evei€eic pikpoBlaknc poAuvang f urtepBoAkr) BoAEpGTNTA TOU TIPOIBVTOC, ATOPPIYTE TOUC PAPTUPEC.
. Auto To TIpoidv ev TipoopileTal yia xprion wg TpdTuTo SidAupa.
. 21 8idpketa {wng Tou TIPoi6vTog, Popei va pelwbolv atadlakd ot TipéS TG akéAoudng avahudpevng ouaiag: Ketoveg
. 2T SidpKeta {wr Tou TTPoi6vTo, Htopei va au§nBolv atadlakd ot Tipée Te akoAoudng avaAudpevng ouaiac: pH
EKXQPHZH TIMON
Ta amoteAéopata Tou avaypddovrat ato Tapov £vBeto TporABav amo emavelnppéves avalicels (replicates) Kat agopoiv Tn GUYKEKPILEVN
maptioa Tpoiévtog. Ot Sokipaciec TIOU avadépovtal TpAyHATOTIONBNKAY ATO TOV Ka! 1 kav/i and ave€aptnta epyaotipia,
XPNOLHOTIOIWVTAC AVTISPACTHPIA EYKEKPIIEV ATIO TOV KATAGKEUAOTI| KAl e QVTITIPOOWTIEVTIKG deiypa autrc Tng maptidag paptupa. Aladopég
e TO Tépaopa TOU XPOVoUu Kal PeTatl epyaotnpiwv propei va TipokOpouv AGyw SladOPETIKOYV TEVIKOV TWV €pyaotnpiwv, SlapopeTKiv
OUOKEVWV Kal avTiSpactnpiwv f Adyw TpoTomoIioEwy TG SoKipasiag amd Tov Kataokevaatr. Ta epyactipia TPETEL va XPNOIHOTIOIOV Ta
TIapexopeva amoteAéapara povo we avadopa kat Ba Tipémel va Tpoadlopifouy TG SIKEC TOUC TIaPapETPOUG TUOTOTNTAC.
Avatpétte otn d/van www.qgenet.com yia TIANpodopieg OXETIKA e Ta evpepwHEVa EvBeTa cuakevaaiac.
EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
AuTo TO TIPOIOV €ival €va aTabepotoinpévo Lypd TIPOIOV TIOU TIapackeLATeTal UTTO QUaTNPA TPOTUTIA TIOLOTIKOD eAEyXov. Ma T Slacpdion
GUVOXAG HETAED TIHWV TIPOGBIOPIOHOU TIPETIEL Va TPOUVTAL 0L GWATEC 08NYieC GUAAENS Kal XEIPIOHOU TOU HAPTUPA, OTIWC AUTEC TTEPLyPadOVTaL.

ENEANN)

o

e€aipean: O1 ketovec Tapapévouy otabepéc yia 31 npépec atoug 2 €wc 8 °C 1 yia 10 npépeg ae Beppokpasia Swpartiou (18 éwg 25 °C).
Ta BéAtiotn anodoon, GuAacaete To TiPoidv atoug 2 éwg 8 °C.

NA MHN KATAWYXETAI. GuAdgoete To poidv pakpia and 1o ¢pwe.
Inpeiwon: Metd amo mapatetapévo dlaatnpa GOAENG, eivat uatoroyIko va Exouv KaBIZAVEL 0pLapEVa GUOTATIKA OTOV TIUBEVA TOU GWANVApioU.
AuTO TO TIPOIOV ATTOOTENNETAL ATTO TOV KATAOKEVAOTH) G GLVBriKeS YUENG.
AIAAIKAZIA
Autd To Tipoibv TipéTel va avTipeTwiCETal OTIWG Ta Seiypata Twv acBeviv Kai va avahdetal obpdwva e TIC 0dnyiec Tou cuvodedouv Tov
QvaAuTi, TO KIT 1} TO avTIdpacTrplo TIou XpnatpoTolodvral.
Mpwv amoé ) Setypatol adriote To cwAnvaplo va ¢ptdoet ae Beppokpacia Swyatiov (18 €wg 25 °C) yia 15 pe 30 Aemra.
AvaoTpEPTe TO GWANVAPIO EPIKES GOPEC yia va e§aadahioeTe opoloyévela. MHN TO ANATAPAZZETE.

Xnuki) avaluon pe moAanAéc epfubicerc Tawiiv e€étaa

1. Adaipéate 1o pa kat Bubiote TNV Tawia eééTacnc opwv Péoa aTo owAnvapio.

2. Mapaote v €vBelEn TG Tawiag e€£TaoNC, OTITIKA ) e NAEKTPOVIKI GUOKEUT avayvwong, cOHdWVa e TIC 08NYIEC TOU KATAGKELATTH.

3. Metda amo kabe xprion, emavatomodeTeiTe APEGWE TO TIWHA KAt GUAGOOETE TO GWANVAPLO OE GLVBIIKES YUENC.

4. EmavaldpBete Ta pripara 1 €wg 3 yia ouvohika 8 eppubioelc Tawiwy e€ETaong To Péyiato.

Mikpookomiki) Kat Ynpikij avaiven (epanag xpiol

1. Adapéate T TIwHa Kat Bubiote TV Tawia e€€tacng 00pwv PEGA 0TO GWANVAPLO.

2. Napaote v €vbelfn TG Tawiag eEETAONG, OTTTIKA 1} e NAEKTPOVIKI| GUGKEUT QvAyvwang, COHGWVA LI TIC 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH.

3. MMpaypatomolroTe HIKPOOKOTTIKI avaAuan obpdwva pe TIC KABIEPWHIEVES EPYAOTNPIAKES SlaSIKATiEC.

4. Artoppidte T0 UTTOAOITIO UAIKO.

Teot eykupoaivng (hCG)

Metda amd kabe xprion, emavatomodeTeite apéowe To TIWHA Kat GUAGOOETE TO GWANVAPLO G GLVBIiKeS YUENC.
H 6168ean Twv amoBAfTwv LK@V TIPEMEL va yivetat c0pdwva e TIC KaTa TOTIOUG aTAUTAOELS i Twv anoBAfTwv. Av n ia €xet
urootei {npid, eTukowwviioTe pe To Totko Mpadeio MwAroewv i v Texviki Yrnpeoia tng Bio-Rad Laboratories.

NPOAIPETIKA EIAH
6Aoud O0Ma ¢ Sedop Siatifevrat amo Tig Kata Tomoug Buyatpikés 1 atn d/von www.qenet.com.
MPOEIAOMNOIHZH
YAko Brohoyikii EA T0 WG 1TIKa poA 1KO.

To UAIKG avBpWTTIVNG TIPOEAEVONC TIO XPNCILOTIONBNKE YA TNV TLAPAGKELT QUTOU Tou TIPOIOVTOG UTtOBANBNKE OTIC amaTodpeves SoKIHATiEs
pe peBoSoug amodektég armod tov Opyaviopd Tpodipwy kat apudkwy twv HIA (FDA). Ta anoteAéopata Twv SoKipactdv ftav pn avidpaotika
1 apvnTIKA yia Ttapouaia pAALVANG ard Tov 16 TS avBpWTTVAG ave f d (HIV), Tov 16 Tn¢ nratinidag B (HBV) kat Tov 16 Tng
nmatitdag C (HCV). Autd To Tipoidv propei ertiong va epiéxet kat AAAa bAa avBpwTivng TipoéAEVang yia Ta oTioia Sev UTIAPXOUV EYKEKPILEVES
Sokipaaiec. Zopdwva pe v opbiy epyactnpiakn TpakTiki, 6Aa Ta uAika avBpwvng Ttpoéheuanc Ba Tipéel va avTHeTWTTovTal WE SLVNTIKWG
HoAuopaTIKA Kal 0 XePIOP6G Toug Ba TtpéTel va yiveTat pe TV ibla Tpocoyr Tou eTudetkvieTal yia Ta Seiypata aofevav.

Kivbuvog

(H) Kat oAagng (P)
H360 Mmopei va BAayet T yovipdtnTa f 10 £uBpuo.
P280 Na popdrte TIpOaTATEVTIKA YAVTIA / TIPOOTATEUTIKG EVOUHATA / PECT ATOYIKNAG TPOOTAsIaAC yia Ta Paria / TpoowTto.
P313 ZupPoudevBeite / EmokedBeite ylatpd.
Aehtio SeSopévwv aopaleiag (SDS) Swatibetal yia Toug emayyeApatie xprioteg otn 8/van www.bio-rad.com.

