URINORM

rba’

Cat. No. Product Name Packaging (Content) PRECISION - LAURA SMART
URINORM N: 3 x 15 mL, URINORM P: 3 x 15 mL L S
:3x15mL, :3x15mL,
REG00053 URINORM instruction for use Parameter Control | Result | Agreement Ag)rr‘ile?iggnt Result | Agreement Agﬁezggnt
sG Level 1 1.030 70 % 100 % 1.030 80 % 100 %
c €2797 | IVD | Level 2 | 1.000 100 % 100 % 1.000 100 % 100 %
o o o o
INTENDED USE LEU Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
URINORM Control urines are liquid synthetic material with concentrations of analytes within normal Level 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
(URINORM N) and pathological (URINORM P) levels. URINORM Control urines are designed for verifi- o o o [
cation and confirmation of precision and accuracy of PHAN and PHAN LAURA diagnostic urine strips as NIT Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
well as LAURA and LAURA SMART urine readers intended for in vitro diagnostics. For professional use Level2 | pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
at clinical laboratories only. B Level 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
PRINCIPLE P Level2| 9 809 100 9 809 100
URINORM N simulates a urine sample with normal values for individual analytes. ove f DA’ f o/o
URINORM P simulates a urine sample with pathological values for individual analytes and provides posi- PRO Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
tive reaction for each diagnostic zone. Level 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
35#\1%?!\7-{\:0" ANP( COI\?_P())ISWTON 3% 15 mL GLU Level 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
- normal (negative) level x15m
URINORM P — pathological (positive) level 3x15mL Level2 | 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
URINORM control urines contain preservatives added to ensure the required stability and avoid microbial Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
growth. URINORM control urines do not contain human urine. KET Lovel 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
o o o o
PREPARATION
URINORM Control Urine is an artificially prepared ready to use liquid control material. UBG Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
STABILITY AND STORAGE Level2 | 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
This product will be stable until the expiration date when stored unopened at 2—-8 °C; the product is to be BIL Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
protected against direct light and contamination.
Once opened, URINORM control urines remain stable for 30 days (blood analyte is stable for 20 days) or Level 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
10 measurements (whichever occurs first). Such used control urines are to be stored at 2-8 °C —in a closed BLD Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
container and protected against direct light and contamination. P P ) P
Mark the date of the first opening of vials on the appropriate place on the label of the vial (see cell Opened) Level 2 250 90 % 100 % 250 100 % 100%
containing control urines. Do not store this product in freezing appliances. CREA Level 1 0.10 100 % 100 % 0.10 100 % 100 %
ASSAY PROCEDURE Level 2 3.00 100 % 100 % 3.00 100 % 100 %
1. Allow the control urines to reach the room temperature 18-25 °C; Level 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
2. Gently invert a vial with control urine (homogenization); MA S S S <
3. Open the vial carefully; Level 2 | 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
4. Immerse a PHAN/PHAN LAURA diagnostic strip into the vial (1-2 seconds);
5. Remove excess urine from the strip (wipe the edge of the strip on the vial); PRECISION - LAURA
6. Perform a measurement (using LAURA, LAURA SMART analysers or visually); ntra-assay Inter-assa
7. Perform an evaluation (reader will evaluate the strip automatically; visual evaluation implies the result = " Y "
comparison with the target ranges listed in the table); greemen greemen
8. Close the vial tightly immediately after use; Parameter Control | Result | Agreement +1 field Result | Agreement +1 field
9. Store at 2-8 °C. G Level 1 | 1.025 | 100 % 100 % 1.025 | 100% 100 %
Values: Values for LAURA, LAURA SMART urine readers and for visual evaluation Level 2 [ 1.000 100 % 100 % 1.000 100 % 100 %
Analyte URINORM N URINORM P Units LEU Level 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Specific gravity (SG) 1.020-1.030 1.000-1.020 Level2 | 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
Leucocytes (LEU) negative 25-500 / 1+ — 3+ Leu/uL / ARB NIT Level 1| neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Nitrites (NIT) negative positive Level 2 pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
oH 565 80 oH Level 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
Protein (PRO) negative 1-5/100-500/ 2+ -3+  |g/L/ mg/dL / ARB Level 2 9 100 % 100 % 9 100 % 100 %
Glucose (GLU) negative 5.5-55 / 100-1000 / 2+ — 4+ mmol/L / mg/dL / ARB PRO Level 1| neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Ketones (KET) negative 1.5-15/16-156 / 1+ — 3+ |mmoliL/ mg/dL / ARB Level2 | 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
Urobilinogen (UBG) negative 17-203/1-12/ 1+ —4+  |pmol/L / mg/dL / ARB GLU Level 1| neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Bilirubin (BIL) negative 17-103/1-6/ 1+ — 3+ pmol/L / mg/dL / ARB Level2 | 300 100 % 100 % 300 90 % 100 %
Blood (BLD) negative 10-250 / 1+ — 3+ Ery/uL / ARB KET Level 1| neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Creatinine (CREA) 0.9/0.1 22->265/0.25->3 mmol/L / g/L Level2 | 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
Albumin (MA) 0.01/10 0.03-5 / 30-5000 g/L/ mg/L UBG Level 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
EVALUATION Level 2 3 80 % 100 % 3 70 % 100 %
Visual evalyation - Aftgr immersion, whilg in contact with individugl urine components, diagnostic zones BIL Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
change their colour which is compared visually with the comparative colour scale on the tube label. The Level 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
intensity and shade of zone coloration are proportional to the concentration of analyte.
Objective evaluation — urine reader LAURA or LAURA SMART perform the evaluation automatically after BLD Level 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
insertion of wet diagnostic strip. Level2 | 250 100 % 100 % 250 100% | 100 %
LIMITATIONS Level1 [ 0.10 100 % 100 % 0.10 100 % 100 %
« This product may not be used after the expiration date specified on the package and it is not intended CREA eve on n" on ou
to be used as the standard. Level2 | 3.00 100 % 100 % 3.00 100 % 100 %
« This prodtuc(t iﬁ_nrc‘yt to be usedf@ﬂ?)r the elapse of 30 days from the day of first opening or after 10 mea- A Level 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
surements (whichever occurs first).
« If there is evidence of microbial contamination or excessive turbidity in the product, discard the vial. Level 2 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

ANALYTICAL PERFORMANCE

Precision:

Precision testing consists of Intra-assay and Inter-assay measurements using control urines material.
Intra-assay — Two levels of control urine material was used as a sample. Each level was measured 10 times
in one day.

Inter-assay — Two levels of control urine material was used as a sample. Each level was measured once
in one day and this testing was repeated in 10 consecutive days.

URINORM was used as a control.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
URINORM N control urines

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U

PRECISION - VISUAL
Intra-assay Inter-assay
Parameter Control Result Agreement Result Agreement

sG Level 1 1.025 100 % 1.025 100 % Wardi

Level 2 1.005 100 % 1.005 100 % arning , , o .
Control urines contains reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H-isothi-

Level 1 neg. 100 % neg. 100 % azol-3-one (3:1)

LEU Level 2 500 100 % 500 100 % Hazard statement:

v o o : o _

- Lovel 1 neg. 100 % neg. 100 % ?317 ng cal;se an aIIerﬁllc skin reaction.
Level 2 pos. 100 % pos. 100 % P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection. . ) . o
Level 1 6 100 % 5 100 % P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with

pH eve ° ° water or shower.

Level 2 8 100 % 8 100 % P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice / attention.
Level 1 neg. 100 % neg. 100 % URINORM P control urines

PRO Lovel 2 500 100 % 500 100 % Control urines are not classified as hazardous.

o P First aid:

GLU Level 1 neg. 100 % neg. 100 % In case of an accidental ingestion wash up the mouth and drink approximately 0.5 L of water. In case of
Level 2 1000 100 % 1000 100 % eye contact rinse the eye quickly and thoroughly using a stream of clean water. Contaminated skin is to be
Level 1 neg 100 % neg 100 % washed using warm water and soap. Consult a physician in all serious cases of health damage.

KET - .

o o WASTE MANAGEMENT

Level 2 156 100 % 156 100 % Residues of control urines, which are not classified as infectious material, are to be disposed of in accor-

UBG Level 1 neg. 100 % neg. 100 % dance with the internal regulations and by-laws. Paper and other packaging materials are to be discarded
Level 2 12 100 % 12 100 % in the form of sorted waste (paper, glass, plastic).

BIL Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
Level 2 ot 100 % ++ 100 % USED SYMBOLS
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %

BLD Level 2 250 100 % 250 100 % Catalogue number In vitro diagnostio d Manufacturer [:E] Consultinstructions for use

L Lot number /lf Temperature limit 2 Expiry date

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

UT/IFU/003/25/A Date of revision: 3. 11. 2025



URINORM

rba’

