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UC-CONTROL™ EN

Identification of the IVD reagent
UC-CONTROL™

Intended use

For in vitro diagnostic use only

UC-CONTROL is used for quality controlling the Sysmex urine chemistry analyzer (UC-3500 and
UC-1000).

Principles of the examination method

1. UC-CONTROL is a liquid control composed of UC-CONTROL -L and UC-CONTROL -H.

2. The UC-CONTROL covers the following analysis parameters. UC-CONTROL contains the
ingredients corresponding to the analysis parameters. For details about the measurement
principles of the analysis parameters, refer to the analyzer's Instructions for Use and the
package insert of the urinalysis test strip.

Analysis parameters: Urobilinogen (URO), Blood (Hemoglobin) (BLD), Bilirubin (BIL), Ketones
(KET), Glucose (GLU), Protein (PRO), pH, Nitrite (NIT), Leukocytes (LEU), Creatinine (CRE),
Albumin (ALB), Specific gravity (S.G).

Components

Human urine 10-60 %; Reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and
2-methyl-2H -isothiazol-3-one (3:1) <0.01 %; Acetone <5 %

NOTE: The UC-CONTROL is prepared from human urine. Chemical and biochemical substances
as well as other constituents derived from human origin are also contained within this control
material.

Warnings and precautions

1. All human source material used to manufacture UC-CONTROL was non-reactive for antigens
to Hepatitis B (HBsAg) and HIV-1 Ag, negative by tests for antibodies to HIV (HIV-1/HIV-2)
and Hepatitis C (HCV), when tested on single donor basis by the U.S. Food and Drug
Administration accepted methods. Because no known test method can assure complete
absence of human pathogens, UC-CONTROL should be handled with appropriate
precautions.

2. Always wear protective coat, gloves and goggles when carrying out work on or with the
UC-CONTROL.

3. Adhere the warnings and precautions for handling described on the product container,
package box, package insert, the analyzer’s Instructions for Use and use the product
correctly. The reliability of the analysis values cannot be guaranteed if the product is used
outside the prescribed intended use.

4. The product must not be used after its expiration date. The product that is not properly
stored may fail to maintain adequate performance even though the product has not reached
the expiration date.

5. Do not use the UC-CONTROL if bacterial contamination is observed.

6. Do not dilute the UC-CONTROL or do not add foreign materials to the product. This may
affect the measurement results.

7. Do not freeze the UC-CONTROL. Do not use a product that is suspected to have been
frozen.

8. Do not replenish the UC-CONTROL or mix the residual liquid after use with new product.

9. Do not transfer or store the product in other containers (such as test tubes), otherwise

stability is not guaranteed.

. When a strong shock or force is applied to the container of the product, the container may

be damaged.

1. Do not reuse the container after use but immediately dispose of it.

12. Do not leave UC-CONTROL with the cap removed. This may affect the measurement results.

13. Once test strip is immersed, UC-CONTROL may not be used for quality control of the Fully
Automated Urine Chemistry Analyzer (UC-3500) any more.

14. For measurements of UC-CONTROL, use the dedicated analyzer, reagents, and test strips. For
details of the required reagents and test strips, refer to the analyzer’s Instructions for Use.

15. Before use, please read the Safety Data Sheet carefully.
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Warning

H317 May cause an allergic skin reaction.

P261 Avoid breathing spray.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/

face protection.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
P501 Dispose of contents/container in accordance with local and national regulations.

Examination procedure

1. Remove the UC-CONTROL from the refrigerator and allow it to return to room temperature
before use.

2. Mix it by gentle inversion to prevent the liquid from bubbling up.

3. The following steps depend on each type of analyzer. Carry out measurements according to
the applicable instructions. Immediately after measurements, place the cap on to the bottle
and tighten, then put the bottle of UC-CONTROL into the package box and return to the
refrigerator.

UC-3500:

1) Open the bottle. Remove any foam on the surface of liquid with a dropper or other tool
before measurements.

2) The UC-CONTROL can be placed in a sample rack directly. Refer to the detailed description
of the quality control analysis procedure in the analyzer’s Instructions for Use, and measure
UC-CONTROL after changing the mode to the control analysis series (C. Series).

UC-1000:

1) Open the bottle. Refer to the package insert of the urinalysis test strip and immerse the test

strip in UC-CONTROL or suction the required amount of liquid with a dropper or other tool,

and quickly drop it in order from the tip pad of the test strip. Do not reuse the dropper after
use but immediately dispose of it.

Refer to the detailed description of the quality control analysis procedure in the analyzer’s

Instructions for Use, and measure UC-CONTROL after changing the mode to the control

analysis series (C. Series).
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Storage and shelf life of unopened product
1. Store unopened UC-CONTROL at 2-8 °C and avoid exposure to sunlight.
2. The expiration date of the unopened product is printed on the box and labels.

Storage and shelf life after first opening

When measured on the Fully Automated Urine Chemistry Analyzer (UC-3500), UC-CONTROL can
be used for 30 days after opening. When measured on the Semi-Automated Urine Chemistry
Analyzer (UC-1000), UC-CONTROL can be used either for 7 days after opening or 5 immersions of
test strip, whichever comes first. When suctioning the required amount of liquid with a dropper
without immersing the test strip, UC-CONTROL can be used for 30 days after opening. After
opening UC-CONTROL, store at 2-8 °C in the package box to avoid exposure to sunlight.

Interpretation of results

1. UC-CONTROL measures hemoglobin as the quality control for blood. Though in rare cases,
the result of blood could be assessed as red blood cell (RBC) indicating the RBC count, and
needs to re-measured.

