
SG キャリブレーター
販売名
SG キャリブレーター

使用目的
SG キャリブレーターは、全自動尿化学分析装置における尿比重測定用屈折率計の校
正に使用します。

方法論及び方法の原則
SG キャリブレーターはスクロースを含有しています。比重はスクロースから得られる屈
折率から換算されますので、SG キャリブレーターで作成した検量線によって尿検体の
比重が得られます。

組成
スクロース:
 SG キャリブレーター L （比重1.005） 0.08 w/v %
 SG キャリブレーター M （比重1.015） 2.41 w/v %
 SG キャリブレーター H （比重1.035） 7.06 w/v %

5-クロロ-2-メチル-2H-イソチアゾール-3-オンと2-メチル-2H-イソチアゾール-3-オンの混
合物(3:1)
 SG キャリブレーター L （比重1.005） < 0.01 w/v %
 SG キャリブレーター M （比重1.015） < 0.01 w/v %
 SG キャリブレーター H （比重1.035） < 0.01 w/v %

※L: 低、 M: 中、 H: 高を示します。

SG キャリブレーターの比重値（L, M, H）は日本臨床病理学会1)ノモグラムに基づいて算
出されています。海外各地域のノモグラムで測定した場合の比重値とは、多少の差異が
ある可能性があります。

使用上又は取扱い上の注意
1. ご使用の前に、装置の取扱説明書及び安全データシートを必ずお読みください。
2. 凍結した恐れのある試薬は使用しないでください。
3. 使用期限を過ぎた試薬は、使用しないでください。
4. フリップキャップを外すとき、手を切らないように注意してください。
5. 本試薬を取り扱う際は、安全のため、手袋及び白衣を着用してください。
6. 本試薬を皮膚や粘膜に触れさせたり、目に入れたり、飲んだりしないようにしてくださ
い。皮膚に触れた場合は水で十分に洗い流してください。目に入った場合には、多量
の水で洗い流し医師の手当てを受けてください。万一飲み込んでしまった場合には、
直ちに医師の診察を受けてください。

測定手順
測定手順についての詳細は、装置の取扱説明書を参照してください。

開封前の貯法及び有効期間
1. 未開封のSG キャリブレーターは、2～10 °Cで直射日光を避けて保存してください。
2. 未開封のSG キャリブレーターの使用期限は外装箱ならびに容器のラベルに表示さ
れています。

開封後の貯法及び有効期間
開栓後は当日中に使用してください。

結果の解釈
詳しくは、装置の取扱説明書を参照してください。

方法の限界
本製品は全自動尿化学分析装置の尿比重測定用屈折率計の校正専用液です。用手法
屈折率計や比重試験紙等、他の測定法のコントロールとしては使用しないでください。
本製品は、特定の装置において使用することで性能を保証します。
本製品の使用については、装置の取扱説明書を参照してください。
保証していない装置で得られた測定結果については保証いたしかねます。
また、保証していない装置で本製品の使用を検証することは、自己責任となりますので
ご了承ください。

試薬調製法
冷蔵庫より取り出した本製品は、必ず室温に戻してから校正を実施してください。

廃棄物の処理方法
廃棄方法は、地域の規則に従ってください。

主要文献
1) 斎藤　正行, 他 : 臨床病理, 27 : 1026-1032, 1979.
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包装単位
SG キャリブレーター (USG-100A) :
 SG キャリブレーター L （黄色） 5x10 mL
 SG キャリブレーター M （橙色） 5x10 mL
 SG キャリブレーター H （赤色） 5x10 mL

発行又は改訂の日付
06/2017

JAPTSG Calibrator
Identificação do reagente de DIV
SG Calibrator

Utilização prevista
Apenas para diagnóstico in-vitro
O SG Calibrator destina-se a utilização para calibragem do refratómetro de gravidade específica 
para urina do aparelho de análise química automatizada da urina.

Princípios do método de exame
O SG Calibrator contém sacarose. Como a gravidade específica é proporcional ao índice de 
refração, a gravidade específica de uma amostra é obtida através da curva de calibração 
preparada com o SG Calibrator.