¢

Evpwriaike) Zfiuavon
Zuppopduong

g EXP

Hy/via Ai€ng
(EEEE-MM-HH)

ApIBUOG
KataAdyou

In Vitro Aayvwotiki
latpiki} Zuokeur)

ApiBy6e
Naprisag

Mpogox, Zuj

A A

Meplopiopioe
©epjiokpaciag

wl L]

AVIrpoowItog

Ta ZuvodeuTika Eviura odnyieq xprioewg
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qUANtify® Plus Control, Levels 1 and 2

ANANYOMENEZ OYZIEZ
Nevkwparivn

/\OyoG \euKwpaTivg/Kpeatvivng

AakopPiko o€0 (1)
XoAepuBpivn

Aipa

Kohwpot
Kpeatwivn
Kpoatahhot
kol
Aoadaipivn

AvBpwrvn yoplakr yovadotportivn (hCG) (avadépetat kat wg Konan)

Ketoveq
/NeUKOKUTTaPA
MikpoAevkwpativn
Nitpwdn

pH

Noyog mpwreivne/kpeatvivng

Npwreivn, oAkr

Epubpa aoadaipa (RBC)
Ebix0 Bapog
OupoxoAwoyovo

Aeuka apoadaipia (WBC)

0POI

Mn ductoloyikd
Oudév

YYnAS pn duatoroyikd
MeyaAn

Métpia

ApvnTiko
DualoAoyIKO
Imopadika

BeTIkd

Napovaia

Ebpog
MabAacipeTpo
Mukpr
€100aAIKUAIKO 0€0
wn

Movadeg

OrTka

YNOZHMEIQZEIZ

(1) E€etdotnke kat Bpébnke apvntiko.

(2) Ot amoxpwoelc Tou epdavifovral oTig empavele avtibpaong yla To oupoxoAvoyovo Kavr T xoAepuBpivn evSEXETal va Inv avTioTolyouv
OTOV XPWHATIKG TIVAKA 1) OTNV XPWHATIKY ETIKETA TOU KataokevaoTr. H éviaon tng andxpwong PTopei va oxeTieTal e T GUyKEVTPWOT).

(3) Ot TIpEG LoxUoLV yia OAEC TIC avTidpaatnpleg Tawieg e€étaong Chemstrip.

(4) Ot Tipéc Loxbouv yia OAEG TIC avTISPaaTrpLeC Tawvieg eééTaong Siemens.

(5) Ipf = medio xaunAng oxbog.
hpf = nebm uPNAA Loxooc.

® Ta AMDO) A\

(7) Ot kplGTaAOL PTTOPE va PNV €X0UV TUTLIKO éyeBOC Kal axia.

(8) AN\a kit Bomuautuc e

aumoenmu =10 mIU/mI

HVTaC TIC 08nyieg Tou KataokevaoTr yla 1o KOVA System for Standardized Urinalysis.

§ Noyw

ato

TIHQV, 88V OUYKEVTPW ETIAPKI éva yla va Ov oL

HEGEC TIBEC Kal T anoésmu €0pn TN OUVKEKpluEVﬂC Bokipaciag Tpoablopialiod. AV TO EPYAOTAPIO GG EVBAQENETaL VA GUPHETAOKEL OTO

TIHWV yia T
> MONO I'IA XPHZH EKTOZ HINA - H akoouBn evotnta mepiappavet atolyeia yia pebodoug Tou dev eivat Slabeatpie yia SlayvwoTikn xpron

4

ot Hvwpéveg MoAeiec.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories

9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette
Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

fote pie To TomKG ypadeio Tng Bio-Rad.

BIORAD

Bio-Rad
Laboratories

Irvine e California ® 92618 T (800) 854-6737 e Telefax (949) 598-1550
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qUAntify® plus kontrola namijenjena je za uporabu kao analizirana kontrola kvalitete u svrhu pracenja tocnosti postupaka urinalize za analite
koji su navedeni u ovim uputama.

SAZETAK | NAGELA

Koristenje materijala za kontrolu kvalitete indicirano je kao objektivna procjena toénosti koristenih metoda i tehnika i sastavni je dio dobre
laboratorijske prakse. Dostupne su dvije razine nadzora za omogucavanje pracenja izvedbe.

Za korisnike u Njemackoj: Materijali za kontrolu kvalitete potrebni su za procjenu izvedbe laboratorija, kako je opisano u dokumentu
,Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Smjernice za osiguranje

OGRANICENJA
1. Ovaj proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti.
. U slucaju mikrobioloskog ja ili pretj ja proizvoda, kontrole treba baciti.
. Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu kao standard.
. Vrijednosti se mogu postupno smanjivati tijekom roka valjanosti proizvoda za sljedeci analit: ketoni
. Vrijednosti se mogu postupno povecavati tijekom roka valjanosti proizvoda za sljedeci analit: pH
DODJELJIVANJE VRIJEDNOSTI
Rezultati ispisani u ovom umetku dobivene su ponovljenim analizama te su specificne za ovu seriju proizvoda. Navedeni testovi izvedeni
su u laboratorijima proizvodaca i/ili neovisnim laboratorijima, primjenjujuci reagense podrzane od strane proizvodaca i reprezentativno
uzorkovanije ove serije kontrola. Varijacije tijekom vremena i izmedu laboratorija mogu biti uzrokovane razlikama u laboratorijskim tehnikama,

ENEANN)

o

kvalitete ih laboratorijskih i ja prema Nj j udruzi) (Propis Rili-BAK).

REAGENS

Ovaj proizvod je mreZica tekuce baze uz dodatak ljudskih eritrocita i leukocita, jaka Zi porijekla, ikalij ili i
konzervansa. Kontrola je zbog prikladnosti dostavljena u tekucem obliku.

POHRANA | STABILNOST

Ovaj ¢e proizvod ostati stabilan do isteka roka valjanosti ako je pohranjen neotvoren na 2 do 8 °C.
* Kemijske analize s viSestrukim uranjanjem
Jednom kad se otvori, ovaj proizvod bit ¢e stabilan 14 dana na 2 do 8 °C ili 8 testnih uranjanja trake, ovisno $to se prije dogodi.
* Mikroskopska i kemijska analiza / testiranje na trudnocu (hCG) (necentrifugirano)
Kada se proizvod otvori, bit ¢e stabilan 31 dan ako je ¢vrsto zatvoren i pohranjen na 2 do 25 °C uz sliedece iznimke: Ketoni e biti stabilni
31 dan na 2 do 8 °C ili 10 dana na sobnoj temperaturi (18 do 25 °C). Za najbolje performanse proizvod pohranite na temperaturi
od 2 do 8 °C.
NE ZAMRZAVAJTE. Ovaj proizvod pohranite zasticen od svjetla.
Napomena: Normalno je ako se primijeti sediment sastojaka na dnu epruvete ako je pohranjen dulje vrijeme.
Ovaj se proizvod transportira u rashladenim uvjetima.
POSTUPAK
Ovim se proizvodom treba rukovati jednako kao i s uzorkom bolesnika i obraditi u skladu s popratnim uputama za instrument, metodu ili
reagens koji se koristi.
Prije uzorkovanja epruveta treba doseci sobnu temperaturu (18 do 25 °C) kroz 15 do 30 minuta.
Preokrenite epruvetu nekoliko puta kako bi ste postigli homogenost. NEMOJTE TRESTI.
Kemijske analize s viSestrukim uranjanjem
1. Skinite poklopac i uronite testnu traku urinoanalize u epruvetu.
2. Oitajte testnu traku, vizualno ili pomocu instrumentalnog Citaca, u skladu s uputama proizvodaca.
3. Nakon svake uporabe odmah zacepite epruvetu i vratite u rashladeni prostor za pohranu.
4. Ponovite korake 1 do 3 za ukupni broj, ali ne vi§e od 8 uranjanja.
Mikroskopska i kemijska analiza (jednokratna uporaba)
1. Skinite poklopac i uronite testnu traku urinoanalize u epruvetu.
2. Ocitajte testnu traku, vizualno ili pomocu instrumentalnog ¢itaca, u skladu s uputama proizvodaca.
3. Provedite mikroskopsku analizu u skladu s utvrdenim laboratorijskim procedurama.
4. Odbacite preostali materijal.
Testiranje trudnoce (hCG)
Nakon svake uporabe odmah zacepite epruvetu i vratite u rashladeni prostor za pohranu.
Sve odbacene materijale potrebno je odloZiti u skladu sa zahtjevima lokalnog nadleznog tijela za zbrinjavanje otpada. U slucaju ostec¢enja
pakiranja potrebno je kontaktirati lokalni prodajni ured Bio-Rad Laboratories ili tehnicku sluzbu Bio-Rad Laboratories.