2. The bilirubin parameter of UC-CONTROL -H presents as a different color than that of an
analyzed human urine sample, therefore the abnormal color signs flag will present with the
analysis result.

Performance characteristics

When calibrated correctly, measurements in the control analysis series (C. Series) of the analyzer
should fall within the ranges specified on the table of UC-CONTROL Expected Values printed in
this insert.

Limitations of the examination procedure

1. UC-CONTROL is for use to monitor the analysis paramaters indicated on the table of
Expected Values and for use with the dedicated instrument only. Do not use it for control of
other instruments or other test strips.

2. When the UC-CONTROL is measured in any mode other than the control analysis series
(C. Series) of the instrument or in the case of the instrument settings are changed, the
measurement results may differ from the expected values.

3. The UC-CONTROL should not be used as the standard urine.

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

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

Producer on OEM-Basis:
Cliniqa Corporation
495 Enterprise Street San Marcos, CA 92078 USA

Authorized representatives
Europe, Middle East and Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Asia-Pacific: Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Product information
UC-CONTROL (UCC-900A):
UC-CONTROL -H
UC-CONTROL -L

10mLx3
T0OmLx3

Date of issue or revision
0472019
Printed in U.S.A.

UC-CONTROL™ FR

Identification du réactif de DIV
UC-CONTROL™

Utilisation prévue

Uniquement pour usage diagnostique in vitro

L'UC-CONTROL est utilisé pour le contrdle de la qualité de I'analyseur chimique d'urine Sysmex
(UC-3500 et UC-1000).

Principe de la méthode d'analyse

1. L'UC-CONTROL est un contréle liquide composé d'UC-CONTROL -L et d'UC-CONTROL -H.

2. L'UC-CONTROL couvre les parametres d'analyse suivants. L'UC-CONTROL contient les
éléments correspondant aux paramétres d'analyse. Pour plus de détails sur les principes de
mesure des parametres d'analyse, consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur et la
notice de la bandelette d'analyse urinaire.

Parametres d'analyse: Urobilinogene (URO), Sang (Hémoglobine) (BLD), Bilirubine (BIL),
Cétones (KET), Glucose (GLU), Protéine (PRO), pH, Nitrite (NIT), Leucocytes (LEU), Créatinine
(CRE), Albumine (ALB), Gravité spécifique (S.G).

Eléments

Urine humaine 10-60 %; Mélange de: 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one; 2-methyl-2H-
isothiazol-3-one (3:1) <0,01 %; Acétone <5 %

REMARQUE : L'UC-CONTROL est préparé a partir d'urine humaine. Ce matériel de contréle
contient des substances chimiques et biochimiques ainsi que des constituants d'origine humaine.

Avertissements et mesures de précaution

1. Tous les matériaux d'origine humaine utilisés pour fabriquer 'UC-CONTROL sont controlés
comme non réactif aux antigenes de I'hépatite B (HBsAg) et du HIV-1 Ag, négatifs aux tests
d'anticorps du HIV (HIV-1/HIV-2) et de I'népatite C (HCV), lorsqu'ils sont testés sur la base
d'un donneur unique selon les méthodes approuvées par I'Administration des Aliments et
Médicaments (FDA) des Etats-Unis. Aucune méthode connue n'étant en mesure de garantir
I'absence totale d’éléments pathogenes humains, 'UC-CONTROL doit étre manipulé avec les
précautions requises.

2. Toujours porter une blouse de protection, des gants et des lunettes lors de la manipulation
ou de |'utilisation de 'UC-CONTROL.

3. Suivre les avertissements et mesures de précaution pour la manipulation qui sont décrits sur
le flacon du produit, le carton d'emballage, la notice ou les instructions d'utilisation de
I'analyseur, puis utiliser le produit correctement. La fiabilité des valeurs d'analyse ne peut
pas étre garantie si le produit est utilisé en dehors de I'usage prévu prescrit.

4. Le produit dont la date de péremption est passée ne doit plus étre utilisé. Les performances

d'un produit qui n'est pas correctement rangé risquent d'étre diminuées méme si la date de

péremption du produit n'est pas passée.

Ne pas utiliser 'UC-CONTROL en cas de contamination bactérienne.

6. Ne pas diluer 'UC-CONTROL ou ne pas ajouter de corps étrangers au produit. Cela pourrait

fausser les résultats de mesure.

Ne pas congeler 'UC-CONTROL. Ne pas utiliser un produit qui pourrait avoir été congelé.

8. Ne pas refaire le plein en UC-CONTROL ni mélanger le liquide restant apres utilisation avec
un nouveau produit.

9. Ne pas transférer ni ranger le produit dans d'autres récipients (tels que des tubes a essai),
dans le cas contraire la stabilité n'est pas garantie.

10. Lorsqu'un choc important ou une force puissante est exercé sur le flacon du produit, le
flacon risque d'étre endommagé.

1. Ne pas réutiliser le flacon apres utilisation, le mettre immédiatement au rebut.

12. Ne pas laisser le bouchon de 'UC-CONTROL ouvert. Cela pourrait fausser les résultats de mesure.

13. Une fois qu'une bandelette d'analyse est immergée, I'UC-CONTROL ne peut plus étre utilisé
pour le contrdle de la qualité de I'analyseur de chimie urinaire automatique (UC-3500).

14. Pour les mesures de 'UC-CONTROL, utiliser I'analyseur, les réactifs et les bandelettes d'essai
appropriés. Pour plus d'informations sur les réactifs et les bandelettes d'essai requis, se
reporter aux instructions d'utilisation de I'analyseur.

