URINORM XL

Cat. No. Product Name Packaging (Content)
URINORM XL N: 1 x 120 mL,

REG00060 URINORM XL URINORM XL P: 1 x 120 mL,
instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

URINORM XL control urines are liquid synthetic material with concentrations of analytes and urine
sediment within normal (URINORM XL N) and pathological (URINORM XL P) levels. URINORM XL
control urines are designed for verification and confirmation of precision and accuracy of PHAN
AUTO diagnostic urine strips as well as LAURA XL urine analyser intended for in vitro diagnostics.
This control is also intended to evaluate microscopic examination test procedure. For professional
use at clinical laboratories only.

PRINCIPLE

After contact of sample with individual pads, diagnostics zones change their colour. The intensity
and shade of zone coloration are proportional to the concentration of analyte. The URINORM XL N
simulates normal levels of analytes and its reaction with diagnostic pad is negative. URINORM XL P
simulates pathological state and provides positive reaction of all diagnostic pads.

DESCRIPTION AND COMPOSITION

URINORM XL control urines are human urine-based containing constituents of human and animal
origin as well as purified chemicals. URINORM XL N simulates normal values of individual ana-
lytes, URINORM XL P simulates pathological levels of each analyte and provide positive reaction
for all diagnostic pads. URINORM XL control urines contain preservatives added to maintain prod-
uct stability and avoid the microbial growth.

URINORM XL N — normal level 120 mL
URINORM XL P — pathological level 120 mL

PREPARATION
URINORM XL control urines are ready-to use without any special preparation of sample.
Do not add any preservatives to the control urine.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Diagnostic strips: DEKAPHAN AUTO; Cat. No. URPH0030
UNDEKAPHAN AUTO; Cat. No. URPH0031

Automatic urine analyser: LAURA XL; Cat. No. INS00065.

STABILITY AND STORAGE

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

Once opened URINORM XL control urines are stable for 30 days at 20-25 °C and 18 months
at2-8 °C.

METROLOGICAL TRACEABILITY

The QC reagents used with each analyser are traceable to international standards. Thus, the ref-
erence method, materials, and values are found to be specific to each instrument/analyser. Since
the controls are value assigned using these reagents they are, therefore, traceable to the same
reference standards. The value assignment of URINORM XL is done for every freshly produced
lot by manufacturer.

ASSAY PROCEDURE

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

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

2. Gently invert the bottles to homogenize the sample.

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

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

5. Close the bottle after use and store appropriately at 2—8 °C

DECLARED VALUES

The following table summarizes declared values for each analyte for automatic urine analyser
LAURA XL.
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EVALUATION

The result for each analyte is automatically evaluated by LAURA XL. The results are automati-
cally compared with declared values set in LAURA XL user interface and the overall QC result
is displayed.

EXPECTED VALUES

Based on literature (whole population)':

Blood: up to 5 Ery/pL
Leucocytes: up to 10 Leu/pL
pH: 5.5-7.0

Urobilinogen: up to 1 mg/dL
Ketones: up to 0.19 mmol/L
Ascorbic acid: not stated

Glucose: up to 1.4 mmol/L
Nitrite: 10° bacteria/mL
Bilirubin: up to 17 pmol/L
Protein: over 30 mg/24 hours
Specific gravity: 1.015-1.025

Each laboratory should verify that it is appropriate to apply these values to its patient population
and if necessary, determine its own ranges.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Precision for URINORM XL control urines is defined as agreement with declared values in instruc-
tion for use for each lot.

Intra-assay: Two levels of control material were used as samples — 20 replicates in 2 consecutive
runs for each level was performed in one day.

Inter-assay: Two levels of control material were used as samples — 2 replicates from each level
were measured twice per day during 20 consecutive days.

LOT XXXXXXX
EXP YYYY-MM
CHEMISTRY
SCALE 1
Analyte URINORM XL N URINORM XL P Units
Specific gravity X=X X-X
Nitrites X X
pH XX XX
Protein X X=X X=X X=X g/L/ mg/dL/ARB
Ascorbic acid X X=X X=X X=X mmol/L / mg/dL / ARB
Glucose X X=X X=X 1 X-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ketones X X=X X=X/ X=X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogen X X=X X=X X=X umol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=X X=X X=X pmol/L / mg/dL / ARB
Leucocytes X X=X X=X X=X Leu /L /ARB
Blood X X=X X=X | X=X Ery/ uL/ARB
SEDIMENT
Redblood cells | X=X/ X=X | X=X/ X=X | Nihpf / N/uL
White blood cells | X=X/ X=X [ X=X | XX [ Nihpf / N/uL
CHEMISTRY
SCALE 2
Analyte URINORM XL N URINORM XL P Units
Specific gravity X-X X-X
Nitrites X X
pH X=X X-X
Protein X X=X X=X X=X g/L/mg/dL /ARB
Ascorbic acid X X=X X=X X=X mmol/L / mg/dL / ARB
Glucose X X=X X=X X-X mmol/L / mg/dL / ARB
Ketones X X=X X=X X=X mmol/L / mg/dL / ARB
Urobilinogen X X=X X=X X-X pmol/L / mg/dL / ARB
Bilirubin X X=X X=X X=X pmol/L / mg/dL / ARB
Leucocytes X X=X X=X X=X Leu /L /ARB
Blood X X=X X=X X=X Ery/pL/ARB
SEDIMENT
Red blood cells [ X=X/ X=X [ X=X/ X=X [ N/hpf / NipL
White blood cells | XX X=X | X=X X=X | Nihpf / N/uL

Intra-assay Inter-assay
Par Level N Level P Level N Level P
Agreement (%) | Agreement (%) | Agreement (%) | Agreement (%)
SG 100 100 100 100
LEU 100 100 100 100
NIT 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
ASC 100 100 100 100
PRO 100 100 100 100
GLU 100 100 100 100
KET 100 100 100 100
UBG 100 100 100 100
BIL 100 100 100 100
BLD 100 100 100 100
RBC 100 100 100 100
WBC 100 100 100 100
LIMITATIONS

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious 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.

Contains human sourced material. Beacuse no known test method can offer complete assurance
that products derived from human sources will not transmit infectious agents, the product should
be handled as potentially infectious.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

URINORM XL N
UFI: EA5Y-MJYP-0E7C-JFT3

Warning

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

Hazard statement:

H317 May cause an allergic skin reaction.

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water or shower.

P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice / attention.

URINORM XL P
Reagent is not classified as hazardous.

WASTE MANAGEMENT

Residues of control urines should be handled as potentially infectious material and should be dis-
posed in accordance with internal regulations and by-laws. Paper and other packaging materials
are to be discarded in the form of sorted waste (paper, glass, plastic).

REFERENCES
1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

Date of revision: 9. 4. 2026
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URINORM XL

Kat. ¢. Nazev Baleni
URINORM XL N: 1 x 120 ml,
REG00060 URINORM XL URINORM XL P: 1 x 120 ml,
navod k pouziti

@ c € 2797
UCEL POUZITI

Kontrolni mo¢e URINORM XL jsou kapalny synteticky materiél s koncentracemi analytt a sedi-
mentu moci v normalnim (URINORM XL N) a patologickém (URINORM XL P) rozsahu. Kontrolni
moc¢e URINORM XL jsou uréeny pro ovéreni pfesnosti a spravnosti diagnostickych prouzkti PHAN
AUTO a automatického mocového analyzatoru LAURA XL uréenych pro diagnostiku in vitro. Tento
kontrolni material je urcen i pro posouzeni mikroskopického vysetfeni. Pouze pro profesionalni
pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP POUZITI

Po kontaktu vzorku s jednotlivymi reagenénimi zénami zméni tyto diagnostické zény svou barvu.
Intenzita a odstin zbarveni zony jsou tmérné koncentraci analytu. Kontrolni mo¢ URINORM XL N ob-
sahuje normalni hladinu analyt(i a reaguje se vSemi diagnostickymi zénami negativné. Kontrolni mo¢
URINORM XL P predstavuje patologicky stav a poskytuje pozitivni reakci u vSech diagnostickych zén.

POPIS A SLOZENI

URINORM XL kontrolni moce obsahuji lidskou mo¢ a dalsi slozky lidského a Zivocisného plvo-
du i ¢isténé chemikalie. URINORM XL N obsahuje normalni hodnoty jednotlivych analytd, URI-
NORM XL P obsahuje patologické hladiny kazdého analytu a poskytuje pozitivni reakci u vSech
diagnostickych zén. URINORM XL kontrolni moce obsahuji konzervaéni latky a stabilizatory, které
zajistuji dostate¢nou stabilitu produktu a sou¢asné eliminuji mikrobialni kontaminaci.

URINORM XL N — normalini hladina 120 ml
URINORM XL P — patologicka hladina 120 ml

PRiIPRAVA
URINORM XL kontrolni moce jsou pfipraveny k okamzitému pouziti. Do kontrolni moce nepfida-
vejte zadné konzervanty.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKEM
Diagnostické prouzky: DEKAPHAN AUTO; katalogové ¢. URPH0030
UNDEKAPHAN AUTO; katalogové & URPH0031

Automaticky mocovy analyzator: LAURA XL; katalogové ¢. INS00065.

STABILITA A SKLADOVANI

Pred otevienim jsou kontrolni mo¢e URINORM XL stabilni po celou dobu exspirace, jsou-li sklado-
vany pfi 2-8 °C a chranény pred svétlem a kontaminaci.

Po otevreni jsou kontrolni moc¢e URINORM XL stabilni 30 dni pii 2025 °C a 18 mésicu pfi teploté
2-8°C.

METROLOGICKA NAVAZNOST

QC cinidla pouzivana analyzatorem jsou navazana na mezinarodni standardy. Bylo zjisténo, ze
referenéni metoda, materidly a hodnoty jsou specifické pro kazdy pfistroj/analyzator. Vzhledem
k tomu, Ze kontrolni parametry jsou atestovany pomoci téchto cinidel, Ize je navazovat na stejné
referenéni standardy. Atestovani hodnot kontrolnich mo¢i URINORM XL je provadéno vyrobcem
pro kazdou nové vyrobenou $arzi.

PRACOVNi POSTUP

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

1. Vytemperujte lahvicky na laboratorni teplotu.

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

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

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

5. Po pouziti lahvicku uzavrete a skladujte pfi teploté 2-8 °C.

DEKLAROVANE HODNOTY

Nasleduijici tabulka shrnuje deklarované hodnoty pro kazdy analyt stanovené automatickym mo-
¢ovym analyzatorem LAURA XL.
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VYHODNOCEN:I

Zbarveni zény analytu je automaticky vyhodnoceno analyzatorem LAURA XL. Vysledky jsou auto-
maticky porovnany s deklarovanymi hodnotami nastavenymi v uzivatelském rozhrani analyzatoru
LAURA XL a zobrazi se celkovy QC vysledek.