instr i ili modifikacijama metode proizvodaca testova. Svaki laboratorij rezultate koji su dani mora koristiti samo kao
referencu te mora utvrditi vlastite parametre preciznosti.
Za informacije o azuriranju umetka pogledajte www.qcnet.com.
SPECIFICNE OSOBINE IZVEDBE
Ovaj proizvod je stabiliziran tekuci proizvod, proizveden u skladu sa strogim standardima za kontrolu kvalitete. Kako bi se u ispitivanju
osiguralo dosljedne rezultate, kontrolni materijal je potrebno prikladno pohraniti i koristiti prema uputama.
Dodatni materijali po izboru
Listovi s evidencijom podataka (Data Log Sheets) dostupni su u lokalnom uredu ili na internetskoj stranici www.qcnet.com.
UPOZORENJE

Materijal bi podrijetla. kao da je
Materijal ljudskog podrijetla koristen u pripremi ovog proizvoda obavezno se testira u skladu s odobrenim metodama organizacije FDA.
Rezultati testiranja nisu bili reaktivni ili su pak bili negativni na infekciju uzrokovanu virusom humane imunodeficijencije (HIV-om), virusom
hepatitisa B (HBV-om) i virusom hepatitisa C (HCV-om). Proizvod moZe sadrZavati i drugi materijal ljudskog podrijetia za koji ne postoje
odobreni testovi. U skladu s dobrom laboratorijskom praksom sav materijal ljudskog podrijetla smatra se potencijalno zaraznim te je njime
potrebno rukovati uz iste mjere opreza kao i uzorcima bolesnika.

zarazan.

Razina 2 Opasnost

Podaci o opasnosti (H) i mjerama opreza (P)

H360 Moze nastetiti plodnosti ili nerodenom djetetu.

P280 Nosite zatitne rukavice / zastitnu odjecu / zastitu za o€i / zastitu za lice.

P313 Trazite savjet / pregled lijecnika.

Podaci o sigurnosti materijala (Safety Data Sheet — SDS) dostupni su profesionalnim korisnicima na internetskoj stranici www.bio-rad.com.

Ce

Uskladenost s europskim propisima

g EXP

Uporabivo do (GGGG-MM-DD)

KataloSki broj

Medicinski uredaj za In Vitro dijagnosticku primjenu

Broj serfe

A

Oprez, proutite prilozene dokumente

ml EF [ f

Proizvodat Oviasteni predstavnik Protitati upute za uporabu Ogranitenje temperature
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qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

ANALITI

Albumin

Omijer albumin/kreatinin
Askorbinska kiselina (1)
Bilirubin

Krv

Sojevi

Kreatinin

Kristali

Glukoza

Hemoglobin

Humani korionski gonadotropin (hCG) (opisan i kao trudnoca)

Ketoni

Leukociti

Mikroalbumin

Nitrit

pH

Omier protein/kreatinin
Protein, ukupno

Crvene krvne stanice (RBC)
Specificna tezina
Urobilinogen

Bijele krvne stanice (WBC)

TERMINI
Abnormalno
Odsustno

Jako abnormalno
Veliko

Umijereno
Negativno
Normalno
Povremeno prisutno
Pozitivno

Prisutno

Raspon
Refraktometar
Maleno
Sulfosalicilna kiselina
Trag

Jedinice

Vizualno

NAPOMENE

(1) Testirano i pokazalo se negativnim.
(2) Boje koje nastaju na urobilinogen i/ili bilirubin testnim podiogama ne moraju biti svojstvene onima prikazanim na proizvodacevom
prikazu boja ili etiketi. Intenzitet boje moze biti povezan s koncentracijom.

(3) Vrijednosti se primjenjuju na sve trake Chemistrip reagensa.
(4) Vrijednosti se primjenjuju na sve trake Siemens reagensa.

(5) Ipf = polje niske snage.
hpf = polje visoke snage.

(6) Rezultati su dobiveni slijedenjem proizvodacevih uputa za KOVA sustav za standardizirane urinalize.

(7) Kristali mogu imati netipicne dimenzije i oblik.

(8) Drugi analiticki kompleti s osjetljivo$cu = 10 miU/ml.

§ Podaci potrebni za izragun srednjih vrijednosti i prihvatijivih raspona za ovaj test nisu prikupljeni zbog ogranicenog sudjelovanja u
odredivanju vrijednosti. Ukoliko ste zainteresirani za sudjelovanje u programu za odredivanje vrijednosti, molimo kontaktirajte va$

lokalni prodajni ured Bio-Rad.
%> SAMO ZA MEDUNARODNU PRIMJENU. Sliedeci odjeljak sadrzi podatke za metode koje nisu dostupne za dijagnosticke svrhe u SAD-u.
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FELHASZNALAS KORLATOZASOK

A qUAntify® Plus Control bewzsgalt mindségellendrzési kontrollkent szolgal a vi i eljardsok p 404 igy 1. Ne dlja a terméket a i id6 lejérta utan.

kiséréséhez, a termeki tetében felsorolt i 2. Mikrobidlis fert6zésre utald jelek, illetve tulzott mérték(i zavarossag esetén dobja ki a kontrollt.
OSSZEFOGLALAS ES ALAPELV 3. Atermék nem hasznalhatd standardként.

A égellendrzési anyagok hasznélata az madszerek és technikak pontossaganak objektiv kiértékeléséhez javallott, és a 4. Atermék alkalmazhatosagi ideje alatt az értékek fokozatosan csikkenhetnek az aldbbi analitra nézve: Ketonok
helyes Iaburamnuml gyakorlat szerves részét kepen A megfeleld miikodés figyelemmel kiséréséhez két kontrollszint all rendelkezésre. 5. Atermék alkalmazhatésagi ideje alatt az értékek fokozatosan novekedhetnek az aldbbi analitra nézve: pH

Grzési anyagokra van szilkség a laboratériumi teljesitmény felméréséhez ,Az egészségiigyi
laboratériumi wzsgalatok mlnosegblztosnasahoz kiadott itmutaté a Német Egészségiigyi Egyesiilet nyoman” (Rili-BAK eldiras) alapjan.
REAGENS
Ez a termék egy human eritrocitdkkal €s leukocitdkkal, allati eredeti alkotorészekkel, vegyi anyagokkal és tartdsitdszerekkel elgallitott
folyékony alapmatrix. A kontroll a kényelmes kezelhetdség céljabol folyékony formaban keriil forgalomba.
TAROLAS ES STABILITAS
Atermék 2 és 8 °C kozotti hdmérsékleten felbontatlanul térolva a lejarati ddtumig stabil marad.

* Kémiai analizis tobbszori bemeritéses alkalmazéssal

A felbontast kovetden a termék 2 - 8 °C hémérsékleten 14 napig marad stabil, vagy 8 tesztcsik bemeritéseéig, attdl figgden, melyik
kovetke2|k be eldbb.

hémérsékleten térolva 31 napig marad stabil, kivéve a
kovetkezoket: A ketonok 31 napig maradnak stabilak 2 - 8 °C k¢ hémérsékleten vagy 10 napig szobahGmérsékleten (18 - 25 °C).
Az optimalis teljesitményhez térolja a terméket 2 és 8 °C kozotti hémérsékleten.
TILOS FAGYASZTANI. A termék fénytdl védve tarolando.
Megjegyzés: Hosszabb ideig tartd térolas esetén az iiveg aljan megfigyelhetd tiledék normélis.
A termék szdllitdsa hiitott koriilmények kozott torténik.
ELJARAS
A terméket ugyanigy kell kezelni, mint a betegektdl szdrmazé mintakat, és azt az
r mellékelt megfeleléen kell vizsgélni.
A mintavétel el6tt varja meg, amig a termék 15- 30 perc alatt eléri a szobahmérsékletet (18 - 25°C).
Tobbszor forditsa meg a terméket a homogenitas biztositasa érdekében. RAZNI TILOS.
Kémiai analizis tobbszori bemeritéses alkalmazassal
1. Vegye le a kupakot és meritse a vizeletvizsgdlati tesztcsikot a kémcsdbe.
2. Olvassa le a tesztcsikot vizualisan vagy leolvaso eszkozzel a gyartd utasitésait kovetve.
3. Minden egyes hasznalat utdn azonnal zérja le a kémcsdvet, és tegye vissza hiitdtt taroldsi koriilmények kozé.
4. Ismételje meg az 1-3. Iépést dsszesen legfeljebb 8 bemeritésig.
Mikroszkopos és kémiai analizis (egyszeri hasznalat)
1. Vegye le a kupakot és meritse a vi i tesztcsikot a
2. Olvassa le a tesztcsikot vizudlisan vagy leolvaso eszkozzel a gyrtd utasitésait kovetve.
3. Végezzen analizist a ki laboratériumi eljarasoknak megfelelden.
4. A megmaradt anyagot dobja ki.
Terhességi (hCG) teszt
Minden egyes haszndlat utdn azonnal zarja Ie a kemcsovet €és tegye vissza hitott tarolasi koriilmények kozé.
At yag a helyi é l{ éseinek kell elhelyezni. Ha a csomagolas sériilt, Iépjen
kapcsolatba a Bio-Rad Laboratories helyi forgalmazéjéval vagy a Bio-Rad Laboratories miiszaki segélyszolgalatéval.