15. Avant utilisation, lire attentivement les Fiches de Données de Sécurité.

Attention

w

~

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
P261 Eviter de respirer les aérosols.
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/

un équipement de protection des yeux/du visage.
P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.
P362+P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale et
nationale.
Procédure d'analyse

1. Retirer 'UC-CONTROL du réfrigérateur et le laisser atteindre la température ambiante avant
de l'utiliser.

2. Le mélanger par une inversion lente afin d'empécher la formation de bulles dans le liquide.

3. Les étapes suivantes dépendent de chaque type d'analyseur. Effectuer les mesures
conformément aux instructions applicables. Juste aprés avoir effectué les mesures, placer le
bouchon sur le flacon et le serrer, puis mettre le flacon d'UC-CONTROL dans le carton
d'emballage et remettre au réfrigérateur.

UC-3500:

1) Ouvrir la bouteille. Eliminer toute la mousse présente a la surface du liquide a I'aide d'un
compte-gouttes ou d'un autre outil avant d'effectuer les mesures.

2) L'UC-CONTROL peut étre directement placé sur un portoir d'échantillons. Se reporter a la
description détaillée de la procédure d'analyse de controle qualité dans les instructions
d'utilisation de I'analyseur et mesurer 'UC-CONTROL apres étre passé en mode de série des
analyses de controle (Série C.).

UC-1000:

1) Ouvrir la bouteille. Consulter la notice de la bandelette d'analyse urinaire et immerger la

bandelette d'analyse dans I'UC-CONTROL ou aspirer la quantité requise de liquide a l'aide

d'un compte-gouttes ou d'un autre outil, puis la faire couler rapidement dans I'ordre depuis

I'extrémité de la bandelette d'analyse. Ne pas réutiliser le compte-gouttes apres utilisation,

le mettre immédiatement au rebut.

Se reporter a la description détaillée de la procédure d'analyse de contréle qualité dans les

instructions d'utilisation de I'analyseur et mesurer 'UC-CONTROL apres étre passé en mode

de série des analyses de contréle (Série C.).
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Conservation et durée de vie du produit non ouvert

1. Conserver 'UC-CONTROL non ouvert entre 2-8 °C et éviter toute exposition a la lumiere du soleil.

2. La date d'expiration du produit non ouvert est imprimée sur le carton d'emballage et sur les
étiquettes.

Conservation et durée de vie apreés la premiére ouverture du récipient

Lors de la mesure sur I'analyseur de chimie urinaire automatique (UC-3500), I'UC-CONTROL
peut étre utilisé pendant 30 jours apres |'ouverture. Lors de la mesure sur 'analyseur chimique
semi-automatisé (UC-1000), 'UC-CONTROL peut étre utilisé pendant 7 jours apreés I'ouverture
ou jusqu'a 5 immersions de bandelettes d'essai, selon la premiere éventualité. En cas d'aspiration
de la quantité requise de liquide a l'aide d'un compte-gouttes sans immerger la bandelette
d'analyse, 'UC-CONTROL peut étre utilisé pendant 30 jours aprés ouverture. Aprés ouverture,
conserver 'UC-CONTROL a 2-8 °C dans le carton d'emballage a I'abri de la lumiére du soleil.

Interprétation des résultats
L'UC-CONTROL mesure I'hémoglobine pour le contréle de la qualité du sang. Dans de rares
cas, le résultat sanguin peut étre évalué comme le taux d'érythrocytes (RBC) indiquant la
numération des RBC et doit étre a nouveau mesuré.

2. Le parametre de la bilirubine d'UC-CONTROL -H est d'une couleur différente de celle d'un
échantillon d'urine humaine analysé, par conséquent des signes de couleur anormale seront
indiqués dans le résultat de I'analyse.

Caractéristiques de performances

Lorsque le calibrage est correct, les mesures dans la série des analyses de contréle (Série C.) de
I'analyseur doivent se situer dans les plages spécifiées dans le tableau des valeurs attendues de
I'UC-CONTROL imprimé sur cette notice.

Limites du mode opératoire d'analyse

1. L'UC-CONTROL est utilisé pour contréler les parametres d'analyse indiqués dans le tableau
des valeurs attendues, uniquement avec I'instrument de mesure approprié. Ne pas l'utiliser
pour le contrdle d'autres instruments de mesure ou d'autres bandelettes d'essai.

2. Lorsque I'UC-CONTROL est mesuré dans un mode autre que la série des analyses de
controle (Série C.) de l'instrument ou lorsque les parametres de l'instrument ont été
modifiés, les résultats de mesure peuvent étre différents des valeurs attendues.

3. L'UC-CONTROL ne doit pas étre utilisé comme urine témoin.

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

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

Producteur sur la base OEM :
Cliniqa Corporation
495 Enterprise Street San Marcos, CA 92078 USA

Représentants autorisés
Europe, Moyen-Orient et Afrique :
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Asie-Pacifique :