Kat. &. Nazev Baleni PRESNOST - LAURA SMART
URINORM N: 3 x 15 ml. URINORM P~ 3 x 15 mi Opakovatelnost Reprodukovatelnost
:3x15ml, :3x15ml, T
REG00053 URINORM Navod k pouziti Parametr Konrlt(;(élm Vysledek [ Shoda +S1hggl?e Vysledek | Shoda ﬁhggg
sG Hladina 1| 1,030 70 % 100 % 1,030 80 % 100 %
c € 2797 | IVD | Hladina 2| 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
. i o o o o
UGEL POUZITI LEU Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Kontrolni mo¢e URINORM jsou kapalny synteticky material s koncentracemi v normainim (URINORM N) Hladina 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
a patologickém (URINORM P) rozsahu. Kontrolni mo¢e URINORM jsou uréeny pro ovéfeni pfesnosti i o o o o
a spravnosti diagnostickych prouzki PHAN a PHAN LAURA a také mocovych readerd/analyzatoru LAURA NIT HIad!na ! neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
a LAURA SMART uréenych pro diagnostiku in vitro. Pouze pro profesionalni pouZiti v klinickych laboratofich. Hladina 2|  pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
PRINCIP POUZITI H Hladina 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
Kontrolni mo¢ URINORM N obsahuje normalni hladiny analytt a reaguje se véemi diagnostickymi zénami p Hladina 2 9 80 % 100 % 9 80 % 100 %
negativné. Kontrolni mo¢ URINORM P obsahuje patologické hladiny analyt( a poskytuje pozitivni reakci - - < - -
u véech diagnostickych zon. PRO Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
POPIS A SLOZENI Hladina 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
URINORM N — normalni (negativni) hladina 3x15ml G Hiadina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
URINORM P — patologicka (zvy$end) hladina 3 x 15 ml LU -
Kontrolni mo¢e URINORM obsahuji konzervaéni Iatky, které zajistuji dostatecnou stabilitu produktu a sou- Hladina 2 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
&asné eliminuji mikrobidlni kontaminaci. Kontrolni moce URINORM neobsahuji lidskou mog¢. KET Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
PRIPRAVA L - o . e o Hladina 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
URINORM kontrolni moce jsou synteticky material pfipraveny k okamzitému pouziti. Hiadina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
STABILITA A SKLADOVANI UBG Hiadna2| 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
Pfed otevfenim jsou ¢inidla stabilni po celou dobu exspirace, jsou-li skladovany pfi 2-8 °C a chranény ° ° ° °
pred svétlem a kontaminaci. BIL Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Po otevieni jsou kontrolni mo¢e URINORM stabilni 30 dni (analyt krev je stabilni pouze 20 dni) anebo :
10 méfeni, v zavislosti na tom, ktery z limitujicich faktord je dosazen dfive, jsou-li skladovana pfi pfi 2-8 °C Hadina2| 6 100 % 100 % 6 100% | 100%
peclivé uzaviena, chranéna pred svétlem a kontaminaci. Datum prvniho otevieni zkumavky s kontrolni Hiadina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
mgél’ zaznamenejte na ph’sl’uéne’ ml'st'ovna Stitku zkumavky — viz kolonka Opened (Otevieno). BLD Hiadina 2 250 90 % 100 % 250 100 % 100 %
Vyrobek nesmi byt skladovan v mrazicich boxech. - S P P P
PRACOVNi POSTUP CREA Hladfna 1] 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
1. Vytemperuijte zkumavky na laboratorni teplotu (18-25 °C). Hladina2| 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
2.Jemné Protfepejte zkumavku s kontrolni mo¢i (homogenizace). Hiadina 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
3. Opatrné oteviete zkumavku. MA - S S S S
4. Namodte do zkumavky dg. prouzek PHAN/ PHAN LAURA (cca 1-2 sekundy). Hladina 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
5. Odstrarite prebyteénou moc z prouzku otfenim o hranu zkumavky.
6. Provedte méfeni pomoci mocovych readert/analyzatori LAURA, LAURA Smart nebo vizualné. PRESNOST - LAURA
7. Provedte vyhodnoceni — analyzator automaticky porovna vysledky s tabelovanymi hodnotami; pfi vizu-
alnim vyhodnoceni porovnejte vysledky s tabelovanymi hodnotami. = OpakovatelnostSh = Rearodukovatelnos;th =
8. Uzavrete zkumavku s kontrolni moci. ontroint |, oda v oda
9. Skladujte pfi 2-8 °C. Parametr Mot Vysledek | Shoda +1 pole Vysledek | Shoda +1 pole
Hodnoty: Vysledky pro mocové readery/analyzatory LAURA, LAURA SMART a pro vizualni hodnoceni e Hladina 1| 1,025 100 % 100 % 1,025 100 % 100 %
i o o o o
Analyt URINORM N URINORM P Jednotky Hladina 2| 1,000 100 of 100; 1,000 100; 100;
Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Specificka LEU
himotnost (SG) 1,020-1,030 1,000-1,020 Hiadina2| 500 | 100% | 100% 500 | 100% | 100%
i o o o o
Leukocyty (LEU) negativni 25500/ 1+ — 3+ Leu/ul / ARB NIT Hiadina 1| neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
- " r— Hladina 2|  pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
Dusitany (NIT) negative pozitivni . - < < <
o 565 89 pH Hladfna1 6 1000& 1000/0 6 1000/‘1 1000/0
Bilkoviny (PRO) negativni 1-5/100-500/ 2+ — 3+ | g/l / mg/dI / ARB Hiadina2| 9 100 f’ 100 °/° 9 100 °/° 100 °/°
Glukoza (GLU) negativni 5,5-55/100-1000 / 2+ — 4+ mmol/l / mg/dl / ARB PRO Hiadina 1] _neg. 100047 1000/“ neg. 1°0f’ 1000/“
Ketony (KET) negativni 1,5-15/16-156 / 1+ 3+ | mmolll / mg/d / ARB Hiadina2| 100 10004, 1000/° 100 1000/° 1000/°
Urobilinogen (UBG) negativni 17-203/1-12/ 14— 4+ | pmolll/ mg/dl / ARB GLU H'adf”a 1] neg. 100°A> 1000/" neg. 1°0°/° 100!“
Bilirubin (BIL) negativni 17-103/1-6/1+—3+ | pmolll/ mg/dl / ARB H'adf”a 2| 300 100 f’ 100 c/° 300 %0 f’ 100 a/°
Krev (BLD) negativni 10-250 / 1+ — 3+ Ery/ul / ARB KET H'adf”a 1] neg. 100 OA’ 100 a/° neg. 100 0/° 100 °/°
Kreatinin (CREA) 0,9/0.1 22->265/025->3  |mmoll /gl H'adf"a 2| 156 100 DA’ 100 u/“ 156 100 f’ 100 f‘
Mikroalbumin (MA) 0,01/10 0,03-5 / 30-5000 ol mgll UBG Hiadina 1| neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
VYHODNOGENI Hladina 2 3 80 % 100 % 3 70 % 100 %
Vizudlni vyhodnoceni — Po kontaktu jednotlivych slozek moéi s diagnostickymi zénami zméni tyto zény BIL Hiadina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
svou barvu, ktera je vizualné porovnana se srovnavaci barevnou $kdalou na $titku zkumavky. Intenzita Hladina 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
a odstin zbarveni zény jsou tmérné koncentraci analytu. -
Objektivni vyhodnoceni — Analyzator LAURA nebo LAURA SMART provadi vyhodnoceni automaticky po BLD Hiadina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
vlozZeni vihkého diagnostického prouzku. Hladina 2 250 100 % 100 % 250 100 % 100 %
OMEZENI Hladina 1| 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
« Produkt nesmi byt pouzivan po skonceni exspirace uvedené na obalu a nelze jej pouzivat jako standard. CREA Hiadina 2 3.00 100 % 100 % 3.00 100 % 100 %
« Nepouzivejte kontrolni moce 30 dni po prvnim otevieni nebo po 10 provedenych méfenich, v zavislosti - 2 u
na tom, ktery z limitujicich faktor( je dosazen dfive. MA Hladina 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
« Nepouzivejte kontrolni moce, které jsou zakalené nebo je patrna mikrobialni kontaminace. Hiadina 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Presnost byla stanovena jako opakovatelnost a reprodukovatelnost kontrolnich mo¢i.

Opakovatelnost: Bylo provedeno 10 opakovani z kazdé hladiny kontrolni moce v jednom dni.
Reprodukovatelnost: Kazda hladina kontrolni moce byla méfena jedenkrat po dobu 10 po sobé& nasle-
dujicich dnad.

Jako kontrolni mo¢ byl pouzit URINORM.

PRESNOST - VIZUALNI

Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Parametr Kontrolni mo¢ Vysledek Shoda Vysledek Shoda
sG Hladina 1 1,025 100 % 1,025 100 %
Hladina 2 1,005 100 % 1,005 100 %
LEU Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 500 100 % 500 100 %
NIT Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 pos. 100 % pos. 100 %
pH Hladina 1 6 100 % 6 100 %
Hladina 2 8 100 % 8 100 %
PRO Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 500 100 % 500 100 %
GLU Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 1000 100 % 1000 100 %
KET Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 156 100 % 156 100 %
UBG Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 12 100 % 12 100 %
BIL Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 o+ 100 % 4+ 100 %
BLD Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 250 100 % 250 100 %

VAROVANi A POKYNY PRO BEZPECNOST

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

Jakékoli zavazné incidenty vzniklé v disledku pouziti prostfedku, musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusné-
mu organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient nachazi.
Identifikace nebezpeénosti v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008
Kontrolni mo¢e URINORM N

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U

Varovani
Obsahuje: reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1).
Standardni véty o nebezpecnosti:
H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kizi vodou nebo osprchuijte.
P333+P313: Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
Kontrolni mo¢e URINORM P
Kontrolni moce nejsou klasifikované jako nebezpecné.
PRVNi POMOC
Pfi nahodném poZiti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly a dikladny
vyplach proudem ¢isté vody. Pi potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech
poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.
NAKLADANI S ODPADY
Zbytky kontrolnich moci, které nejsou klasifikovany jako potencialné infekéni material, likvidujte dle viast-
nich internich pfedpist. Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

POUZITE SYMBOLY
Katalogove ¢islo
[LOT] cisosae

Diagnosticky zdravotnicky
PredRSh  omioy
/l’ Omezent teploty

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

UT/IFU/003/25/A Datum revize: 3. 11. 2025
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[ji] Ctéte navod k pousiti



YPUHOPM

rba’

Kat.Ne HaumeHoBaHune CocTaB ynakoBku
Martepuan koHTponbHbii URINORM N (Hopma):
3x15 mn.
REGO00053 | YPUUHOPM Matepuan koHTponbeHbii URINORM P (natonorus):
3x15 mn.
VIHCTPYKUWMS N0 NpUMEHeHmio: 1 wT
C €.y [1D]
NMPUMEHEHUE

KoHTponbHas moya YPUHOPM npeacTaBnsieT cobom XUAKUIA CUHTETUYECKWI MaTepuan ¢ KOHLEHTpauven
aHanuToB B npegenax Hopmel (URINORM N) u natonorun (URINORM P). PeareHT npegHasHadeH Ans
NPOBEPKM U NOATBEPXK/IEHUS BOCNPOU3BOAMMOCTN W TOHHOCTU [JMArHOCTUYECKMX MOYEBBIX TECT-MOSIOCOK
DAH 1 ®AH JTAYPA, a Takke MoyeBbix aHanusartopos JIAYPA u JTAYPA CMAPT. Tonbko Ans npodeccuo-
HarbHOrO UCMONb30BaHNA B KIIMHNYECKUX NabopaTopusix Ans AMarHocTuKM in vitro.

MPUHUMN METOOA

URINORM N nmutnpyet obpaseL, Mouu ¢ HopMarbHbIMW 3HAYEHUAMU OTAEMNbHbIX aHANNUTOB.

URINORM P nmutupyeT obpaseL, MoK C NaTonoruyeckmMm 3HauyeHnsiM1 OTAeNbHbIX aHanuToB 1 Aaet
MONOXUTENBHYIO PEaKLMI0 MO KaX/I0M ANArHOCTUYECKOI 30HE.

OMUCAHME U COCTAB PEATEHTOB

URINORM N — maTepuan KOHTPOmbHbI C HOpMarbHbIM (OTpULIATENbHBIM) YPOBHEM 3x15mn
URINORM P — maTepuan KOHTPOSbHbINA C NaToNorM4eckuM (MonoXUTENbHbLIM) YPOBHEM 3x15mn
KoHTponbHast mova YPUHOPM coaepuT KoHcepBaHTb! Anst o6ecneyeHns Heobxoanmoii cTabunbHocTn
1 NpefjoTBPaLLEHNst POCTa MUKPOOPTaHN3MOB. He ComepXXUT KOMMOHEHTbI HENOBEYECKOM MOUM.

NnoaroToBKA PEAFEHTOB
KonTpornbHasa moya YPUHOPM — 3T0 NCKYCCTBEHHO NPUrOTOBNEHHbINA, FOTOBbIN K UCMOMb30BaHNI0 XUAKWIA
KOHTPOrbHbI MaTepuarn.

CTABUJIbBHOCTb U XPAHEHME

Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPbITbIN peareHT COXpaHsieT CTabUbHOCTb 40 UCTEUEHUS CpOKa
rofJHOCTU; peareHT cneayet 6epeyb OT NPSIMOro CBeTa 1 KOHTaMUHaLMU.

Mocne BckpbITUSi KOHTpONbHasi Moya YPUHOPM octaeTcst ctabunbHoii B TedeHne 30 aHen (aHanut
“kpoBb” cTabuneH B TedeHue 20 aHeit) unu 10 U3MepeHwii (B 3aBUCUMOCTH OT TOFO, YTO HACTYMUT paHb-
we). Micnonb3oBaHHyo KOHTPOSbHYIO MOYY CrielyeT XpaHuTb Npu Temnepatype 2—8 °C B 3aKpbITOM KOH-
TelHepe, 3alMLIEHHOM OT NPSIMOTO CBETa 1 KOHTaMUHALIMM.

OTMeTbTE AaTy NepBOro BCKPLITUS (hNakoHOB B COOTBETCTBYIOLEM MECTE Ha 3TUKeTKe (prakoHa (CM.
sveiiky “BCkpbITO”), coaepallero KOHTponbHyto Mody. He 3amopaxusaTts!

