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Urinorm XL C €

Instrucdo de Uso WD
(REF| Caodigo Contetido

Urinorm XL N (nivel normal): 120 mL

Urinorm XL P (nivel patoldgico): 120 mL

ATENCAO: LEIA AS INTRUCGES DE USO ANTES DE UTILIZAR OS CONTROLES DE URINA URINORM XL
FINALIDADE DE USO

Os controles de urina URINORM XL sdo usados para verificar a precisdo e a exatiddo dos resultados das tiras para diagndstico PHAN® AUTO e dos
analisadores de urina LAURA XL. Este produto destina-se também a avaliagdo de sedimentos.

Uso em diagndstico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

Os controles de urina URINORM XL sdo a base de urina humana contendo constituintes de origem humana e animal, bem como produtos quimicos
purificados. Os controles de urina URINORM XL contém conservantes adicionados para manter a estabilidade do produto e evitar o crescimento
microbiano. Os controles de urina URINORM XL estdo prontos para o uso. Sdo materiais liquidos sintéticos com concentrages dentro das faixas
normais e patoldgicas. O URINORM XL N simula uma amostra de urina contendo analitos com valores normais, enquanto o URINORM XL P simula
uma amostra de urina contendo analitos com valores patoldgicos.

RELEVANCIA CLINICA

Os controles sdo utilizados para verificagdo da precisdo e da exatiddo dos resultados das tiras para diagndstico e dos analisadores de urina. A analise
de urina é realizada como triagem no ambito dos exames de rotina, durante o acompanhamento da terapia e na medicina preventiva, serve também
para a identificagdo de sintomas iniciais de doengas renais e do trato urindrio, doengas metabdlicas (diabetes mellitus), doengas hepdticas e
disturbios hemoliticos.

REAGENTES

Urinorm XL N (nivel normal): 120 mL

Urinorm XL P (nivel patolégico): 120 mL

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os controles de urina URINORM XL sdo usados para verificar a precisdo e a exatiddo dos resultados das tiras para diagndstico PHAN® AUTO e do
analisador automatico de urina LAURA XL.

Avaliagdo das tiras de diagndstico baseia-se no principio foto colorimétrico, onde a intensidade da luz refletida é medida. A unidade de
processamento converte a intensidade da luz refletida no valor analitico.

A avaliagdo do sedimento urinario é baseada no principio da microscopia automatica. As amostras homogeneizadas sdo sedimentadas e dosadas
no sistema de cubetas. O equipamento registra 15 fotos instantaneas para cada amostra analisada, e faz o reconhecimento e avaliagdo dos
elementos presentes através de tecnologia de inteligéncia artificial.

COLETAE PREPARACAO DE AMOSTRAS

REG00060 URINORM XL

fg"% Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
= materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os controles sdo liquidos e prontos para o uso.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os controles de urina URINORM XL devem ser tratados como uma amostra de urina de paciente.

1. Deixar os controles de urina atingirem a temperatura ambiente (20 a 25 °C);

2. Homogeneizar suavemente, por inversdo, os frascos de controle;

3. Remover a tampa e pipetar 1-1,5 mL de reagente para tubo Eppendorf;

4. Realizar a medi¢do de CQ no analisador de urina LAURA XL — o0 equipamento avalia automaticamente os resultados e os compara com os valores
de referéncia;

5. Fechar o frasco apds o uso e registrar a data da primeira abertura de cada frasco.

Armazenar apropriadamente. Ver se¢ago ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE.

VALORES DE REFERENCIA

Tabela 1: Valores de referéncia de analitos de bioquimica

Analito URINORM XL N URINORM XL P Unidades
Sangue (BLD) Negativo 50 -250 Ery/uL
Leucécitos (LEU) Negativo 75 -500 Leu/uL
Nitritos (NIT) Negativo Positivo -
Glicose (GLU) Negativo 5,5-55 /100 - 1000 mmol/L / mg/dL
Proteinas (PRO) Negativo 0,3-5/30-500 g/L/ mg/dL
Cetonas (KET) Negativo 0,5-5/6-52 mmol/L / mg/dL
pH 5-6.5 7-9 -
Bilirrubina (BIL) Negativo 51-102/3-6 umol/L / mg/dL
Urobilinogénio (UBG) Normal 17-203/1-12 umol/L / mg/dL
Gravidade especifica (SG) 1.020-1.030 1.000 - 1.015 -
Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratdrio deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
Tabela 2: Valores de referéncia dos sedimentos
Analito URINORM XL N URINORM XL P
Hemadcias (RBC) 0-2 3-100 Células/hpf
Leucdcitos (WBC) 0-2 3-100 Células/hpf
Cristais ausente presente -

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
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Os Controles de urina sdo utilizados para monitorar os valores dos analisadores LAURA XL. Devem ser executados exatamente como amostras para
avaliar a precisdo de sistemas de medigdo. Cada lote de controle é acompanhado de valores limites que sdo especificos para os equipamentos

LAURA X

L.