ékhez, tesztke: illetve

AZ ERTEKEK HOZZARENDELESE

A termékismertetdben feltiintetett eredmények ismételt analizisekbdl szarmaznak, €s kimondottan a termék ezen gydrtasi tételére

vonatkoznak. A felsorolt vizsgdlatokat a gyarté és/vagy fiiggetlen laboratériumok végezték el a gyartd altal jovahagyott reagensek, valamint

ezen kontrolltételbdl szarmazd reprezentativ mintdk felhasznéldséval. Az id6 muldséval és az egyes laboratériumok kozt mutatkozd

eltéréseket a laboratériumi technika, a miszerezettség és a reagensek kozotti kiilonbségek, valamint a gydrto vizsgalati médszerének

modositasai okozhatjdk. Minden laboratériumnak tajékoztatd jelleggel kell haszndlnia az eredményeket és meg kell dllapitania sajat

pontosségi paramétereit.

A temékismertet frissitett informacidit Iasd a www.qcnet.com cimen.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

Atermék egy stabilizélt folyékony termék, amelynek gyartdsa szigort 4si star

vizsgalati értékek elérése érdekében a kontrollt az eldirt mdon kell tarolni és kezelni.

OPCIONALIS KELLEKEK

Adatnaplélapok renc

FIGYELMEZTETES
Bioldgiai eredetii anyag. Potencialisan fert6zo anyagként kezelendd.

Atermék gydrtdsahoz hasznalt emberi eredet(i anyagot az FDA éltal elfogadott médszerekkel tesztelték. A teszteredmények nem bizonyultak
reakti vagy i az emberi i iany virussal (HIV), a hepatitis B virussal (HBV) és a hepatitis C virussal (HCV) val6 fertozésre.
A termék olyan egyéb, emberi eredetii anyagot is tartalmazhat, amelyre nem létezik jévahagyott vizsgalati modszer. A helyes laboratdriumi
gyakorlatnak megfeleléen minden humén forrashél szérmazé anyagot potencidlisan fert6zének kell tekinteni, és ugyanolyan biztonsagi
odvintézkedések betartasaval kell kezelni, mint a betegmintakat.

tortént. A ko

dlinak helyi lednyvé 4l vagy a www.qcnet.com webhelyen.

2. szint Veszély

Figy 6 (H) és ovinté é 6 (P)

H360 Karosnhatja a termekenyseget vagy a sziiletendd gyermeket.
P280 Véddkeszty(i/véddrut 6do kotelez6.

P313 Orvosi elldtast kell kérni.
A biztonségi adatlap (SDS) a www.bio-rad.com cimen &ll a szakemberek rendelkezésére.

g EXP

Felhasznalnatt: (EEEE-HH-NN)

Ce

Eurtpai megfeleldség

Katalogusszam Tételszam

In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat 6yarto

A ol EF O

Hivatalos képviselet Olvassa el a Haszndlati utasitast Homérsékleti korlatozasok
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qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

ANALITOK

Albumin

Albumin és kreatinin ardnya
Aszkorbinsav (1)

Bilirubin

Vér

Cilinderek

Kreatinin

Kristdlyok

Glik6z

Hemoglobin

Human kori pin (CG) (maskent tert

Ketonok
Leukocitdk
Mikroalbumin

Nitrit

pH

Fehérje és kreatinin ardnya
Protein, dsszes
Vorosvértestek (vvt)
Fajstily
Urobilinogén
Fehérvérsejtek (fvs)

is emlitve)

KIFEJEZESEK
Kéros

Hidnyzik

Magas koros
Nagy

Mérsékelt
Negativ

Normal
Esetenként jelen
Pozitiv

Jelen

Tartomany
Refraktométer
Kis
Szulfoszalicilsav
Nyom
Mértékegységek
Vizudlis

LABJEGYZETEK
(1) Tesztelték és negativnak taldltak.
(2

Az urobilinogén és/vagy bilirubin tesztparndk altal elGallitott szinek nem feltétlenil jellemzéek azokra, amelyek a gyartd szintblajan

vagy cimkeéjén lathatok. A szinintenzitds dsszefliggésbe hozhatd a koncentraciéval.

(3) Az értékek az 6sszes Chemstrip reagens csikra vonatkoznak.
(4) Az értékek az dsszes Siemens reagens csikra vonatkoznak.

(5) Ipf = kis nagyitds; hpf = nagy nagyités.

(6) Az ény aKOVAs anyositott vi

i rendszer gyartdjanak utasitasai szerint értiik el.

(7) Akristalyok méretiik és alakjuk szerint atipikusnak t(inhetnek.

(8) Egyéb tesztkészletek = 10 miU/mL érzékenységgel.

§ A vizsgdlat kézépértékeinek és elfogadhatdsagi hatérér!ékeinek a megallapitdséhoz sziikséges adatok a korlatozott szamd kijelolt
részvevd miatt nem lettek beszerezve. Amennyiben az Ondk Iétesitménye részt kivan venni az ehhez a vizsgdlathoz tartoz érték-
hozzdrendelési programban, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Bio-Rad helyi iroddjéval.

% KIZAROLAG NEMZETKOZI FELHASZNALASHOZ - Az aldbbi fejezet olyan modszerekre vonatkozé adatokat tartalmaz, amelyek

diagnosztikai célra nem dlinak rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad
3 boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
B l o .RAD Laboratories

Irvine e California ® 92618 T (800) 854-6737 e Telefax (949) 598-1550
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PRZEZNACZENIE

qUAnNtify® Plus Control to mianowany materiat kontrolny stuzacy do oceny precyzji analizy ogdlnej moczu dla analitéw wymienionych w
zatgczonej do zestawu ulotce.
SKROCONA CHARAKTERYSTYKA | ZASADA PROCEDURY
Korzystanie z materiatow kontroli jakosci pozwala na obiektywna ocene precyzji metod i technik uzywanych w laboratorium oraz jest
integralng czescia dobrej praktyki laboratoryjnej. Dostepne sa dwa poziomy materiatéw kontrolnych, co pozwala na precyzyjng kontrole
wykonywanych oznaczen.
Klienci na terenie Niemiec: Do oceny jakosci badari laboratoryjnych wymagane s3 materiaty kontroli jakosci zgodnie z opisem przedstawionym
w ,Wytycznych zapewniania jakosci medycznych badan laboratoryjnych Niemieckiego Towarzystwa Medycznego” (Guideline for Quality
Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association) (regulacje Rili-BAK).
ODCZYNNIK
Produkt jest matryca na bazie cieklej przygotowywana z ludzkich erytrocytéw i leukocytow, ikow pocl wierzecego, zwiazkow
chemicznych i srodkéw konserwujacych. Dla wygody uzy materiat y jest do: y W postaci ptynnej.
PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Produkt zachowa stabilno$¢ do terminu waznosci, jesli bedzie pr ywany w

* Analiza chemiczna z wielokrotnym zanurzaniem
Po otwarciu produkt zachowa stabilno$¢ przez 14 dni w temperaturze 2—-8°C lub przez 8 zanurzen paskéw, w zaleznosci od tego, co
nastapi wezesniej.
Analiza mikroskopowa i chemiczna / wykrywanie ciazy (hCG) (bez odwirowania
Po otwarciu produkt zachowa stabilno$¢ przez 31 dni, jesli bedzie przechowywany w szczelnie zamknigtej fiolce w temperaturze od 2
do 25°C, z nastgpujacymi wyjatkami: Ketony zachowaja stabilno$¢ przez 31 dni w temperaturze 2-8°C lub 10 dni w temperaturze
pokojowej (18-25°C). W celu uzyskania optymalnej jakosci wynikéw produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C.
NIE ZAMRAZAC. Chronié przed $wiattem.
Uwaga: Wystgpowanie osadu sktadnikéw na dnie rurki przy przechowywaniu przez diuzszy czas jest zjawiskiem normalnym.
Produkt jest transportowany w warunkach chtodniczych.
PROCEDURA
Produkt ten powinien by¢ traktowany tak samo jak badane probki pacjenta i oznaczany zgodnie z metodyka stosowana dla danego analitu
w analizatorze, zestawu odczynnikowego lub odczynnika, ktére sa wykorzystywane do danej analizy.
Przed dozowaniem rurka powinna osiggna¢ temperature pokojowa (od 18 do 25°C) w czasie od 15 do 30 minut.
Nalezy delikatnie odwrocic rurke kilka razy w celu zapewnienia homogennosci roztworu. NIE WSTRZASAC.