NMPOLIEAYPA AHANU3A

1. [laiiTe KOHTPOMbHOI MOYe AOCTUYL KOMHATHOI TeMnepaTypbl 18-25 °C;

2. AKKypaTHO NnepeBepHUTE NPOBUPKY C KOHTPOMBHOW MOYOI (roMOreHU3aLns);

3. OCTOPOXHO OTKpOWTE (hrakoH;

4. MorpyauTte anarHocTudeckyto Tect-norocky PAH/GAH JIAYPA Bo cnakoH (Ha 1-2 cekyHapl);

5. YaannTe U3MULLKN MOYM C TECT-NONOCKM (BLITPUTE Kpaii TECT-NONOCKM O (hriakoH);

6. Bbinonnute nsmepexue (c nomolpio aHanusatopos JIAYPA, JTAYPA CMAPT unu Bu3yansHo);

7. BbINOMHUTE OLIEHKY (@HAnM3aTop aBTOMAaTUYeCKU OLIEHUBAET TECT-NOJIOCKY; BU3yasnbHasi OLeHKa nof-
pasymeBaeT CpaBHEHWE peaynkTaTa C LienesbiM1 AnanasoHamu, ykasaHHeIM1 B Tabnuue);

8.TnoTHO 3akpoiiTe dhnakoH cpasy rnocre Ucnonb3oBaHus;

9. Xpanutb npu Temneparype 2-8 °C.

OueHka: 3HaveHusi Ans aHanusatopos Moun JIAYPA, JTAYPA CMAPT v ansi Bu3yanbHoi OLeHKu

MapameTp URINORM N URINORM P EpvHULBI n3MepeHnn
YaenbHbI Bec (SG) 1,020-1,030 1,000-1,020

NeikounTsl (LEU) oTpuLaTensHo 25-500/ 1+ — 3+ nenk./mkn / ycn.en.
Hutputbl (NIT) oTpuuaTensHo NONOXUTENbHO

pH 5-6,5 8-9

Benok (PRO) oTpuLaTensHo 1-5/100-500/ 2+ — 3+ r/in/wr/pn/ ycn.en.
niokosa (GLU) oTpuuaTensHo 5,5-55/100-1000 / 2+ — 4+ mmons/n / mr/an / ycn.en.
KeToHb (KET) oTpuLaTensHo 1,6-15/16-156 / 1+ — 3+ |mmone/n / mr/gn / ycn.ea.
YpobunuHoreH (UBG) oTpuuaTensHoO 17-203/1-12/ 1+ — 4+ MKmonb/n / mr/an / yen.eq,.
Bunupy6uH (BIL) oTpULaTensHo 17-103/1-6/ 1+ - 3+ mkmone/n / mr/an / yen.eq,.
Kposb (BLD) oTpuuaTensHo 10-250/ 1+ — 3+ apuTpoUMT/MKN / ycn.eq.
KpeatuhuH (CREA) 0,9/0,1 2,2->26,5/0,25->3 mmonb/n / r/n

AnbbymmnH (MA) 0,01/10 0,03-5/ 30-5000 r/n/ wmr/n

OLIEHKA PE3YJIbTATOB

BuayanbHasi oueHka — NOCNe MNOrPyKeHUsl, MpU KOHTAKTe C OTAEMbHLIMW KOMMOHEHTaMU MOuM,
PeakLMOHHbIe 30HbI TECT-NOMOCKN MEHSIOT CBOW LIBET, KOTOPbIV BU3yanbHO CPABHWUBAETCS C LiBETOBOW
LKarnoi Ha aTUKeTke NpoBupKu.

MHTEHCUBHOCTb 1 OTTEHOK OKPacKu PeakLMOHHBIX 30H MPOMOPLMOHATbHbLI KOHLIEHTpaLMM aHanuTa.
O6bekTnBHasi oueHka — MoyeBble aHanuaatopbl JTAYPA unu JIAYPA CMAPT BbINOMHSAIOT OLEHKY
aBTOMATUYECK MOCIIe BBEEHUSI CMOYEHHOWN INArHOCTUYECKOM TECT-MOMOCKM.

OrPAHUYEHUA METOOA

* He ucnonk3oBaTh NOCNe NCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTU, yKasaHHOro Ha ynakoBke! PeareHT He npeHasHa-
YeH ANsi UCNONb30BaHNSA B Ka4eCTBe CTaHaapTa.

* He ucnonb3aosatb no nctedeHun 30 AHEN CO AHSA NEPBOro BCKPbITUS unu nocne 10 namepeHwii (B 3aBu-
CUMOCTV OT TOTFO, YTO HACTYNUT paHbLLe).

* He ncnonb3oBaTh Npu HaNM4MM NPU3HaAKOB MUKPOBHOTO 3arpsi3HEHNS NN YPE3MEPHOTO NOMYTHEHUS.

AHAJNIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

BocnpousBoaMMocTb:

MpoBepka BOCNPOM3BOAYMOCTY 3aKIIOHAETCS B NPOBEAEHUM BHYTPUCEPUIHBIX 1 MEKCEPUIHBIX U3MEpe-
HUI C MCMOMNb30BAHNEM KOHTPOJIBHOTO Matepuana Moum.

BHympuceputiHasi — B ka4ecTBe 06pasLia UCroNb30Ban1Ch Ba YPOBHS KOHTPOSIBHOTO Matepuasna Mouu.
Kaxpaplit ypoBeHb n3mepsancst 10 pas B Te4eHWe 0AHOro AHS.

MexceputiHas — B ka4yecTBe 06pasLia MCMONb30BaNMCh 1Ba YPOBHSI KOHTPONbHOMO Matepuana mMoun. Kax-
[iblil yPOBEHb N3MEPSICS OAUH Pa3 B TeYEHWe 0HOTO AHs. TecTupoBaHue nosTopsinock 10 AHei noapsA.

B kauecTBe KOHTpors ucnones3osancs YPUHOPM.

BOCMPOU3BOAUMOCTb - JIAYPA CMAPT
BHyTpucepuittas Mexcepuitas
MapameTtp | KoHTponb |Pesynsrat|CoBnaaeHue Co;nigﬁgme Pesynerat |CoBnaaenue COE;'?_I%?_;M&
sG YposeHb 1| 1,030 70 % 100 % 1,030 80 % 100 %
YposeHb 2 | 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
LEU YpoBeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YposeHb 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
NIT YposeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 non. 100 % 100 % non. 100 % 100 %
H YpoBeHb 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
P YpoBeHb 2 9 80 % 100 % 9 80 % 100 %
PRO YpoBeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
GLU YpoBeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YposeHb 2 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
KET YposeHsb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
UBG YpoBseHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHsb 2 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
BIL YpoBeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YposeHb 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
BLD YpoBeHs 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 250 90 % 100 % 250 100 % 100 %
CREA YposeHs 1 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
YposeHb 2 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
MA YpoBeHsb 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
YposeHb 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
BOCMPOU3BOOAUMOCTD - JIAYPA
BHyTpucepuitHas MexcepuitHas
MapameTtp | KoHTponb |Pesynsrat|CosnaaeHne Coﬂ”iﬂi:”e Pesynetat | Cosnaaexue Cof;'an%i';”e
sG YposeHb 1| 1,025 100 % 100 % 1,025 100 % 100 %
YposeHb 2 | 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
LEU YposeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
NIT YpoBeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 non. 100 % 100 % non. 100 % 100 %
H YposeHb 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
P YpoBeHb 2 9 100 % 100 % 9 100 % 100 %
PRO YposeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
GLU YpoBeHs 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 300 100 % 100 % 300 90 % 100 %
KET YpoBeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
UBG YpoBeHb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 3 80 % 100 % 3 70 % 100 %
BIL YposeHsb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YpoBeHb 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
BLD YposeHsb 1 oTp. 100 % 100 % oTp. 100 % 100 %
YposeHb 2 250 100 % 100 % 250 100 % 100 %
CREA YposeHb 1 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
YposeHb 2 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
MA YpoBeHs 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
YposeHb 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

NPEAYMNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Tonbko Ans AMarHoCTuKM in Vitro npoeccnoHanbHo 06pa3oBaHHbEIM CNeLMancToMm.

O nio6om cepbe3HOM MHLMAEHTE, Npon3oLLeaLLEeM C n3aenuemM, HeobxoaMMo coobLLMTL NPOU3BOAUTENIO.
UpeHTtudoukaumnn onacHocrten B coorsercteun c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
KoHTponbHas mouya URINORM N

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U

OCTOpOXHO
BOCMPOU3BOAUMOCTDb - BU3YAJNIbHASA OLLEHKA CoaepUT: peakLIOHHYI0 CMECh: 5-XMop-2-MeTnmM3oTnason-3(2H)-oH n 2-metunmnaotnason-3(2H)-oH (3:1).
= = (o] n:
BryTpucepuiitas Mexcepuiitas H317 MoxeT Bbi3blBaTb annepruieckyto KOXHy peakumio.
MapameTp KoHTpornb Peaynbrat CosnapgeHnve Peaynbrat CoBnageHve Mepb! npeaocTopoXHOCTH:
v 1 1025 100 % 1025 100 % P280 Vcnonb3oBaTb 3alUWTHbIE NEePYaTKN/3aLNTHYIO OAexXAY/3aLlUNTHBIE O4KU.
sSG poBeHb : ° : ° P303+P361+P353 MNPU MOMNAOAHNN HA KOXY (1nu Bonocsl): HeMeaneHHO CHATb BCIO 3arpsisHeHHY0
YpoBeHb 2 1,005 100 % 1,005 100 % g%%mypsﬂfgnlglbwh KOXY BOAOW UMK NPUHSATL AyLu. 6
+ : A
Vposers 1 orp. 100 % op. 100 % PV pasapakeHUU KoKW UK NOSIBIIEHNN CbinK: 0BPaTUTLCS K BpaYy.
LEU > o KontponkHas moua URINORM P
YposeHb 2 500 100 % 500 100 % KoHTponbHas Moya He knaccuduumMpyeTest Kak onacHas.
NIT YpoBeHb 1 oTp. 100 % oTp. 100 %
YposeHb 2 non. 100 % non. 100 % Mpu cnyyaitHoMm NpornaTtsiBaHUMM NPOMOIATE POT U BhineiTe npumepHo 0,5 n Boabl. B cnyyae nonagaqus
’ S B [n1a3a GbICTPO W TLIATENBHO MPOMOIATE MX CTPYEN YUCTOI BOAbI. 3arpsi3HEHHYIO KOXY CrieflyeT npoMbIThb
pH YposeHb 1 6 100 % 6 100 % Tennoii BoAoi ¢ MbloM. Bo Bcex cep cny4asix np BpeAa 340POBbI0 MPOKOHCYNLTUPYIA-
YpoBeHb 2 8 100 % 8 100 % TeCb C Bpa4oMm.
YpoBeHb 1 oTp. 100 % oTp. 100 % YTUNU3ALUMNA OTXOO0B
PRO < o OcCTaTKn KOHTPOIBHON MOYM, HE OTHOCSILLIMECS K MH(EKLMOHHBIM MaTepuanam, noanexar yTunmsauum
YpoBeHb 2 500 100 % 500 100 % B COOTBETCTBMM C BHYTPEHHUMM Npasunamu v NOA3aKoHHIMM akTamu. Bymara u Apyrue ynakosodHble
YposeHb 1 otp. 100 % otp. 100 % maTtepuans! NOANeXaT yTUnu3aLmm B Be OTCOPTMPOBAHHBIX OTXOA0B (Bymara, CTekNo, NnacTuk).
GLU
YposeHb 2 1000 100 % 1000 100 % ApTtukyn HanmeHoBanue kak B PY Howmep PY Nata Bbiaaum PY
KET Yposetb 1 orp. 100 % oTp. 100 % REG00053 YPVYHOPM ®C3 2010/08755 o7 24.12.2010
YpoBeHb 2 156 100 % 156 100 %
UBG YposeHb 1 oTp. 100 % oTp. 100 % YCMNOBHbIE OBO3HAYEHUS
Ypoaens 2 12 100 % 12 100 % Howe o arare e ™ U] s e, o
YposeHsb 1 oTp. 100 % oTp. 100 %
BIL Vposenn 2 i 100 % e 100 % Kop naptun /lf TemnepaTypHeiit AVanason g Vcnonbsosats Ao
o 9 .
BLD Yposens 1 otp- 100% otp: 100% Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
Yposetis 2 250 100% 250 100% e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