Composição
Sacarose:
 SG Calibrator L (gravidade específica, 1,005) 0,08 w/v %

 SG Calibrator M (gravidade específica, 1,015 para JSCP, 1,014 para não JSCP) 2,41 w/v %
 SG Calibrator H (gravidade específica, 1,035 para JSCP, 1,031 para não JSCP) 7,06 w/v %

Mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona e 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1)
 SG Calibrator L (gravidade específica, 1,005) < 0,01 w/v %

 SG Calibrator M (gravidade específica, 1,015 para JSCP, 1,014 para não JSCP) < 0,01 w/v %
 SG Calibrator H (gravidade específica, 1,035 para JSCP, 1,031 para não JSCP) < 0,01 w/v %

Abreviaturas: L ; Baixa, M ; Média, H ; Alta

Os valores da gravidade específica do SG Calibrator (L, M e H) são atribuídos de acordo com o 
nomograma da Sociedade Japonesa de Patologia Clínica1) (designados JSCP) e com o nomograma 
amplamente utilizado fora do Japão (designados não JSCP). Dado que existem vários tipos de 
nomogramas não JSCP, os valores atribuídos para o nomograma não JSCP são referências que 
não têm garantia do fabricante. Pode haver uma pequena discrepância se os valores forem 
medidos utilizando nomogramas não JSCP.

Advertências e precauções
1. Antes de utilizar, leia, com cuidado, as instruções de utilização do analisador e as instruções 

fornecidas na ficha de segurança.
2. Não utilize os reagentes depois de congelados.
3. Os reagentes não devem ser utilizados depois de expirar o prazo de validade.
4. Tenha cuidado para não cortar os dedos quando retirar a tampa de rodar.
5. Use luvas e uma bata de laboratório para sua proteção sempre que trabalhar com os 

reagentes.
6. Evite o contacto directo com a pele, olhos, membrana mucosa e a ingestão. Em caso de 

contacto com a pele, olhos e membrana mucosa, lave imediatamente com água abundante e 
consulte um médico. Em caso de ingestão, consulte imediatamente um médico.

EUH208 Contém mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona [N. CE 247-500-7] e 
2-metil-2H-isotiazole-3-ona [N. CE 220-239-6] (3:1). Pode provocar uma reacção 
alérgica.

EUH210 Ficha de segurança fornecida a pedido.

Procedimento de teste
Consulte as Instruções de utilização do aparelho adequado para obter informações específicas 
sobre a utilização correta do SG Calibrator.

Conservação e prazo de validade do produto não aberto
1. O SG Calibrator deve ser guardado a uma temperatura de 2-10 °C. Manter afastado da luz 

solar.
2. O prazo de validade do produto não aberto está impresso na caixa e nas etiquetas.

Conservação e prazo de validade após a primeira abertura
Uma vez aberto, o SG Calibrator deve ser utilizado no mesmo dia.

Interpretação dos resultados
Consulte as Instruções de utilização do aparelho adequado para obter informações específicas 
sobre a interpretação correta dos resultados.

Limitações do procedimento de teste
Não utilize o SG Calibrator como controlo juntamente com outras técnicas de medição, como 
um refratómetro manual e uma tira de teste de gravidade específica.
A utilização deste produto, está validada em analisadores específicos para otimizar o 
desempenho do produto e cumprir as especificações do mesmo.
Consulte as Instruções de utilização do analisador para confirmar se a utilização deste produto 
está autorizada pela Sysmex.
A Sysmex não pode assumir a responsabilidade pelos resultados das análises de pacientes 
obtidos através da utilização de produtos da Sysmex em analisadores não autorizados.
É da responsabilidade do utilizador validar quaisquer alterações a estas instruções ou utilização 
do produto em analisadores que não os especificados pela Sysmex.

Preparação do reagente
Retire o produto do frigorífico e aguarde até que regresse à temperatura ambiente antes de 
efetuar a calibração.

Eliminação
Os métodos de eliminação devem estar em conformidade com os requisitos dos regulamentos 
locais aplicáveis.

Referências bibliográficas
1) Saito M., et al.: Japanese Journal of Clinical Pathology, 27: 1026-1032, 1979.

Fabricante

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Representantes autorizados
Europa, Médio Oriente e África:

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Ásia-Pacífico:

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informação do produto
SG Calibrator (USG-100A) incluindo :
 SG Calibrator L (líquido amarelo) 5x10 mL
 SG Calibrator M (líquido laranja) 5x10 mL
 SG Calibrator H (líquido vermelho) 5x10 mL

Data de emissão ou de revisão
06/2020

SG Calibrator
Identificación del reactivo de DIV
SG Calibrator

Utilización prevista
Solo para diagnóstico in vitro
EL SG Calibrator está pensado para usarse en la calibración del refractómetro de gravedad 
específica de la orina del Analizador químico de orina automatizado.

Principios del método de análisis
EL SG Calibrator contiene sacarosa. Dado que la gravedad específica es proporcional al índice 
refractario, la gravedad específica de la muestra se obtiene con la curva de calibración preparada 
con el SG Calibrator.