REFERENCNi HODNOTY
Nasledujici hodnoty jsou uvadény v literatue pro celou populaci':

Krev: az 5 Ery/pl

Leukocyty: az 10 Leu/pl

pH: 5,5-7,0

Urobilinogen: az 1 mg/dI
Ketony: az 0,19 mmol/l
Kyselina askorbova: neuvadi se

Glukéza: az 1,4 mmol/l

Dusitany: 10° bakterii/ml

Bilirubin: az 17 pmol/l

Protein: vice nez 30 mg/24 hodin
Specificka hmotnost: 1,015-1,025

Referen¢ni hodnoty jsou pouze orienta¢ni; doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila referenc-
ni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Presnost kontrolnich mo¢i URINORM XL je definovana jako shoda s deklarovanymi hodnotami
uvedenymi v navodu k pouZziti kazdé Sarze.

Opakovatelnost: Bylo provedeno 20 opakovani z obou hladin kontrolnich mo¢i ve dvou sériich
méfeni.

Reprodukovatelnost: Byly provedeny 2 opakovani z obou hladin kontrolnich mo¢i dvakrat denné
po dobu dvaceti po sobé nasledujicich dnt.

Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Parametr Hladina N Hladina P Hladina N Hladina P
Shoda (%) Shoda (%) Shoda (%) Shoda (%)
SG 100 100 100 100
LEU 100 100 100 100
NIT 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
ASC 100 100 100 100
PRO 100 100 100 100
GLU 100 100 100 100
KET 100 100 100 100
UBG 100 100 100 100
BIL 100 100 100 100
BLD 100 100 100 100
RBC 100 100 100 100
WBC 100 100 100 100
OMEZENI

Kontrolni mo¢e nepouzivejte po skonéeni exspirace uvedené na obalu.

Nepouzivejte kontrolni moce, které jsou zakalené, nebo u nichz je patrna mikrobialni kontaminace.
VAROVANIi A POKYNY PRO BEZPECNOST

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou. Jakékoli
zavazné incidenty vzniklé v dusledku pouziti prostfedku, musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusné-
mu organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Obsahuje material lidského plvodu. Protoze zadna testovaci metoda nemGze poskytnout tplnou
zaruku, Ze produkty ziskané z lidskych zdrojt nebudou prenaset infekéni agens, mélo by se s tim-

URINORM XL N
UFI: EA5Y-MJYP-0E7C-JFT3

Obsahuje: reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on.
Standardni véty o nebezpecnosti:

H317 Mlze 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 vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu oka-
mzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou nebo osprchujte.

P333+P313: Pii podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékaifskou pomoc/osetieni.

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.
NAKLADANI S ODPADY

Zbytky kontrolnich mog&i povazujte za potencialné infekéni a likvidujte v souladu s mistnimi pred-
pisy. Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir, sklo,

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

Datum revize: 9. 4. 2026
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Sarze XXXXXXX
Exspirace RRRR-MM Varovani
CHEMIE
SKALA 1
Analyt URINORM XL N URINORM XL P Jednotky
Specifickd hmotnost X-X X-X
Dusitany X X
pH X-X X-X
Bilkoviny X X=X | X=X | X=X g/l / mg/di / ARB
Kyselina askorbova X XX | X=X | X=X mmoll / mg/di / ARB URINORM XL P
Glukoza X X=X X=X | X=X mmol/l / mg/d| / ARB
Ketony X X=X X=X X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Urobilinogen X X=X X=X X=X pmol/l / mg/dl / ARB
Bilirubin X X=X X=X | X=X umol/l / mg/dl / ARB plasty).
Leukocyty X X=X X=X X=X Leu/pl/ARB ODKAZY
Krev X X=X | X=X | X=X Ery / ul/ ARB
SEDIMENT
Cervené krvinky | X=X [ X=X [ X=X/ X=X [ Nihpf / N/l
Bilé krvinky [ X=X | X=X [ X=X/ X=X [ N/hpf / N/l
CHEMIE
SKALA 2
Analyt URINORM XL N URINORM XL P Jednotky
Specifickd hmotnost X-X X=X
Dusitany X X
pH X=X X=X
Bilkoviny X X=X/ X=X | XX g/l / mg/dI / ARB
Kyselina askorbova X X=X X=X1X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Glukoza X X=X/ X=X | X=X mmol/l / mg/d| / ARB
Ketony X X=X X=X1 X=X mmol/l / mg/dl / ARB POUZITE SYMBOLY
Urobilinogen X X=X X=X X=X umol/l / mg/dl / ARB
Bilirubin X X=X/ X=X | XX umol/l/ mg/dl / ARB
Leukocyly X XX/ XX | XX Leu/ il /ARB Cislo sarze
Krev X X=X | X=X | X=X Ery / ul/ARB
SEDIMENT
Cervené krvinky [ X=X/ X=X [ X=X [ X=X [ N/hpf / N/l
Bilé krvinky [ X=X | X=X [ X=X | X=X [ N/hpf / N/l
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Habop koHTponbHbIX MmatepuanoB URINORM XL XWMUYECKWE MOKA3ATENN
Lkana 2
AJif KOHTpoONA KavyecTtBa aHanu3a Mmoum URINORW XL URINORW XL P Epmmi
Axanut
Kar.Ne HaumeHoBaHue CocTaB ynakoBku (Hopma) (naTonorus) v3MepeHus
Matepuan koHTponbHblii URINORM XL N YaenbHoli BeC X=X X=X
HaBop KOHTpOnbHbIX X H X X
matepuanos URINORM XL gns (Hopma): 1 x 120 mn. /TpAT!
REG00060 Matepuan koHTponbHbIi URINORM XL P pH X=X X=X
KOHTPOJIsi Ka4ecTBa aHanusa 1% 120
Moumn f/ll'laTOJ'IOI'VIH). M. 1 Benok X X=X X=X 1 X-X rin/ mrlgn / yen.eq.
HCTPYKUVA N0 NPAMEHEHND, T T Ackop6rHoBas kucrnoTa X X=X X=X X-X mmonb/n / mr/an / yen.ep.
c € | IVD | Inioko3a X X=X X=X X=X mmonb/n / mr/an / yen.ep.
2797 KeToHb! X X=X/ X=X X-X mMMonb/n / Mr/an / yen.eq.
NMPUMEHEHME YpobunuHoreH X X=X X=X X-X MKMOnb/n / Mr/an / yen.eq.
KonTponbHas mMoya URINORM XL npeactasnsier coboi XMAKMIA CUHTETUYECKMIA MaTepran C KOH- Bunmpy6ux X X=X X=X 1 X-X MKMOnb/n / mr/an / yen.eq.
LeHTpaumen aHannTos 1 ocaaka Moun B npegenax Hopmbl (URINORM XL N (Hopma) v natonorum TleitKoLMTb X X=X X=X | X=X Neit / mkn / ycn.en.
(URINORM XL P (natonorusi)). K X XX XX XX ot T
KoHTponbHasi moya URINORM XL npepHasHayeHa Ansi NpOBEPKW U NOATBEPXKAEHWUS BOCMPOU3- po8b — — — puT. / MKn / ycn. ea.
BOAUMOCTM M TOMHOCTM AuarHocTu4eckmx Moyesbix nonocok ®AH ABTO, a Takke aHanusaTto- OCALOK
pa moun LAURA XL. KOHTPOIbHYI0 MOYY Takke MOXHO MCMOMb3oBaTh AMst OLEHKM Npouenypbl SPUTPOLYTH | X=X | X=X | X=X | X=X | k.8 . 3p.; kMK
MWKPOCKOMUYECKOTo nccrefoBaHuns. Tonbko Ansi NpodecCroHanbHOro Ucnonb3oBaHus in vitro " -
B KNMHW4YECKUX NabopaTopysiX. JledkouuTl | X=X/ X=X | X=X1X-X | Kn./B n. 3p.; Kn./mkn

NMPUHLUMUMN PABOTbI

PeakumoHHble 30HbI AMarHOCTUYECKOI TECT-NOMNOCKMN MEHSIIOT CBOVA LiBET NOCIe KOHTaKTa C uccne-
fyembIM 06pasLioM. VHTEHCUBHOCTL U OTTEHOK OKPacku peakLMOHHbIX 30H NPOMopLOHasbHbI
KOHLEHTpaLumM cooTBETCTBYHOLLErO aHanuTa B 06pa3uH. URINORM XL N (Hopma) UMUTUpYyeT Hop-
MarbHbIl ypOBEHb @HANMTOB B MOYe, NMOITOMY MPK €ro UCMOMNb30BaHUM Ha peakLMOHHBIX 30HaX
TECT-Nonockun pesynstar AormKkeH 6biTb oTpuuatensHeiM. URINORM XL P (natonorusi) umutupyet
naTornoruyeckne CBOVCTBa MOYM 1 06eCrneynBaeT NoMoXMTENbHYIO PeakLmio Ha BCeX peakLMoH-
HbIX 30HaX ANArHOCTUYECKUX TECT-NOMOCOK.

COCTAB U1 ONMUCAHMUE

KoHTponbHast moya URINORM XL - 370 Moya YenoBeka, coaepallias KOMNOHEHTbI YeroBe4ecko-
O Y XXMBOTHOMO MPOUCXOXKAEHUS, @ TakkKe ounLLeHHble xumudeckue Belectea. URINORM XL N
(Hopma) UMUTUPYET HopMarsibHble 3HaYeHUs oTaenbHbIX aHanuToB, URINORM XL P (natonorus)
VMWUTUPYET NaTorornyeckme ypoBHU KaX4oro aHanuTa 1 06ecrneymBaeT NoroX1TENbHYI0 peakLmuio
Ha BCEX peaKLMOHHbIX 30HaX AMarHOCTUYeckux TecT-nonocok. KoHtponeHele Mmoun URINORM XL
coaepaT KOHCepBaHTbI, J06aBneHHbIe Ans noAaepxaHus cTabunbHOCTY NpoayKTa U NpeaoTepa-
LeHNsi pocTa MUKPOOPraHN3MOB.

URINORM XL N — (Hopma) 120 mn
URINORM XL P — (natonorus) 120 mn

noaroToBKA
KoHTtponbHas moya URINORM XL roTtoBa k ucnonb3oBaHuio 6e3 cneuuarnbsHoi NoAroTOBKU.
He noGaBnsiite B KOHTPOSBbHYIO MOYY HUKaKUX KOHCEpBaHTOB!