UT/IFU/003/25/A [Hama nposedeHusi konmpons: 3. 11. 2025



URINORM

rba’

Kat. &. Nazov Balenie PRESNOST - LAURA SMART
URINORM N- 3 = 15 mi. URINORM P- 3 15 mi Opakovatelnost Reprodukovatelnost
:3x15ml, :3x15ml, ”
REG00053 URINORM Navod na pouzitie Parameter KO;‘;%IW Vysledok | Zhoda +Z1hgg|ae Vysledok | Zhoda +Z‘Ihgglae
sG Hladina 1| 1,030 70 % 100 % 1,030 80 % 100 %
c € 2797 | IVD | Hladina 2| 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
. i o o o o
UGEL POUZITIA LEU Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Kontrolné moce URINORM su kvapalny synteticky material s koncentraciami v normalnom (URINORM N) Hladina 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
a patologickom (URINORM P) rozsahu. Kontrolné mo¢e URINORM su uréené na overenie presnosti i o o o o
a spravnosti diagnostickych prizkov PHAN a PHAN LAURA a takisto mocovych readerov/analyzatorov NIT Hlad!na ! neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
LAURA a LAURA SMART uréenych na diagnostiku in vitro. Iba na odborné pouzitie v klinickych labora- Hladina2| poz. 100 % 100 % poz. 100 % 100 %
tériach. oH Hiadina1| 6 100% | 100% 6 100% | 100 %
PRINCIiP POUZITIA Hiadina 2 9 80 100 9 9 80 9 100 9
Kontrolny mo¢ URINORM N obsahuje normalnu hladinu analytov a reaguje so vSetkymi diagnostickymi a fna {:’ O/O f’ o/u
z6nami negativne. Kontrolny mo¢ URINORM P obsahuje patologické hladiny analytov a poskytuje reakciu PRO Hiadina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
so vsetkymi diagnostickymi zonami. Hladina 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
BglﬁgR?AiLOZEN!IE (nogativna) b 3x15mi 6L Hladina 1| neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
— normalna (negativna) hladina x 15 m| -
URINORM P — patologicka (zvySend) hladina 3 x 15 ml Hiadina2) 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
Kontrolnfé mof}g URINQRM obsahujd Ifopzervaéné Ielitky, E(toré zaistuju dostatoén@ls?abilitg proguktu asu- KET Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
(;a:;\::lllr‘r};:u]u mikrobialnu kontaminéaciu. Kontrolné mo¢e URINORM neobsahuju ludsky moc. Hiadina 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
Kontrolné moc¢e URINORM su synteticky material pripraveny na okamzité pouzitie. UBG Hiadina 1] neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
STABILITA A SKLADOVANIE Hladina 2 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
Pred otvorenim su ¢inidla stabilné pocas celej doby exspiracie, ak su skladované pri 2-8 °C a chranené BIL Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
pred svetlom a kontaminaciou. "
Po otvoreni st kontrolné moge URINORM stabilné 30 dni (analyt krvi je stabilng iba 20 dni) alebo 10 mera- Hadina2| 6 100 % 100 % 6 100% | 100%
ni, v zavislosti od toho, ktory z limitujucich faktorov je dosiahnuty skér, ak su skladované pri 2-8 °C, riadne Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
uza}vorené a chranené pred svetiom a konta[ninéciou'. Datum prvého otvorenia skumavky s !(ont[oln)}m BLD Hiadina 2 250 90 % 100 % 250 100 % 100 %
moc¢om zaznamenajte na prislusné miesto na $titku skimavky - viac kolénka Opened (Otvorené). Vyrobok
nesmie byt skladovany v mraziacich boxoch. CREA Hiadina 1 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
PRACOVNY POSTUP Hladina2| 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
1. Vytemperujte skimavky na laboratérnu teplotu (18-25 °C). Hiadina 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
2. Jemne pretrepte skiimavku s kontrolnym mocom (homogenizécia). MA -
3. Opatrne otvorte skumavku. Hladina 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
4. Namocte do skimavky dg. pruzok PHAN / PHAN LAURA (cca na 1-2 sekundy).
g. Sdkstréﬁte nadbytoény mo¢ z prizku ort]retir\;\jo hr7nu Iskum.’;\vkyl._AURA LAURA SMART aleb | PRESNOST - LAURA
. Vykonajte meranie pomocou mocovych readerov/analyzatorov s alebo vizualne. - - 9
7. Vykonaijte vyhodnotenie (pristroj stripy automaticky vyhodnoti; pri vizudlnom hodnoteni porovnaijte vy- oo Opakovatelnost’Zh 3 Reprodukovate! noszth 3
sledky s cielovymi hodnotymi uvedenymi v tabulke). ontrolny [y, oda 7 oda
8. Uzavrite skimavku s kontrolnym moc¢om. Parameter moc Vysledok | Zhoda +1 pole Vysledok | Zhoda +1 pole
9. Skladujte pri 2-8 °C. s6 Hladina 1| 1,025 100 % 100 % 1,025 100 % 100 %
Hodnoty: Vysledky pre mocové readery/analyzatory LAURA, LAURA SMART a pre vizuélne vyhodnotenie Hladina 2| 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
i o o o o
Analyt URINORM N URINORM P Jednotky LEU ::ajf"a; ';Z%' 132 ;" 128 ;" ';Z%' 182 of 182 ;"
adina
Specificka 1,020-1,030 1,000-1,020 Hiadina 1 100 % 100 % 100 % 100 %
hmotnost (SG) B B B B NIT adina neg. % % neg. % %
i o Y o o
Leukocyty (LEU) negativny 25500/ 1+ — 3+ Leu/ul / ARB Hiadina 2| poz. 100 % 100 % poz. 100 % 100 %
- - - Hiadina 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
Dusitany (NIT) negativny pozitivny pH
o 565 69 Hladina 2 9 100 % 100 % 9 100 % 100 %
. i o 0 o, 0
Bielkoviny (PRO) negativny 1-5/100-500/ 2+ -3+ |/l /mg/dI /ARB PRO Hiadina 1] _neg. 100 DA’ 100 o/“ neg. 100 OA’ 100 o/“
Glukéza (GLU) negativny 5,555/ 100-1000 / 2+ — 4+ mmol/l / mg/dl / ARB Hiadina 2| 100 100 OA’ 1000/° 100 1000/° 1000/°
Ketony (KET) negativny 15-15/16-156/ 1+ — 3+ |mmoll/ mg/di | ARB GLU Hiadina 1] neg. | 100 f’ 100 c/" neg. 1°0°/° 100 c/°
Urobilinogén (UBG) negativny 17-203/1-12/ 14— 4+ | pmolll/ mg/dl / ARB H'adf"a 2| 300 100 f’ 100 c/° 300 %0 f’ 100 a/°
Bilirubin (BIL) negativny 17-103/1-6/1+ -3+ | pmoll/ mg/dl / ARB KET Hiadina 1] _neg. 100°A> 1000/° neg. 1°0°/° 1000/°
Krv (BLD) negativny 10-250 / 1+ — 3+ Ery/ul | ARB Hiadina2| 156 1000/" 1000/“ 156 1000A’ 100f
Kreatinin (CREA) 0,9/0,1 22->265/025->3  |mmoll/gll UBG H'adf”a 1] neg. 1000/" 100 0/° neg. 1000/0 100 0/°
Mikroalbumin (MA) 0,01/10 0,03-5/ 30-5000 o/ mght ::ajf”a? 3 i)% ﬁ; 183;’ 3 17(:)0:; 123;’
adina neg. o o neg. b b
VYHODNOTENIE BIL -
Vizualne vyhodnotenie — po kontakte jednotlivych zloZiek mo&u s diagnostickymi zénami zmenia tieto zény Hladina 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
svoju farbu, ktord je vizudlne porovnana s farebnou $kalou na etikete tuby. Intenzita a odtieri zafarbenia Hladina 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
80 Umerné koncentracii analytu. BLD Hiadina2| 250 | 100 % 100 % 250 | 100% | 100 %
Objektivne vyhodnotenie — analyzator LAURA a LAURA SMART vykonava vyhodnotenie automaticky po 2 ° ° °
vloZeni vihkého diagnostického prazku. Hladina 1 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
CREA
OBMEDZENIA Hladina 2| 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
. E&gdéutlgtnze;rr:jesmie pouZzivat po uplynuti exspiracnej doby uvedenej na obale a nie je ho mozné pouzivat A Hiadina 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
« Nepouzivajte kontrolné moce 30 dni po otvoreni alebo po 10 vykonanych meraniach, v zavislosti od Hladina 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

toho, ktory limitujuci faktor je dosiahnuty skor.
« NepouZivajte kontrolné moce, ktoré su zakalené alebo vykazuju zjavnu mikrobialnu kontaminéciu.
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Presnost bola stanovena ako opakovatelnost a reprodukovatelnost kontrolnych mocov.
Opakovatelnost: Bolo vykonanych 10 opakovani z kazdej hladiny kontrolného mo¢u v jednom dni.
Reprodukovatelnost: Kazda hladina kontrolného moc¢u bola merana jedenkrat po¢as 10 po sebe nasle-
dujucich dni.
Ako kontrolny mo¢ bol pouzity URINORM.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouZzitie opravnenou a profesionalne vy$kolenou osobou.

Akeékolvek zavazné incidenty vzniknuté v doésledku pouzitia prostriedku, musia byt ohlasené vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.
Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Kontrolné moc¢e URINORM N

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U

Obsahuje: reakéna zmes zlozena z tychto latok: 5-chlér-2-metylizotiazol-3(2H)-on a 2-metylizotia-

H317 Moze vyvolat alergicku koZnu reakciu.

p 1é upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzledte vietky kontaminované ¢asti
odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/

Kontrolné mo¢e URINORM P
Kontrolné moce nie su klasifikované ako nebezpecné.

Pri nahodnom poZiti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat rychly a dokladny
vyplach pradom cistej vody. Pri postriekani pokozku umyt teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch
poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Zvysky kontrolnych mocov, ktoré nie su klasifikované ako potencionalne infekéni materidl, likvidujte podla
vlastnych internych predpisov. Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny
odpad (papier, sklo, plasty).