Componentes
Sacarosa:
 SG Calibrator L (gravedad específica, 1,005) 0,08 w/v %

 SG Calibrator M 
(gravedad específica, 1,015 para la JSCP, 1,014 para el valor ajeno a la JSCP) 2,41 w/v %
 SG Calibrator H 
(gravedad específica, 1,035 para la JSCP, 1,031 para el valor ajeno a la JSCP) 7,06 w/v %

Mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1)
 SG Calibrator L (gravedad específica, 1,005) < 0,01 w/v %

 SG Calibrator M 
(gravedad específica, 1,015 para la JSCP, 1,014 para el valor ajeno a la JSCP) < 0,01 w/v %
 SG Calibrator H 
(gravedad específica, 1,035 para la JSCP, 1,031 para el valor ajeno a la JSCP) < 0,01 w/v %

Abreviaciones: L ; Bajo, M ; Medio, H ; Alto

Los valores de la gravedad específica del SG Calibrator (L, M y H) se asignan según el 
nomograma de la Sociedad Japonesa de Patología Clínica1) (conocida como la JSCP) y según el 
nomograma ampliamente utilizado fuera de Japón (denominado valor ajeno a la JSCP). Puesto 
que existen diversos tipos de nomogramas ajenos a la JSCP, los valores asignados al nomograma 
ajeno a la JSCP son meras referencias que no puede garantizar el fabricante. Puede que se 
observen pequeñas discrepancias si las mediciones se realizan con nomogramas ajenos a la JSCP.

Advertencias y precauciones
1. Antes de utilizarlo, lea atentamente las Instrucciones de uso del analizador y las instrucciones 

de la Ficha de datos de seguridad.
2. No utilice reactivos una vez congelados.
3. Los reactivos no han de utilizarse después de su fecha de caducidad.
4. Tenga cuidado de no cortarse los dedos cuando retire el tapón (flip cap).
5. Utilice guantes y una bata de laboratorio para protección cuando manipule los reactivos o 

trabaje con ellos.
6. Evite el contacto directo con la piel, los ojos y las mucosas y no ingiera los reactivos. En caso 

de contacto con la piel, los ojos o la mucosa, enjuague inmediatamente con mucha agua y 
acuda a un centro médico. En caso de ingestión, consulte inmediatamente a un médico.

EUH208 Contiene mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 247-500-7]; 
2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1). Puede provocar una reacción 
alérgica.

EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

Procedimiento de análisis
Consulte detenidamente las Instrucciones de uso del instrumento para obtener instrucciones 
específicas sobre el uso apropiado del SG Calibrator.

Conservación y caducidad del producto sin abrir
1. El SG Calibrator ha de almacenarse a una temperatura de 2-10 °C. Manténgalo protegido de la 

luz solar.
2. La fecha de caducidad del producto sin abrir está impreso en la caja y en las etiquetas.

Almacenamiento y vida útil después de abrir el producto por primera vez
Una vez abierto, utilice el SG Calibrator en el mismo día.

Interpretación de los resultados
Consulte detenidamente las Instrucciones de uso del instrumento para obtener instrucciones 
específicas sobre la interpretación apropiada de los resultados.

Limitaciones del procedimiento de análisis
No utilice el SG Calibrator como control junto con otras técnicas de medida como el 
refractómetro manual y la tira reactiva para la gravedad específica.
El uso de este producto está validado en analizadores específicos para optimizar el rendimiento 
del producto y cumplir con las especificaciones del mismo.
Consulte las Instrucciones de uso del analizador para confirmar que el uso de este producto está 
autorizado por Sysmex.
Sysmex no se responsabiliza de los resultados de pacientes derivados del uso de productos de 
Sysmex en analizadores no autorizados.
Es responsabilidad del usuario validar las modificaciones de estas instrucciones, así como el uso 
del producto en analizadores que no sean los especificados por Sysmex.

Preparación del reactivo
Retire el producto del refrigerador y déjelo que vuelva a temperatura ambiente antes de la 
calibración.

Procedimientos de eliminación
El procedimiento de eliminación debe cumplir los requerimientos de las regulaciones locales 
aplicables.

Referencias bibliográficas
1) Saito M., et al.: Japanese Journal of Clinical Pathology, 27: 1026-1032, 1979.

Fabricante

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Representantes autorizados
Europa, Oriente Medio y África:

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Asia-Pacífico:

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Información del producto
SG Calibrator (USG-100A) incluido :
 SG Calibrator L (líquido amarillo) 5x10 mL
 SG Calibrator M (líquido naranja) 5x10 mL
 SG Calibrator H (líquido rojo) 5x10 mL

Fecha de publicación o revisión
06/2020

ESSG Calibrator
Identification du réactif de DIV
SG Calibrator

Utilisation prévue
Uniquement pour usage diagnostique in vitro
Le SG Calibrator est destiné à l’utilisation dans le cadre de l'étalonnage du réfractomètre de 
gravité spécifique de l’urine de l'analyseur chimique urinaire entièrement automatisé.