HEOBXOAUMbIE MATEPUAIbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKW)
[uarHocTnyeckne nonocku: LOEKA®AH ABTO; Kat.Ne URPHO0030;
YHOEKA®AH ABTO; Kat.Ne URPH0031

ABTOMaTUYECKUIA aHANM3aToOP MOYM: LAURA XL; KaT.Ne INS00065

CTABUNbLHOCTb U XPAHEHMUE

KoHTtponbHasi moda URINORM XL craburnbHa A0 UCTEYEHUS yKa3aHHOro Cpoka rofAHOCTU Npu Temne-
paType xpaHeHusi 2—8 °C B 3alLLMLLEHHOM OT CBETA U MUKPOBHOTO 3arpsiaHEHUs! MecTe.

Mocne BckpbITUA KOoHTponbHast Moda URINORM XL ctabunbHa B Tedenue 30 gHel npu Temnepa-
Type xpaHeHusi 20-25 °C n 18 mecsues npu Temnepatype 2-8 °C.

METPOJIOFrMYECKASA NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

OLLEHKA PE3YJIbTATOB

Pesynbrat ans kaxgoro aHanuta asTomatudecku ouerHuaetca LAURA XL. Pesynbratbl aBTo-
MaTU4ecku CPaBHMBAIOTCS CO 3HAUEHWUSIMU, YCTAHOBMEHHBIMI B MOMb30BaTENbCKOM NHTEpderce
LAURA XL, n otobpaxaeTcsi obLnit pe3ynsTaT KOHTPONs Ka4ecTsa.

OXUOAEMBIE 3HAYEHUA
Ha ocHoBe nuTepaTypHbIX AaHHbIX (BCS Nonynsums)':

KpoBb: 0 5 apuT/mKn

NenkouuTsi: fo 10 nein/mkn

pH: 5,5-7,0

YpobunuHoreH: go 1 mr/an

KeToHbi: 10 0,19 mmonb/n
Ackop6uHoBas kucnorta: He 0bHapyxeHo

MpvBeaeHHbIE BEMWUMHBI CIEAYeT paccMaTpyBaTh Kak OpUEHTUPOBOYHbIE. Kaxdoi nabGopatopum
HeoBX0AVMO onpeaeniuTb CobCTBEHHbIE pethepeHCHbIE AnanasoHb! A41st 06Cy)XMBaeMoi NoMynsLmm.

PABOUYUE XAPAKTEPUCTUKHU

BocnpowussoavmocTb Ans koHTponbHoi moun URINORM XL onpepensieTcsi, kak cooTBeTCTBUE
3asBMEeHHbIM 3Ha4YeHUAM B MHCTPYKUUKM MO NPUMEHEHUI0 ANna Ka)KJJ,OVI napTun.

BHyTpucepuitHas: B kavecTBe obpa3LoB MCMONb3oBanich ABa YPOBHSA KOHTPOMbHOrO MaTtepua-
na - 3a oOuvH OeHb 6bIno BbinonHeHo 20 NocTaHOBOK Mo 2 nocnegoBaTernibHbIX NOCTAHOBKU ANA
KaXAoro ypoBHS.

MexcepuitHasi: B kayecTse 06pasLioB MCNONb30Ban1Ch Ba YpOBHS KOHTPONBbHOMO MaTtepuana - 2 no-
CTaQHOBKU KaXKO0ro YpPOBHA U3MEPANUCL ABaXAbl B EHb B TEYEHWe 20 nocnegosBaTenbHbIX IJHeVI.

nioko3a: 4o 1,4 mmons/n
HutpuTbi: 10° GakTepuii/mn
Bunupy6un: go 17 mkm/n
Benok: Bbiwe 30 Mr/24 vaca
YaenbHbin Bec: 1,015-1,025

PeareHTbl iNs KOHTPONS Ka4ecTBa, UCMOoNb3yeMble ANs KaXA0ro aHanusaTopa, Npocr otes
[10 MeXAYHapOAHbIX CTaHAApPTOB. TakuM 0Opa3oM, STarloHHbIN METOA, MaTepuasnsl ¥ 3Ha4eHus
SBNSIOTCS CreUMdUUECKUMU 415 Kaxaoro npubopa/aHanuaatopa. MockonbKy KOHTPObHbIE 3Ha-

YEHUsl ONPeAensIoTCs C MOMOLLbIO 3TUX peareHToB, CrieaoBaTernbHO, OHU NPOCH
e 3TanoHHbIX cTaHaapToB. MpucsoeHne 3HadeHnin URINORM XL ocyliecTBnsieTcst npovasoam-
Tenem Ans KaXaon HOBOW NapTuu.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

C koHTponbHon modort URINORM XL crnepyet obpalyaTtbes Tak xe, kak v ¢ obpasuamu nauueHTa.

. [aiiTe chnakoHam ¢ KOHTPOMbHON MOYOW HarpeTbCs A0 KOMHATHO TemnepaTypbl.

. AKKkypaTHO nepeBepHUTE (hI1aKoHbI, HTOBLI FOMOreH13npoBaTh obpasel.

. CHUMWTE KpbILLKy U HanenTe 1—1,5 Mn B NpoBupKy-anneHaopd.

. Boinonnnte QC-n3meperue Ha aHanuaatope moun LAURA XL — npu6op aBToMaTU4ecku oue-
HUT pe3ynbTaThbl U CPABHUT UX C 3asiBMEHHBIMU 3HAYEHUSMU.

5. BakpoiiTe hnakoH nocre Ucronb3oBaHUs 1 XpaHuTe ero npu Temneparype 2—8 °C

3AABJIEHHbIE 3HAYEHUA
B Tabnuue npusefeHbl 3asiBNIEHHbIE 3HAYEHUSA NS KXKAOro aHanuTa A aBTOMaTN4eckoro aHa-
nusatopa moun LAURA XL.

ENFRYN PN

BHyTpucepuitHas MexcepuiHas

BOCNPOU3BOANMOCTb BOCNPOU3BOAUMOCTL

Napamerp Hopma Natonorus Hopma Natonorus

Cosna, (%) | Conapenue (%) | Cosnagenme (%) | Col e (%)

YaenbHblil BEC 100 100 100 100
JleikouuTbl 100 100 100 100
HutpuTel 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
AoropBiosas 100 100 100 100
oo o Tox Bero 100 100 100 100
I'nioko3a 100 100 100 100
KeToHbl 100 100 100 100
YpobunuHoreH 100 100 100 100
Bunupybun 100 100 100 100
Kposb 100 100 100 100
OpuTpoLyTEl 100 100 100 100
JleitkoumTbl 100 100 100 100

LOT XXXXXXX
EXP YYYY-MM
XUMUYECKUE NOKA3ATENN
Lkana 1
URINORM XL N URINORM XL P EAvHuubI
Ananut
(Hopwma) (naTonorus) namepeHus
YnenbHblit BeC X=X X=X
HutpuTel X X
pH XX X-X
Benok X X=X X=X/ X=X r/n/ wr/an / yen.eq.
AckopbuHosas kucnota X X=X X=X X=X mmonb/n / mrian [ yen.en.
niokosa X X=X/ X=X X-X mMMonb/n / Mr/an / yen.eq.
KeToHb! X X=X/ X=X X-X mmonb/n / mr/an [ yen.ep.
YpobunmHoreH X X=X X=X X-X mkmonb/n / mr/an / yen.eq.
Bunupybun X X=X X=X X-X MKMOnb/n / Mr/an / yen.eq.
JleikoumTel X X=X X=X X-X neit / mkn / yen.eq.
Kposb X X=X X=X X=X aput. / MKkn / yen. eg.
OCAOK
OpUTPOLUTLI | X=X X=X | X=X/ X=X | Kn./B N. 3p.; KN./MKN
TlekouuTbl | X=X X=X | X=X 1 X-X | Kn./B N. 3p.; KN./MKn

OrPAHUYEHUA METOOA

KOHTpOﬂbHaﬂ MoO4a He AO0SMKHa UCMNoMb30BaTbCs Mocrne NcTedyeHnsa cCpoka rogHoCTH, yka3aHHOro
Ha aTUKETKe. He NCronb3aynTe MyTHYIO KOHTPOMBHYIO MOy, NPW HAMIMYUK NPU3HAKOB MUKPOBHOTO
3arpsi3HeHws.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
Tonbko ANst AMarHOCTUKM in Vitro npodeccuoHansHo o6pa3oBaHHbIM cneunanuctom. O niobom
Cepbe3HOM MHLMAEHTEe, MPon3oLUIeLIeM C U3genmem, HeobxoaMMo CooBLUTL MPON3BOANTENIO.

CopepXuT maTepuar, nofy4YeHHbli oT Yernoseka. MocKomnbKy Hi OAWH U3 U3BECTHBIX METOLOB MC-
NbITaHUI He MOXET AaTb NOMHON rapaHTUW TOTo, YTO STOT MaTepuan He COAEPXUT BO3GyauTenei
MHMEKUUM, C HAM CrieayeT 0BpaLLaTbCs Kak C NOTeHLManbHO MHULIMPOBAHHBIM.

WneHtndmkaums onacHoctei B coorBeTcTBUM ¢ PernamenTtom (EC) Ne 1272/2008
URINORM XL N
UFI: EA5Y-MJYP-0E7C-JFT3
CopepXuT: peakumMoHHY CMecb: 5-xnop-2-meTunusotunason-3(2H)-oH u 2-meTu-
nu3otunason-3(2H)-oH.
0O06o3Hau4eHne onacHoOCTu:
H317 MoxeT BbI3blBaTb annepriieckyio KoXHyo peakumio.
Mepki NpeAOCTOPOXHOCTH:
P280 Monb30BaTbCs 3aLUMTHBIE NEPYATKW/3aLLUTHAS OAEXKAa/3aLUNTHBIE OYKY.
OCTOpPOXHO P303+P361+P353 MPW NMOMAOAHN HA KOXY (unu Bonochkl): HemeanenHo
CHSITb BCIO 3arpsi3HeHHyt0 ofexay. MpoMbITb KOXy BOAO UM NPUHATL AyLu.
P333+P313 Mpy pazapaxeHnuy KOX1 Unv NosiBNEHWM Cbinu: 06paTUTLCS K Bpady
URINORM XL P
PeareHT He knaccuduumpyeTcsi Kak onacHbIN.

YTUIIU3ALMUA OTXOO0B

OcTaTk KOHTPOMBHOM MOYM AOMKHBI paccMaTpMBaThCA Kak MOTEeHUManbHO WHMULMPOBAHHBIN
matepuan 1 yTUnn3npoBaTbCs B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMI NPaBUamMi 1 Nof3aKoHHLIMM ak-
Tamu. Bymara v gpyrvie ynakoBouHble MaTepuarbl JOMKHbI YyTUI3MPOBATLCSA B BUAE OTCOPTUPO-
BaHHbIX 0TX0A0B (bymara, CTekno, NnacTuk).