PRESNOST - VIZUALNA
Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Parameter Kontrolny mo¢ Vysledok Zhoda Vysledok Zhoda
sG Hladina 1 1,025 100 % 1,025 100 % Povor
Hladina 2 1,005 100 % 1,005 100 %
LEU Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 % Zc’.I'S(Z':')',on (3:1).
Hladina 2 500 100 % 500 100 % Vystrazné upozornenie:
NIT Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 poz. 100 % poz. 100 %
pH Hladina 1 6 100 % 6 100 %
Hladina 2 8 100 % 8 100 % F
RO Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 % starostlivost.
Hladina 2 500 100 % 500 100 %
GLU Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 % PRVA POMOC
Hladina 2 1000 100 % 1000 100 %
KET Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 156 100 % 156 100 %
UBG Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 12 100 % 12 100 %
BIL Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Hladina 2 o+ 100 % o+ 100 % POUZITE SYMBOLY
BLD Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 % -
Hiadina 2 250 100 % 250 100 % Katalogové cisto

Diagnosticky thick . ’ X .
pr'gg(r'?e%&ck )r(nzl%ra(;/o nicky u Vyrobca EE] Citajte navod k pouitiu

Jf Obmedzenie teploty g Datum exspiracie

- Cislo sarze
Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

UT/IFU/003/25/A Datum revizie: 3. 11. 2025



URINORM

rba’

No. de cat. Nombre del producto | Embalaje (contenido) PRECISION - LAURA SMART
URINORM N: 3 x 15 ml, URINORM P: 3 x 15 ml Proersao Foles ooy
REG00053 URINORM ; SV N 0 % 1o ml, o x doml, . Acuerdo Acuerdo
instrucciones de uso Paréametro Control |Resultado| Acuerdo +1 campo Resultado| Acuerdo +1 campo
Nivel 1 | 1,030 70 % 100 % 1,030 80 % 100 %
c € 2797 | IVD | se Nivel 2 | 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
i o o o o
USO PREVISTO LEU Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Las orinas de control URINORM son material sintético liquido con concentraciones de analitos dentro de Nivel 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
los niveles normales (URINORM N) y patolégicos (URINORM P). Las orinas de control URINORM estan Nivel 1 neg 100 % 100 % neg 100 % 100 %
disefiadas para la verificacion y confirmacion de la precision y exactitud de las cintas de orina de diag- NIT - - -
néstico PHAN y PHAN LAURA, asi como de los lectores de orina LAURA y LAURA SMART destinados al Nivel 2 | pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
diagnoéstico in vitro. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. oH Nivel 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
PRINCIPIO Nivel2 [ 9 80 100 ¢ 9 80 9 100
URINORM N simula una muestra de orina con valores normales para analitos individuales. fve f DA’ f 0/0
URINORM P simula una muestra de orina con valores patolgicos para analitos individuales y proporcio- PRO Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
na una reaccion positiva para cada zona de diagnostico. Nivel 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
gsﬁ\g;l'\l;ﬁmu choml'?swtl_ér)l ax15m 6LU Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
— nivel normal (negativo x 15 m| -
URINORM P — nivel patolégico (positivo) 3x15ml Nivel2 | 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
Las orinas de control URINORM contienen preservativos afiadidos para garantizar la estabilidad reque- KET Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
rplc:EyP(Z/;j:::gr’e‘umlento microbiano. Las orinas de control URINORM no contienen orina humana. Nivel 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
La orina de control URINORM es un material liquido de control preparado artificialmente y listo para su uso. UBG Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO Nivel2 ]| 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
Este producto seré estable hasta la fecha de caducidad si se conserva sin abrir a 2—-8 °C. El producto debe Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
BIL
protegerse de la luz directa y de la contaminacion. "
Una vez abiertas, las orinas de control URINORM permanecen estables durante 30 dias (el analito san- Nivel 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
guineo es estable durante 20 dias) o 10 mediciones (lo que ocurra primero). Las orinas de control usadas Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
deben conservarse a 2-8 °C en un recipiente cerrado y protegido de la luz directa y de la contaminacion. BLD Nivel 2 250 90 % 100 % 250 100 % 100 %
Marque la fecha de la primera apertura de los frascos en el lugar apropiado de la etiqueta del frasco (ver -
celda Abierta) que contiene las orinas de control. No almacene este producto en aparatos de congelacion. CREA Nivel 1 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO Nivel 2 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
1. Deje que las orinas de control alcancgn la temperatura ambien.te 1%25 °C. Nivel 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
2. Invierta suavemente un frasco con orina de control (homogeneizacién). MA - S S S S
3. Abra el frasco con cuidado. Nivel 2 | 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
4. Sumerja una cinta de diagnéstico PHAN/PHAN LAURA en el frasco (1-2 segundos);
5. Retire el exceso de orina de la cinta (limpie el borde de la cinta en el frasco). PRECISION - LAURA
6. Realice una medicién (con los analizadores LAURA, LAURA SMART o visualmente).
7.Realice una evaluacion (el lector evaluara la cinta automaticamente; la evaluacion visual implica la En el ensayo Y < Entre ensayosA "
comparacion del resultado con los rangos objetivo indicados en la tabla). 4 cuerdo cuerdo
8. Carrar bien el frasco inmediatamente después de su uso. Parametro Control [Resultado| Acuerdo +1 campo Resultado| Acuerdo +1 campo
9. Conserve a 2-8 °C. sc Nivel 1 [ 1,025 | 100 % 100 % 1,025 | 100% 100 %
Valores: Valores para los lectores de orina LAURA, LAURA SMART y para la evaluacion visual Nivel 2 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
Analito URINORM N URINORM P Unidades LEU Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Gravedad especifica (SG) | 1,020-1,030 1,000-1,020 Nivel2 | 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
Leucocitos (LEU) negativo 25-500 / 1+ — 3+ Leu/ul / ARB NIT Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Nitritos (NIT) negativo positivo Nivel 2 pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
pH 56,5 8-9 oH Nivel 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
Proteina (PRO) negativo 1-5/100-500/2+ -3+ | g/l/ mg/dl/ ARB Nivel 2 9 100 % 100 % 9 100 % 100 %
Glucosa (GLU) negativo 5,5-55 / 100-1000 / 2+ — 4+ mmol/l / mg/dl / ARB PRO Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Cetonas (KET) negativo 1,5-15/16-156 / 1+~ 3+ |mmol/l / mg/dl / ARB Nivel2 | 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
Urobilinégeno (UBG) negativo 17-203/1-12/ 1+ -4+  |pmolll / mg/dl / ARB GLU Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Bilirrubina (BIL) negativo 17-103/1-6/1+-3+  |pmol/l / mg/di / ARB Nivel2 | 300 100 % 100 % 300 90 % 100 %
Sangre (BLD) negativo 10-250 / 1+ — 3+ Ery/ul / ARB KET Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Creatinina (CREA) 09/0,1 22->265/025->3  |[mmolil /gl Nivel2 | 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
Albimina (MA) 0,01/10 0,03-5 / 30-5000 g/l / mg/l UBG Nivel 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
- i [ o o o
EVALUACION Nivel 2 3 80 % 100 % 3 70 % 100 %
Evaluacion visual — después de la inmersién, mientras estan en contacto con los componentes individua- Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
les de la orina, las zonas de diagndstico cambian su color, que se compara visualmente con la escala BIL Nivel 2 6 100 % 100 % 5 100 % 100 %
de colores comparativa de la etiqueta del tubo. La intensidad y el tono de la coloracién de la zona son -
proporcionales a la concentracion de analito. BLD Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Evaluapién opjetiva - ell lector d.e oripa.LAURA o LAURA SMART realiza la evaluacion automaticamente Nivel 2 250 100 % 100 % 250 100 % 100 %
tras la insercion de la cinta de diagndstico humeda. Nivel 1 010 700 % 100 % 010 100 % 100 %
LIMITANTES CREA e - - - - 2 2
« Este producto no puede utilizarse después de la fecha de caducidad especificada en el envase y no Nivel2 | 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
Estté dest(i‘naijo a szr gtiliz?_ﬁo como esténde'lr. dos 30 dias desde ol dia de | ) " VA Nivel 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
« Este producto no debe utilizarse una vez transcurridos ias desde el dia de la primera apertura -
o después de 10 mediciones (lo que ocurra primero). Nivel 2 | 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

Si hay evidencia de contaminacion microbiana o turbidez excesiva en el producto, deseche el frasco.

DESEMPENO ANALITICO

Precision:

Las pruebas de precision consisten en mediciones en el ensayo e entre ensayo utilizando material de
orina de control.

Intraensayo — Se utilizaron dos niveles de material de orina de control como muestra. Cada nivel se midié
10 veces en un dia.

Interensayo — Se utilizaron dos niveles de material de orina de control como muestra. Cada nivel se midié
una vez en un dia y estas pruebas se repitieron en 10 dias consecutivos.

URINORM se utilizé como control.

PRECISION - VISUAL
En el ensayo Entre ensayos
Paréametro Control Resultado Acuerdo Resultado Acuerdo

s6 Nivel 1 1,025 100 % 1,025 100 %
Nivel 2 1,005 100 % 1,005 100 %
LEU Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 500 100 % 500 100 %
NIT Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 pos. 100 % pos. 100 %
pH Nivel 1 6 100 % 6 100 %
Nivel 2 8 100 % 8 100 %
PRO N?vel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 500 100 % 500 100 %
GLU Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 1000 100 % 1000 100 %
KET Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 156 100 % 156 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

UBG -
Nivel 2 12 100 % 12 100 %
BIL Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 o+ 100 % +++ 100 %
BLD Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 250 100 % 250 100 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al
fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
Orina de control URINORM N

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U

Atencién
Contiene: Masa de reaccion de: 5-cloro-2-metilisotiazol-3(2H)-ona y 2-metilisotiazol-3(2H)-ona (3:1).
Declaracién de peligro:
H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Consejo de prudencia:
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la
ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.
P333+P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
Orina de control URINORM P
Las orinas de control no estan clasificadas como peligrosas.
Primera ayuda:
En caso de ingestiéon accidental, lavese la boca y beba aproximadamente 0,5 | de agua. En caso de
contacto con los ojos, enjuague rapida y abundantemente con un chorro de agua limpia. La piel conta-
minada debe lavarse con agua tibia y jabon. Consulte a un médico en todos los casos graves de dafios
para la salud.
MANEJO DE RESIDUOS
Los residuos de las orinas de control, que no estan clasificados como material infeccioso, deben eliminar-
se segln las normas y reglamentos internos. El papel y otros materiales de embalaje deben desecharse
en forma de residuos clasificados (papel, vidrio, plastico).

SIMBOLOS UTILIZADOS
Nimro e catiogo
Namerodo ot

oS medico para I:E:] Consulte las instrucciones de uso

/lf Limite de temperatura

d Fabricante

g Fecha de caducidad
Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
UT/IFU/003/25/A Fecha de revision: 3. 11. 2025



YPIHOPM

rba’

