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English
HUMAN URINE PROGRAMME: RQ9115

CONFIRMATION OF KIT CHARACTERISTICS AND RECEIPT DATE

Please confirm that the correct number of samples are present and that your samples have the appearance as indicated in the CHARACTERISTICS section below. Please confirm that
none of the vials are broken and notify your local Randox representative immediately if there are any discrepancies. Finally, please log on to www.rigas.net to confirm the exact date on
which you received this kit.

CHARACTERISTICS
The pack contains 24 vials of lyophilised 10 ml samples. The vials are labelled with the sample numbers 1 to 12. Note that there are 2 x 10 ml vials for each sample number.
Please keep this package insert with your pack or in a safe place.

PREPARATION

The vial is sealed under vacuum. Open the vial very carefully, avoiding any loss of material and using a calibrated pipette reconstitute with an accurately measured 10 ml volume of
freshly double distilled water at +20°C to +25°C. Replace the rubber stopper, close vial and leave to stand for 30 minutes out of bright light before use. Ensure that the lyophilised contents
are completely dissolved by swirling gently. Do not shake the vial. Please analyse the sample within 2 days of reconstitution in the absence of bacterial contamination, with the exception of
the analytes discussed below. The samples should be stored at 2 - 8°C when not in use.

PREPARATION OF SAMPLES
Catecholamines, Metanephrines and Vanillylmandelic Acid (VMA) and Oxalate: These analytes are unstable in the reconstituted urine sample. Thirty minutes after complete

reconstitution of urine sample take one 3 ml aliquot and add one (1) drop of HCI from HCI dropper bottle. For oxalate measurement, add EDTA to the urine sample at a concentration of 5
mg/10 ml material. This is to prevent the precipitation of Calcium Oxalate.

5-Hydroxyindole Acetic Acid (5-HIAA): This analyte is also unstable in the reconstituted urine sample. Thirty minutes after complete reconstitution of urine sample take one 2 ml aliquot
and add one (1) drop of acetic acid from acetic acid dropper bottle. Acetic acid may be solid at +4°C. To ensure complete liquidity of acid please ensure the dropper bottle contents are
brought to room temperature prior to use. Please note that if Nitroso-Naphthol method is used for 5-HIAA, one drop of HCI from HCI dropper bottle should be added to a 2 ml
aliquot of reconstituted urine. The addition of HCl is also required where 5-HIAA is assayed using HPLC methods with prior extraction.

For all other analytes treat and use as a patient urine sample.

Vitros Analysers (Recommendations by Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Do not pre-treat the reconstituted fluid.

2. Ensure that the correct dilution and diluent are used (see method sheet) and that samples are well mixed.
3. Make sure that the sample is run using the urine calibration on the system.

4. No adjustment to results is carried out.

PRECAUTIONS
The samples contain pooled human urine and should be handled with the same precautions used for patient specimens, which may contain potentially infectious agents.
For IN VITRO use only.

*IMPORTANT NOTE: Results must arrive at RIQAS by 17:00 HRS GMT on the FINAL DATE. If the RECOMMENDED ANALYSIS DATE gives insufficient time, we suggest that the
sample is analysed earlier to ensure you meet the deadline. If you are faxing results, please transmit 3 working days before the FINAL DATE. Late results will not be accepted after the
final date for the next sample.
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SAMPLE NO / ECHANTILLON NO. / RECOMMENDED ANALYSIS DATE/ DATE RECOMMANDE POUR L' ANALYSE/ * FINAL DATE/ *DATE LIMITE/
N. CAMPIONE / N° DE MUESTRA / DATA DI ANALISI RACCOMANDATA/ FECHA DE ANALISIS RECOMENDADA/ * DATA FINALE/ *FECHA FINAL/
AMOSTRA N°. / PR@VENR. / DATA RECOMENDADA PARA ANALISE/ ANBEFALET ANALYSEDATO/ * DATA FINAL/ * SLUTDATO/
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1 24.12.18 31.12.18

2 07.01.19 14.01.19

3 21.01.19 28.01.19

4 04.02.19 11.02.19

5 18.02.19 25.02.19

6 04.03.19 11.03.19

7 18.03.19 25.03.19

8 01.04.19 08.04.19

9 15.04.19 22.04.19

10 29.04.19 06.05.19

11 13.05.19 20.05.19

12 27.05.19 03.06.19
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Francais
PROGRAMME CHIMIE URINAIRE: RQ9115