Information produit
UC-CONTROL (UCC-900A):
UC-CONTROL -H
UC-CONTROL -L

10mLx3
10mLx3

Date de publication ou de révi
04/2019
Imprimé aux Etats-Unis

UC-CONTROL Expected Values

*1 as lithium acetoacetate *2 c/pL=cells/pL

Valeurs attendues d'UC-CONTROL

*1 tel que l'acétoacétate de lithium *2 c/pL=cellules/pL

Analysis parameters UC-CONTROL -L UC-CONTROL -H Paramétres d'analyse UC-CONTROL -L UC-CONTROL -H
Urobilinogen (URO) | normal 1+-4+ (2.0-12.0 mg/dL) (34 - 202 pmol/L) Urobilinogene (URO) | normal 1+- 4+ (2,0-12,0 mg/dL) (34 - 202 pmol/L)
Blood (Hemoglobin) (BLD) | - 1+-3+ (0.06 - 0.75 mg/dL) Sang (Hémoglobine) (BLD) | - 1+-3+ (0,06 - 0,75 mg/dL)
N UC-3500 | - 1+-3+ (0.5-2.0 mg/dL) (8.6 - 34 pmol/L) N UC-3500 | - 1+-3+ (0,5-2,0 mg/dL) (8,6 - 34 umol/L)
Bilirubin (BIL) Bilirubine (BIL)
UC-1000 |- -1+ ( -05mg/dL)( -86umol/L)| - -3+ ( -2.0mg/dL) ( -34pumol/L) ucC-1000 |- -1+ ( -05mg/dL)( -8,6umol/L)| - -3+ ( -2,0mg/dL) ( -34pumol/L)
Ketones*! (KET) | - 1+ -3+ (10 - 80 mg/dL) (0.93 - 7.4 mmol/L) Cétones™’! (KET) | - 1+-3+ (10 - 80 mg/dL) (0,93 - 7,4 mmol/L)
Glucose (GLU) | - 1+-3+ (100 - 500 mg/dL) (5.6 - 28 mmol/L) Glucose (GLU) | - 1+-3+ (100 - 500 mg/dL) (5,6 - 28 mmol/L)
Protein (PRO) | - 1+-4+ (30 -1000 mg/dL) (0.3-10g/L) Protéine (PRO) | - 1+- 4+ (30 -1000 mg/dL) (0,3-10g/L)
pH (pH) 5.0-6.0 7.0-9.0 pH (pH) 5,0-6,0 7,0-9,0
Nitrite (NIT) |- + Nitrite (NIT) |- +
Leukocytes (LEV) | - 2+-3+ (75 - 500 c/pL*?) Leucocytes (LEU) | - 2+-3+ (75- 500 c/pL*?)
Creatinine (CRE) | 10-50 mg/dL (0.1-0.5g/L) 100 -300 mg/dL (1.0-3.0 g/L) Créatinine (CRE) | 10-50 mg/dL (O,1-0,5g/L) 100 -300 mg/dL (1,0-3,0 g/L)
Albumin (ALB) | 10 mg/L (0.01g/L) 150 - over mg/L (0.15 - over g/L) Albumine (ALB) | 10 mg/L (0,01g/L) 150 - over mg/L (0,15 - over g/L)
. . UC-3500 | 1.003-1.017 1.018-1.032 Gravité uUC-3500 | 1,003-1,017 1,018 - 1,032
Specific gravity (S.G) . (5.G)
UC-1000 | 1.000 -1.025 1.010 - 1.030 spécifique uUc-1000 | 1,000 -1,025 1,010 - 1,030
™ ES UC-3500: ™ PT UC-3500:
UC-CONTROL 1) Abra la botella. Quite la espuma de la superficie con un gotero o con otro equipo antes de las UC-CONTROL 1) Abra o frasco. Retire toda a espuma da superficie do liquido com um conta-gotas ou outra
. . c . mediciones. : = ferramenta antes de efetuar as medicdes.
dee_ggz.?:gs: del reactivo de DIV 2) El UC-CONTROL se puede colocar directamente en un rack de muestra. Consulte las Ld:ggs::gi%do reagente de DIV 2) O UC-CONTROL pode ser colocado diretamente numa rack de amostras. Consulte a

Utilizacién prevista

Solo para diagnéstico in vitro

El UC-CONTROL se utiliza para el control de calidad del analizador quimico de orina de Sysmex
(UC-3500 y UC-1000).

Principios del método de anilisis

1. ElUC-CONTROL es un control liquido compuesto de UC-CONTROL -L y UC-CONTROL -H.

2. El UC-CONTROL cubre los siguientes pardmetros de andlisis. El UC-CONTROL contiene los
componentes correspondientes a los pardmetros de andlisis. Para obtener informacién sobre
los principios de medicién de los parametros de anilisis, consulte las instrucciones de uso
del analizador y el folleto de la tira reactiva de orina.

Pardmetros de andlisis: Urobilinégeno (URO), Sangre (Hemoglobina) (BLD), Bilirrubina (BIL),
Cetonas (KET), Glucosa (GLU), Proteina (PRO), pH, Nitrito (NIT), Leucocitos (LEU), Creatinina
(CRE), Albumina (ALB), Gravedad especifica (S.G).

Componentes

Orina humana 10-60 %; Mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona; 2-metil-2H-isotiazol-
3-ona (3:1) <0,01 %; Acetona <5 %

NOTA: El UC-CONTROL estéd elaborado a base de orina humana. Este material de control
también contiene sustancias quimicas y bioquimicas, asi como constituyentes de origen humano.

Advertencias y precauciones

1. Todo el material de origen humano utilizado para fabricar el UC-CONTROL se mostré no
reactivo a antigenos de Hepatitis B (HBsAg) y HIV-1 Ag, dio negativo en ensayos de
anticuerpos de HIV (HIV-1/HIV-2) y Hepatitis C (HCV), en pruebas realizadas en base a de
donante tinico segun los métodos aprobados de la Administracién de alimentos y farmacos de
EE. UU. Debido a que ningtin método de ensayo conocido puede garantizar la ausencia total
de patégenos humanos, el UC-CONTROL debe manejarse con las precauciones pertinentes.