PRECISAO
A precisdo dos controles de urina URINORM XL foi determinada usando as tiras de urina PHAN AUTO e o analisador LAURA XL.
Repetibilidade
Cada nivel de controle foi mensurado em 20 replicatas durante um dia.
URINORM XL N (Nivel negativo/normal)

Medi¢ao BLD LEU NIT GLU PRO KET pH BIL UBG SG RBC WBC
1 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
2 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
3 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 1
4 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
5 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
6 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
7 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
8 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
9 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
10 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
11 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
12 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
13 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
14 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 1
15 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
16 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
17 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
18 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
19 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
20 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
URINORM XL P (Nivel positivo/patoldgico)
Medicdo BLD LEU NIT GLU PRO KET pH BIL UBG SG RBC WBC
1 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 21 19
2 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 8 21
3 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 18 13
4 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 11 15
5 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 14 11
6 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 12 11
7 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 13 19
8 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 23 14
9 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 10 14
10 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 9 16
11 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 13 8
12 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 15 15
13 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 8 14
14 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 10 16
15 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 9 12
16 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 14 17
17 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 22 18
18 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 16 19
19 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 20 11
20 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 14 11
Reprodutibilidade
Cada nivel de controle foi mensurado em 20 replicatas, 1 por dia durante, 10 dias consecutivos.
URINORM XL N (Nivel negativo/normal)
Medicdo BLD LEU NIT GLU PRO KET pH BIL UBG SG RBC WBC
Dial Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
Dia 2 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
Dia 3 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
Dia 4 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 1
Dia 5 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
Dia 6 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
Dia 7 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
Dia 8 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
Dia 9 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
Dia 10 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
Dia 11 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
Dia 12 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
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Dia 13 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
Dia 14 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
Dia 15 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
Dia 16 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1
Dia 17 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
Dia 18 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 1 0
Dia 19 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 0
Dia 20 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo 6 Negativo Negativo 1,025 0 1

URINORM XL P (Nivel positivo/patoldgico)

Medig¢ao BLD LEU NIT GLU PRO KET pH BIL UBG SG RBC WBC
Dia 1 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 21 19
Dia 2 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 8 21
Dia 3 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 18 13
Dia 4 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 11 15
Dia 5 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 14 11
Dia 6 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 12 11
Dia 7 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 13 19
Dia 8 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 23 14
Dia 9 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 10 14
Dia 10 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 9 16
Dia 11 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 13 8
Dia 12 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 15 15
Dia 13 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 8 14
Dia 14 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 10 16
Dia 15 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 9 12
Dia 16 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 14 17
Dia 17 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 22 18
Dia 18 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 16 19
Dia 19 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 20 11
Dia 20 50 500 Positivo 1000 100 16 8 +++ 1 1.000 14 11

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes permanecem estdveis por 24 meses conforme a data de validade indicada
recomendadas, entre 2 e 8 °C.
-A estabilidade do reagente ap6s aberto é de 30 dias quando armazenados entre 20 e 25 °C ou 18 meses quando armazenado entre 2 e 8 °C.
-Ndo congelar.
-Proteger contra a luz direta e contaminagdo.
-Em caso de contaminagdo microbiana ou turbidez excessiva, descartar o produto.
TRANSPORTE
O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condi¢Bes de temperatura descritas, entre 2 e 8

°C.

O produto se mantém estavel durante o transporte, por até 7 dias, quando exposto em temperaturas de até 37 °C.
Durante o transporte, recomenda-se manter a temperatura de armazenamento (2 a 8 ° C).
DESCARTE

Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS
-Deve ser utilizado por profissionais de satide devidamente treinados.
-N3do descartar os reagentes nas instalagdes hidraulicas, pois foi relatado que a azida de sédio pode formar azida de chumbo ou azida de cobre nas

instalagGes hidraulicas de laboratdrio, gerando risco de explosdo. Ndo ingerir ou permitir o contato com a pele e mucosas.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.
-Consulte o Manual do Usudrio dos analisadores de urina para obter instrugdes completas.

-0 URINORM XL contém material de origem humana. Tratar como potencialmente infeccioso.

-Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca e, em seguida, beber aproximadamente 0,5 L de agua.
-Em caso de contato com os olhos, enxaguar rapidamente com agua em abundancia.
- Em caso de contato com a pele lavar o local com d4gua morna e sabdo.
-Consultar um médico em todos os casos graves com danos a saude.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA

na embalagem, quando armazenados nas condigdes

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugdes
sejam seguidos corretamente.
Caso seja necessario obter mais informacg&es ou orientagdes, o cliente deverd entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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