JINTEPATYPA

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

[ata nposeaeHust koHTpons: 9. 4. 2026

YCIOBHbIE OBO3HAYEHUA

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485, IVDR
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Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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URINORM XL

Kat. ¢. Nazov Balenie
URINORM XL N: 1 x 120 ml,
REG00060 URINORM XL URINORM XL P: 1 x 120 ml,
navod na pouzitie

@ c € 2797
UCEL POUZITIA

Kontrolné mo¢e URINORM XL su kvapalny synteticky material s koncentraciami analytov a sedi-
mentu mocu v normalnom (URINORM XL N) a patologickom (URINORM XL P) rozsahu. Kontrolné
moce URINORM XL su uréené na overenie presnosti a spravnosti diagnostickych pruzkov PHAN
AUTO a automatického mo¢ového analyzatora LAURA XL uréeného na diagnostiku in vitro. Tento
kontrolny material je uréeny aj na posudenie mikroskopického vySetrenia. Iba na odborné pouzitie
v klinickych laboratériach.

PRINCIiP POUZITIA

Po kontakte vzorky s jednotlivymi reagenénymi zénami zmenia tieto diagnostické zény svoju farbu.
Intenzita a odtier zafarbenia su tmerné koncentracii analytu. Kontrolny mo¢ URINORM XL N ob-
sahuje normalnu hladinu analytov a reaguje so vSetkymi diagnostickymi zénami negativne. Kon-
trolny mo¢ URINORM XL P predstavuje patologicky stav a poskytuje pozitivnu reakciu u v§etkych
diagnostickych zén.

POPIS A ZLOZENIE

URINORM XL kontrolné moc¢e obsahuju ludsky mo¢ a dalSie zlozky ludského a ZivociSneho po-
vodu aj Cistené chemikalie. URINORM XL N obsahuje normalne hodnoty jednotlivych analytov,
URINORM XL P obsahuje patologické hladiny kazdého analytu a poskytuje pozitivhu reakciu u
v8etkych diagnostickych zon. URINORM XL kontrolné moce obsahuju konzervacné latky a stabili-
zatory, ktoré zaistuju dostatocnu stabilitu produktu a sticasne eliminuji mikrobialnu kontaminaciu.

URINORM XL N — normalna hladina 120 ml
URINORM XL P — patologicka hladina 120 ml

PRIPRAVA
URINORM XL kontrolné moce su pripravené na okamzité pouzitie. Do kontrolného moc¢u neprida-
vajte Ziadne konzervanty.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKOM
Diagnostické pruzky: DEKAPHAN AUTO; katalégové ¢. URPH0030
UNDEKAPHAN AUTO; katalégové &. URPH0031

Automaticky mocovy analyzator: LAURA XL; katalogové ¢. INS00065.

STABILITA A SKLADOVANIE

Pred otvorenim su kontrolné moc¢e URINORM XL stabilné pocas celej doby exspiracie, ak su
skladované pri 2—8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

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

METROLOGICKA NADVAZNOST

QC ¢inidla pouzivané analyzatorom su naviazané na medzinarodné Standardy. Bolo zistené, Ze

referenéna metdda, materialy a hodnoty su $pecifické pre kazdy pristroj/analyzator. Vzhfadom

k tomu, Ze kontrolné parametre su atestované pomocou tychto Cinidiel, je mozné nadvazovat na

rovnaké referen¢né standardy. Atestovanie hodnét kontrolnych mo¢ov URINORM XL je vykonava-

né vyrobcom v pripade kazdej novej vyrobenej Sarze.

PRACOVNY POSTUP

S kontrolnymi mo¢mi URINORM XL by sa malo zaobchadzat' ako s pacientskymi vzorkami.

1. Vytemperuijte flasticky na laboratérnu teplotu.

2. Jemne pretraste flasticku, aby doslo k homogenizacii kontrolného mocu.

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

4. Vykonajte QC meranie na analyzatore LAURA XL — pristroj automaticky vyhodnoti vysledky
porovnanim s tabelovymi hodnotami.

5. Po pouziti fladticku uzavrite a skladuijte pri teplote 2—8 °C.

DEKLAROVANE HODNOTY

Nasledujuca tabulka zhftia deklarované hodnoty pre kazdy analyt, stanovené automatickym ana-

lyzatorom mocu LAURA XL.

rba’

VYHODNOTENIE

Zafarbenie zény analytu je automaticky vyhodnotené analyzatorom LAURA XL. Vysledky st auto-
maticky porovnané s deklarovanymi hodnotami nastavenymi v uzivatelskom rozhrani analyzatora
LAURA XL a zobrazi sa celkovy QC vysledok.

REFERENCNE HODNOTY
Nasledujtce hodnoty st uvadzané v literature pre celt populaciu’:

Krv: az 5 Ery/pl Glukéza: az 1,4 mmol/l
Leukocyty: az 10 Leu/pl Dusitany: 10° baktérii/ml
pH: 5,5-7,0 Bilirubin: az 17 pmol/l

Urobilinogén: az 1 mg/dI
Ketoény: az 0,19 mmol/l
Kyselina askorbova: neuvadza sa

Protein: viac nez 30 mg/24 hodin
$pecificka hmotnost’: 1,015-1,025

Referencné hodnoty su iba orientané; odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo referenéné
hodnoty pre populaciu, pre ktort zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Presnost’ kontrolnych mogov URINORM XL je definovana ako zhoda s deklarovanymi hodnotami
uvedenymi v navode na pouzitie kazdej Sarze.

Opakovatelnost: Bolo vykonanych 20 opakovani z oboch hladin kontrolnych mocov v dvoch sé-
riach merani.

Reprodukovatelnost: Boli vykonané 2 opakovania z oboch hladin kontrolnych mocov dvakrat den-
ne pocas dvadsiatich po sebe nasledujucich dni.

Opakovatelnost’ Reprodukovatelnost’
Par Hladina N Hladina P Hladina N Hladina P
Zhoda (%) Zhoda (%) Zhoda (%) Zhoda (%)
SG 100 100 100 100
LEU 100 100 100 100
NIT 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
ASC 100 100 100 100
PRO 100 100 100 100
GLU 100 100 100 100
KET 100 100 100 100
UBG 100 100 100 100
BIL 100 100 100 100
BLD 100 100 100 100
RBC 100 100 100 100
WBC 100 100 100 100
OBMEDZENIA

Kontrolné moce nepouzivajte po skonéeni exspiracie uvedenej na obale. Nepouzivajte kontrolné
moce, ktoré su zakalené alebo vykazuju znamky zjavnej mikrobialnej kontaminacie.
VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profesionalne vyskolenou osobou. Akykol-
vek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vy-
robcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Obsahuje material fudského pévodu. KedZe Ziadna testovacia metéda neméze poskytnut tplni
zéruku, ze produkty ziskané z fudskych zdrojov nebudl prenasat infekény agens, malo by sa
s tymto produktom zaobchadzat ako s potencionalne infekénym.

€. 1272/2008

URINORM XL N
UFI: EA5Y-MJYP-0E7C-JFT3

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

H317 MézZe vyvolat alergicku koznu reakciu.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzleéte vetky kontaminova-
né casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.

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

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.
Zvysky kontrolnych mocov povazujte za potencionalne infekéné a likvidujte ich v stlade s miest-

nymi predpismi. Papierové a ostatné obaly sa likviduji podla druhu materialu ako triedeny odpad

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

Datum revizie: 9. 4. 2026

Diagnosticky zdravotnicky
prostriedok in vitro

/lf Obmedzenie teploty

[Ii] Gitajte navod k pouzitiu
&‘ Biologicks riziké

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

d Vyrobca

g Datum exspirécie

Sarza XXXXXXX
Exspirdcia | RRRR-MM Pozor
CHEMIA tiazol-3(2H)-on.
SKALA1 Vystrazné upozornenie:
__Analyt URINORM XL N URINORM XL P Jednotky Bezpecnostné upozornenie:
Specifickd hmotnost X-X X-X
Dusitany X X
pH X-X X-X
Bielkoviny X X=X | X=X | X=X g/l / mg/dI / ARB o
- pomoci/starostlivost’.
Kyselina askorbova X X=X X=X X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Glukéza X XX XX ] XX mmoll / mg/dl | ARB URINORM XL P
Ketony X X=X | X=X | X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Urobilinogén X X=X X=X X=X pmol/l / mg/dl / ARB NAKLADANIE S ODPADMI
Bilirubin X X=X | X=X | X=X umol/l/ mg/dl / ARB
Leukocyty X X=X X=X X=X Leu/pl/ARB (papier, sklo, plasty).
Krv X X=X X=X | X=X Ery / ul/ARB ODKAZY
SEDIMENT
Cervené krvinky | X=X [ X=X [ X=X/ X=X [ Nihpf / N/l
Biele krvinky [ X=X | X=X [ X=X/ X=X [ N/hpf / N/l
CHEMIA
SKALA 2
Analyt URINORM XL N URINORM XL P Jednotky
Specificka hmotnost X-X X-X
Dusitany X X
pH X-X X-X
Bielkoviny X X=X/ X=X | X=X g/l / mg/dI / ARB
Kyselina askorbova X X=X X=X/ X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Glukoza X X=X/ X=X | X=X mmol/l / mg/d| / ARB POUZITE SYMBOLY
Ketony X XX | X=X | X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Urobilinogén X XX XX | XX umol/l/ mg/di / ARB Katalogove cisto
Bilirubin X X=X/ X=X | XX umol/l/ mg/dl / ARB Gislo Sarze
Leukocyty X X=X X=X X=X Leu/pl/ARB
Kry X X=X | X=X | X=X Ery / ul/ARB
SEDIMENT A o Tosgs DR
Cervené krvinky [ X=X | X=X [ X=X | X=X [ N/hpf / N/l
Biele krvinky [ X=X | X=X [ X=X | X=X [ N/hpf / N/l

UT/IFU/011/26/A



URINORM XL

No. de cat. Nombre del producto | Embalaje (contenido)
URINORM XL N: 1 x 120 ml,

REG00060 URINORM XL URINORM XL P: 1 x 120 ml,
instrucciones de uso

@ c € 2797
USO PREVISTO

Las orinas de control URINORM XL son material sintético liquido con concentraciones de analitos
y sedimento urinario dentro de los niveles normales (URINORM XL N) y patolégicos (URINORM XL P).
Las orinas de control URINORM XL estan disefiadas para la verificacion y confirmacion de la pre-
cision y exactitud de las cintas de orina de diagnéstico PHAN AUTO, asi como del analizador de
orina LAURA XL destinado al diagnéstico in vitro. Este control también tiene como objetivo evaluar el
procedimiento de prueba del examen microscépico. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

Después del contacto de la muestra con las almohadillas individuales, las zonas de diagnéstico
cambian de color. La intensidad y el tono de la coloracién de la zona son proporcionales a la
concentracion de analito. URINORM XL N simula niveles normales de analitos y su reaccién con
la almohadilla diagnostica es negativa. URINORM XL P simula el estado patolégico y proporciona
una reaccion positiva de todas las almohadillas de diagnéstico.