2. Utilice siempre bata, guantes y gafas de proteccién cuando manipule el UC-CONTROL.

3. Respete las advertencias y precauciones de manipulacion descritas en el recipiente del
producto, en la caja de embalaje, en el folleto o en las instrucciones de uso del analizador
para utilizar el producto correctamente. No se puede garantizar la fiabilidad de los valores
de los anélisis si no se utiliza el producto en conformidad con el uso previsto prescrito.

4. No se puede utilizar el producto una vez cumplida su fecha de caducidad. Un producto mal

almacenado podria perder sus caracteristicas de realizacién aunque no se haya cumplido la

fecha de caducidad.

No utilice el UC-CONTROL si estd contaminado con bacterias.

6. No diluya el UC-CONTROL ni afada materiales externos al producto. Esto podria afectar a

los resultados de medicion.

No congele el UC-CONTROL. No utilice un producto si sospecha que se ha congelado.

No rellene el UC-CONTROL ni lo mezcle con el liquido residual tras usarlo con el nuevo producto.

9. No transfiera o almacene el producto en otros contenedores (por ejemplo, tubos de ensayo),
de lo contrario no se garantiza su estabilidad.

10. Si el contenedor del producto recibe un golpe fuerte o se le aplica una presién excesiva,
puede que este se dafie.

11. No reutilice el contenedor tras su uso, deséchelo inmediatamente.

12. Tape siempre el UC-CONTROL. Esto podria afectar a los resultados de medicién.

13. Una vez sumergida la tira de prueba, el UC-CONTROL ya no podra utilizarse para control de

calidad del analizador de tiras reactivas de orina totalmente automatizado (UC-3500).

. Para realizar las mediciones del UC-CONTROL, utilice el analizador, las tiras reactivas y los
reactivos especificos. Para obtener informacién sobre los reactivos y las tiras de prueba
necesarios, consulte las instrucciones de uso del analizador.

15. Antes de usar, lea atentamente la Ficha de Datos de Seguridad.
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Atencién

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

P261 Evitar respirar el aerosol.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a la reglamentacién local y nacional.

Procedimiento de anilisis

1. Retire el UC-CONTROL del frigorifico y déjelo que vuelva a temperatura ambiente antes de
la calibracion.

2. Mézclelo girdndolo suavemente para que no se formen burbujas.

3. Los pasos siguientes dependeran de cada tipo de analizador. Lleve a cabo las mediciones de

descripciones detalladas sobre el procedimiento de andlisis de control de calidad en las
instrucciones de uso del analizador y mida el UC-CONTROL tras cambiar el modo a la
serie de analisis de control (C. Series).
UC-1000:
1) Abra la botella. Consulte el folleto de la tira de prueba de orina y sumerja la tira de prueba en
el UC-CONTROL o aspire la cantidad necesaria de liquido con un cuentagotas u otro
utensilio, y dispénselo rapidamente y por orden desde la almohadilla situada en el extremo
de la tira reactiva. No reutilice el cuentagotas tras su uso; deséchelo inmediatamente.
Consulte las descripciones detalladas sobre el procedimiento de analisis de control de
calidad en las instrucciones de uso del analizador y mida el UC-CONTROL tras cambiar el
modo a la serie de andlisis de control (C. Series).
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Conservacién y caducidad del producto sin abrir
1. Almacene el UC-CONTROL sin abrir a 2-8 °C y evite exponerlo a la luz del sol.
2. Llafecha de caducidad del producto sin abrir estéd impreso en la caja y en las etiquetas.

Almacenamiento y vida titil después de abrir el producto por primera vez
Cuando se realicen mediciones en el analizador de tiras reactivas de orina totalmente
automatizado (UC-3500), el UC-CONTROL podra utilizarse durante 30 dias tras su apertura.
Cuando se realicen mediciones en el analizador de la quimica de la orina semiautomatizado
(UC-1000), el UC-CONTROL podra utilizarse bien durante 7 dias tras su apertura o bien para 5
inmersiones de tira de prueba, lo que se produzca en primer lugar. Si aspira la cantidad necesaria
de liquido con un cuentagotas sin sumergir la tira de prueba, el UC-CONTROL puede utilizarse
durante 30 dias, una vez abierto. Una vez abierto el UC-CONTROL, gudrdelo a 2-8 °C en la caja
de embalaje para evitar la exposicion a la luz solar.

Interpretacion de los resultados

1. UC-CONTROL mide la hemoglobina como control de calidad para la sangre. Salvo en casos
excepcionales, el resultado de la sangre se podria evaluar como glébulos rojos (RBC)
indicando el recuento de RBC, y se tiene que volver a medir.

2. El parametro de bilirrubina del UC-CONTROL -H presenta un color diferente al de la muestra
de orina humana analizada, por lo tanto, la marca del color anormal se mostrara en el
resultado del andlisis.

Caracteristicas de funcionamiento

Cuando el analizador esté calibrado correctamente, las mediciones de la serie de anilisis de
control (C. Series) del analizador deberian encontrarse en los rangos indicados en la tabla de
valores esperados del UC-CONTROL que encontrara en este folleto.

Limitaciones del procedimiento de analisis

1. EI UC-CONTROL se emplea para monitorizar los parametros de analisis indicados en la tabla
de valores esperados y se utiliza tinicamente con el equipo especifico. No lo utilice para el
control de otros equipos o de otras tiras de prueba.

2. Cuando el UC-CONTROL se mide en un modo distinto al de la serie de analisis de control
(C. Series) del equipo o en caso de que hayan cambiado la configuracién del equipo, puede
que los resultados de medicién no sean los mismos que los valores esperados.

3. EIUC-CONTROL no debe utilizarse como orina estandar.

P T s ..
Proc os de on
El procedimiento de eliminacién debe cumplir los requerimientos de las regulaciones locales

aplicables.

