URITROL™

U5-01 LEVEL1 3 vials Level 1
U5-02 LEVEL 2 20 vials g ) .. .
U5-03 LEVEL 3 3 vials Level 2 U2410 EXP £ = Dlagﬂﬂstlﬁs
U5-04 3 vials (1 vial of each LEVEL) Level 3 2005-08 e

Pouziti
¢ Profesioni pouziti
e Kontroly URITROL™ se pouzivaji jako certifikované kontrolni materialy pro ovéfeni pfesnosti a spravnosti

mocovych prouzk( a analyzatord.

Popis materialu

Kontrola URITROL™ je lyofilizovany produkt pfipraveny z lidské moce s pfidanym obsahem sledovanych latek
a obsahuje konzervacni a stabilizaéni €inidla.

UPOZORNENI: Slozky kontrol, které byly ziskany z lidského zdroje byly testovany metodami schvalenymi FDA
a nalezeny negativni na pfitomnost HBsAg a protilatek proti HCV a HIV-1/2. Tento produkt mdze obsahovat
také dalSi materidly z lidského zdroje, pro ktery neni Zadny normovany test. Dle spravné laboratorni praxe musi
byt vSechny materialy z lidského zdroje povazovany za potencialné infekéni a musi s nimi byt zachazeno se

stejnou opatrnosti jako se vzorky pacientd.

Stabilita a skladovani

Uchovavat pfi 2~8°C. Nezamrazovat.

Neoteviené jsou kontroly stabilni do data exspirace uvedené na obalu. Po otevieni a pfi skladovani pfi 2~8°C
(pevné uzaviit!) zUstavaji vSechny analyty stabilni 10 dni (Level | & Level lll) a 24 hodin (Level Il) nebo Ize

kontrolni prouzek 20x ponofit do vzorku bez ztraty stability.

Postup pouziti

Kontrola URITROL™ je lyofilizovany produkt. Oteviete kazdou nadobku a napipetujte 10 ml destilované vody a
rekonstituujte. DUkladné rozpustte obsah vSech lahvi¢ek a nalijte jejich obsah do zkumavek, abyste otestovali
prouzky nebo &tecku.

Ihned po pouziti uzavrete a skladujte jak je popsano v odstavci Stabilita a skladovani.

URITROL™ kontroly musi byt likvidovany dle platnych bezpe&nostnich norem vaseho pracovisté.

Ocekavané hodnoty

Ocekavané hodnoty byly odvozeny z opakovanych analyz a jsou specifické pro tuto Sarzi produktu.
Je doporuéeno, aby si kazda laboratof stanovila své vlastni hodnoty a akceptovatelné rozsahy a pouZzivala

uvedené hodnoty pouze jako voditko.

Omezeni
URITROL™ kontroly musi byt po rekonstituci dobfe promichany.
Stupen Il je pouzitelny pouze pro bilirubin a protein, vysledky dalSich latek ignorujte.

Seznam omezeni viz pfibalovy letak pro kazdou testovaci metodu.
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analvt Analyticky rozsah
y stupen 1 stupen 2 stupen 3
krev negativni 2+ -3¢
50-250 RBC/pl
- - ., ., 2+ -3+
bilirubin negativni negativni 1,0-3,0 mg/dl
bili Normalni — 1+ normaini 1+
urobilinogen 0,1-1,0 mg/d 0,1-1,0 mg/d
oo 1+- 3+
ketony negativni 10-100 mg/di
. fivni tvni 2+ - 4+
proteiny negativni negativni 100-1000 mg/dl
dusitany negativni Pos.
. o 2+ - 4+
glukéza negativni 500 — 2000 mg/d
pH 5,0-7,0 6,0-8,0
S.G 1,010- 21,030 <1,005-1,010
o 2+ -3+
leukocyty negativni 25-500 WBC/yl
. 1+ - 3+ o
kys. askorbova 10-50 mg/d negativni
o Dagnosiam  (LOT] G ecanung oS E ot Lol
Pour usage in vitro seulement N de lot EXP  Uliliser jusqu'au- date de péremplion
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Para diagnéstico in vifro

Catalog Number
Katalognummer
Nurméro de catalogue
Numero de catalogo

e

: European Conformity
Erfillung der Europaischen Richilinie 98/79 EG

Marquage CE communauté européenne
Conformidad Europea

Numera de Lote

Stare at

Zulassiger Temperaturbereich
Conserver a

Conservar a

[

Fecha de caducidad

|EELREE : Authorized Representative

Bevollméachtigter fir Europa
Représentant autorisé
Representante Autorizado

Biological source material. Treat as polential infectious

Material biologischer Herkunft. Als infektionsgetahrdend zu behandeln
Produit d'origine biologique. A considérer comme potentiellement infectieux
Material de origen biologico. Tratese como potencialmente infeccioso

Attention, voir les instructions d'utilisation
Alencién, leer insirucciones para su uso

: Manufactured by
Hergestelit von
Fabriqué par
Fabricado por

i
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