Principe de la méthode d'analyse
Le SG Calibrator contient du saccharose. La gravité spécifique étant proportionnelle à l’indice de 
réfraction, la gravité spécifique de l’échantillon est obtenue avec la courbe d'étalonnage 
préparée avec le SG Calibrator.

Éléments
Saccharose:
 SG Calibrator L (gravité spécifique, 1,005) 0,08 w/v %

 SG Calibrator M
(gravité spécifique, 1,015 pour la JSCP, 1,014 pour les non-JSCP) 2,41 w/v %
 SG Calibrator H 
(gravité spécifique, 1,035 pour la JSCP, 1,031 pour les non-JSCP) 7,06 w/v %

Mélange de: 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one; 2-methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1)
 SG Calibrator L (gravité spécifique, 1,005) < 0,01 w/v %

 SG Calibrator M 
(gravité spécifique, 1,015 pour la JSCP, 1,014 pour les non-JSCP) < 0,01 w/v %
 SG Calibrator H 
(gravité spécifique, 1,035 pour la JSCP, 1,031 pour les non-JSCP) < 0,01 w/v %

Abréviations : L : Faible, M : Moyen, H : Élevé

Les valeurs de gravité spécifique du SG Calibrator (L, M et H) sont attribuées selon le 
nomogramme de la Société japonaise de pathologie clinique1) (dénommée JSCP) et le 
nomogramme largement utilisé par les organisations en dehors du Japon (dénommées « 
non-JSCP »). Comme il existe divers types de nomogrammes non-JSCP, les valeurs attribuées au 
nomogramme non-JSCP sont des références que le fabricant ne garantit pas. Les valeurs peuvent 
être légèrement différentes en cas de mesure à l'aide de nomogrammes non-JSCP.

Avertissements et mesures de précaution
1. Avant utilisation, lire attentivement les instructions d'utilisation de l'analyseur, ainsi que la 

fiche de données de sécurité.
2. Ne pas utiliser de réactifs après congélation.
3. Les réactifs dont la date de péremption est passée ne doivent plus être utilisés.
4. Veillez à ne pas vous couper les doigts lorsque vous retirez le bouchon avec clapet.
5. Porter des gants et une blouse de protection lors de la manipulation ou de l'utilisation de 

réactifs.
6. Évitez tout contact direct avec la peau, les yeux et les muqueuses, ainsi que l'ingestion. En cas 

de contact avec la peau, les yeux ou les muqueuses, rincez immédiatement avec beaucoup 
d’eau et consultez un médecin. En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin.

EUH208 Contient mélange de: 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one [No. CE 247-500-7]; 
2-methyl-2H-isothiazol-3-one [No. CE 220-239-6] (3:1). Peut produire une réaction 
allergique.

EUH210 Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

Procédure d'analyse
Reportez-vous bien aux consignes d’utilisation de l’instrument pour obtenir des consignes 
d’utilisation propres à l’instrument pour l’utilisation correcte du SG Calibrator.

Conservation et durée de vie du produit non ouvert
1. Le SG Calibrator doit être stocké à une température de 2-10 °C. Il doit être conservé à l’abri de 

la lumière du soleil.
2. La date de péremption du produit non entamé est imprimée sur la boîte et sur les étiquettes.

Conservation et durée de vie après la première ouverture du récipient
Une fois ouvert, le SG Calibrator doit être utilisé dans la journée.

Interprétation des résultats
Reportez-vous bien aux consignes d’utilisation de l’instrument pour obtenir des consignes 
d’utilisation propres à l’instrument pour l’interprétation correcte des résultats.

Limites du mode opératoire d'analyse
N’utilisez pas le SG Calibrator avec d’autres techniques de mesures (réfractomètre manuel ou 
bandelette réactive à la gravité spécifique, par exemple).
L’utilisation de ce produit est validée pour des analyseurs spécifiques afin d'optimiser les 
performances du produit et de répondre aux spécifications du produit.
Consulter le Guide d’utilisation de l’analyseur pour confirmer si l’utilisation de ce produit est 
autorisée ou non par Sysmex.
Sysmex ne peut être tenu responsable des résultats des patients obtenus suite à l’utilisation de 
produits Sysmex sur des analyseurs non autorisés.
Il est de la responsabilité de l’utilisateur de valider les modifications de ces instructions ou 
l’utilisation du produit sur des analyseurs autres que ceux spécifiés par Sysmex.