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

Productor sobre la base OEM:
Cliniga Corporation
495 Enterprise Street San Marcos, CA 92078 USA

Representantes autorizados
Europa, Oriente Medio y Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Asia-Pacifico:

Informacion del producto
UC-CONTROL (UCC-900A):

Utilizacao prevista

Apenas para diagnéstico in-vitro

O UC-CONTROL é utilizado para controlar a qualidade do aparelho de anélise quimica da urina
Sysmex (UC-3500 e UC-1000).

Principios do método de exame

1. O UC-CONTROL é um liquido de controlo composto por UC-CONTROL -L e UC-CONTROL -H.

2. O UC-CONTROL abrange os parametros de andlise indicados em seguida. O UC-CONTROL
contém os ingredientes correspondentes aos parametros de andlise. Para detalhes sobre os
principios de medicao dos pardmetros de anélise, consulte as Instrugées de Utilizagdo do
aparelho de andlise e o folheto informativo da tira de teste para anélise da urina.

Parametros da analise: Urobilinogénio (URO), Sangue (Hemoglobina) (BLD), Bilirrubina (BIL),
Corpos Ceténicos (KET), Glucose (GLU), Proteina (PRO), pH, Nitrito (NIT), Leucdcitos (LEU),
Creatinina (CRE), Albumina (ALB), Gravidade especifica (S.G).

Composicao

Urina humana 10-60 %; Mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona e 2-metil-2H-isotiazole-
3-ona (3:1) <0,01 %; Acetona <5 %

NOTA: O UC-CONTROL ¢é preparado a partir de urina humana. Este material de controlo contém
substancias quimicas e bioquimicas, assim como outros constituintes de origem humana.

Adverténcias e precaugdes

1. Todos os materiais de origem humana utilizados no fabrico do UC-CONTROL foram nao
reativos aos antigénios de Hepatite B (HBsAg) e HIV-1 Ag, e foram negativos aos testes de
anticorpos a HIV (HIV-1/HIV-2) e Hepatite C (HCV), quando testados numa base de dador
unico através dos métodos aceites pela Administracdo Federal de Alimentos e
Medicamentos dos EUA. Como nenhum método de teste conhecido pode assegurar uma
auséncia total de patogénicos humanos, o UC-CONTROL deve ser manuseado com as
devidas precaugdes.

2. Use sempre uma bata, luvas e 6culos de protecao quando trabalhar com o UC-CONTROL.

3. Siga as adverténcias e precaucdes de manuseamento descritas no recipiente do produto,
embalagem, folheto informativo ou nas Instrugoes de Utilizacao do aparelho de anilise e
utilize o produto de forma correta. A fiabilidade dos valores das anélises nio pode ser
garantida se o produto for utilizado com outra finalidade que no a prescrita.

4. O produto ndo deve ser utilizado depois de expirar o prazo de validade. Se o produto nao for
devidamente guardado, poderd nao proporcionar um desempenho adequado, mesmo que o
prazo de validade ainda ndo tenha expirado.

5. Nao utilize o UC-CONTROL se observar contaminacao bacteriana.

6. Nao dilua o UC-CONTROL nem adicione materiais estranhos ao produto. Isso pode afetar os
resultados da medigéo.

7. Nao congele o UC-CONTROL. Nao utilize um produto que suspeite ter sido congelado.

8. Nao reabasteca 0 UC-CONTROL nem misture o liquido restante apds utilizagdo com produto
novo.

9. Nao transfira para nem guarde o produto em outros recipientes (como, tubos de ensaio) pois
se o fizer a estabilidade nao é garantida.

10. Quando o recipiente do produto é submetido a um choque ou forca fortes, o recipiente
poderé ficar danificado.

11. Nao reutilize o recipiente ap6s uso mas elimine-o de imediato.

12. Nao deixe 0 UC-CONTROL com a tampa aberta. Isso pode afetar os resultados da medigao.

13. Uma vez imersa a tira de teste, o UC-CONTROL nao pode ser utilizado mais nenhuma vez para
o controlo de qualidade do Analisador Quimico de Urina Totalmente Automatizado (UC-3500).

14. Para efetuar medi¢oes do UC-CONTROL, utilize o aparelho de analise, reagentes e tiras de
teste adequados. Para detalhes sobre os reagentes e tiras de teste necessarios, consulte as
Instrugdes de Utilizagao do aparelho de anélise.

15. Antes de usar, ler atentamente a Ficha De Seguranga.

Atencéo

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.

P261 Evitar respirar as aerossois.

P280 Usar luvas de proteccao/vestudrio de protecgao/proteccao ocular/

proteccao facial.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutdnea: consulte um médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com a legislacao local e nacional.

Procedimento de teste
1. Retire o UC-CONTROL do frigorifico e aguarde até que regresse a temperatura ambiente
antes de o utilizar.

descricao detalhada do procedimento de analise de controlo da qualidade nas Instrugdes
de Utilizacdo do aparelho de anélise e mega o UC-CONTROL depois de alterar o modo para
a série de analise de controlo (Série C.).
UC-1000:
1) Abra o frasco. Consulte o folheto informativo da tira de teste para anélise da urina e imerja a tira de
teste no UC-CONTROL ou retire a quantidade necesséria de liquido com um conta-gotas ou outra
ferramenta e, em seguida, coloque-o rapidamente por ordem nas almofadas da tira de teste. Nao
reutilize o conta-gotas ap6s a utilizagao, elimine-o imediatamente.
Consulte a descri¢cao detalhada do procedimento de analise de controlo da qualidade nas
Instrugées de Utilizagao do aparelho de anélise e mega 0 UC-CONTROL depois de alterar o
modo para a série de analise de controlo (Série C.).