Analiza chemiczna z wielokrotnym zanurzaniem

1. Zdja¢ zatyczke i zanurzy¢ w rurce pasek testowy do analizy moczu.

2. Odczyta¢ pasek testowy wzrokowo lub za pomoca analizatora, zgodnie z instrukcja producenta.

3. Po kazdym uzyciu nalezy niezwiocznie zatkac rurke korkiem i przechowywac ja w lodowce.

4. Powtdrzy¢ etapy od 1 do 3, wykonujac facznie nie wigcej niz 8 zanurzen.

Analiza mikroskopowa i chemiczna (uzycie jednorazowe)

1. Zdjac zatyczke i zanurzy¢ w rurce pasek testowy do analizy moczu.

2. Odczyta¢ pasek testowy wzrokowo lub za pomoca analizatora, zgodnie z instrukcja producenta.

3. Przepi i analize wa zgodnie z ustalonymi procedurami laboratorium.

4. Pozostatosci materiatu nalezy usunac.

Test cigzowy (hCG)

Po kazdym uzyciu nalezy niezwiocznie zatkac rurke korkiem i przechowywac ja w lodowce.
Wszelkie pozostatosci materiatu nalezy ¢ zgodnie z L ymi i usuwania odpaddw obowiazujacymi na danym obszarze.
W razie uszkodzenia opakowania nalezy ¢ sie z lokalnym pr: ici firmy Bio-Rad Laboratories lub Dziatem Obstugi
Technicznej Bio-Rad Laboratories.

opakowaniu w e od 2-8°C.

OGRANICZENIA

1. Produktu nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.
. Kontroli nie nalezy uzywa¢ w przypadku oznak skazenia mikrobiologicznego lub nadmiernego zmetnienia.
. Produkt nie jest przeznaczony do wykorzystania jako wzorzec.
. Wartosci uzyskiwane moga stopniowo male¢ w miare uptywu czasu dla nastepujacego analitu: ketony
. Warto$ci uzyskiwane moga stopniowo rosnaé¢ w miare uptywu czasu dla nastepujacego analitu: pH
WYZNACZENIE WARTOSCI NALEZNYCH
Wyniki zawarte w j ulotce przez ki powtdrzenie oznaczen. Wartosci te sa swoiste dla danego numeru serii
produktu. Wyszczegélnione oznaczenia analitéw zostaly przeprowadzone przez producenta i (lub) niezalezne laboratoria wykorzystujace
odczynniki producenta i przep jace badania repr ywnych probek kazdej serii materiatu kontrolnego. Zmienno$é¢ w czasie
oraz zmienno$¢ migdzylaboratoryjna moze wynikac z réznic w technikach itycznych, réznic ap ych i odczynnikowych lub z
modyfikacji yki A przez pi 6w. Kazde laboratorium powinno stosowac te wyniki wytacznie do celéw referencyjnych i
ustali¢ swoje wiasne parametry precyzji.
Informacie o aktualizacji ulotki s dostepne na stronie www.qcnet.com.
WEASCIWOSCI
Materiat kontrolny jest stabilizowanym produktem ptynnym wykonanym zgodnie z rygorystycznymi standardami kontroli jakosci. Aby
utrzymac stata warto$¢ pomiarow analitow, kontrola wymaga wiasciwego przechowywania i przestrzegania instrukcji uzytkowania.
Materiaty dodatkowe
Karty dziennika danych dostepne u lokalnego przedstawiciela lub na stronie internetowej www.qcnet.com.
OSTRZEZENIE

Materiat ia biologi F

ENEANN)

o

e ¢ jak z materiatem potencjalnie zakaznym.
Materiat pochodzenia ludzkiego zastosowany do wytwarzania tego produktu zostat przetestowany zgodnie z wymogami metod
zatwierdzonych przez FDA. Wyniki testow byly niereaktywne lub ujemne pod wzgledem zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
(HIV), wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) i wirusem zapalenia watroby typu C (HCV). Produkt moze zawierac takze inne materiaty

pochodzenia ludzkiego, dla ktdrych nie istnieja metody Zgodnie z i dobrej praktyki laboratoryjnej kazdy
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uznaé za ie zakazny i ¢z takich samych $rodkéw ostroznosci, jak
wzgledem badanych probek pochodzacych od pacjentow.

Poziom 2 Niebezpieczernistwo

Stwi i grozen (H) i § 0 znosci (P)

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w tonie matki.
P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu / ochrong twarzy.
P313 Zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sig pod opieke lekarza.

Karta charakterystyki (SDS) dostepna dla na stronie i

j www. bio-rad.com.

Ce

Symbol zgodnosci z normanmi Unii Europejskiej

g EXP

Termin waznosci (RRRR-MM-DD)

Numer katalogowy Numer seri

Wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro

A

Ostrzezenie, zapoznac sig z dolaczona dokumentacia

ml B [T f

Producent Upowaniony przedstawiciel Zapoznac sie z instrukeja uzycia Zakres temperatur
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qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

ANALITY

Albumina

Stosunek albumina/kreatynina
Kwas askorbinowy (1)
Bilirubina

Krew

Wateczki

Kreatynina

Krysztaty

Glukoza

Hemoglobina

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) (opisywana rowniez jako Cigza)

Ketony
Leukocyty
Mikroalbumina
Azotany

pH

Stosunek biatko/kreatynina
Biatko, catkowite
Erytrocyty (RBC)
Cigzar wiasciwy
Urobilinogen
Leukocyty (WBC)

TERMINY
Nieprawidtowe

Brak

Wysokie nieprawidtowe
Duze

Umiarkowane

Ujemny

Prawidtowe

Wystepujg okazjonalnie
Dodatni

Wystepuja

Zakres

Refraktometr

Mate

Kwas sulfosalicylowy
Slad

Jednostki

Wzrokowo

PRZYPISY

(1) Przetestowano i stwierdzono wynik ujemny.

@

Kolory generowane przez bloczki testow urobilinogenu i (lub) bilirubiny moga nie byé typowe dla przedstawionych na etykiecie lub

zestawieniu koloréw producenta. Nasilenie koloru moze mie¢ zwiazek ze stezeniem.
(3) Wartosci dotyczg wszystkich paskow odczynnikowych Chemistrip.
(4) Wartosci dotycza wszystkich paskow odczynnikowych firmy Siemens.
(5) Ipf = pole widzenia przy matym powigkszeniu;
hpf = pole widzenia przy duzym powiekszeniu.
(6) Wyniki uzyskano postepujac zgodnie z instrukcjami producenta systemu KOVA do standaryzowanej analizy ogdlnej moczu.
(7) Krysztaty moga mie¢ nietypowy rozmiar i ksztatt.
(8) Inne zestawy testowe o czutosciach = 10 miU/ml.