Kat. Ne Ha3Ba npoaykty | YnakoBeka (BMicT) TOYHICTb - LAURA SMART
URINORM N-3 % 15 URINORM P- 3 x 15 BHYTPILUHbOCEPIAHUX MiKCEPIHM
:3x15mn, :3x15mn, - -
REG00053 URINORM IHCTPYKUIS i3 BUKOPUCTaHHS Mapametp  [KoHTponb|PesynbTaTY3romkeHicTb yS'ffﬁs:ngb Pe3ynbTaT|Y3romKeHicTb| 3':%‘;:?"
HauioHanbHUI 3Hak sG PiseHb 1| 1,030 70 % 100 % 1,030 80 % 100 %
@ % BiANOBIAHOCTI Ans pra‘I‘HI/I c € 2797 | IVD | PiBeHb 2| 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
; o o o o
NPU3HAYEHHSA LEU PiseHb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
KoHTponbHi 3pasku cevi URINORM — Lie pigkuii CUHTETUYHMIA MaTepian i3 KOHLeHTpaLisiMy aHaniTis y mMe- PiseHb 2| 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
ax Hopmu (URINORM N) Ta natonoridyHoro pisHs (URINORM P). KoHTponbHi 3pasku cedi URINORM PiseHb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
npuaHadeHi Ans Nepesipkn Ta NiATBePAXKEHHS TOYHOCTI 1 BiATBOPIOBAHOCTI AiarHOCTUYHUX TECT-CMYXOK NIT - . =
ans ceui PHAN 1a PHAN LAURA, a Takox aHanisatopie cedi LAURA i LAURA SMART, Lo BUKOPUCTO- Pisenb 2|  nos. 100 % 100 % nos. 100 % 100 %
BYIOTbCS AN in vitro giarHocTuku. Tinbku Ans npodeciiiHoro 3actocyBaHHs! B KINiHIiYHUX naboparopisix. PigeHb 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
nPUHLIMN pH Pierb 2| 9 80 % 100 % 9 80 % 100 %
URINORM N imiTye 3pa3ok ceui 3 HopManbHUMU 3Ha4YEHHSIMU OKPEMMUX aHaniTiB. - - - - -
URINORM P imiTye 3pasok cedi 3 NaTonoriYHnMm 3Ha4eHHsM1 aHaniTis i sabesneuye nosuTuBHy peakwiio PRO PiseHb 1| Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
ANS KOKHOT AiarHOCTUYHOT 30HM. Piserb 2| 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
Sgngr\:rMANCKHAﬂ o ( ) 3x15 6L PiseHb 1|  Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
— HOpManbHWiA piBeHb (HeraTuBHWIA x 15 mn -
URINORM P — natonoriynuii piseHb (N03UTUBHMIA) 3x15mn Piserb 2| 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
URINORM KOHTpOmbHi 3pasku cedi MiCTSITb KOHCEPBaHTW, ki 3abeanevytoTb HeobxiaHy cTabinbHicTb Ta PiBeHb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
3anobiraoTb Mikpo6HoMy pocTy. URINORM KOHTpOrbHI 3paski Ceui He MICTATL MIoACHKOI cevi. KET Pisern 2| 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
o o o o
NMPUrOTYBAHHA -
URINORM KoHTposbHa ceya — Lie LUTYYHO NiAroTOBNEHUI FOTOBUI O BUKOPUCTAHHS PiAKUIA KOHTPOMbHMIA UBG Pigenb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
matepian. PiseHb 2 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
CTABINIbHICTb | 3BEPIFAHHA BIL PiseHb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
MpoaykT € cTabinbHUM A0 3aKiHYeHHs TepMiHy NPUAATHOCTI 3a yMOBM 36epiraHHA y 3akputoMy BUrNAAi "
npu Temnepatypi 2—8 °C, 3axvLleHUM Bif NPSMOro CBITNa Ta KoHTamiHaLjii. Pises 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
Micns BigkpuTTs URINORM KOHTpOnbHa ceva 3anuiiaeTbes ctabinbHoto npotsirom 30 AHIB (aHani3 Kposi — PieeHb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
nporsirom 20 AHig) a6o 10 BUMIptoBaHb (3anexHo Bil:LDTOI'O, Lo HacTaHe p_avHiLLIE)_. BUKOpUCTaHI KOHTPOTEHI BLD Pisenb 2| 250 90 % 100 % 250 100 % 100 %
3pasku MoBuHHI 3Gepiratucs npu Temnepatypi 2-8 °C y LWiNbHO 3aKpUTIi Tapi, 3axWLLeHil Big nNpsiMoro
CBiTNa Ta KOHTamiHaLii. Pisens 1| 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
HeobxigHo 3a3HauynTi AaTty nepLuoro BiAKPUTTS hrakoHy Y BiANOBIAHOMY Moni €TUKETKW (OUB. KNITUHKY CREA Pisenb 2| 3,00 100 % 100 % 3.00 100 % 100 %
Opened) Ha dnakoHi 3 KOHTPONbHUMK 3pa3kamu. He 36epiraTi y MOPO3UNbHIX kKamepax. " T 1’0 100 % 100 % 1’0 100 % 100 %
MPOLIEAYPA BUKOHAHHS AHATI3Y MA i 2 > - 2
1. laTh KOHTPOMbHUM 3pa3kam ceui JOCArTH KiMHaTHOI Temnepatypu (18-25 °C). PiseHb 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
2. OBepexHo nepeBepHyTU (PrakoH i3 KOHTPOIBLHOK Cevelo Kinbka pasis Arnst roMoreHisadlii.
3. O6epexHO BiAKPUTYU hnakoH. TOYHICTb - LAURA
4. 3aHyputy giarHocTuuHy Tect-cmyxky PHAN/PHAN LAURA y donakoH (Ha 1-2 cekyHaw). n = - =
5. Bupanut Hafgnuwok cedi 3i CMYXKu (1erko NpoTepTyu Kpan CMyXKu 06 dnakoH). EHYTPILUIHbOCEPMHX - MbkcepinHi -
6. Bukorati BumiptoBaHHs (3a sonomoroto ananisatopis LAURA, LAURA SMART aGo sisyankHo). Mapametp  |[KoHTponb|Pesynbrat|yaromkeHicTs) YarofpkeHicTb Peaynbrat|YaromkeHicTs) ‘3rO[KEHICTb|
7. BUKOHaiiTe OLjHKY (34MTyBaY OLiHUTL CMYXKY aBTOMAaTU4HO; BidyaribHa oLiHka nepeadavae nopiBHsHHS +1 none +1 none
5. Elinana st Shevon ogpasy Mo smomcranis sg  fomeel] 1025 | 100% | 190% | 1025 | 100% | 100%
9. 3bepiratn n’;m TeMnepaTypﬁlgﬁy“C. P ' PiseHb 2| 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
3HaueHHs: Ans LAURA, LAURA SMART npunagis Ans aHaniay cedi ta Ans sisyasnbHOi OLiHKM LEU Pigerb 1| Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
i o 9 9 o
Ananiti URINORM N URINORM P Opunnui Dae”"f 500 132 of 128 ;" 500 128 o//" 138 of’
Muroma sara (SG) 1,020-1,030 1,000-1,020 NIT Pfae"" > Her. 00 n/" o0 0/“ Her. 00 0/" 00 n/"
Nevtkouuy (LEV) HeraTHBHMiA 25-500/ 1+ 3+ Teiiikn | APB iBeHb 2| Nos. o o nos. o o
- = - PiseHb 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
Hitputn (NIT) HeraTuBHWIA MNO3UTUBHWIA pH = > P 100 % 100 % ) 100 % 100 %
pH 65 & P!BeHb 1 100 °/° 100 °/° 100 °/° 100 °/°
Binox (PRO) HeraTusHUn 1-5/100-500/ 2+~ 3+ |rin/ mrian / APB PRO PfBeHb > :gg o0 0/" o0 o/" :Sg o0 o/" o0 o/"
niokosa (GLU) HeraTueHWiA 5,5-55/100-1000 / 2+ — 4+ mmonb/n / mr/an / APB PfBeHb 7 700 o/o 00 0/0 00 0/0 700 o/o
KeTonu (KET) HeraTuBHWiA 1,56-15/16-156 / 1+ — 3+ |mmone/n/ mr/an / APB GLU P!BeHb 2 ;Z(r) 100 o/o 100 o/n :g; % a/n 700 o/o
YpobiniHoreH (UBG) HeraTuBHWIA 17-203/1-12/ 1+ — 4+ mkmonb/n / mr/an / APB PfBEHb p 100 n/o 100 0/0 100 ; 100 n/o
Binipy6iH (BIL) HeraTuBHUI 17-103/1-6/ 1+ - 3+ mkmone/n / mr/an / APB KET P!BeHb 2 ::; 100 o/o 100 o/o :Z; 100 o/a 100 o/o
Kpos (BLD) [Es—— 10250/ 1+ — 3+ Ep/min / APB Pfae”b ; 0 o/" 0 ; 0 D/" 0 o/"
Kpeatin (CREA) 0,9/01 22->265/025->3  |mmons/n/ i UBG PfBe”b > H:r' % °/° o0 0/0 H:r' o 0/“ 0 0/°
AnbBymin (MA) 0,01/10 0,03-5/ 30-5000 tin / mrin IBeHe o o o °
PiseHb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
OLIHKA Bl Pisens 2| 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
BisyanbHa ouiHka — nicns 3aHYpeHHs Ta KOHTaKTy 3 OKPEMWUMU KOMMOHEHTaMU cevi AiarHOCTUYHI 30HW ° ° ° °
3MIHIOIOTb CBIll KOMIp, SIKMI NOPIBHIOETHCA Bi3yanbHO 3 NOPIBHSAMBHOK KOMbOPOBOK LLKArIOK Ha eTUKEeTL BLD PiseHb 1 Her. 100 % 100 % Her. 100 % 100 %
Ty6yca. IHTEHCMBHICTb i BiATIHOK 3a6apBneHHs 30H NPONOPLiNHI KOHLEeHTpaLii aHaniTy. -
O6’ekTBHa oLiHka — aHanisatopn LAURA abo LAURA SMART BUKOHYIOTb OL|iHKy @aBTOMaTUYHO micnst Pisenb 2| 250 100 % 100 % 250 100 % 100 %
BHECEHHSI 3MOY€EHOT [iarHOCTUYHOT TECT-CMYXKH. CREA PiBeHb 1 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
OBMEXXEHHSA Pisenb 2| 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
* Lle/ npoayKT He MOXHa BUKOPMCTOBYBATM MIC/st 3aKiHYEHHS! TEPMIHY NPUAATHOCTI, 3a3HA4EHOTO Ha yna- PiseHb 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
KOBLi, | BIH He MPU3HAYEHUI AN BUKOPUCTAHHS SIK CTaHaapT. MA -
« Lleit NpoayKkT He MOXHa BMKOPUCTOBYBaTM Micnsi 30 [AHIB 3 MOMEHTY MepLIoro BiakpUTTs abo micnst PiseHb 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

10 BUMipIoBaHb (3aneXHO Bif TOrO, WO HAacTaHe paHilue).
« Y BUNajaky nosBn 03Hak MikpobHoro 3abpyaHeHHs abo HagMipHOT kanamyTHOCTI NpoayKTy, hnakoH cnig
yTUnisyBatu.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

TouHicTe:

MepeBipka TOYHOCTi CkMagaeTbCs 3 BUMipIOBaHb BHYTPiLLHbOCEPIHUX (Intra-assay) Ta MixcepiitHux (Inter-
assay) 3 BUKOPUCTaHHSIM KOHTPOMLHOTO Martepiasy cevi.

BHyTpilHbOCEpIiHi (Intra-assay): ABa PiBHI KOHTPOMLHOTO MaTepiany cedi BUKOPUCTOBYBAMNM Sk 3pasku.
KoxeH piBeHb BuMiptoBanu 10 pasis NpoTAroM O4HOMO AHS.

MixcepiiHi (Inter-assay): aBa piBHi KOHTPONBLHOrO Marepiany cedi BUKOPUCTOBYBanu sik 3pasku. KoxeH
piBEHb BUMIpIOBanu OAWH pas Ha [ieHb, i Lii BUMipoBaHHsi NoBTOptoBanu npotsrom 10 nocnifgoBHUX AHIB.

URINORM BukopucTOBYBaBCS 5ik KOHTPOSb.

NMONEPEMXEHHSA TA 3AXOAU BE3MNEKU

MpusHadeHo ans iH 8impo AiarHocTukn. MOBMHHO BUKOPUCTOBYBATUCS NMLLE NMOBHOBAXHOIO Ta NPOeciii-
HO MiAroToBneHol 0cobot. byab-skuit cepiloaHUit IHLUMAEHT, NOB’SI3aHWIA i3 BUKOPUCTAHHSIM NPUCTPOLO,
Mage By Ty NoBIfOMIIEHU BUPOBHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-uneHa, e 3HaXoANTLCS KopUc-
TyBaY Ta/abo nauieHT.

IpenTudpikauis sarpos signosigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008

KoHnTponb ceui URINORM N

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U
MictnTb:  peakuitHy cymiw: 5-xnop-2-metunisotiason-3(2H)-on Ta  2-meTunisotia-
301-3(2H)-oH (3:1).
Mo3Hauku Hebeaneku:
H317 Moxe cnpuynH1TY anepriyHy peakuito Ha LUKIpi.

P280 HapsirHyTu 3axX1cHi pyKaBUYKU/3aXUCHWIA OAAr/3axUCT O4ei.

P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LLUKIPY: (a6o Bonoccs): TepMiHOBO 3Hsi-
T yBeCb 3abpyaHeHuit oasr. MNpomuTu Wkipy BoAoto abo nig Aywem.

P333+P313 Y pasi BUHUKHEHHSI Nofipa3HeHHst abo cuny Ha Lwkipi: MpoiiT MeanyHUiA ornsa.