L)

Conservagao e prazo de validade do produto nao aberto
1. Guarde o UC-CONTROL nzo aberto a uma temperatura de 2-8 °C e evite a exposicao a luz solar.
2. O prazo de validade do produto nao aberto estd impresso na embalagem e nas etiquetas.

Conservagao e prazo de validade ap6s a primeira abertura

Quando medido no Analisador Quimico de Urina Totalmente Automatizado (UC-3500), o UC-CONTROL
pode ser utilizado durante 30 dias apds a abertura. Quando medido no Analisador Quimico de Urina
Semiautomatizado (UC-1000), o UC-CONTROL pode ser utilizado durante 7 dias ap6s a abertura ou 5
imersoes da tira de teste, conforme o que ocorrer primeiro. Quando retirar a quantidade necesséria de
liquido com um conta-gotas sem imergir a tira de teste, 0 UC-CONTROL pode ser utilizado até 30 dias
apos a data de abertura. Depois de abrir o UC-CONTROL, guarde-o, a uma temperatura entre 2-8 °C, na
embalagem, para evitar a exposicao a luz solar.

Interpretagao dos resultados

1. O UC-CONTROL mede a hemoglobina, como controlo da qualidade do sangue. Embora em
raros casos, o resultado do sangue pode ser considerado como eritrécitos (RBC) indicando a
contagem RBC, e necessita de voltar a ser medido.

2. O parametro de bilirrubina do UC-CONTROL -H apresenta-se com uma cor diferente
daquela de uma amostra de urina humana analisada e, por isso, o sinalizador de sinais de cor
anormais serd apresentado com o resultado da analise.

Caracteristicas do desempenho

Quando calibrado corretamente, as medigdes na série de analise de controlo (Série C.) do
aparelho de anilise, os resultados devem estar dentro dos limites especificados na tabela de
Valores esperados do UC-CONTROL impressa neste folheto informativo.

Limitagdes do procedimento de teste

1. O UC-CONTROL destina-se a ser utilizado para monitorizar os parametros de anélise
indicados na tabela de Valores esperados e apenas com o instrumento adequado. Néo o
utilize para controlo de outros instrumentos ou de outras tiras de teste.

2. Quando o UC-CONTROL ¢ medido de outro modo que nao na série de analise de controlo
(Série C.) do instrumento, ou se as defini¢des do instrumento forem alteradas, os resultados
da medicao poderao diferir dos valores esperados.

3. O UC-CONTROL nao deve ser utilizado como a urina padrao.

Eliminagao

Os métodos de eliminagao devem estar em conformidade com os requisitos da legislagao local aplicavel.

Fabricante

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

Produtor em base OEM:
Cliniqa Corporation
495 Enterprise Street San Marcos, CA 92078 USA

Representantes autorizados
Europa, Médio Oriente e Africa:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Asia-Pacifico:

Informagao do produto
UC-CONTROL (UCC-900A):
UC-CONTROL -H
UC-CONTROL -L

10mLx3
10mLx3

Data de emissao ou de revisdao

acuerdo con las instrucciones aplicables. Inmediatamente después de las mediciones, UC-CONTROL -H 10mLx3 2. Agite invertendo com cuidado para evitar que o liquido forme bolhas. 04/2019

coloque el tapon en la botella y apriételo y, a continuacién, introduzca la botella del UC-CONTROL -L 10mL =3 3. Os passos indicados a seguir dependem do tipo do aparelho de andlise. Efetue as medicdes Impresso nos EUA

UC-CONTROL en la caja de embalaje y vuelva a ponerla en el frigorifico. Fecha de publicacion o revisién de acordo com as instrugdes aplicéveis. Imediatamente depois de concluidas as medicoes,

04/2019 coloque a tampa no frasco e aperte-a bem, de seguida coloque o frasco de UC-CONTROL na
Impreso en EE.UU. embalagem e volte a colocar no frigorifico.
Valores esperados del UC-CONTROL *] como acetoacetato de litio *2 c/pL=células/pL UC-CONTROL Valores esperados *] como acetoacetato de litio *2 c/ulL=células/pL
Parametros de analisis UC-CONTROL -L UC-CONTROL -H Parametros de analise UC-CONTROL -L UC-CONTROL -H
Urobilinégeno (URO) | normal T+-4+ (2,0-12,0 mg/dL) (34 - 202 pmol/L) Urobilinogénio (URO) | normal T+-4+ (2,0-12,0 mg/dL) (34 - 202 pmol/L)
Sangre (Hemoglobina) (BLD) | - 1+-3+ (0,06 - 0,75 mg/dL) Sangue (Hemoglobina) (BLD) | - 1+-3+ (0,06 - 0,75 mg/dL)
Bilirrubina (BIL) UC-3500 | - 1+ -3+ (0,5-2,0 mg/dL) (8,6 - 34 umol/L) Bilirrubina ®ID UC-3500 | - 1+-3+ (0,5-2,0 mg/dL) (8,6 - 34 umol/L)
uc-1000 |- -1+ ( -05mg/dL)( -86umol/L)| - -3+ ( -2,0mg/dL) ( -34pumol/L) uc-1000 |- -1+ ( -05mg/dL)( -8,6umol/L)| - -3+ ( -2,0mg/dL) ( -34pmol/L)