DESCRIPCION Y COMPOSICION

Las orinas de control URINORM XL son orinas humanas que contienen componentes de origen
humano y animal, asi como sustancias quimicas purificadas. URINORM XL N simula los valores
normales de los analitos individuales, URINORM XL P simula los niveles patolégicos de cada ana-
lito y proporciona una reaccion positiva para todas las almohadillas de diagnéstico. Las orinas de
control URINORM XL contienen preservativos afiadidos para mantener la estabilidad del producto
y evitar el crecimiento microbiano.

URINORM XL N — nivel normal 120 ml

URINORM XL P — nivel patolégico 120 ml

PREPARACION

Las orinas de control URINORM XL estan listas para su uso sin ninguna preparacion especial
de la muestra.

No afiada ninglin conservante a la orina de control.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO

Cintas para diagnéstico: DEKAPHAN AUTO; No. de cat. URPH0030
UNDEKAPHAN AUTO; No. de cat. URPH0031

Analizador automatico de orina: LAURA XL; No. de cat. INS00065.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Las orinas de control URINORM XL son estables hasta la fecha de caducidad sin abrir almacena-
das a 2-8 °C y protegidas de la luz y de la contaminacién microbiana.

Una vez abiertas, las orinas de control URINORM XL son estables durante 30 dias a 20-25 °C
y 18 meses a 2-8 °C.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

Los reactivos de CC utilizados con cada analizador son trazables a normas internacionales. Por lo
tanto, el método de referencia, los materiales y los valores son especificos de cada instrumento/
analizador. Puesto que los controles son valores asignados utilizando estos reactivos, por lo tanto
son trazables a los mismos estandares de referencia. La asignacion de valor de URINORM XL se
realiza para cada lote recién producido por el fabricante.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Las orinas de control URINORM XL deben tratarse igual que las muestras de pacientes.

1. Deje que los frascos de orina de control alcancen la temperatura ambiente.

2. Invierta suavemente los frascos para homogeneizar la muestra.

3. Retire el tapén y vierta 1-1,5 ml en el tubo Eppendorf.

4. Realice la medicion de CC en el analizador de orina LAURA XL: el dispositivo evalia automa-
ticamente los resultados y los compara con los valores declarados.

5. Cierre el frasco después de su uso y consérvelo adecuadamente a 2-8 °C

VALORES DECLARADOS
La siguiente tabla resume los valores declarados para cada analito en el analizador automatico
de orina LAURA XL.
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EVALUACION

El resultado de cada analito es evaluado automaticamente por LAURA XL. Los resultados se
comparan automaticamente con los valores declarados establecidos en la interfaz de usuario de
LAURA XL y se muestra el resultado global del CC.

VALORES ESPERADOS
Basado en la literatura (poblacion total)':

Sangre: hasta 5 Ery/pl
Leucocitos: hasta 10 Leu/pl
pH: 5,5-7,0

Urobilinégeno: hasta 1 mg/dl
Cetonas: hasta 0,19 mmol/l
Acido ascérbico: no indicado

Glucosa: hasta 1,4 mmol/l

Nitrito: 10° bacterias/ml
Bilirrubina: hasta 17 pmol/l
Proteina: mas de 30 mg/24 horas
Gravedad especifica: 1,015-1,025

Cada laboratorio debe verificar que es apropiado aplicar estos valores a su poblacion de pacientes
y, si es necesario, determinar sus propios rangos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

La precision para las orinas de control URINORM XL se define como la concordancia con los
valores declarados en las instrucciones de uso para cada lote.

En el ensayo: Se utilizaron como muestras dos niveles de material de control: se realizaron 20 ré-
plicas en 2 ejecuciones consecutivas para cada nivel en un solo dia.

Entre ensayos: Se utilizaron como muestras dos niveles de material de control: se midieron 2 ré-
plicas de cada nivel dos veces al dia durante 20 dias consecutivos.

LOTE XXXXXXX
EXP AAAA-MM
QUIMICA
SCALE 1
Analito URINORM XL N URINORM XL P Unidades
Gravedad especifica X-X X-X
Nitritos X X
pH X-X X-X
Proteina X X=X X=X X=X g/l / mg/d / ARB
Acido ascorbico X X=X X=X X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Glucosa X X=X X=X X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Cetonas X X=X X=X X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Urobilindgeno X X=X X=X X=X pmol/l / mg/dl / ARB
Bilirrubina X X=X X=X X=X umol/l / mg/dl / ARB
Leucocitos X X=X X=X X-X Leu/ul/ARB
Sangre X X=X X=X X=X Ery/ pl/ ARB
SEDIMENTO
Glbulos rojos [ X=X [ X=X X=X/ X=X [ Nihpf / N/l
Globulos blancos | X=X | X=X X=X/ X=X [ N/hpf / N/l
QuimIcA
SCALE 2
Analito URINORM XL N URINORM XL P Unidades
Gravedad especifica X-X X=X
Nitritos X X
pH X-X XX
Proteina X X=X X=X X=X g/l / mg/dl / ARB
Acido ascorbico X X=X X=X1 X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Glucosa X X=X X=X | X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Cetonas X X=X X=X1X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Urobilinégeno X X=X X=X X=X umol/l / mg/dl / ARB
Bilirrubina X X=X | X=X1X-X pmol/l / mg/dl / ARB
Leucocitos X X=X X=X X=X Leu/pl/ARB
Sangre X X=X [ X=X X=X Ery/ pl/ ARB
SEDIMENTO
Glébulos rojos [ X=X/ X=X X=X [ X=X [ Nihpf / N/l
Globulos blancos [ X=X/ X=X X=X | X=X [ N/hpf / N/l

En el ensayo Entre ensayos
Parametro Nivel N Nivel P Nivel N Nivel P
Acuerdo (%) Acuerdo (%) Acuerdo (%) Acuerdo (%)
SG 100 100 100 100
LEU 100 100 100 100
NIT 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
ASC 100 100 100 100
PRO 100 100 100 100
GLU 100 100 100 100
KET 100 100 100 100
UBG 100 100 100 100
BIL 100 100 100 100
BLD 100 100 100 100
RBC 100 100 100 100
WBC 100 100 100 100
LIMITANTES

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

Las orinas de control no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en la etique-
ta. No utilice orinas de control turbias cuando haya indicios de contaminacién microbiana.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Contiene materiales de origen humano. Puesto que ninglin método de prueba conocido puede
ofrecer una garantia completa de que los productos derivados de fuentes humanas no transmiti-
rén agentes infecciosos, el producto debe tratarse como potencialmente infeccioso.
Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

URINORM XL N
UFI: EA5Y-MJYP-0E7C-JFT3

Atencion

Contiene: Masa de reaccion de: 5-cloro-2-metilisotiazol-3(2H)-ona y 2-metilisotiazol-3(2H)-ona.
Declaracion de peligro:

H317 Puede provocar una reaccion 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 erupcién cutanea: Consultar a un médico.

URINORM XL P
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS

Los residuos de las orinas de control deben tratarse como material potencialmente infeccioso
y deben eliminarse segun las normas y reglamentos internos. El papel y otros materiales de em-
balaje deben desecharse en forma de residuos clasificados (papel, vidrio, plastico).

REFERENCIAS
1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

Fecha de revision: 9. 4. 2026
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YpiHopm kKoHTponb XL

Kat. Homep HalimeHyBaHHA MakyBaHHs (BMicT)
URINORM XL N: 1 x 120 mn,

REG00060 YpiHopm koHTponb XL | URINORM XL P: 1 x 120 mn,
iHCTPYKLIA 3 BUKOPWUCTaHHA

@ ﬁk HauioHanbHuin 3Hak
BignoBiaHoCTI Ans Ykpainu

c € 2797

IHCTPYKLUIA 3 BUKOPUCTAHHA

YpiHOpM KOHTpOnb XL - KOHTPOMbHA Ceva Lie PiaKvii CUHTETUYHWIA MaTepian 3 KOHLEHTpaLieto aHaniTis
Ta ocapy cedi B Mexax HopmanbHux (URINORM XL N) Ta natonorivyHmx 3HadeHb (URINORM XL P).
KoHTponbHa ceva YpiHOpM KOHTponb XL npuaHadeHa Ans nepesipku Ta NiATBEpIKEHHS TOYHOCT | 0~
CTOBIPHOCTI AiarHOCTU4HUX cMyxoK Ans cedi PHAN AUTO, a Takox aHanizatopa ceui LAURA XL,
NpU3HAYEHOro ANs AiarHOCTUKK in Vitro. Llei KOHTPOmb Takox NpusHadeHuid Anst OUiHKK npoLieaypu
MiKpOCKOMi4HOro AocimpkeHHs. Tinbkv Ans NpoeciiHOro BUKOPUCTaHHS B KNiHIYHUX NlaGopaTopisix.

nPUHUMN

[Micnsi KOHTaKTy 3pa3ka 3 KOXHOIO AiarHOCTUYHOK 30HOK BOHW 3MiHIOOTb CBIl1 KOMIp.
IHTEHCUBHICTb | BIiATIHOK 3a6apBNEHHst 30H NPONOPLINHi KoHUeHTpauii aHanitTy. URINORM XL N
iMiTye HOpManbHWIA piBEHb aHanITIB i MOr0 peakLito 3 AiarHOCTUYHOK MOAYLLIEYKOK € HEraTUBHOH.
URINORM XL P imiTye natonoriyHuin ctaH i 3abesnedye No3WTUBHY peakLito BCIX A4iarHOCTUYHUX
naHenem.

OnUuC TA CKNAAQ

YpiHOpM KOHTposb XL BUroToBrieHa Ha OCHOBI MIOACHKOI Ceyi Ta MICTUTb KOMMOHEHTU MIOACHKOro
Ta TBapWHHOTO MOXOMKEHHS, @ TakoX ounLleHi XimiyHi pedoBurHu. URINORM XL N imiTye Hop-
MarbHi 3Ha4eHHs okpemux aHanisis, URINORM XL P imiTye natonoriyHi piBHi KoXHOro 3 aHanisis
i 3abe3neyye NO3UTUBHY peakLito ANs BCiX AiarHOCTUYHMX NOAYLLEYOK.