Mpu BMNaAKOBOMY KOBTaHHI — NPOMWTK POT i BUAMTK NpubnusHo 0,5 n Boaw. Mpn noTpannsaHHi B odi
— LWBWAKO | PeTenbHO NPOMWUTU CTPyMEHEM YUCTOi BoaW. KOHTAKT i3 LIKIpOI — NOMUTU TEnsol BO#OK
3 MUnoM. Y BCiX CEpO3HIX BUNaaKax — 3BepHYTUCS [10 Nikaps.

BanuLwK1 KOHTPOSIbHUX Cevelt, Lo He KrnacudikyoTbes siK iHPeKLiiHi, yTUMi3yloTbest BiAMOBIAHO A0 BHY-
TPiLWHIX NpaBun i HOpMaTUBHKX JOKyMeHTIB. [anip Ta iHWi nakyBanbHi mMaTepianu cnig yTunisyBat sk

UA YnoBHOBaXXeHMI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABJA I, 6ya. 21, ocdic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

itro g Mepen BUKOPUCTaHHSIM YBaXHO
momaroowa  gagl] Swposwne [T&] fepenamopmcran

A P—

TOYHICTb - BIBYAJNIbHA 3axoau Gesneku:
BHYTPILLHbOCEPINHNX MDKCepiiH1X
Mapametp KoHTponb Pesynerat Y3rogxeHictb Pesynerar Y3ropgxeHicTb Yeara
56 PiseHb 1 1,025 100 % 1,025 100 % K i URINORM P
- OHTPONb ceyi
PiseHb 2 1,005 100 % 1,005 100 % KoHTporbHa ceva He knacudikyeTbesa sk HebeanedHa.
PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 % H -
LEU n:
PiBeHb 2 500 100 % 500 100 %
NIT PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
PiseHb 2 nos. 100 % nos. 100 % YTUMI3ALIS
H PiseHb 1 6 100 % 6 100 %
P PiBeHb 2 8 100 % 8 100 % ; "
copTyBaHe CMITTS (nanip, CKro, NNacTuk).
PRO PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
PiBeHb 2 500 100 % 500 100 %
GLU PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
PiseHb 2 1000 100 % 1000 100 %
KET Pisenb 1 Her. 100 % Her. 100 %
PiseHb 2 156 100 % 156 100 %
PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
UBG PiseHb 2 12 100 % 12 100 % BUKOPUCTAHI MO3HAYKN
BIL PiBeHb 1 Her. 100 % Her. 100 % KatanoxHuit Homep
PiBeHb 2 4+ 100 % e+ 100 %
LOT| H: i
BLD PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 % oep e
PiseHb 2 250 100 % 250 100 %

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

UT/IFU/003/25/A Hama nposedeHHsi konmponmo: 3. 11. 2025



URINORM

rba’

Cat. N° Nom du produit | Emballage (contenu) PRECISION - LAURA SMART
URINORM N: 3 x 15 mi, URINORM P: 3 x 15 ml - ——
:3x15ml, :3x15ml,
REG00053 URINORM mode d’emploi Paramétre Controle |Résultats| Accord +¢zfgr?‘p Résultats| Accord +:\Sﬁ;ﬁp
sG Niveau 1| 1,030 70 % 100 % 1,030 80 % 100 %
® c € 2797 | IVD | Niveau 2| 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
i 5 o o 5 o o
UTILISATION PREVUE LEU Niveau 1 nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Les urines de contréle URINORM sont des matériaux synthétiques liquides dont les concentrations d’ana- Niveau 2| 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
lytes se situent & des niveaux normaux (URINORM N) et pathologiques (URINORM P). Les urines de i 5 o o 5 o o
contréle URINORM sont congues pour la vérification et la confirmation de la précision et de I'exactitude NIT vaeau 1] nég. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
des bandelettes d'urine de diagnostic PHAN et PHAN LAURA ainsi que des lecteurs d’urine LAURA Niveau 2| pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
et LAURA SMART destinés au diagnostic in vitro. Pour un usage professionnel dans les laboratoires Niveau 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
cliniquss uniquement. pH Ni 2 9 80 % 100 % 9 80 % 100 %
PRINCIPE eay - L > - ~ 2
URINORM N simule un échantillon d’'urine avec des valeurs normales pour les différents analytes. PRO Niveau 1| nég. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
URINORM P simule un échantillon d’'urine avec des valeurs pathologiques pour les analytes individuels et Niveau 2| 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
fournit une réaction positive pour chaque zone de diagnostic.
DESCRIPTION E"I)' comsosrrlgu ? GLU Niveau 1| nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
URINORM N - niveau normal (négatif) 3x15ml Niveau2) 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
URINORM P — niveau pathologique (positif) 3x15ml Niveau 1| nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Les urines de contréle URINORM contiennent des conservateurs ajoutés pour assurer la stabilité re- KET Ni > 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
quise et éviter la croissance microbienne. Les urines de contréle URINORM ne contiennent pas d'urine iveau ° ° ° °
humaine. UBG Niveau 1| nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
PREPARATION Niveau 2 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
L'urine de contréle URINORM est un matériau de contréle liquide préparé artificiellement et prét a I'emploi. Niveau 1| nég 100 % 100 % nég 100 % 100 %
STABILITE ET STOCKAGE BIL - . :
Ce produit est stable jusqu’a la date de péremption lorsqu’il est conservé sans étre ouvert a une tempé- Niveau 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
rature comprise entre 2 et 8 °C. Le produit doit étre protégé de la lumiére directe et de la contamination. BLD Niveau 1| nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Une fois ouvertes, les urines de contr6le URINORM restent stables pendant 30 jours (I'analyte sanguin Niveau 2| 250 90 % 100 % 250 100 % 100 %
est stable pendant 20 jours) ou 10 mesures (selon la premiére éventualité). Les urines de controle ainsi -
utilisées doivent étre conservées a une température comprise entre 2 et 8 °C, dans un récipient fermé et CREA Niveau 1| 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
a I'abri de la lumiére directe et de la contamination. Niveau 2| 3.00 100 % 100 % 300 100 % 100 %
Marquer la date de la premiére ouverture des flacons a I'endroit approprié sur I'étiquette du flacon (voir - - -
cellule ouverte) contenant les urines de controle. Ne pas stockez ce produit dans des appareils de congé- MA Niveau 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
lation. Niveau 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
PROCEDURE D’ESSAI
1. Laissez les urines de controle atteindre la température ambiante de 18 a 25 °C. PRECISION - LAURA
2. Renversez doucement un flacon contenant de I'urine de contréle (homogénéisation). = - - -
3. Ouvrez le flacon avec précaution Intra-essai Y 3 Inter-essais = 3
4. Immergez une bandelette de diagnostic PHAN/PHAN LAURA dans le flacon (1 & 2 secondes). & & s CCor & CcCOor
5. Retirez 'excés d'urine de la bandelette (essuyez le bord de la bandelette sur le flacon). Paramétre Contréle |Résultats| Accord | 4 champ Résultats| Accord | 44 champ
?. Egectuez une njes:Jret_(é I’?IideI d?s anglysleurs LtAURtA, LAUR/;\ ISMbARg tiutglisTglleTﬁer;t). suele | G Niveau 1| 1,025 100 % 100 % 1,025 100 % 100 %
. Effectuez une évaluation (le lecteur évalue automatiquement la bandelette; I'évaluation visuelle im- -
plique la comparaison du résultat avec les fourchettes cibles énumérées dans le tableau). Niveau 2| 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
8. Fermer hermétiquement le flacon immédiatement aprés utilisation. Niveau 1 nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
9: Conservez entre 2 et 8 °C. LEU Niveau2| 500 | 100 % 100 % 500 | 100 % 100 %
o o o o
Valeur: Valeurs pour les lecteurs d’urine LAURA, LAURA SMART et pour I'évaluation visuelle Niveau 1| nég 100 % 100 % nég 100 % 100 %
— NIT - -
Analyte URINORM N URINORM P Unités Niveau 2| pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
Gravité spécifique (SG) 1,020-1,030 1,000-1,020 " Niveau 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
Leucocytes (LEU) négatif 25-500/ 1+ — 3+ Leu/ul / ARB p Niveau 2 9 100 % 100 % 9 100 % 100 %
Nitrites (NIT) négatif positif Niveau 1| nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
PRO -
pH 5-6,5 8-9 Niveau 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
Protéines (PRO) négatif 1-5/100-500 / 2+ — 3+ g/l / mg/dl / ARB Niveau 1 nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Glucose (GLU) négatif 5,5-55/100-1000 / 2+ — 4+ mmol/l / mg/dl / ARB GLU Niveau 2 300 100 % 100 % 300 90 % 100 %
Cétones (KET) négatif 1,6-15/16-156 / 1+ — 3+ |mmol/l / mg/dl / ARB Niveau 1 nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Urobilinogene (UBG) négatif 17-203 / 112/ 1+ — 4+ umol/l / mg/dl / ARB KET Niveau 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
Bilirubine (BIL) négatif 17-103/1-6/ 1+ - 3+ pmol/l / mg/dl / ARB UBG Niveau 1| nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Sang (BLD) négatif 10-250/1+ -3+ Ery/ul /ARB Niveau 2 3 80 % 100 % 3 70 % 100 %
Créatinine (CREA) 0,9/0,1 2,2->26,5/0,25->3 mmol/l / g/l BIL Niveau 1 nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Albumine (MA) 0,01/10 0,03-5/ 30-5000 g/l / mg/l Niveau 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
EVALUATION BLD Niveau 1| nég. 100 % 100 % nég. 100 % 100 %
Evaluation visuelle — Aprés immersion, au contact des différents composants de I'urine, les zones de Niveau 2| 250 100 % 100 % 250 100 % 100 %
diagnostic changent de couleur, qui est comparée visuellement a I'échelle de couleur comparative figu- - - - - -
rant sur I'étiquette du tube. L'intensité et la nuance de la coloration de la zone sont proportionnelles a la CREA Niveau 1| 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
concentration de 'analyte. . ) X ) Niveau 2| 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
Evaluation objective — le lecteur d'urine LAURA ou LAURA SMART effectue I'évaluation automatiquement - S S S S
apres I'insertion d'une bandelette de diagnostic humide. MA Niveau 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
LIMITATIONS Niveau 2| 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

« Ce produit ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption indiquée sur 'emballage et n'est pas
destiné a étre utilisé comme norme.

« Ce produit ne doit pas étre utilisé apres I'expiration d’'un délai de 30 jours a compter du jour de la pre-
miére ouverture ou aprés 10 mesures (selon ce qui se produit en premier).

« En cas de contamination microbienne ou de turbidité excessive du produit, jetez le flacon.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Précision:

Les tests de précision consistent en des mesures intra-essai et inter-essai a I'aide d’urines de controle.
Intra-essai — Deux niveaux de matériel d’'urine de contréle ont été utilisés comme échantillon. Chaque
niveau a été mesuré 10 fois en une journée.

Inter-essais — Deux niveaux de matériel d’urine de contréle ont été utilisés comme échantillon. Chaque
niveau a été mesuré une fois par jour et ce test a été répété pendant 10 jours consécutifs.

L'URINORM a été utilisé comme controle.

PRECISION - VISUEL

Intra-essai Inter-essais
Parametre Contréle Résultats Accord Résultats Accord
sG Niveau 1 1,025 100 % 1,025 100 %
Niveau 2 1,005 100 % 1,005 100 %
LEU Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 500 100 % 500 100 %
NIT Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 pos. 100 % pos. 100 %
" Niveau 1 6 100 % 6 100 %
P Niveau 2 8 100 % 8 100 %
PRO Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 500 100 % 500 100 %
GLU Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 1000 100 % 1000 100 %
KET Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 156 100 % 156 100 %
UBG Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 12 100 % 12 100 %
BIL Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 +H+ 100 % +t 100 %
BLD Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Niveau 2 250 100 % 250 100 %

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.

Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réeglement (CE) n° 1272/2008

Urine de contréle URINORM N

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U

Attention
Contient: masse de réaction de: 5-chloro-2-méthylisothiazol-3(2H)-one et 2-méthylisothiazol-3(2H)-one (3:1).
Mentions de danger:
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Conseils de prudence:
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau ou se doucher.
P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.
Urine de contréle URINORM P
Les urines de contrdle ne sont pas classées comme dangereuses.
Premiers soins:
En cas d’ingestion accidentelle, lavez la bouche et buvez environ 0,5 | d’eau. En cas de contact avec les
yeux, rincez-les rapidement et abondamment a I'aide d’un flux d’eau propre. La peau contaminée doit étre
lavée a I'eau chaude et au savon. Consultez un médecin dans tous les cas graves d'atteinte a la santé.
GESTION DES DECHETS
Les résidus d'urine de contréle, qui ne sont pas considérés comme du matériel infectieux, doivent étre éli-
minés conformément au réglement intérieur et aux statuts. Le papier et les autres matériaux d’emballage
doivent étre éliminés sous forme de déchets triés (papier, verre, plastique).

SYMBOLES UTILISES
Nuéro de catalague
Namero de o

I:E:] Consulter la notice d'utilisation

Dispositif médical de
Dlsposit medical

/lf Limites de température

d Fabricant

g Date d'expiration
Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
UT/IFU/003/25/A Date de révision: 3. 11. 2025



URINORM

rba’

N° de cat. Nome do produto | Embalagem (contetido) PRECISAO - LAURA SMART
Intra-ensaio Inter-ensaio
REG00053 URINORM Hstlmoézgc?le: Stiﬁzgsg::\l’ URINORN P=3 15 mi. Parametro | Controlo [Resultado| Concordancia Concordancia Resultado| Concordancia Concordania
¢ ¢ +1 campo +1 campo
sG Nivel 1 | 1,030 70 % 100 % 1,030 80 % 100 %
@ c €2797 | IVD | Nivel 2 | 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
i o o o o
UTILIZAGAO PREVISTA LEU Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
As urinas de controlo URINORM s&o materiais sintéticos liquidos com concentragées de analitos dentro Nivel 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
dos niveis no_rr_na|s~(URINORM N)~e patologlpqs (URIN(_)R’~M P). As urinas de controlo _URINO_RM desti- Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
nam-se a verificacdo e confirmagdo da precisdo e exatiddo das tiras de urina para diagnéstico PHAN NIT -
e PHAN LAURA, bem como dos leitores de urina LAURA e LAURA SMART destinados ao diagndstico Nivel 2 pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
in vitro. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos. oH Nivel 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
PRINCiPIO Nivel 2 9 80 ¢ 100 9 9 80 ¢ 100 9
O URINORM N simula uma amostra de urina com valores normais para analitos individuais. |’ve io u/o f’ n/o
O URINORM P simula uma amostra de urina com valores patolégicos para analitos individuais e fornece PRO Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
uma reagéo positiva para cada zona de diagnéstico. Nivel 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
35#\‘%';!“%0 E OIOMPOIS(IGTN:_ ) ax15m oLy | Mivelt | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
— nivel normal (negativo x 15 m| -
URINORM P — nivel patolégico (positivo) 3x15ml Nivel2 | 300 100 % 100 % 300 100 % 100 %
As urinas de controlo URINORM contém conservantes adicionados para garantir a estabilidade neces- KET Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
:a::s:;f;;gesumento microbiano. As urinas de controlo URINORM n&o contém urina humana. Nivel 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
A urina de controlo URINORM é um material liquido de controlo preparado artificialmente e pronto a utilizar. UBG Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
ESTABILIDADE E CONSERVAGAO Nivel2 | 6 90 % 100 % 6 90 % 100 %
Este produto mantém-se estavel até a data de validade se for armazenado fechado a 2-8 °C. O produto BIL Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
deve ser protegido contra a luz direta e a contaminag&o. -
Uma vez abertas, as urinas de controlo URINORM permanecem estaveis durante 30 dias (o analito san- Nivel 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
guineo é estavel durante 20 dias) ou 10 medigdes (consoante o que ocorrer primeiro). Estas urinas de Nivel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
go;gg::)tauniia::gségevem ser armazenadas a 2-8 °C num recipiente fechado e protegido contra a luz direta BLD Nivel 2 250 90 % 100 % 250 100 % 100 %
Marque a data da primeira abertura dos frascos no local adequado do rétulo do frasco (ver célula Aberta) CREA Nivel 1 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
que contém as urinas de controlo. Ndo guarde este produto em aparelhos de congelagéo. Nivel 2 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
PROCEDIMENTO DE ENSAIO Nivel 1 1 100 © 100 9 1 100 9 100 9
1. Deixe que as urinas de controlo atinjam a temperatura ambiente de 18-25 °C. MA |’ve 0 00 n/a 0o GA) 0 0o n/° 0o n/°
2. Inverta suavemente um frasco com urina de controlo (homogeneizag&o). Nivel 2 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %
3. Abra o frasco com cuidado.
4. Mergulhe uma tira de diagnéstico PHAN/PHAN LAURA no frasco (1-2 seconds). PRECISAO - LAURA
5. Retire o excesso de urina da tira (limpe o bordo da tira no frasco). = - . -
6. Efetue uma medigao (utilizando os analisadores LAURA, LAURA SMART ou visualmente). Intra e"sa"’c — Inter. ensa"’c —
7. Efetue uma avaliagéo (o leitor avaliara a tira automaticamente; a avaliagéo visual implica a comparagéo 2 Anci oncordancia Anci oncordancia
do resultado com s intervalos de objefivo indicados na tabela). Parametro | Controlo |Resultado| Concordancia +1 campo Resultado| Concordancia +1 campo
g- if;';ezgsgﬁaoszgsfg imediatamente apos a utilizagao. sG Level 1 | 1,025 100 % 100 % 1,025 100 % 100 %
) ’ ) . o Level 2 | 1,000 100 % 100 % 1,000 100 % 100 %
Valores: Valores para os leitores de urina LAURA, LAURA SMART e para avaliagéo visual e Lovel 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Analito URINORM N URINORM P Unidades Level 2 500 100 % 100 % 500 100 % 100 %
Gravidade especifica (SG) |1,020-1,030 1,000-1,020 Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Leucécitos (LEU) negativo 25-500/ 1+ — 3+ Leu/pl / ARB NIT Level 2 pos. 100 % 100 % pos. 100 % 100 %
Nitritos (NIT) negativo positivo H Level 1 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
pH 565 8-9 P Level2| 9 100 % 100 % 9 100 % 100 %
Proteina (PRO) negativo 1-5/100-500 / 2+ — 3+ g/l / mg/dl / ARB PRO Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Glucose (GLU) negativo 5,5-55/100-1000 / 2+ — 4+ mmol/l / mg/dl / ARB Level 2 100 100 % 100 % 100 100 % 100 %
Cetonas (KET) negativo 1,5-15/16-156 / 1+ — 3+ |mmol/l / mg/dl / ARB oL Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Urobilinogénio (UBG) negativo 17-203/1-12/ 1+ — 4+ umol/l / mg/dl / ARB v Level 2 300 100 % 100 % 300 90 % 100 %
Bilirrubina (BIL) negativo 17-103/1-6/ 1+ - 3+ umol/l / mg/dl / ARB KET Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Sangue (BLD) negativo 10-250/1+ -3+ Ery/ul /ARB Level 2 156 100 % 100 % 156 100 % 100 %
Creatinina (CREA) 0,9/0,1 2,2->26,5/0,25->3 mmol/l / g/l UBG Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Albumina (MA) 0,01/10 0,03-5/ 30-5000 g/l / mg/l Level 2 3 80 % 100 % 3 70 % 100 %
AVALIAGAO Level 1 neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
Avaliagado visual — Apés a imersao, enquanto em contacto com os componentes individuais da urina, as BIL Level 2 6 100 % 100 % 6 100 % 100 %
zonas de diagnéstico mudam de cor, que é comparada visualmente com a escala de cores comparativa
no rétulo do tubo. A intensidade e a tonalidade da coloragio da zona s&o proporcionais & concentragao BLD Level 1 | neg. 100 % 100 % neg. 100 % 100 %
do analito. Level 2 2l 100 9 100 ¢ 2 100 9 100 9
Avaliagdo objetiva — O leitor de urina LAURA ou LAURA SMART efectua a avaliagdo automaticamente eve 50 00 D/a 00 OA) 50 00 OA’ 00 OA’
apos a insergao da tira de diagnostico htimida. CREA Level1| 0,10 100 % 100 % 0,10 100 % 100 %
LIMITAGOES Level 2 3,00 100 % 100 % 3,00 100 % 100 %
+ Este produto no pode ser utilizado ap6s o prazo de validade indicado na embalagem e nao se destina Level 1 10 100 % 100 % 10 100 % 100 %
a ser utilizado como padréo. MA S 3 S S
« Este produto néo deve ser utilizado apés 30 dias a contar da data da primeira abertura ou apés 10 me- Level 2 5000 100 % 100 % 5000 100 % 100 %

di¢gdes (consoante o que ocorrer primeiro).
« Se houver evidéncia de contaminagéo microbiana ou turvagéo excessiva no produto, deite fora o frasco.

DESEMPENHO ANALITICO

Precisao:

Os testes de precisdo consistem em medigées intra-ensaio e inter-ensaio utilizando material de urina
de controlo.

Intra-ensaio — Foram utilizados dois niveis de material de urina de controlo como amostra. Cada nivel foi
medido 10 vezes num dia.

Inter-ensaio — Foram utilizados como amostra dois niveis de material de urina de controlo. Cada nivel foi
medido uma vez num dia e este teste foi repetido em 10 dias consecutivos.

O URINORM foi utilizado como controlo.

PRECISAO - VISUAL
Intra-ensaio Inter-ensaio
Parametro Controlo Resultado Concordéncia Resultado Concordancia

56 Nivel 1 1,025 100 % 1,025 100 %
Nivel 2 1,005 100 % 1,005 100 %
LEU Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 500 100 % 500 100 %
NIT Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 pos. 100 % pos. 100 %
pH Nivel 1 6 100 % 6 100 %
Nivel 2 8 100 % 8 100 %
PRO Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 500 100 % 500 100 %
GLU Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 1000 100 % 1000 100 %
KET Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 156 100 % 156 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

UBG -
Nivel 2 12 100 % 12 100 %
BIL Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 +++ 100 % ++ 100 %
BLD Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
Nivel 2 250 100 % 250 100 %

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formagéo profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacao dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Urina de controlo URINORM N

UFI: FXKT-1J5U-JE79-371U

Atencédo
Contém: mistura reacional de: 5-cloro-2-metilisotiazol-3(2H)-ona e 2-metilisotiazol-3(2H)-ona (3:1).
Adverténcia de perigo:
H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.
Recomendacéo de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegédo/vestuario de protecédo/protegao ocular.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda
a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.
Urina de controlo URINORM P
As urinas de controlo ndo séo classificadas como perigosas.
Primeiros socorros:
Em caso de ingestdo acidental, lave a boca e beba cerca de 0,5 | de dgua. Em caso de contacto com os
olhos, enxague rapida e abundantemente com uma corrente de dgua limpa. A pele contaminada deve ser
lavada com agua morna e sabdo. Consulte um médico em todos os casos graves de danos para a saude.

GESTAO DE RESIDUOS

Os residuos das urinas de controlo, que néo sao classificados como material infecioso, devem ser elimi-
nados de acordo com os regulamentos e estatutos internos. O papel e outros materiais de embalagem
devem ser eliminados sob a forma de residuos selecionados (papel, vidro, plastico).

SIMBOLOS USADOS
Nimero o cadogo
Nimero e e
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