Cetonas*' (KET) | - 1+-3+ (10 - 80 mg/dL) (0,93 - 7,4 mmol/L) Corpos Cetdnicos*! (KET) |- 1+-3+ (10 - 80 mg/dL) (0,93 - 7,4 mmol/L)
Glucosa (GLU) | - 1+-3+ (100 - 500 mg/dL) (5,6 - 28 mmol/L) Glucose (GLU) | - 1+-3+ (100-500 mg/dL) (5,6 - 28 mmol/L)
Proteina (PRO) | - 1+-4+ (30 -1000 mg/dL) (0,3-10g/L) Proteina (PRO) | - T+-4+ (30 - 1000 mg/dL) (0,3-10g/L)
pH (pH) 5,0-6,0 7,0-9,0 pH (pH) 5,0-6,0 7,0-9,0
Nitrito (NIT) |- + Nitrito (NIT) |- +
Leucocitos (LEV) | - 2+-3+ (75 - 500 c/pL*?) Leucdcitos (LEU) | - 2+-3+ (75-500 c/pL*?)
Creatinina (CRE) | 10-50 mg/dL (0,1-0,5g/L) 100 -300 mg/dL (1,0 -3,0 g/L) Creatinina (CRE) | 10-50 mg/dL (O,1-0,5g/L) 100 -300 mg/dL (1,0-3,0 g/L)
Albumina (ALB) | 10 mg/L (0,01¢g/L) 150 - over mg/L (0,15 - over g/L) Albumina (ALB) | 10 mg/L (0,01g/L) 150 - over mg/L (0,15 - over g/L)
Gravedad UC-3500 | 1,003-1,017 1,018 - 1,032 Gravidade UC-3500 | 1,003 -1,017 1,018 -1,032
especifica 5.6) ucC-1000 | 1,000 -1,025 1,010-1,030 especifica 6.6) uc-1000 | 1,000 -1,025 1,010 -1,030
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B (NEZOEY) (BLD) | - 1+-3+ (0.06 - 0.75 mg/dL) 2 (sl ==24) (BLD) | - 1+-3+ (0.06 - 0.75 mg/dL)
cuesy @iy [UE3500 |- 1+-3+ (0.5-2.0 mg/dL) (8.6 - 34 pmol/L) wya| 2wl ®IL) uc-3500 | - 1+-3+ (0.5-2.0 mg/dL) (8.6 -34 pmol/L)
= T
UC-1000 |- -1+ ( -05mg/dl)( -8.6umol/L)| - -3+ ( -2.0mg/dL) ( -34pmol/L) UC-1000 |- -1+ ( -05mg/dl)(_ -8.6pmol/L)| - -3+ ( -2.0mg/dL) (_-34pmol/L)
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EEE g 30 X, EEEBRBELEBSHE (UC1000) LHITHIER, UCCONTROL BiE [ 3] ,HH%E) M —EUMERRE, BT B R R A —EUERR EE 100 %,
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{igggiﬁ’]?’*;}é RBRTETEHANERERE, FIUEE UC-CONTROL FFE FESEYRRIEIE F R A B E SR E. E8R pH IERFINEARIRER 5 2 T AL S R T BB UC.CONTROL., 5 AT BE S5 M ) 25 B
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SIS UC-CONTROL -L UC-CONTROL -H
RIEZRE (URO) | normal T+-4+ (2.0-120mg/dl) (34 - 202 pmol/L) UC-CONTROL HAEE{ER 1 B R A Z BERERSEIT B AR, 2 c/pl=T/pL
B (MATER) (BLD) | - 1+-3+ (0.06 - 0.75 mg/dL) M ED B UC-CONTROL -L UC-CONTROL -H
EAE @I [DE3200 1 T+-3+ (05-2.0mg/dl)  (8.6-34 pmol/L) FREEE (URO) | normal 1+-4+ (2.0-120mg/dl) (34 - 202 pmol/L)
e uc-1000 |- -1+ ( -05mg/dL)( -8.6pmol/L)| - -3+ ( -2.0mg/dL) ( -34pmol/L) faf (MZIFEH) (BLD) | - 1+ -3+ (0.06 - 0.75 mg/dL)
Fr g~ (KET) | - 1+-3+ (10 - 80 mg/dL) (0.93 - 7.4 mmol/L) JilzE4E (BIL) |- 1+-3+ (0.5-2.0 mg/dL) (8.6 - 34 umol/L)
HE (GLU) | - 1+-3+ (100 -500 mg/dL) (5.6 - 28 mmol/L) [ (KET) | - 1+- 3+ (10 - 80 mg/dL) (0.93 - 7.4 mmol/L)
EA=L (PRO) | - 1+-4+ (30-1000 mg/dL)  (0.3-10 g/L) HE (GLU) | - 1+-3+ (100 -500 mg/dL) (5.6 - 28 mmol/L)
pH (pH) |5.0-6.0 7.0-9.0 E4=1i (PRO) | - 1+-4+ (30-1000 mg/dL) ~ (0.3-10 g/L)
EERHEREE (NIT) | - + pH (pH) |5.0-6.0 7.0-9.0
B ImEk (LEV) | - 2+-3+ (75 - 500 c/pL*?) TR L Eh (NIT) | - +
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BEH (ALB) | 10 mg/L (0.01g/L) 150 - over mg/L  (0.15 - over g/L) FLEF (CRE) | 10-50 mg/dL (0.1-0.5g/L) 100 -300 mg/dL (1.0 -3.0 g/L)
tE (5. [UE3500 | 1.003-1.007 1.018-1.032 BEA (ALB) |10mg/L  (0.01g/L) 150 -overmg/L (0.15 - over g/L)
"7 |uc-1000 | 1.000-1.025 1.010 - 1.030 tbE (5.G) |1.003-1.017 1.018 -1.032
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