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VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Uri-o-trol ist eine Qualitatskontrolle fiir in der Urinanalytik
angewendete Verfahren zur Bestimmung der in dieser
Packungsbeilage angegebenen Analyte, mit
Zielwertangaben.

EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Die Verwendung entsprechender Kontrollmaterialien
dient der objektiven Beurteilung der Qualitat von im Labor
durchgefuhrten Untersuchungen und ist ein
unerlasslicher Bestandteil der guten Laborpraxis. Die
zwei Level dieser Kontrolle ermdglichen eine umfassende
Qualitatssicherung  Uber den gesamten Kklinisch
relevanten Bereich.

Fir Anwender in Deutschland: Fur die Beurteilung der
Leistungsfahigkeit sind Qualitatskontrollen gemanr der
»Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen® (Rili-BAK) zu verwenden.

REAGENZ

Dieses Produkt wurde aus Humanurin hergestellt und
enthdlt Zusatze von menschlichen Erythrozyten und
simulierten Leukozyten sowie Bestandteile tierischen
Ursprungs, Chemikalien, Konservierungsmittel und
Stabilisatoren. Die Kontrolle ist gebrauchsfertig, flissig
und dadurch sehr einfach in der Anwendung.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen
Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungedffnet bei 2 bis
8°C gelagert wird. Nach dem Offnen sind alle Analyte 30
Tage stabil, wenn die Kontrolle fest verschlossen bei 2
bis 8°C aufbewahrt wird. Dieses Produkt darf nicht
eingefroren werden.

Dieses Produkt wird gekihlt versandt.

HANDHABUNG

Dieses Produkt ist genau wie eine Patientenprobe zu
behandeln und in Ubereinstimmung mit den Vorschriften
des Gerate-, Kit- oder Reagenzherstellers anzuwenden.
Vor Verwendung die Kontrolle Raumtemperatur (18 bis
25°C) erreichen lassen und den Inhalt des Flaschchens
vorsichtig  durchmischen, um die Homogenitat
sicherzustellen. Nach jedem Gebrauch sofort wieder
verschlieBen und bei 2 bis 8°C aufbewahren.
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Die Entsorgung aller Abfalle ist nach den geltenden
Ortlichen Bestimmungen vorzunehmen. Falls die
Verpackung beschadigt ist, nehmen Sie bitte Kontakt zur
Gunter Keul GmbH auf.

EINSCHRANKUNGEN

1. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
nicht mehr verwenden.

2. Bei Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder
einer starken Tribung ist die Kontrolle zu verwerfen.
3. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard
geeignet.

4, Dieses Produkt enthalt Gentamicin. Bitte die
Anweisungen des Reagenz- und/oder Testkitherstellers
fur Gentamicin enthaltende Proben beachten.

WERTEERMITTLUNG

Die in dieser Packungsbeilage angegebenen Ergebnisse
stammen aus Vielfachbestimmungen und gelten speziell
fur diese Produktcharge. Die Bestimmungen wurden vom
Hersteller und/oder von unabhé&ngigen Laboratorien mit
vom Hersteller unterstitzten Reagenzien durchgefihrt;
dazu wurde eine reprasentative Stichprobe dieser
Produktcharge eingesetzt. Abweichungen im Laufe der
Zeit und zwischen verschiedenen Laboratorien sind
maoglicherweise auf unterschiedliche Labortechniken,
Gerate und Reagenzien oder auf Modifikationen der
Testmethoden durch den Hersteller zuriickzufiihren.
Jedes Labor sollte die angegebenen Ergebnisse nur als
Richtwerte benutzen und seine eigenen
Prazisionskriterien ermitteln.

SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN

Dieses Produkt ist ein stabilisiertes, flissiges Produkt und
wurde unter strengen Qualitétsstandards hergestellt. Um
reproduzierbare  Ergebnisse von Flaschchen zu
Flaschchen sicherzustellen, muss die Kontrolle
sachgerecht gelagert und wie angegeben gehandhabt
werden.

HINWEIS

Alle Spendereinheiten die fur die Herstellung der
Kontrollen verwendet wurden, wurden getestet und als
nicht reaktiv auf HBsAg und negativ auf Antikbrper gegen
HIV und HCV befunden. Wie alle klinisch-chemischen
Kontrollen sollte das Produkt trotzdem als potentiell
infektidses biologisches Material betrachtet werden.
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BESCHREIBUNG

Bestellnummer / Packungsgrofie

Kontrollset (Level 1 u. Level 2)

KGST-

10C (2 x 1 x 12 ml)

Zusammenfassung der Werte

2124-1/2124-2

8 2022-12-31

Parameter Level 1/2124-1 Level 2/2124-2
Ascorbinséure Negativ 20+ - 40++
Leukozyten Negativ 75+ - 500+
Nitrit Negativ Positiv
Urobilinogen Normal 12+ mg/dl (200+ pmol/l)
Protein Negativ 30-100 mg/dl (0,3-1 g/l)
pH 5,0 7,0-8,0
Blut / Hadmoglobin Negativ 250-300 Ery/ul
Spezifisches Gewicht 1,000-1,010 1,010-1,015
Keton Negativ 2+ - 3+
Bilirubin Negativ 2+ - 3+
Glukose Normal 300-1000 mg/dl (17-55.5 mmol/l)
hCG Negativ Positiv
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