Préparation des réactifs
Retirez le produit du réfrigérateur et laissez-le atteindre la température ambiante avant de 
procéder à l'étalonnage.

Procédure d'élimination
La procédure d'élimination des déchets doit être conforme à la législation en vigueur du pays.

Références bibliographiques
1) Saito M., et al.: Japanese Journal of Clinical Pathology, 27: 1026-1032, 1979.

Fabricant

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Représentants autorisés
Europe, Moyen-Orient et Afrique :

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Asie-Pacifique :
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Information produit
SG Calibrator (USG-100A) contient :
 SG Calibrator L (liquide jaune) 5x10 mL
 SG Calibrator M (liquide orange) 5x10 mL
 SG Calibrator H (liquide rouge) 5x10 mL

Date de publication ou de révision
06/2020

FRENSG Calibrator
Identification of the IVD reagent
SG Calibrator

Intended use
For in vitro diagnostic use only
SG Calibrator is intended for use in the calibration of urine specific gravity refractometer of Fully 
Automated Urine Chemistry Analyzer.

Principles of the examination method
SG Calibrator contains sucrose. Since specific gravity is proportional to refractive index, specific 
gravity of sample is obtained with calibration curve prepared with SG Calibrator.

Components
Sucrose:
 SG Calibrator L (specific gravity, 1.005)   0.08 w/v %
 SG Calibrator M (specific gravity, 1.015 for JSCP, 1.014 for non-JSCP) 2.41 w/v %
 SG Calibrator H (specific gravity, 1.035 for JSCP, 1.031 for non-JSCP) 7.06 w/v %

Reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H -isothiazol-3-one (3:1)
 SG Calibrator L (specific gravity, 1.005)   < 0.01 w/v %
 SG Calibrator M (specific gravity, 1.015 for JSCP, 1.014 for non-JSCP) < 0.01 w/v %
 SG Calibrator H (specific gravity, 1.035 for JSCP, 1.031 for non-JSCP) < 0.01 w/v %

Abbreviations: L ; Low, M ; Medium, H ; High

Specific gravity values of SG Calibrator (L, M and H) are assigned according to the nomogram of 
the Japanese Society of Clinical Pathology1) (referred to as JSCP) and the nomogram widely used 
out of Japan (referred to as non-JSCP). As there are various kinds of non-JSCP nomograms, 
assigned values for the non-JSCP nomogram are reference that manufacturer does not 
guarantee. There may be a little discrepancy if they are measured using the non-JSCP 
nomograms.

Warnings and precautions
1. Before use, please read the analyzer’s Instructions for Use and instructions given in the Safety 

Data Sheet carefully.
2. Do not use reagents once frozen.
3. Reagents must not be used after its expiry date.
4. Be careful not to cut your fingers when removing the flip cap.
5. Wear gloves and a lab coat for protection when carrying out work on or with the reagents.
6. Avoid direct contact with skin, eyes and mucous membrane and avoid ingestion. In case of 

contact with skin, eyes or mucous membrane, rinse immediately with plenty of water, and 
seek medical advice. If swallowed, seek medical advice immediately.

EUH208 Contains reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC no. 247-500-7] 
and 2-methyl-2H -isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1). May produce an allergic 
reaction.

EUH210 Safety data sheet available on request.

Examination procedure
Refer to the Instructions For Use of the dedicated instrument carefully to obtain 
instrument-specific instructions for the appropriate use of SG Calibrator.

Storage and shelf life of unopened product
1. SG Calibrator should be stored at 2-10 °C. Keep away from sunlight.
2. The expiration date of the unopened product is printed on the box and labels.

Storage and shelf life after first opening
Once opened use SG Calibrator within the same day.

Interpretation of results
Refer to the Instructions For Use of the dedicated instrument carefully to obtain 
instrument-specific instructions for the appropriate interpretation of results.

Limitations of the examination procedure
Do not use the SG Calibrator as a control with other measurement techniques such as manual 
refractometer and specific gravity test strip.
The use of this product is validated on specific analyzers to optimize product performance and 
meet product specifications.
Please refer to the Instructions for Use of your analyzer to confirm that the use of this product is 
authorized by Sysmex.
Sysmex cannot take the responsibility for patient results received from the use of Sysmex 
products on unauthorized analyzers.
It is the responsibility of the user to validate modifications to these instructions or use of the 
product on analyzers other than those specified by Sysmex.

Reagent preparation
Remove the product from the refrigerator and allow it to return to room temperature before 
calibration.

Disposal procedures
Disposal procedures should meet requirements of applicable local regulations.

