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FAMILIA DE CONTROLES DE URINA - URITROL LIQUID

FAMILIA DE CONTROLES DE URINA

Urina para controle de exatidao e precisdao em testes de determinacao quantitativa in vitro de varios analitos em tiras de urina e analisadores.

Somente para diagnéstico de uso in vitro.

N° de lote data de fabricagao e validade: vide rotulos dos frascos e da embalagem.

ARTIGO Apresentagao
URITROL Liquid — Level 1 3x15mL
URITROL Liquid — Level 2 3x15mL
URITROL Liquid — Level 1,2 2x15mL

FINALIDADE DE USO

A Familia de Controles de Urina - Uritrol Liquid ¢ utilizada como ensaio de
controle de qualidade da uroandlise para monitorar e manter a acuracia e
precisdo das tiras de urina e dos analisadores.

Somente para uso em diagnostico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

O controle de uroanalise da Familia de Controles de Urina - Uritrol Liquid ¢
um produto preparado a partir de urina humana com outras substancias
adicionadas. Contém também conservantes e estabilizantes. O controle ¢
fornecido na forma liquida por conveniéncia. Estdo disponiveis 2 niveis de
controle que permitem o monitoramento do desempenho dentro do intervalo
clinico.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Os controles sdo estaveis até o prazo da data de validade (vide rétulo externo)
quando mantidos a temperatura de 2 a 8°C. Uma vez abertos e armazenados
hermeticamente fechados, todos os analitos serfo estaveis por 1 més se
armazenados a temperatura de 2 a 8°C.

#* ATENCAO! Nio mantenha o controle 4 temperatura ambiente apés a
abertura dos frascos.

PROCEDIMENTO

Este produto deve ser utilizado de acordo com a instrugdo de uso. Antes do
uso, os controles devem estar a temperatura ambiente. Misturar
cuidadosamente por inversdo o conteudo do tubo por alguns minutos antes do
uso. Tampar os frascos imediatamente apds seu uso e armazenar conforme
descrito no item “Estabilidade e Armazenamento”. O controle Uritrol Liquid
deve ser descartado conforme as normativas de seguranga.

INSTRUCOES DE USO

Analise visual ou semi-automatica
1. Remova a tampa do frasco e goteje o controle em cada bloco da tira de
teste. (Nao tocar a superficie da tira com o bico dosador do frasco).
2. Retire o excesso de urina e leia os resultados visualmente ou através de
um analisador semi-automatico.
3. Recoloque a tampa imediatamente ap6s o uso.
Analise automatizada
1. Remova a tampa do frasco e coloque uma aliquota do controle em um
tubo. O volume minimo requerido ¢ diferente para cada analisador
quimico de urina (p.ex., URISCAN Super +: 2 mL).
2. Recoloque a tampa imediatamente apds o uso.
3. Realize o teste seguindo as instru¢des do fabricante do analisador
automatico.
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VALORES ESPERADOS

Os valores esperados podem variar ligeiramente quando utilizado com tiras de
lotes diferentes. Os valores esperados foram derivados de analises replicadas. E
recomendado que cada laboratorio estabelega sua propria faixa de aceitagdo e
utilize os valores da tabela somente como guia.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢des da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranga equivalentes, revisdo em vigor.

LIMITACOES DO METODO

Familia de Controles de Urina - Uritrol Liquid ndo deve ser utilizado apds a
data de validade. Os controles da Familia de Controles de Urina - Uritrol
Liquid devem ser bem homogeneizados antes do uso para garantir a
reprodutibilidade dos resultados. Ver a lista de limitagdes de cada método.

CUIDADOS E PRECAUCOES
Tome as precaugdes necessarias para 0 manuseio de reagentes para laboratorio.
VALORES DE REFERENCIA

** Podem ocorrer mudangas nos valores de alguns analitos definidos
nestes controles devido a repadroniza¢io do material de referéncia.

YD URISCAN
Analito Faixa dos analitos
Level 1 Level 2
. 50 -250 RBC/uL
Sangue Negativo 2+ - 34)
. . . 1.0 - 3.0 mg/dL
Bilirrubina Negativo 2+ -34)
de 0.1-1.0 mg/dL 4 -12 mg/dL
Urobilinogénio Normal 2+ - 44)
. 10 - 100 mg/dL
Cetona Negativo (14 -3+
. . 100 - 1,000 mg/dL
Proteina Negativo 2+ - 4+)
Nitrito Negativo Positivo
. . 100 - 2,000 mg/dL
Glicose Negativo (& - 44)
pH 5.0-7.0 5.0-7.0
S.G <1.005 - 1.025 1.010->1.030
Refratometria 1.000 - 1.010 1.010 - 1.025
- . 25-500 WBC/ uL
Leucocitos Negativo (1+- 34)
(. _r 10 - 50 mg/dL .
Acido ascorbico (1+ - 34) Negativo
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Consulte as instru¢des de uso
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Validade
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40N Cuidado, consulte documentos anexos
Fabricante

w]w Representante autorizado da Comunidade
Europeia

Diagnoéstico in vitro

Limites de temperatura

B3] FK:

Nao reutilizar

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro

m
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SIEMENS
Analito Faixa dos analitos
Level 1 Level 2
. . 100 - > 1000 mg/dL
Glicose Negativo (- 34)
.. . . Menor - Maior
Bilirrubina Negativo (1+-34)
. 15 ->160 mg/dL
Cetonas Negativo (1+ - 44)
Densidade 1.000 - 1.020 1.010->1.030
Refratometria 1.000 - 1.010 1.010 - 1.025
. Menor - Maior
Sangue Negativo (1+-34)
pH 5.0-7.0 5.0-7.0
. . 30 ->300 mg/dL
Proteina Negativo (1+ - 34)
Urobilinogénio 0.2~1.0 EU/L 2.0 - >8.0 EU/dL
Nitrito Negativo Positivo
. . Menor - Maior
Leucécitos Negativo (1+-34)
ROCHE
Analito Faixa dos analitos
Level 1 Level 2
Densidade 1.005 - 1.025 1.005 - 1.025
Refratometria 1.000—1.010 1.010—1.025
pH 5.0-7.0 5.0-8.0
- . 25-500 WBC/pt
Leucocitos Negativo (1+-34)
Nitrito Negativo Positivo
. . 25 —500 mg/dL
Proteina Negativo (1+ - 4+)
. . 50 — 1000 mg/dL
Glicose Negativo (14 - 44)
. 5—150 mg/dL
Cetonas Negativo (15 - 44)
e 1-12 mg/dL
Urobilinogénio Normal (1+ - 4+)
. . . 1.0 — 6.0 mg/dL
Bilirrubina Negativo (+-34)
. 25-250 RBC/ut
Sangue Negativo (2t - 44)
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Manufacturer
YD Diagnostics CORP.
76, Seori-ro, ldong-eup, Cheoin-gu, Yongin-si,

Gyeonggi-do, 17127, Republic of Korea
Tel. 82-31-329-2000 / Fax. 82-31-329-2002
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