§ Dane potrzebne do wy:

ia $rednich i dopu

liczbe uc: ikéw Programu wy.

dla tego oznaczenia nie zostaty otrzymane ze wzgledu na mata

wartosci naleznych. Jesli chcieliby Paristwo uczestniczy¢ w Programie wyznaczania

warto$ci naleznych dla tego oznaczenia, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielstwem firmy Bio-Rad.
< TYLKO DO UZYCIA NA RYNKU MIEDZYNARODOWYM - Ponizsza sekcja zawiera dane dotyczace metod niedostepnych do uzytku

nego w Stanach Zj

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories

9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette
Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
Laboratories

Irvine e California ® 92618 T (800) 854-6737 e Telefax (949) 598-1550
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DOMENIUL DE UTILIZARE

Substanta de control qUAntify® Plus Control este destinata utilizarii ca substanta de control al calitatii testata, in scopul monitorizarii preciziei
procedurilor de testare pentru analiza urinei cu referire la analitii enumerati in acest prospect.
REZUMAT $I PRINCIPIU
Utilizarea substantelor de control al calitatii este indicatd pentru evaluarea obiectiva a preciziei metodelor si tehnicilor aplicate si reprezinta
o parte integranta a bunelor practici de laborator. Pentru a permite monitorizarea performantei, sunt disponibile doua niveluri de control.
Pentru clientii din Germania: conform descrierii din , Instructiuni privind asigurarea calitatii examindrilor din laboratoarele medicale conform
Asociatiei Medicale Germane” (regulamentul Rili-BAK), pentru evaluarea performantelor laboratoarelor sunt necesare substante de control
al calitdf
REACTIVUL
Acest produs este o matrice cu baza lichidd, preparata din eritrocite si leucocite umane, constituenti de origine animald, substante chimice
si conservanti. Substanta de control este furnizatd sub forma lichida pentru a facilita utilizarea.
DEPOZITAREA $I STABILITATEA
Acest produs va rdmane stabil pand la data expirdrii daca este depozitat nedeschis, la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C.
 Analiza chimica in cazul utilizarii mai multor imersiuni
Dupa deschidere, acest produs va fi stabil timp de 14 zile la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C sau 8 imersiuni de benzi de testare, in
functie de limita care este atinsd mai repede.
An; microscopica si chimica / Testul (fara centrifugare) de sarcina (hCG
Dupé deschidere, acest produs va ramane stabil timp de 31 de zile daca este depozitat intr-un flacon inchis etans, la temperaturi cuprinse
intre 2 si 25°C, cu urmétoarea exceptie: cetonele vor rmane stabile timp de 31 de zile la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C sau 10 zile la
temperatura camerei (intre 18 si 25°C). Pentru performante optime, depozitati produsul la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C.
A NU SE CONGELA. Depozitati acest produs in spatii ferite de lumina.
Noté: este normal sd observati constituenti sedimentari pe fundul eprubetei cand produsul este depozitat pe o perioadd indelungata.
Acest produs este livrat refrigerat.
PROCEDURA
Acest produs trebuie tratat in acelasi mod ca probele prelevate de la pacienti si utilizat in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna
cu instrumentul, kitul sau reactivul folosit.
Tnainte de prelevare, Iasati eprubeta sa ajunga la temperatura camerei (intre 18 si 25°C), timp de 15-30 de minute.
Intoarceti eprubeta de cateva ori pentru a asigura omogenitatea. A NU SE AGITA.
Analiza chimica in cazul utilizarii mai multor imbibari
1. Scoateti capacul si introduceti banda de testare pentru analiza urinei in continutul eprubetei.
2. Cititi rezultatul de pe banda de testare, vizual sau cu ajutorul unui instrument de citire, in conformitate cu instructiunile producétorului.
3. Dupé fiecare utilizare, puneti capacul imediat inapoi pe eprubetd si readuceti-o in stare refrigerata pentru depozitare.

1. Scoateti capacul si introduceti banda de testare pentru analiza urinei in continutul eprubetei.

2. Cititi rezultatul de pe banda de testare, vizual sau cu ajutorul unui instrument de citire, in conformitate cu instructiunile producétorului.

3. Efectuati analiza microscopicd in conformitate cu procedurile de laborator stabilite.

4. Aruncati materialul ramas.

Testul de sarcina (hCG)

Dupé fiecare utilizare, puneti capacul imediat inapoi pe eprubetd si readuceti-o in stare refrigerata pentru depozitare.
Eliminati toate substantele reziduale conform cerintelor autoritétilor locale de gestionare a deseurilor. in cazul in care ambalajul este
deteriorat, contactati biroul local de vanzéri Bio-Rad Laboratories sau serviciul tehnic Bio-Rad Laboratories.

LIMITARILE

. Acest produs nu trebuie utilizat dupa data expirarii.

2. Daca exista indicii ale contamindrii microbiene sau turbiditatii excesive a produsului, aruncati substantele de control.

3. Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard.

4. Valorile pot scadea progresiv de-a lungul perioadei de valabilitate in cazul urmatorului analit: cetone

. Valorile pot creste progresiv de-a lungul perioadei de valabilitate in cazul urmatorului analit: pH

ATRIBUIREA VALORILOR

Rezultatele prezentate in acest prospect au fost obtinute prin analizd repetatd si sunt specifice acestui lot de produs. Testele enumerate
au fost efectuate de pi ator si/sau i folosind reactivi aprobati de producdtor si cate un esantion reprezentativ
pentru acest lot de substantd de control. Variatiile in timp si de la un laborator la altul pot fi cauzate de diferentele in ceea ce priveste tehnica
de laborator, instrumentele si reactivii sau de modificarile metodei de testare realizate de producator. Fiecare laborator trebuie sa utilizeze
rezultatele furnizate numai ca referinta si sa stabileasca proprii parametri de precizie.

Pentru informatii privind actualizarea prospectului, accesati www.qcnet.com.

CARACTERISTICILE SPECIFICE DE PERFORMANTA

Acest produs este o substantd lichida stabilizata, conceputa conform unor standarde stricte de control al calitétii. Pentru a obtine valori
consistente, acest produs necesita depozitare si manipulare corespunzatoare, asa cum este descris in prospect.

CONSUMABILE OPTIONALE

Fise pentru evidenta datelor, disponibile prin intermediul filialei locale sau pe www.qcnet.com.

AVERTISMENT

ta de origine bi

o

icd. A se trata ca tacu tial infect;

Substanta de origine umand folositd pentru prepararea acestui produs a fost testatd in conformitate cu metodele aprobate de FDA.
Rezultatele testelor au fost nereactive sau negative in ceea ce priveste indiciile de infectii cauzate de virusul imunodeficientei umane (HIV),
virusul hepatitei B (HBV) si virusul hepatitei C (HCV). Acest produs poate contine si alte substante de origine umand pentru care nu exista
teste aprobate. Conform bunei practici de laborator, toate substantele de origine umand trebuie considerate ca avand potential infectios si
trebuie manipulate cu aceleasi masuri de precautie ca in cazul probelor prelevate de la pacienti.

Nivelul 2

Pericol

Fraze de pericol (H) si de precautie (P)

H360 Poate dduna fertilitatii sau fatului.

P280 Purtati manusi de protectie / imbracaminte de protectie / echipament de protectie a ochilor / echipament de protectie a fetei.
P313 Adresati-va medicului.

Fisa tehnicd de securitate (Safety Data Sheet — SDS) este disponibild pentru utilizatorii specialisti la www.bio-rad.com.
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qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

ANALITI

Albumina

Raport albumina:creatinind
Acid ascorbic (1)

Bilirubina

Sange

Cilindri

Creatinind

Cristale

Glucoza

Gonadotropina corionicd umana (Human Chorionic Gonadotropin —

Hemoglobina
Cetone

Leucocite
Microalbumind
Nitrit

pH

Proteine totale
Raport proteine:creatinina
Hematii (RBC)
Densitate specifica
Urobilinogen
Leucocite (WBC)

hCG) (descrisd si ca sarcind)

TERMENI
Anormal

Absent

Anormal mare
Mare

Moderat

Negativ

Normal

Prezent ocazional
Pozitiv

Prezent

Interval
Refractometru
Mic

Acid sulfosalicilic
Urmd

Unitati

Vizual

NOTE DE SUBSOL
(1) Produs testat si stabilit ca negativ.
(2

Culorile produse de tampoanele de test cu urobilinogen si/sau bilirubind pot sd nu fie caracteristice celor indicate in graficul sau pe

eticheta producétorului. Intensitatea culorii poate fi corelatd cu concentratia.
(3) Valorile se aplicd in cazul tuturor benzilor de reactiv Chemstrip.

(4) Valorile se aplica in cazul tuturor benzilor de reactiv Siemens.

(5) Ipf (low power field) = cdmp de putere mica; hpf (high power field) = camp de putere mare.

(6)
(7) Cristalele pot aparea sub forme si dimensiuni atipice.
(8) Alte kituri de testare cu sensibilitate = 10 miU/ml.

