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Nr kat.
CORMAY URINALYSIS CONTROLS 2x12ml 6-054

PRZEZNACZENIE

CORMAY URINALYSIS CONTROLS to metrykowany mocz
kontrolny stuzacy do oceny precyzji analizy ogélnej moczu.
Mocz kontrolny powinien by¢ stosowany do badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z jego  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 1 i LEVEL 2
jest wytwarzany z moczu ludzkiego z dodatkiem ludzkich
erytrocytow,  symulowanych leukocytow,  sktadnikéw
pochodzenia  zwierzgcego, zwigzkéw  chemicznych,
konserwantéw i $rodkéw stabilizujacych. Material kontrolny
jest dostarczany w postaci ptynnej.

SKLAD ZESTAWU
CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 1 1x12ml
CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 2 1x12ml

ZASADA METODY

1. Przed uzyciem material kontrolny powinien osiagnac
temperatur¢ pokojowa (18-25°C).

2. Przed uzyciem nalezy kilkakrotnie odwrécic fiolke w celu
zapewnienia jednorodnosci. Unika¢ tworzenia si¢ piany.

3. Zakrapla¢ kontrole bezposrednio na pasek uzywajac np.
pipety Pasteura.

4.  Uzywac kontroli moczowych jak probek pacjenta zgodnie
z wymaganiami metody.

5. Po kazdym uzyciu fiolk¢ nalezy niezwlocznie zatkaé
korkiem i przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

1. Produkt zachowa stabilno§¢ do terminu waznosci, jesli
bedzie przechowywany w zamknigtym opakowaniu
w temperaturze 2-8°C.

2. Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu,
unika¢ zanieczyszczenia.

3. Nie stosowa¢ w przypadku nadmiernego zmgtnienia lub
oznak zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

4. Po otwarciu materialu kontrolnego wszystkie anality
zachowuja stabilno$¢ przez 30 dni, jesSli beda
przechowywane w szczelnie zamknigtym opakowaniu
w temperaturze 2-8°C.

UWAGI
¢ Uzywa¢ moczu kontrolnego, uwzgledniajac zakres
analityczny

¢ poszczegdlnych zestawow diagnostycznych do oznaczania
parametréw zawartych w metryczce.

¢ Surowica pacjentéw, od ktérych pobrany byt mocz w celu
przygotowania Urinalysis Controls, zostata przetestowana
na obecno$é¢ przeciwciat anty-HCV, anty-HBV i anty-HIV
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak mocz kontrolny
nalezy traktowa¢ jako materiat potencjalnie zakazny.

¢ Produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako wzorzec.

e Zawiera gentamycyne.

CORMAY URINALYSIS CONTROLS

¢ Cormay Urinalysis Controls spetnija kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on
UWAGA:
H317 Moze powodowaé reakcje alergiczna
skory.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/ odziez
ochronna/ ochrong oczu/ ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA: Umy¢ duza iloscig wody z mydlem.
P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skéry
lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
P363 Wypra¢ zanieczyszczona odziez przed ponownym
uzyciem.
P261 Unika¢ wdychania pylu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej
cieczy.
P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza
miejsce pracy.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

Data wydania: 05.2018
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Cat. No
CORMAY URINALYSIS CONTROLS 2x12ml 6-054

INTENDED USE

CORMAY URINALYSIS CONTROLS is intended for use as
an assayed quality control urine to monitor the precision of
urinalysis test procedures.

Urine control should be used only for in vitro diagnostic, by
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 1 and
LEVEL 2 is prepared from human urine with added human
erythrocytes, simulated leukocytes, constituents of animal
origin, chemicals, preservatives and stabilizers. The control is
provided in liquid form.

PACKAGE
CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 1 1x12ml
CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 2 1x12ml

INSTRUCTION FOR USE

1. Remove the controls from refrigerator and allow to come
to room temperature (18-25°C).

2. Swirl gently to assure homogeneity of the contents. Avoid

foaming.

Apply directly on the strips using e.g. Pasteur’s pipette.

4. Use controls as a patient sample in accordance with the
requirements of the test method.

5. Immediately recap the controls and return to 2-8°C when
not in use.

had

STABILITY AND STORAGE

1. Urinalysis controls remain stable until expiry date given on
the product label when stored unopened at 2-8°C.

2. Store urinalysis controls tightly capped, avoid
contamination.

3. Discard the controls if excessive turbidity or if there is any
evidence of microbial contamination.

4. Product once opened and stored tightly capped at 2-8°C,
will be stable for 30 days.

NOTES

¢ Use urine control taking into consideration analytical range
of particular diagnostic kits for determination of
parameters included in values sheet.

e The serum from each donor contributing urine for
Urinalysis Controls were tested for the HIV, HBV antibody
and HCV antibody and found to be non-reactive. However
Urinalysis Controls should be handled as thought capable
of transmitting infectious disease.

¢ This product is not intended for use as a standard.

¢ Contains gentamicin.

¢ Cormay Urinalysis Controls meeting the criteria for
classification in accordance with Regulation (EC) No
1272/2008.

Ingredients:

5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one

CORMAY URINALYSIS CONTROLS

WARNING:
H317 May cause an allergic skin reaction.
P280  Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of
soap and water.
P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice.
P363 Wash contaminated clothing before reuse.
P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of
the workplace.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Date of issue: 05.2018
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Kar.Ne
CORMAY URINALYSIS CONTROLS 2x12ma  6-054

HA3BHAYEHUME

Cormay Urinalysis Controls npeaHa3Ha4YeHbl I KOHTPOJS
TOYHOCTH MIPOBOAUMOI0 aHAIN3a MOYH.