KoHTponbHa ceya YpiHOpM KOHTponb XL MiCTUTL KOHCepBaHTW, AoaaHi Ans 36epexeHHs cTabinb-
HOCTi NPOAYKTY Ta YHUKHEHHSI POCTY MiKpOOpPraHi3miB.

URINORM XL N — HopmarbHuiA (HeraTuBHuiA) pieHb 120 Mn
URINORM XL P — natonori4Huii (no3autveHUi) piseHb 120 mn

niAroToBKA
KoHTponbHa ceya YpiHopm koHTponb XL roToBa [0 BUKOpUCTaHHs 6e3 Gyab-aKoi cnevjianbHoi

NiAroToBKU 3PA3KA.
He popasaiiTe A0 KOHTPOMNBHOI CeYi )OAHUX KOHCEPBAHTIB.

HEOBXIAHI, ANE HE HAOAHI MATEPIANU

[iarHoCcTWyHi nonocku: DEKAPHAN AUTO; Cat. No. URPHO0030
UNDEKAPHAN AUTO; Cat. No. URPH0031

ABTOMaTUYHUIA aHanisaTop cevi: LAURA XL; Cat. No. INS00065.

CTABINIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

YpiHopM KoHTpornb XL cTabinbHa Ao 3akiHYeHHA TepMiHy NpUAATHOCTI, SKLLO ix 36epiraTv Npu Tem-
nepatypi 2-8 °C, 3ax1LLEeHUMM Bif, NPSIMOTO COHSIYHOTO CBiTNa Ta MikpobionoriyHoro 3abpyaHEHHS.
Micns BiOKPUTTS KOHTponbHa ceyva YpiHopM KoHTponb XL e cTtabinbHot npotsrom 30 AHiB npu
20-25 °C T1a 18 micsauis npn 2-8 °C.

METPOJIOrIYHA MPOCTEXYBAHICTb

PeareHT\ Ans KOHTPOIIO SKOCTI, WO BUKOPUCTOBYIOTLCS BIAMNOBIAAIOTL MKHAPOAHUM CTaHAap-
Tam. Takum YMHOM, pethepeHTHUI MeToz, MaTepianu Ta 3HaYeHHs! € cneuudiYHUMK ANs KOXKHOTo
aHanizatopa. OCKiflbku 3Ha4YEHHS1 KOHTPOIIB BU3HAYaKTLCSA 3@ AOMOMOrOI0 LUX peareHTiB, BOHY,
TakUM YMHOM, MPOCTEXYIOTLCH A0 TUX CaMuX pedepeHTHUX cTaHaapTiB. MpUCBOEHHS 3HAYeHb
YpiHopM koHTposb XL 3AiNCHIOETLCA BUPOBHUKOM AN KOXHOT CBiXOI napTii.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

3 KOHTPOMNBHOO ceyeto YpiHopM KOHTporb XL cnif noBoauTucs Tak camo, K i 3i 3paskamu navjieHTa.

1. [aiiTe npoBipkam 3 KOHTPOIBHOK CeYetd AOCAITU KIMHATHOI TeMnepaTypu.

2. OBepexHo CTPYCiTb NPOBipKK, LG 3pa3ok CTaB OAHOPIAHMWIA.

3. BHiMiTb KpuLLKy i HanuiTe 1-1,5 Mn B Npobipky TMNy Ennexpopd.

4. TNpoBeaiTe KOHTPONb AKOCTI Ha aHanizatopi cedi LAURA XL - npunaa aBToMaTuyHO OLIHIOE
pesynbTaTh i NOPIBHIOE iX i3 3asABMNEHUMU 3HAYEHHAMMU.

5. Bakpuiite chnakoH nicns BUKOpUCTaHHs Ta 3bepiraiite npu Temneparypi 2-8 °C

3AABJIEHI 3HAYEHHHA

Y HacTynHin Tabnuui HaBeaeHi 3asiBNeHi 3Ha4YeHHs ANs KOKHOro aHaniTy Ans aBTOMaTU4HOro aHa-
nizatopa cedi LAURA XL.
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OUIHKA 3HAYEHb

Pesynetat ans koxHoro aHanity asTomatuyHo ouiHioeTbest LAURA XL. Peaynbratv aBTomatnyHo
NOPIBHIOKOTHCS i3 3asABNEHNMUN 3HAYEHHSIMU, BCTAHOBMNEHUMM B iHTEppeiici nporpamHoro 3abesne-
yenHst LAURA XL, i BinoGpaxae 3aranbHuin pesynstaTr KOHTPOI SKOCTi.

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

3a gaHnmu nitepatypu (Bce HaceneHHs)'":
KpoB: no 5 Epu/mkn

TNenkouunTu: go 10 fNei/mkn

pH: 5,5-7,0

Ypob6iniHoreH: o 1 mr/gn

Ketonu: oo 0,19 mmons/n

Ackop6iHoBa kMCnoTa: He BKa3aHo
KoxxHa nabopatopisi NoB1HHA NepeBipuTU, Y1 AOLINBHO 3aCTOCOBYBATH Lii 3HA4YEeHHs 10 CBOET No-
nynsAyii nauieHTiB, i, 3a HEOOXiAHOCTI, BU3HAYUTK BNAcHi AianasoHu.

POBOYl XAPAKTEPUCTUKHU

TOYHICTb KOHTPOMBLHOI CeYi YpiHOPM KOHTpOnb XL BU3HAYaeTbCA AK BiANOBIAHICTL 3asiBNIEHUM 3Ha-
YeHHSIM B IHCTPYKLUIT i3 3aCTOCyBaHHS AN KOXHOI cepii.

BHyTpillHbOCEPIHWI aHani3: B AKOCTI 3pa3kiB BUKOPUCTOBYBANM [Ba PiBHIi KOHTPONbLHOrO MaTtepia-
ny — 20 NoBTOPEHb Y 2 NOCMIAOBHUX LIMKIAX [N KOXHOrO PiBHS MPOTArOM OAHOIO HS.
MixcepiiHuin aHanis: B sikocTi 3pa3kiB BUKOPUCTOBYBaNM ABa PiBHi KOHTPOLHOMO MaTepiany — no
2 NOBTOPEHHS 3 KOXHOTO PiBHS BUMIiptOBany ABivi Ha AeHb npoTaroM 20 AHIB nocnifnb.

nioko3a: go 1,4 mmons/n
Hitputu: 10° 6akrepin/mn
Binipy6iH: 1o 17 mkmonb/n
Binok: noxaa 30 mg/24 roavHu
Mutoma Bara: 1,015-1,025

BHyTpIlIHE fOCHiAKEHHA MixcepiiHui aHani3

MapameTtpn PiBeHb N PiBeHb P PiBeHb N PiBeHb P

Bianosia. (%) Bianosia. (%) Bianogia. (%) Bianogia. (%)
lutoma Bara 100 100 100 100
Jleikoumtin 100 100 100 100
Hitputi 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
AckopbiHoBa KkucnoTa 100 100 100 100
Binok 100 100 100 100
I'nioko3a 100 100 100 100
KeTtonm 100 100 100 100
YpobiniHoreH 100 100 100 100
Binipy6iH 100 100 100 100
Kpos 100 100 100 100
RBC 100 100 100 100
WBC 100 100 100 100
OBMEXXEHHA

KoHTposbHy cedy He cnif BUKOPUCTOBYBATU NiCNS 3aKiHYeHHS TEPMiHY NpUAATHOCTI, 3a3Ha4eHoro
Ha eTukeTLi. He BUKOpUCTOBYITE KanamyTHY KOHTPOIbHY Cedy, SIKLLO € 03HaKk1 MikpobionoriqHoi
KOHTaMiHaLlji.

NMOMNEPEOXEHHA TA 3AMNOBIXKHI 3AXoAMU

[ns piarHocTvkm in vitro. [l03BONSETLCSA BUKOPUCTOBYBATH TiflbKi YNOBHOBAXXEHWUM Ta nNpoecinHo
niaroToBneHnM ocobam.

Mictute mMaTepian noacbKoro noxomxeHHs. OCKiNbKN XoAeH 3 BifOMUX METOAIB TECTYBaHHS He
MOXe AaTv MOBHOI rapaHTii TOro, Lo NpoAyKTW, OTPUMaHI 3 NIOACLKOro martepiany, He MiCTATb
30YAHUKIB IHPEKL, 3 HAMU CIiJ NOBOAUTUCA SK 3 MOTEHLHO IH(PEKLiiHUMU NpoAYKTamu.
loeHTudikauia 3arpo3 BignosiaHo Ao Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

URINORM XL N

UFI: EA5Y-MJYP-0E7C-JFT3

MicTnTb: peakuiiiHy cymil: 5-xnop-2-meTunisotiason-3(2H)-oH Ta 2-meTunisotiazon-3(2H)-oH.
H317 Moxe Cnpv4uHUTY anepriyHy peakuito Ha LUKipi.

P280 HapsirHyT1 3aXucHi pykaBUYKU/3aX1CHWIA OASIT/3axmnCT o4ei.

P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMMAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepmMiHOBO 3HATU yBECH

3abpyaHeHun oasr. MpomuTy LWKipy Bogoto abo nig gyluem.
P333+P313 Y pasi BUHNKHEHHS nofpasHeHHs abo cuny Ha Wwkipi: MpoinTy MeguyHwiA ornsg.

PeareHT He knacudikyeTbcs sk HebGe3neyHuiA.

BanuLuKn KOHTPOMBLHOI cevi cnif Po3rnsAaTh Sk NOTEHUINHO iHeKUinHUiA MaTepian i yTunisysatu
BiANOBIAHO 40 BHYTPILLHIX NpaBun Ta akTis. [anip Ta iHwWi nakyBanbHi MaTepianu cnig ytunisysatn
y BUIMSAI BiACOPTOBAHWX BiAXOAIB (Namip, CKno, nnacTuk).