Rezultatele au fost obtinute urmand instructiunile producdtorului pentru sistemul KOVA destinat analizei standard de urina.

§ Datele necesare stabilirii valorilor medii i intervalelor acceptabile pentru acest test nu au fost obtinute din cauza participarii limitate la
activitate. In cazul in care institutia dvs. este interesata sd participe la Programul de Atribuire a Valorilor (Value Assignment Program)
pentru acest test, va rugam sa contactati biroul dvs. local Bio-Rad.

scopul diagnosticérii in Statele Unite.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad
3 boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette

» NUMAI PENTRU UZ INTERNATIONAL. Sectiunea urmdtoare contine date pentru metode care nu sunt disponibile pentru utilizarea in

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133
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NPUMEHEHUE

MpoaykT qUANtify® Plus Control npeaHasHayeH Ans UCTONb30BAHUA B KAYeCTBE aTTeCTOBAHHOrO 06pasua Afis KOHTPONs Kayectsa u

MOHUTOPUHI TOYHOCTY NAGOPATOPHBIX aHANM30B MOYI NS BELLECTB, Nep B /JaHHOM BK -MHCTPYKLWN.

KPATKWA 0630P W MPUHLMN

Martepuansl KOHTPONS KayecTBa MpeAHa3HaueHbl ANA 0GbEKTUBHOA OLIEHKW MPELU3MOHHOCTA WCMONb3YeMbIX METOMO0B U TEXHUK, W

¥X 1eno. HEoTb 7l 4YacTbio /i naGopaTopHO/l MpaKTKW. [peanaraiTcsi ABa YPOBHSI KOHTPONS,

CNeauTb 3a p: napameTpamy.

Motpe6utensm B fepmMaHuu: MaTepuanbl KOHTPONS KayecTBa TPeGYITC Ans OLEHKU pabounx nokasateneit naGopatopuu, kak onucaHo

B JokymenTe Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association (Pekomexpaun

no 0GECMEYEHMI0 KayecTBa MEAVLMHCKUX NabopaTopHbIX i no Tep il i

(Rili-BAK regulation).

PEAKTUB

3T0T NPoAYKT NPe/CTABNSET CO60iA 6a30BYI0 MATPUALLY, UTOTOBNIEHHYIO 13 3PUTPOLIMTOB 11 NEIKOLMTOB YeNoBEKa, KOMMOHEHTOB XVBOTHOrO

BELECTB 1 TOB. [Ns Y106CTBA KOHTPONbHbIA MaTepuan NocTaBNSETCA B XUKOI hopme.
XPAHEHME W CTABWIbHOCTb
HeBCKPbITBIA NPOAYKT, XpaHUMbIil Py TeMnepaType oT 2 o 8°C, COXpAHAET CTAaGUNbHOCTb /10 UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTY.
©  XuUMUHEeCKMil aHanu3 Npu UCTOb30BAHMN MHOXECTBEHHOTO MOTPYKEHNs
Mocne BCKPbITUS NPOAYKT COXPaHSET CTabUNLHOCTb B TeYeHue 14 fHeil Npu xpaHeHuu npy Temnepartype ot 2 4o 8°C unu 8 norpyxenuit
TECT-NONOCKM B 3aBUCUMOCTMA OT TOTO, YTO NMPOU30IAET PaHblLe.
*  MUKpPOCKONWYECKMiA N XMMUYECKWil aHanu3/anarHocTuka GepemenHoctu (XMY) (Ges uenTpudyruposanms)

Tocne BCKPLITUS MPOAYKT COXPAHSIET CTAGUILHOCTL B TeueHne 31 [HA MPW XpaHEHWN NOZ NAOTHOIA KPBILLKOW MW Temnepatype ot
2 10 25°C 3a CeayiowyMmM MCKITIOYEHEM: KETOHbI COXPAHSIIOT CTabUNbHOCTb B TeyeHne 31 AHS Mpu XpaHeHuu Npu Temneparype ot
2 o 8°C wnm 10 fAHelt npu KomHatHoii Temnepatype (0T 18 o 25°C). [ins onTUMasbHbIX PE3yNbTaToB XPaHUTE MPOAYKT Mpu
Temneparype ot 2 o 8°C.

HE 3AMOPAXXWUBATb. XpaHuTb B TEMHOM MecTe.

OrPAHUYEHUSI

1. He vicnonbayiite aTOT NPOAYKT NOCAe AaTbl UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTY.

2. Tpn Hanuumu NpU3HaKOB MUKPOGHOTO 3arpsi3HEHMS MAM YPE3MEPHOrO MOMYTHEHUs MPOAYKTA YAanuTe KOHTPOMbHbIE Mpenaparbl

B OTXO/Ibl.

3. 9T0T NpoAyKT He YeH AN ren B KayecTBe CTaHjap

4. TlocTeneHHoe CHIDKEHUE 3HauYeHWii B TeYEHe CPOKA XPaHEH MOXET HaOMOAATLCS Y CNIEAYIOLLEro aHanuTa: KETOHbI.

5. TocTeneHHoe NoBbILLEHE 3HAYEHWI B TEYEHIE CPOKa MOXeT bCA Y 0 aHanuTa: pH.
MPUCBOEHME 3HAYEHUIA
PesyniTarthl, yKasaHHble B 3TOM BK/IA/bIILIE-MHCTPYKLWN, Gbl NONYYEHbI NYTEM aHANM3a NOBTOPOB 11 ABNAIOTCS CMELMMUIHBIMIA Ans STOR
napTuu npogykTa. fepe: 1 aHanu3bI 1 enem u (unm) IM1 1a6opaTopusiMu C CMONb30BaHNEM
PeaKTIIBOB, 0/0GPEHHbIX POU3BOAUTENEM, U PEACTABUTENbHOI BbIGOPKYA 3TOI NAPTIN KOHTPOLHOTO MPenapata. Pasnuyns, Bo3HMKaloLve
C TeYeHeM BPEMEHM, a TAKXKE Pasfinuns Mexay naéopatopusiMia MOryT GbiTb BbI3BaHbI PA3MMUNAMU B NAGOPATOPHbIX METOAX, NPUGOpaX
1 peakTBax, 60 MOAVHIUKALMAMI NPUMEHERHOTO NPOM3BOAVTENEM METOA aHanu3a. Kaxaas na6opatopus JOMKHA UCMONb30BATb 3T
Pe3ynbTaThl TONbKO B KAYECTBE OPUEHTUPOBOYHBIX M PA3PAGOTaTh CBOM COBCTBEHHbIE KPUTEPUM TOYHOCTU.

00 BK -MHCTPYKLWY IOCTYNHA Ha caiiTe www.qcnet.com.

0COBbIE PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN
3T0T NPOAYKT ABNSETCA CTA6UNN3MPOBAHHbIM XKM/KMM NPENapaToM, U3roToBeHHbIM B COOTBETCTBIM CO CTPOTVMIA CTaHAAPTAMM KOHTPONS
Ka4ecTsa. [J1a nony4eHns BOCNPOM3BOAVMBIX PE3YNbTaTOB aHANM30B KOHTPONbHIA NPOAYKT CAEAYeT Haiexalym 06pasom XpaHuTb
006paLLaThcsl C HUM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM.
MATEPWAJIbI, NOCTABJIAEMbIE I0NOJIHUTENIbHO
PervcTpaLmoHHble XypHasbl AaHHbIX MPEAIAraloTcs Yepe3 MECTHYIO A04YEPHI0l0 (MPMY WA Ha caiiTe www.qenet.com.
NPEAOCTEPEXXEHUE

Matepuan 61onoru4eckoro Npoucxoxpenms. 00pawaThes Kak ¢

Martepuan 4enoBeyeckoro LIeHNsI, UCnoj it ans u3re 3T0ro NpoayKTa, GblN UCMbITAH COrNAcHO TPeGOBAHMSM

Mpumeyanme. Mpu XpaHeHnn B TeyeHve NPOJOMIKUTENbHOTO Nepuoja BPeMeHM BbinajeHne 0Cajka Ha JHe
HOPMasbHbIM SBEHIEM.
ITOT NPOAYKT NOCTABNSETCA OXNKAEHHBIM.
NPOLIEAYPA
06palLaThes ¢ 3TUM NPOAYKTOM CNeAyeT Tak e, Kak 1 ¢ 06pasuamu, B3iTbIMM Y NALMEHTOB, U NP1 paboTe C HUM CNefyeT cobniofath
WHCTPYKLVK, NPUNAraroLLmMecs K Ncnonbayemomy npubopy, Habopy uin peakTusy.
MNepeg B39TEM 06pasLia NOAOXKAMUTE, NOKA NPOGUPKA AOCTUTHET KOMHATHOI Temnepatypsbl (18-25°C), B TeyeHue 15-30 MUHYT.
N Te 0 pa3 s of opHopogHocTu. HE BCTPSIXUBATD.
XUMMUYECKUiA aHanu3 NpU NCNONb30BAHNN MHOXXECTBEHHOI0 NOrpy)xeHns
. CHUMUTE KPBILLKY W NOTpy3uTe TECT-NOMOCKY sl aHanM3a Moyu B NPoGUPKY.