KOHTPOJ'IBHI:Ie MaTepuaibl JOJDKHBI HWCIOJB30BATHCA TOJBKO
JUISL TMArHOCTHUKY in Vitro, KBaTM(HUIMPOBAHHBIM IIEPCOHAIOM
11a00paTOPHUH, B COOTBETCTBYIOIINX J1a00PAaTOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Kontponeusie  marepuansi  CORMAY  URINALYSIS
CONTROL LEVEL 1 u LEVEL nony4eHsl U3 MOYH YeloBeKa
c JI00aBJICHHBIMH YeJIOBEYECKHUMU SPHUTPONUTAMH,
MMHTHPOBAHHBIMH JICHKOIMTAMH, KOMIIOHCHTAMH KUBOTHOI'O
TIPOUCXOKACHUS, XUMUYECKUMHU BEIIECTBAMU, KOHCEPBAHTAMU
u crabunusaropamu. KOHTpOdb mpencTaBieH B KHUAKOU

dopme.

COCTAB HABOPA

CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 1
KonTponsuas moua 1-ypoBeHs 1x12mn
CORMAY URINALYSIS CONTROL LEVEL 2
KonTponbHas Mo4a 2-ypoBeHb 1x12mn

HUHCTPYKIUA IPUMEHEHUS
1. BBIHYTH KOHTPOIH W3 XONOAWIBHHKA M JIOBECTH [0
KOMHaTHO# Temreparypsl 18-25°C
2. AKKypaTHO mepeMentarh 10 OJHOPOAHOTO COIEPIKHUMOTrO.
HW36eraTb BCieHHBaHUS.
3. HaHecTH HENOCPEACTBEHHO HAa MOJOCKH, HCIOJIb3YS,
Hanpumep, nunetky [lacrepa.
4. MHcmonb30BaTh KOHTPOJBHBIC 00pasibl Kak —mpoOy
ManMueHTa, B COOTBETCTBUHU C TPeGOBaH]/IﬂM]/I.
5. Tlo Mcrnonb30BaHMM CIIEAYET HEMENJIEHHO 3aKyNOPHTh
(makoH u ¥ coOMIOAATH TEMIEPATYPHBIH PEKUM
xpaunenust 2-8°C.

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHHUE

1. KoHTponbHas Moya COXPaHSIOT CTaOMJIBHOCTH 10
UCTEYCHHUS CPOKa F'OAHOCTH, YKA3aHHOI'O HA DTUKETKE IIPU
2-8 °© C B HEBCKPHITOM COCTOSIHUH

2. XpaHUTh KOHTPOJNHM IUIOTHO 3aKPHITBIMH, H30eraiTh
3arpsA3HEHUS.

3. OTKaxuTh OT HCIOJB30BAHMSA KOHTpOJIEH, B ciyyae
HOMYTHEHHMS MM 3ar psI3HEHUS.

4. BCKpBITBIE ~ KOHTPOJIBHBIC ~ MAaTepHalbl  COXPAHSAIOT
crabunpHOCTh npH Temmeparype 2-8 °C, B teyenue 30
JTHEH TIPH IVIOTHO 3aKPBITHIX (IIaKOHaX.

3AMETKHA

. Hcnonb3oBath KOHTPOJIM C YYE€TOM QaHAJIMTUYECKOTO
Jiuana3oHa KOHKPETHBIX JTUAarHOCTUYECKUX HaGOPOB I
OMpEJIENICHHs] TapaMeTpPOB, BKIIIOYEHHBIX B TaOIHIly
3HauCHHUIL.

CORMAY URINALYSIS CONTROLS

e  Kaxnaplii AOHOP MOYM MPOXOAUT OOCIEeIOBaHHE Ha
antutena k BUY, rematutel B,C. OnHako KOHTPONIBHBIE
MaTepualibl MOYH clienyetr pacueHuBaTh KakK
MOTEHIMAIBHO HH(HUIMPOBAHHEIE.

e KoHTponbHBIe MaTepHaldbl He IIpeIHAa3HA4YeHBI JUIA
HUCIIOJIb30BAHMA B KAYECTBE CTaHAapTa.

e KoHTposbHBIC MaTepHalbl COEPKaT TeHTaMUIIIH.

¢ Cormay Urinalysis Controls coOTBETCTBYeT KPHTEpPHAM
knaccupukanun corimacHo nocranosieHuto (EC ) Ne
1272/2008.

WHrpenueHTsI:

5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one

BHUMAHUE

H317 Moxer BbI3BIBATH  AUIEPIUYECKYIO
PEaKLHIO KOXKH.

P280 Hcmonp3oBaTh 3aliUTHBIE MepYaTKu /
3alIUTHYIO OJEXKTY / CPEeJCTBA 3allUTHI a3 /

CpEeACTBA 3aLLUTHI JINLA.

P302 + P352 B ciy4ae nomnasanus Ha KOXY HPOMBITH GOJIBIIAM

KOJIMYECTBOM BOJBI C MBLIIOM.

P333 + P313 ecnu BO3HUKIO pa3ipaXeHHE KOXH HIH

MOSIBUIIACH ChIIIb HEOOXOAMMO OOPAaTHUTCS 3a MEIHI[HHCKOI

TIOMOILBIO.

P363 3arpsi3HeHHYIO 0181y HEOOXOIUMO OYHUCTUTDH

P261 n3beratsb Bapixanus bt / abiMa / raza / TymaHa / mapoB

/ cnipes.

P272 HenonycTMO HCTIONB30BaHKE 3arpsA3HEHHON OJICXK/IbI HA

paGouem mecre.

YCTPAHEHHME OTXO40B
CorylacHO MECTHBIM 3aKOHO/IATENIbHBIM TPEOOBAHHUSIM.

JlaTa coznanusn: 05. 2018.
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