Literature references
1) Saito M., et al.: Japanese Journal of Clinical Pathology, 27: 1026-1032, 1979.
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尿比重校准品说明书
[产品名称]
通用名称: 尿比重校准品
英文名称: SG Calibrator

[包装规格] 
低值（比重1.005-黄色） :  10 mL × 5;
中值（比重1.015-橙色） :  10 mL × 5;
高值（比重1.035-红色） :  10 mL × 5。

[预期用途] 
用于全自动尿液分析仪的尿比重项目的校准。

[检验原理] 
尿比重校准品（SG Calibrator）中含有蔗糖。比重由蔗糖所得的折光率换算而来，
因此可根据尿比重校准品（SG Calibrator）制作的校准曲线来获取尿液样品的比重。

[主要组成成分] 
蔗糖: 
 校准品低值（比重1.005-黄色）   0.08 w/v %
 校准品中值（比重1.015-橙色）   2.41  w/v %
 校准品高值（比重1.035-红色）   7.06 w/v %
5-氯-2-甲基-4-异噻唑啉-3-酮和2-甲基-4-异噻唑啉-3-酮的混合物(3:1): 
 校准品低值（比重1.005-黄色） < 0.01 w/v %
 校准品中值（比重1.015-橙色） < 0.01 w/v %
 校准品高值（比重1.035-红色） < 0.01 w/v %

[储存条件及有效期] 
1. 2～10 °C保存，有效期24个月。
 未开封产品的有效期印在包装盒和标签上。
 应该避免阳光直射。
2. 产品打开后，2～10 °C条件下，其稳定性为24小时。
3. 生产日期及失效日期: 见外标签。

[适用仪器] 
全自动尿液分析仪UC-3500

[检验方法] 
从冰柜中取出本产品后，请务必在其恢复室温后实施校准。
准备:
为了制作标准曲线，需要按照SG Calibrator L, M, H的顺序将装有该产品的试验管和
样品架进行组装。
标准曲线制作:
① 在[菜单]画面选择[维护]。
② 选择[比重校正]。
③ 将SG Calibrator L, M, H的比重作为读取值输入。如果和其他方法所得到的测量值
匹配，则可以变更读取值。

④ 选择[实行]并开始测量，进行比重的校正。
⑤ 校正结果从内置打印机输出。确认内置打印机的输出内容和设定读取值一致。
标准操作法:
① 将装有最低1 mL的尿检体的试验管和样品架进行组装。
② 对试验管中的尿检体抽样0.2-0.3 mL，分注到流动池中。
③ 在光源所发出的光和流动池中的尿检体接触的平面上，反射并入射到检测器时，
可以通过检测入射位置求得折射率。

检体的测量:
① 将装有最低1 mL的尿检体的试验管和样品架进行组装。
② 以【标准操作法】为基准进行测量，测量折射率。
③ 通过尿检体的折射率，利用通过【标准曲线制作】所求得的标准曲线信息，求
得尿比重。

[检验结果的解释] 
标准范围为1.005～1.030。
如果是低于1.005则为尿比重异常低值，如果超过1.030则为尿比重异常高值。
尿比重在1.000～1.050的范围被输出。

[检验方法的局限性] 
请不要将其作为质控品用于手动式折射计和比重试纸等其他测量方法的对照使用。

[产品性能指标]
1. 准确性
各个水平的校准品检测结果偏差应在此范围内: ±0.003。
2. 重复性
取各个水平的校准品进行重复检测，CV值应小于等于3 %。
3. 瓶间差
取5瓶同批号校准品进行检测，CV值应小于等于5 %。
4. 溯源性 
溯源至国立研究法人 产业技术综合研究所（The National Institute of Advanced 
Industrial Science and Technology: AIST）的角度计测器（SelfA: Self-calibratable 
Angle device）。

[注意事项] 
1. 请务必在使用前阅读装置的使用说明书和安全数据表。
2. 请不要使用有可能结冻的试剂。
3. 请不要使用过期的试剂。
4. 取下翻转帽（Flip cap）时，请注意不要割伤手。
5. 在使用本试剂时，为确保安全，请穿戴手套和白大衣。
6. 请注意不要让本试剂接触皮肤和粘膜，并防止入眼、误饮。接触皮肤时，请用
水进行充分的冲洗。入眼时，请在用足量水冲洗后接受医生的治疗。若不慎误
饮，请立即接受医生的诊察。

[标识的解释] 

[基本信息] 
注册人: SYSMEX CORPORATION  希森美康株式会社
住所: 1-5-1 Wakinohama-kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
生产地址: 143 Nogi Nogi-machi, Shimotsuga-gun Tochigi 329-0114, Japan
联系方式: 81-78-265-0500
售后服务单位名称 : 
联系方式 : 400-820-0815
代理人名称 : 
住所 : 中国（上海）自由贸易试验区冰克路500号5幢209室
联系方式 : 400-820-0815