2. [poBepbTe NoKasaHs TECT-MONOCKY, 0CMOTPEB ee U BOCMONb30BABLLMCH CYUTBIBAIOLLMM YCTPOCTBOM NPUGOPa, B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKUVAMY NPOM3BOANTENS.

3. MMocne Kaxaoro ucnos 3aKpoiiTe 7 1 BEPHUTE B MECTO XPaHEHWSt NPU OXXKAEHUM.

4. MosTopuTe Warn 1-3, BbINONHUB He GoMee 8 NorpyXeHuii.

MuKpockonuyeckui u XMMU4ecKmit aHanu3 (0HOPa3oBoe NCNONb30BaHUe)
. CHMMWTE KpbILLKY ¥ NOrPy3UTe TECT-NONOCKY IR aHanM3a M4y B NPOGUPKY.
. TpoBEpbTE NOKa3aHust TECT-NONOCKY, OCMOTPEB €€ UM BOCMONb30BABLUMCH CHUTBIBAIOLLMM YCTPOMCTBOM NPUGOPa, B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKUVSMY NPOM3BOAMTENS.
. BbiNO/IHMTE MUKPOCKONMYECKMiA aHaNN3 B COOTBETCTBUN C YCTAHOBNEHHBIMM N1a60PATOPHBIMY NPOLIEAYPAMA.
. OcTaTo4HbIi MaTepuan yaansiite B 0TX0bl.
[vnarHocTuka GepemenHocTu (XIY)
Tocne KXA0ro UCMoNb30BaHMS HEMENIEHHO 3aKPOITE NMPOGUPKY KPILLKO/ 1 BEPHUTE B MECTO XPAHEHWS NI OXNaXKAEHNN.
Ypansiite Bce 0Tpa6oTaHHble MaTepuabl B OTXOAbI B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU TpeGoBaHNAMK No pa6oTe ¢ oTxofamu. Ecnn ynakoska
noBpex/aeHa, 06paLLaiiTech B MECTHBIA 0(UC NPOAAX UK B CYXOY TEXHUYECKON NOAAEPXKKN KoMnaHuy Bio-Rad Laboratories.

o =

ENEN

METo/0B, CLLIA no KoHTpOnt0 3a NPOAYKTaMW NUTAHWA W NIEKapCTBEHHbIMM Npenaparamu).

TecTbl Ha NPU3HaKKM MHCHMLMPOBAHUS BUPYCOM UMMYHopeduLmMTa YenoBeka (BUY), Bupycom renatuta B (BI'B) v Bupycom renatuta C (BI'C)

BbIBAMA OTCYTCTBME PEaKUMi WAW OTPULATENbHBIA Pe3ynbTar. [laHHblil MPOAYKT Takke MOXET COAEpXarb Apyrie Marepuanbi

yenol 0 nieHus, ans KOTOPbIX HET YTBEPXKAEHHbIX TECTOB. COrNacHo Npasunam Haanexallei 1aGopatopHoit

MPaKTVKW, BCe MaTepuanbl 4esioBEYECKOr0 MPOUCXOKAEHNS AOMKHbI CYMTATBCA NOTEHLMAMbHBIMA MCTOYHUKAMM HGIEKLVM, NO3TOMY NpH
C HIAMM H 1 Te XKe Mepbl NpejocTop W, 4TO 1 Y pacoTe ¢ 06pasLaMit, B3ATBIMM Y NALMEHTOB.

YposeHb 2 OnacHo

Mpepynpexpenusi 06 onacHocTy (Hazard, H) u mepax n(F { y, P)

H360 MoxeT HaHecTy Bpef, (hepTUNbHOCTY UM BHYTPUYTPOGHOMY Pa3BUTMIO pebeHKa.

P280 Vcnonb3yiiTe 3alUUTHbIE NEpYaTKIY/3aLmMTHYI0 OAEXAY/CPEACTBA 3aLUThI T pi Ba 3aLWMTbI NLA.

P313 OGparuTech K Bpauy.
MpocheccroHanbHble nonb3oBaTeNn MoryT 03HaKOMUTBLCS ¢ nacnopTom GesonacHocTu (SDS) Ha caiite www.bio-rad.com.
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OGpaTuTeCh K MHCTPYKLU
10 npiMEHeHiio

Orparunderys Temneparypsi
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qUAntify® Plus Control, Levels 1 and 2

AHAJIUTBI

AnbBYMUH

OTHoLUEHIE anbGyMUH/KPEaTUHUH
Ackop6uHoBas kucnora (1)
Bunupy6uH

Kposb

Linnunapbt

KpeaTutun

Kpuctanns!

Mnioko3a

XopuoHUYeCKuit roHaZoTpONKuH YenoBeka (XMY) (Takke N3BECTHbI KaK «NpU3HaK GEPEMEHHOCTI»)
Temorno6uH

KeToHb!

TenkounTbl

Mukpoans6ymun

HutpuTbl

pH

Benok (06Luuit)

OTHoLUEHIe 6enok/KpeaTuHNH
IputpouuTsl (RBC)
OTHOCUTENbHAsA MAOTHOCTD
Ypo6unuHoren

NeiikouwTbl (WBC)

TEPMHHbBI
Maronornyeckuit
OtcyTcTByET

BbICOKMIA NaTONOMU4ECKMi
Bonbluoit

YMepeHHblit
OTpuLaTENbHbIN
HopmanbHblit

VHorpia npucyTCTBYIowWi
TMonoXwTenbHblit
MpucyTcTBytoWMA
[Jvanaso

Pecppaktometp

Manblit
Cynbchocanuuunosas kucnota
Cnegpbl

EanHnupl

BuayansHo

CHOCKH

(1) BbIMoNHeEHbI MCMIbITAHMS W NOYYEH OTPULIATENbHbIA PE3yNbTaT.

(2) Upera, TECT-T reHa u (unu) py , MOTYT He BOBATb
LIKAJIe WK STKETKE NPOU3BOAUTENS. SIDKOCTb LIBETA MOXKET 3aBUCETb OT KOHLIEHTPaLMM.

(3) 3HayeHusi NPUMEHMMbI KO BCEM nonockam peakTuso Chemstrip.

(4) 3Havenus KO BCEM peakT1BoB Siemen:

(5) Ipf = none 3pexus npu manom yBenuyennu; hpf = none 3penns Npu 6OMbLIOM YBENNYEHNN.

(6) Pe3ynbratbl Gbinv NONYYEHbI C COGMIOAEHNEM UHCTPYKLMI NPOU3BOAUTENS MO NpUMEHeHUto cuctembl KOVA Ans cTaHAApTM30BaHHOIO
aHanM3a Moum.

(7) KpucTannbl MoryT uMeTb HeoGblyHble pasmep v hopmy.

(8) [lpyrve aHanuTMyeckue Habopbl C YyBCTBUTENbHOCTbIO HE MeHee 10 MME/mn.

§ [lanHble, HEOGXOAUMbIE NS ONPefeneHns CPeHNX U NPUEMNEMbIX AUANasoHoB ANS 9TOr0 aHanuaa, He GblM Mony4eHbl U3-3a
0rpaHYEHHOr0 KOMYECTBA Y4ACTHUKOB B MPOrpaMme . Ecnu Bawe y: )BAHO B y4acTum B
nporpamme NPUCBOEHNS 3HAUEHWI NS ITOT0 aHanM3a, MPOCUM 06PATUTLCS B BALLE MECTHOE OTAeneHue Bio-Rad.

< TOMbKO ANs MCMONb30BAHWNSA 3A MPELENAMI CLUA. B cnegytowem pasgene Copepxarcsi AaHHble s METOA0B, KOTOpble

HE[OCTYNHbI NS AMArHOCTMYECKOr0 UCMoNb3oBaHus B COAMHEHHbIX LLiTaTax.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Laboratories
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