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

[ata npoBeaeHHs KoHTponio: 9. 4. 2026

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Tepea BUKOPUCTAHHAM YBaXHO
BMBHITH IHCTPYKLITO
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Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

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

YBara
nort XXXXXXX
Tep. npupar. | PPPP-MM Mo3Hauku HeGeaneku:
XIMIYHI MOKA3HUKA 3axoau 6esneku:
LLIKAA 1
AHanirt URINORM XL N URINORM XL P OpuHuui
Iutoma Bara X=X X=X
Hirpnr X X URINORM XL P
pH XX X-X
Binok X X=X X=X X-X r/in/ mr/an | APB NOBOMXKEHHSA 3 BIAXOOAAMMU
Ackop6iHoBa kicnoTa X X=X X=X X=X mmons/n / mrian | APB
niokosa X X=X/ X=X | X-X mmons/n / mr/an / APB
KeToHn X X=X X=X X-X mmonb/n / mrian / APB
YpobiniHoren X X=X X=X X=X mkmonb/n / mr/an | APB TITEPATYPA
Binipy6iH X X=X X=X/ X=X Mkmons/n / mr/an / APB
Tleiikoumntin X X=X X=X X=X Jleit / mkn / APB
Kpos X X=X X=X | X=X Ep / mkn / APB
OCAL
RBC | X=X/ X=X | X=X X=X [ on. & n.30py / on/mkn
WBC | X=X X=X | X=X/ X=X | on. B n.aopy / og/kn
XIMISA
LUKANA 2
Ananir URINORM XL N URINORM XL P OpuHuui
luToma Bara X-X X=X
Hitputi X X
pH X-X XX
Binok X X=X X=X X=X r/in/ mr/an | APB
AckopbiHoBa kucnota X X=X X=X X-X mmons/n / mrian | APB
['nioko3a X X=X X=X X=X mmonb/n / mr/an / APB BUKOPUCTAHI NO3HAUKY
KeTonu X X=X X=X X=X mmons/n / mrinn / APB
YpoGiniHoreH X X=X [ X=X | XX wikmons/n / wr/an / APB Karanoxtuai wovep
Binipy6i+ X X=X X=X X=X mkmons/n / mr/an / APB Howmep naprit
Jleikouutin X X=X X=X1X-X Tleit / mkn / APB
Kpos X X=X [ X=X1 X=X Epu / mkn / APB
QUALITY SYSTEM CERTIFIED
OCAQ 1SO 13485, IVDR
RBC | X=X X=X | X=X/ X=X [ on. 8 n.3opy / ommkn
WBC [ xxixx | X=X X=X | on. & n.30py / opkn

UT/IFU/011/26/A



URINORM XL

Cat. N° Nom du produit Emballage (contenu)
URINORM XL N : 1 x 120 ml,

REG00060 URINORM XL URINORM XL P : 1 x 120 ml,
mode d’emploi

CE.
UTILISATION PREVUE

Les urines de contréle URINORM XL sont des matériaux synthétiques liquides dont les concentra-
tions en analytes et en sédiments urinaires se situent a des niveaux normaux (URINORM XL N)
et pathologiques (URINORM XL P). Les urines de contréle URINORM XL sont congues pour la
vérification et la confirmation de la précision et de 'exactitude des bandelettes d’urine de diagnos-
tic PHAN AUTO ainsi que de I'analyseur d’urine LAURA XL destiné aux diagnostics in vitro. Ce
contréle est également destiné a évaluer la procédure d’examen microscopique. Pour un usage
professionnel dans les laboratoires cliniques uniquement.

PRINCIPE

Apres contact de I'échantillon avec les différents tampons, les zones de diagnostic changent de
couleur. L'intensité et la nuance de la coloration de la zone sont proportionnelles a la concentra-
tion de l'analyte. LURINORM XL N simule des niveaux normaux d’analytes et sa réaction avec
le tampon de diagnostic est négative. URINORM XL P simule un état pathologique et permet une
réaction positive de tous les tampons diagnostiques.

DESCRIPTION ET COMPOSITION

Les urines de contréle URINORM XL sont a base d’urine humaine et contiennent des composants
d’origine humaine et animale ainsi que des produits chimiques purifiés. URINORM XL N simule les
valeurs normales de chaque analyte, URINORM XL P simule les niveaux pathologiques de chaque
analyte et fournit une réaction positive pour tous les tampons diagnostiques. Les urines de controle
URINORM XL contiennent des conservateurs ajoutés pour maintenir la stabilit¢ du produit et éviter
la croissance microbienne.

URINORM XL N — niveau normal 120 ml

URINORM XL P — niveau pathologique 120 ml

PREPARATION
Les urines de contréle URINORM XL sont prétes a I'emploi sans préparation particuliere de I'échantillon.
Ne pas ajouter par ailleurs de conservateurs a I'urine de controle.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Bandelettes de diagnostic : DEKAPHAN AUTO ; Cat. N° URPH0030
UNDEKAPHAN AUTO ; Cat. N° URPH0031

Analyseur automatique d’urine : LAURA XL ; Cat. N° INS00065.

STABILITE ET STOCKAGE

Les urines de contréle URINORM XL sont stables jusqu’a la date de péremption si elles ne sont
pas ouvertes et conservées a une température de 2 a 8 °C, a 'abri de la lumiére et de la conta-
mination microbienne.

Apres ouverture, les urines de contréle URINORM XL sont stables pendant 30 jours a 20 a 25 °C
et18 moisa2a8 °C.

TRAGABILITE METROLOGIQUE

Les réactifs de controle de qualité utilisés avec chaque analyseur sont tragables aux normes inter-
nationales. Ainsi, la méthode de référence, les matériaux et les valeurs sont spécifiques a chaque
instrument/analyseur. Les contrdles étant valorisés a I'aide de ces réactifs, ils sont donc tragables
aux mémes étalons de référence. Lattribution de la valeur d’'URINORM XL est effectuée pour
chaque lot fraichement produit par le fabricant.

PROCEDURE D’ESSAI

Les urines de contréle URINORM XL doivent étre traitées de la méme maniére que les échantil-

lons de patients.

1. Laissez les flacons d’urine de contréle atteindre la température ambiante.

2. Retournez doucement les flacons pour homogénéiser I'échantillon.

3. Retirez le bouchon et versez 1-1,5 ml dans le tube Eppendorf.

4. Effectuez la mesure CQ sur I'analyseur d’'urine LAURA XL — I'appareil évalue automatiquement
les résultats et les compare aux valeurs déclarées.

5. Fermez le flacon apres utilisation et le conserver de maniére appropriée entre 2 a 8 °C

VALEURS DECLAREES
Le tableau suivant résume les valeurs déclarées pour chaque analyte pour I'analyseur automa-
tique d’urine LAURA XL.
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EVALUATION

Le résultat pour chaque analyte est automatiquement évalué par LAURA XL. Les résultats sont
automatiquement comparés aux valeurs déclarées dans l'interface utilisateur de LAURA XL et le
résultat global du contréle est affiché.

VALEURS ATTENDUES

Basé sur la littérature (population entiére)':
Sang : jusqu’a 5 Ery/pl

Leucocytes : jusqu’a 10 Leu/pl
pH:55-7,0

Urobilinogéne : jusqu’a 1 mg/dl

Cétones : jusqu’a 0,19 mmol/l

Acide ascorbique: non indiqué

Glucose : jusqu’a 1,4 mmol/l

Nitrite : 105 bactéries/ml|

Bilirubine : jusqu’a 17 pmol/|
Protéines : plus de 30 mg/24 heures
Gravité spécifique : 1,015-1,025

Chaque laboratoire doit vérifier s'il est approprié d’appliquer ces valeurs a sa population de pa-
tients et, si nécessaire, déterminer ses propres fourchettes.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

La précision des urines de contréle URINORM XL est définie comme la concordance avec les
valeurs déclarées dans le mode d’emploi de chaque lot.

Intra-essai : Deux niveaux de matériau de contréle ont été utilisés comme échantillons — 20 répéti-
tions en 2 passages consécutifs pour chaque niveau ont été effectuées en une journée.
Inter-essais : Deux niveaux de matériau de controle ont été utilisés comme échantillons — 2 répli-
cats de chaque niveau ont été mesurés deux fois par jour pendant 20 jours consécutifs.

Intra-essai Inter-essais
Paramétre Niveau N Niveau P Niveau N Niveau P
Accord (%) Accord (%) Accord (%) Accord (%)
SG 100 100 100 100
LEU 100 100 100 100
NIT 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
ASC 100 100 100 100
PRO 100 100 100 100
GLU 100 100 100 100
KET 100 100 100 100
UBG 100 100 100 100
BIL 100 100 100 100
BLD 100 100 100 100
Globules rouges 100 100 100 100
GB 100 100 100 100
LIMITATIONS

Les urines de contrdle ne doivent pas étre utilisées apres la date de expiration figurant sur I'éti-
quette. Ne pas utiliser d’urines de contréle turbides en cas de contamination microbienne avérée.
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 I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Contient du matériel d’origine humaine. Etant donné qu’aucune méthode d’essai connue ne peut
garantir que les produits dérivés de sources humaines ne transmettront pas d’agents infectieux, le
produit doit étre manipulé comme un produit potentiellement infectieux.

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

URINORM XL N
UFI : EASY-MJYP-0E7C-JFT3

Attention
Lot XX XX Contient masse de réaction de: 5-chloro-2-méthylisothiazol-3(2H)-one et 2-méthyliso-
EXP AAAA-MM thiazol-3(2H)-one.
Mentions de danger :
CHIMIE H317 Reut provoquer une allergie cutanée.
Conseils de prudence :
SCALE 1 P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
Analyte URINORM XL N URINORM XL P Unités des yeux.
8 o anifi = - P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiate-
Gravité spécifique X=X X=X A Y ) N
— ment tous les vétements contaminés. Rincer la peau & I'eau ou se doucher.
Nitrtes X X P333+P313 En cas dirritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.
pH xX XX URINORM XL P
Protéines X X=X X=X X=X g/l / mg/di / ARB Le réactif n'est pas classé comme dangereux.
Acide ascorbique X X=X X=X 1 X=X mmol/l / mg/dl / ARB GESTION DES DECHETS
Glucose X X=X X=X X=X mmol/l / mg/dl / ARB Les résidus d’urine de contréle doivent étre traités comme du matériel potentiellement infectieux et
Célones X XXTXXTXX ol 0 AR oent Sire Gimins sous lorac de dchets s (paplor verte, pastiaue).
Urobiinogen X XX/ XX | XX umoll / mg/dl/ ARB REFEREQNCEI; re elimi u iés (papier, verre, plastique).
Biliubine X XX/XXI XX pmolfl/ mg/di / ARB 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Leucocytes X XX XX X=X Leu/pl/ARB Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
Sang X X=X X=X X-X Ery / pl / ARB
SEDIMENT o
Globulesrouges | XX/XX___ | XX I XX [ Nipf/Nil Date de révision: 9. 4. 2026
Globules blancs | X=X/ X=X [ X=X/ X=X [ Nhpf / Nipl
CHIMIE
SCALE 2
Analyte URINORM XL N URINORM XL P Unités
Gravité spécifique X-X X=X
Nitrites X X
pH X-X XX
Protéines X X=X X=X X=X g/l mg/di / ARB
Acide ascorbique X X=X X=X1X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Glucose X X=X X=X1X-X mmol/l / mg/dl / ARB )
Cétones X X=X | X=X | X-X mmol/l / mg/dl / ARB SYMBOLES UTILISES
Urobilinogen X X=X X=X X=X pmol/l / mg/dl / ARB Numéro de catalogue Qispositf médical do aadll Fevricant (T3] consuterta notice duiisation
Bilirubine X XX/ XX XX pmol/l ! mg/dl /ARB LOT| Numéro de lot ,Y Limites de température g Date d'expiration & Risques biologiques
Leucocytes X X=X X=X1X-X Leu/ul/ ARB
Sang X X=X X=X X=X Ery / ul/ ARB
SEDIMENT QUALITY SYSTEM CERTIFIED Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1(1, 62100 Brno, cz
1SO 13485, IVDR -mail: di i
Globules rouges | XX/ XX | XX 1 XX | Nihof / NIl e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
Globules blancs | X=X/ X=X | X=X [ X=X | N/hpf / N/l UT/IFU/011/26/A