[医疗器械注册证编号/产品技术要求编号]
国械注进20162405212

[说明书核准日期及修改日期]
2021年6月21日 核准

ZH-CN
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ZH-TWSG Calibrator
[產品名稱]
SG Calibrator

[用途或效能]
僅供體外診斷使用
SG Calibrator 是用於校正全自動尿液化學分析儀的尿液比重折光計。

[檢驗方法原理]
SG Calibrator包含蔗糖。因為比重和折射率成比例，樣本的比重由配有SG Calibrator
的校正曲線而得。

[主成分]
蔗糖: 
 SG Calibrator L (比重，1.005) 0.08 w/v %
 SG Calibrator M (比重，JSCP為1.015，非JSCP為1.014) 2.41 w/v %
 SG Calibrator H (比重，JSCP為1.035，非JSCP為1.031) 7.06 w/v %

5-氯-2-甲基-4-異噻唑啉-3-酮和2-甲基-2H-異噻唑-3-酮的混合物(3:1)
 SG Calibrator L (比重，1.005) < 0.01 w/v %
 SG Calibrator M (比重，JSCP為1.015，非JSCP為1.014) < 0.01 w/v %
 SG Calibrator H (比重，JSCP為1.035，非JSCP為1.031) < 0.01 w/v %

縮寫: L; 低，M; 中，H; 高

SG Calibrator的比重值（L、M和H）按照日本臨床病理學會1)的計算圖表（稱為
JSCP）和日本以外廣泛使用的計算圖表（稱為非JSCP）算出。因存在各種非JSCP計
算圖表，非JSCP計算圖表算出的值製造商不能保證。如果使用非JSCP計算圖表進行
測定，則可能會有一點差異。

[警告及注意事項]
1. 使用前請仔細閱讀分析儀的使用說明書及物質安全資料表中的說明。
2. 試藥一旦冷凍後，請勿使用。
3. 請勿使用過期的試藥。
4. 打開掀蓋時注意不要割到手指。
5. 當使用試劑或對試劑進行實驗時，請穿戴防護用手套與實驗袍。
6. 避免直接接觸肌膚、眼睛與黏膜及切勿食用。若接觸到皮膚、眼睛，或黏膜，請
立即用大量清水沖洗並送醫治療。若誤食，請立即送醫治療。

[檢驗步驟]
請仔細查閱特定儀器的使用說明書以獲得SG Calibrator的正確使用方法。

[試劑開封前儲存條件及保存期限]
1. SG Calibrator應保存在2-10 °C。遠離陽光。
2. 未開封產品的有效日期印於盒子和標籤上。

[開封後儲存條件及保存期限]
開封後請於同一天內使用SG Calibrator。

[結果判讀]
請仔細查閱特定儀器的使用說明書以獲得正確的檢驗結果分析。

[檢驗程序之限制]
請勿將SG Calibrator作為其他測量技術的控管，例如:手動式折光計和比重試紙。
使用本產品時需以特定分析儀驗證，以求最佳的產品性能及符合產品的規範。
請參閱分析儀的使用說明書確認本產品的使用獲得 Sysmex 授權。
Sysmex 對將 Sysmex 產品用於未授權分析儀所致之病患結果不負任何責任。
驗證此說明的修正或將本產品應用在非 Sysmex 指定的分析儀均為用戶的責任。

[試劑使用前準備及處理]
將物品拿出冷藏待其恢復室溫再進行校正。

[廢棄物處理程序]
廢棄物處理程序應符合當地相關法令的規定。

[參考文獻]
1) Saito M., et al.: Japanese Journal of Clinical Pathology, 27: 1026-1032, 1979.

[製造廠及藥商資訊]

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

[授權代表]
歐洲、中東及非洲: 

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
亞太: 

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

[型號及規格]
SG Calibrator (USG-100A) 包括: 
 SG Calibrator L（黃色液體） 5x10 mL
 SG Calibrator M（橘色液體） 5x10 mL
 SG Calibrator H（紅色液體） 5x10 mL

[建立日期或版本]
06/2020

KOSG Calibrator
[체외진단 시약의 식별]
SG Calibrator

[사용목적]
체외진단전용
SG Calibrator는 전자동 요 화학 분석기의 요 비중 굴절계를 보정하는 데 
사용됩니다.

[검사방법의원리]
SG Calibrator에는 자당(Sucrose)이 포함되어 있습니다. 비중은 굴절률에 비례하므로 
검체의 비중은 SG calibrator 로 만들어진 보정 곡선을 통해 얻어집니다.