URINORM XL

N° de cat. Nome do produto Embalagem (contetido)
URINORM XL N: 1 x 120 ml,

REG00060 URINORM XL URINORM XL P: 1 x 120 ml,
instrucdes de utilizacéo

CE.
UTILIZAGAO PREVISTA

As urinas de controlo URINORM XL sdo materiais sintéticos liquidos com concentragdes de ana-
litos e de sedimento de urina dentro dos niveis normais (URINORM XL N) e patolégicos (URI-
NORM XL P). As urinas de controlo URINORM XL destinam-se a verificagéo e confirmag&o da pre-
cisdo e exatiddo das tiras de urina para diagnéstico PHAN AUTO, bem como do analisador de urina
LAURA XL destinado ao diagndstico in vitro. Este controlo destina-se igualmente a avaliar o procedi-
mento de teste do exame microscopico. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

PRINCiPIO

Apds o contacto da amostra com as almofadas individuais, as zonas de diagnéstico mudam de
cor. A intensidade e a tonalidade da coloragdo da zona s&o proporcionais a concentragcdo do
analito. O URINORM XL N simula niveis normais de analitos e a sua reagédo com a almofada de
diagnostico é negativa. O URINORM XL P simula o estado patoldgico e proporciona uma reagéo
positiva de todas as almofadas de diagndstico.

DESCRIGCAO E COMPOSIGAO

As urinas de controlo URINORM XL s&o baseadas na urina humana e contém constituintes de
origem humana e animal, bem como produtos quimicos purificados. O URINORM XL N simula
valores normais de analitos individuais, o URINORM XL P simula niveis patolégicos de cada ana-
lito e fornece uma reagao positiva para todas as almofadas de diagnéstico. As urinas de controlo
URINORM XL contém conservantes adicionados para manter a estabilidade do produto e evitar
o crescimento microbiano.

URINORM XL N — nivel normal 120 ml

URINORM XL P — nivel patolégico 120 ml

PREPARAGCAO

As urinas de controlo URINORM XL estao prontas a utilizar sem qualquer preparagdo especial
da amostra.

Nao adicionar quaisquer conservantes a urina de controlo.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Tiras de diagnostico: DEKAPHAN AUTO; N° de cat. URPH0030
UNDEKAPHAN AUTO; N° de cat. URPH0031

Analisador automatico de urina: LAURA XL; N° de cat. INS00065.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

As urinas de controlo URINORM XL sao estaveis até a data de expiragdo, ndo abertas, armaze-
nadas a 2-8 °C e protegidas da luz e da contaminagéo microbiana.

Depois de abertas, as urinas de controlo URINORM XL s&o estaveis durante 30 dias a 20-25 °C
e 18 meses a 2-8 °C.

RASTREABILIDADE METROLOGICA

Os reagentes de CQ utilizados em cada analisador sdo rastredveis a padrdes internacionais.
Assim, o método de referéncia, os materiais e os valores s&o considerados especificos de cada
instrumento/analisador. Uma vez que os controlos s&o atribuidos a valores utilizando estes rea-
gentes, sdo, por conseguinte, rastredveis aos mesmos padrdes de referéncia. A atribuicdo de
valor do URINORM XL é efectuada para cada lote recém-produzido pelo fabricante.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

As urinas de controlo URINORM XL devem ser tratadas da mesma forma que as amostras dos

pacientes.

1. Deixe que os frascos de urina de controlo atinjam a temperatura ambiente.

2. Inverta suavemente os frascos para homogeneizar a amostra.

3. Retire a tampa e deite 1-1,5 ml no tubo Eppendorf.

4. Efectue a medigdo de CQ no analisador de urina LAURA XL — o dispositivo avalia automatica-
mente os resultados e compara-os com os valores declarados.

5. Feche o frasco apds a utilizagéo e conserve-o adequadamente a 2-8 °C

VALORES DECLARADOS
A tabela seguinte resume os valores declarados para cada analito do analisador automatico de
urina LAURA XL.
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AVALIAGAO

O resultado para cada analito é avaliado automaticamente pelo LAURA XL. Os resultados sédo
automaticamente comparados com os valores declarados definidos na interface de utilizador da
LAURA XL e é apresentado o resultado geral do CQ.

VALORES ESPERADOS
Com base na literatura (populagéo total)':

Glucose: até 1,4 mmol/l

Nitritos: 105 bactérias/ml
Bilirrubina: até 17 pmol/l
Proteinas: mais de 30 mg/24 horas
Gravidade especifica: 1,015-1,025

Sangue: até 5 Ery/pl
Leucécitos: até 10 Leu/pl

pH: 5,5-7,0

Urobilinogénio: até 1 mg/dI
Cetonas: até 0,19 mmol/l
Acido ascérbico: n3o indicado

Cada laboratério deve verificar se é adequado aplicar estes valores a sua populacé@o de doentes
e, se necessario, determinar os seus proprios intervalos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A precisdo para as urinas de controlo URINORM XL é definida como a concordancia com os
valores declarados nas instrugdes de utilizagédo para cada lote.

Intra-ensaio: Foram utilizados dois niveis de material de controlo como amostras — 20 réplicas em
2 séries consecutivas para cada nivel foram realizadas num dia.

Inter-ensaio: Foram utilizados dois niveis de material de controlo como amostras — 2 réplicas de
cada nivel foram medidas duas vezes por dia durante 20 dias consecutivos.

Intra-ensaio Inter-ensaio
Parametro Nivel N Nivel P Nivel N Nivel P
IConcordancia (%)|Concordancia (%)|Concordancia (%)[Concordancia (%)
SG 100 100 100 100
LEU 100 100 100 100
NIT 100 100 100 100
pH 100 100 100 100
ASC 100 100 100 100
PRO 100 100 100 100
GLU 100 100 100 100
KET 100 100 100 100
UBG 100 100 100 100
BIL 100 100 100 100
BLD 100 100 100 100
RBC 100 100 100 100
WBC 100 100 100 100
LIMITAGOES

As urinas de controlo ndo devem ser utilizadas apds a data de expiragdo indicada no rétulo. Nao
utilizar urinas de controlo turvas se houver indicios de contaminagdo microbiana.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagcdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
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.

Contém material de origem humana. Uma vez que nenhum método de teste conhecido pode
oferecer uma garantia total de que os produtos derivados de fontes humanas nédo transmitem
agentes infecciosos, o produto deve ser manuseado como potencialmente infecioso.

Identificacédo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
URINORM XL N
UFI: EA5Y-MJYP-0E7C-JFT3

Contém: mistura reacional de:5-cloro-2-metilisotiazol-3(2H)-ona e 2-metilisotiazol-3(2H)-ona.
H317 Pode provocar uma reacg¢do alérgica cutanea.

P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protecao/protecéo ocular.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediata-

mente 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.

O reagente néo é classificado como perigoso.

Os residuos das urinas de controlo devem ser tratados como material potencialmente infecioso
e devem ser eliminados de acordo com os regulamentos e as normas internas. O papel e outros
materiais de embalagem devem ser eliminados sob a forma de residuos selecionados (papel,

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R.,
Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

Date de revisao: 9. 4. 2026

Diagnéstico in vitro

d Fabricante

g Data de validade

[jﬂ Veja as instrugdes de uso

&\ Riscos biolgicos

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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LOTE XXXXXXX Atengdio
EXP AAAA-MM
- Adverténcia de perigo:
QUIMICA
SCALE 1 Recomendacéo de prudéncia:
Analito URINORM XL N URINORM XL P Unidades
Gravidade especifica X-X X-X
Nitritos X X
pH XX XX URINORM XL P
Proteina X X=X X=X X=X g/l / mg/dl / ARB
Acido ascorbico X X=X X=X X-X mmol/l / mg/dl / ARB GESTAO DE RESiDUOS
Glucose X X=X X=X X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Cetonas X X=X X=X X=X mmol/l / mg/dl / ARB
Urobilinogénio X X-X ; X-X ; X-X umol;l ; mg;dl ;ARB vidro, plastico).
Bilirrubina X X=X X=X X-X pmol/l / mg/dl / ARB N
Leucécitos X X=X X=X X=X Leu/ul/ARB REFERENCIAS
Sangue X X=X X=X X-X Ery / ul/ ARB
SEDIMENTO
Globulos vermelhos | X=X/ X=X [ X=X | XX [ Nihpf / NIl
Globulos brancos | X=X/ X=X [ X=X/ X=X [ Nihpf / Nipl
QuimMICA
SCALE 2
Analito URINORM XL N URINORM XL P Unidades
Gravidade especifica X=X X=X
Nitritos X X
pH X-X XX
Proteina X X=X [ X=X | X=X g/l mg/dl / ARB
Acido ascorbico X X=X X=X1X-X mmol/l / mg/dl / ARB
Glucose X X=X | X=X | XX mmolll / mg/dI / ARB SIMBOLOS USADOS
Cetonas X X=X [ X=X1X-X mmol/l / mg/dl / ARB ) i
Urobiinogénio X XX T XX I XX ymolll/ mg/di/ ARB fimero de caéloge
Bilirrubina X X=X X=X X-X umol/l / mg/dl / ARB LOT]| Namero de lote
Leucécitos X X=X X=X1X-X Leu/ul/ ARB
Sangue X X=X/ X=X X=X Ery / ul/ ARB ml
SEDIMENTO 1SO 13485, IVDR
Globulos vermelhos | X-X/X-X [ X=X/ XX [ Nimpf /Nl
Globulos brancos | X=X X=X [ X=X/ X=X [ Nihpf / Nl