[구성품]
자당:
 SG Calibrator L (비중, 1.005) 0.08 w/v %

 SG Calibrator M 
(비중, JSCP에서 1.015, 비 JSCP에서 1.014) 2.41 w/v %
 SG Calibrator H 
(비중, JSCP에서 1.035, 비 JSCP에서 1.031) 7.06 w/v %

5-클로로-2-메틸-2H-이소티아졸-3-온 과 2-메틸-2H-이소티아졸-3-온 의 혼합물(3:1)
 SG Calibrator L (비중, 1.005) < 0.01 w/v %

 SG Calibrator M 
(비중, JSCP에서 1.015, 비 JSCP에서 1.014) < 0.01 w/v %
 SG Calibrator H 
(비중, JSCP에서 1.035, 비 JSCP에서 1.031) < 0.01 w/v %

약어: L: 낮음, M: 중간, H: 높음

SG Calibrator(L, M 및 H)의 비중 값은 일본임상병리학회1)(이하 JSCP)의 계산도표와 
일본 외 지역 (이하 비 JSCP)에서 널리 사용되는 계산도표에 따라 정해집니다. 비 
JSCP 계산도표는 다양한 종류가 있으므로, 비 JSCP 계산도표에 따라 정해진 값은 
제조업체가 보장하지 않는 기준입니다. 비 JSCP 계산도표를 사용하여 측정할 경우 
약간의 차이가 있을 수 있습니다.

[경고 및 주의사항]
1. 사용하기 전에 분석기의 사용 설명서와 안전 데이터 시트의 지침을 주의 깊게 

읽어 주십시오.
2. 냉동했던 시약은 사용하지 마십시오.
3. 유효 기간이 지난 시약은 사용해서는 안 됩니다.
4. 플립 캡을 제거할 때 손가락이 베이지 않도록 주의하십시오.
5. 시약을 사용하여 작업할 때는 보호용 장갑과 가운을 착용하십시오.
6. 시약이 피부 또는 눈이나 점막에 접촉하지 않도록 하고, 시약을 삼키지 

마십시오. 피부, 눈 또는 점막에 닿은 경우 즉시 다량의 물로 충분히 씻어내고 
의사에게 치료를 받으십시오. 삼킨 경우 즉시 의사에게 치료를 받으십시오.

[검사 절차]
전용 장비 사용 설명서를 주의 깊게 참조하여 장비별로 SG Calibrator을 올바르게 
사용하는 방법을 확인하십시오.

[미개봉 제품의 보관과 저장 기간]
1. SG Calibrator은 2-10 °C에서 보관해야 합니다. 햇빛이 비치지 않는 곳에 

보관하십시오.
2. 개봉하지 않은 제품의 유효 기간은 상자와 라벨에 인쇄되어 있습니다.

[개봉 후의 보관과 저장 기간]
개봉한 SG Calibrator 는 당일 모두 사용하십시오.

[결과의 해석]
전용 장비 사용 설명서를 주의 깊게 참조하여 장비별로 결과를 올바르게 해석하는 
방법을 확인하십시오.

[검사절차의 한계점]
수동 굴절계 및 비중 검사지와 같은 다른 측정 방법을 사용할 경우 SG Calibrator을 
정도관리물질로 사용하지 마십시오.
제품 성능을 최적화하고 제품 사양을 충족하기 위해 특정 분석기에서의 이 제품의 
사용을 검증합니다.
이 제품의 사용이 Sysmex의 승인을 받았는지 확인하려면 분석기의 사용 설명서를 
참조하십시오.
Sysmex는 승인되지 않은 분석기에서 Sysmex 제품을 사용할 경우 환자에게 발생하는 
결과에 대한 책임을 지지 않습니다.
이러한 지침에 대한 변경 사항을 검증하거나 Sysmex에서 지정하지 않은 분석기에서 
제품이 사용되는지 확인할 책임은 사용자에게 있습니다.

[시약 준비]
보정하기 전에 제품을 냉장고에서 꺼내서 상온화 후 사용하십시오.

[폐기절차]
폐기절차는 현지 규정의 요건을 준수하십시오.

[참고 문헌]
1) Saito M., et al.: Japanese Journal of Clinical Pathology, 27: 1026-1032, 1979.

[제조자]

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

[공인 판매업체]
유럽, 중동 및 아프리카:

Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
아시아•태평양:

9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

[제품 정보]
SG Calibrator (USG-100A) including :
 SG Calibrator L (노란색 액체) 5x10 mL
 SG Calibrator M (주황색 액체) 5x10 mL
 SG Calibrator H (빨간색 액체) 5x10 mL

[발행일또는 개정일]
06/2020
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