CONFIRMATION DES CARACTERISTIQUES du kit et de la DATE de réception :

Veuillez vérifier que I'ensemble des échantillons soient présents dans le coffret et que leur apparence est conforme comme indiqué dans la section ci-dessous. De plus assurez-vous
gu'aucun des flacons ne soient brisés et en informer immédiatement votre représentant Randox si cela est le cas. Enfin, il est nécessaire de se connecter a www.rigas.net pour confirmer
la date exacte a laquelle vous avez recu ce kit

CARACTERISTIQUES:
Ce coffret contient 24 échantillons lyophilisés en flacons de 10 ml, étiquetés 1 a 12. Noter qu'il y a 2 flacons de 10 ml par échantillon.

DATE DE RETOUR:
Ces échantillons sont a tester de préférence a la date recommandée, et les résultats doivent nous parvenir au plus tard le lundi soir et selon le calendrier joint dans le coffret. Vous pouvez
faxer vos résultats au 04-67-22-09-02 ou par internet a I'adresse suivante: mail@rigas.com

PREPARATION:

Ouvrir avec précaution le flacon en évitant toute perte de matériel et reconstituer avec 10 ml d'eau distillée a la température de 20 a 25°C. Replacer le bouchon de caoutchouc, fermer le
flacon et laisser reposer 60 minutes a I'abri de la lumiére avant utilisation. Vérifier que tout le matériel est correctement dissous en agitant Iégérement par retournement. Ne pas secouer le
flacon. L’échantillon doit étre analysé dans un délais de deux jours aprés la reconstitution. Les échantillons doivent étre conservés entre 2-8°C lorsqu'’ils ne sont pas utilisés.

ANALYSES DES ECHANTILLONS:

Catécholamines, Métanéphrines et acide vanillylmandéliqgue (VMA) et oxalate:

Ces analytes sont instables dans I'échantillon d'urine reconstituée. Trente minutes apres la reconstitution compléte de I'échantillon d'urine, prenez une aliquote de 3 ml et ajoutez une (1)
goutte d’'acide chlorhydrique (HCI) avec le compte-gouttes dédié a celle-ci. Pour la mesure de I'oxalate, ajoutez de I'acide éthylénediaminetétraacétique (EDTA) a I'échantillon d'urine,
avec une concentration de 5 mg/10 ml pour chaque utilisation. Cela afin d'éviter la précipitation de I'oxalate de calcium.

5- L'acide acétique hydroxyindole (5-HIAA):

Cet analyte est également instable dans I'échantillon d'urine reconstituée. Trente minutes aprés la reconstitution complete de I'échantillon d'urine, prenez une aliquote de 2 ml et ajoutez
une (1) goutte d'acide acétique avec le compte-goutte dédié a celle-ci. L'acide acétique peut étre solide a +4 ° C. Pour garantir une liquidité compléte de I'acide veuillez vous assurer que
le contenu du compte-gouttes soit a température ambiante avant utilisation. Veuillez noter que si la méthode Nitroso-naphtol est employé pour le 5-HIAA, il est nécessaire d’ajouter une
goutte d’'acide chlorhydrique (HCI) dans une aliquote de 2 ml d'urine reconstituée, et cela avec le compte-gouttes dédié a celle-ci. L'ajout d’acide chlorhydrique (HCI) est également
nécessaire lorsque le 5-HIAA est dosée, et cela en utilisant la méthode de Chromatographie Liquide a Haute Performance (CLHP) avec extraction préalable.

Analyseur VITROS (Recommandations faites par Ortho-Clinical Diagnostic):

1. Ne pas pré-traiter le fluide reconstitué

2. Assurer vous des dilutions réalisées et du diluent utilisé (voir sur vos notices) et que les échantillons sont bien mélangés.
3. Utilisez les calibrations faites sur urines

4. Ne pas ajustez les résultats

PRECAUTIONS:
Ces échantillons sont extraits a partir d'un pool d'urine humaine, il est recommandé de manipuler avec précaution les échantillons susceptibles de contenir un agent infectieux potentiel.
Réservé uniquement pour usage IN VITRO.

*NOTE IMPORTANTE: Les résultats RIQAS doivent parvenir au Département RIQAS au plus tard le lundi 17 heures GMT selon la DATE FINALE. Nous vous recommandons
d'analyser les échantillons quelques jours avant la date limite. Les résultats en retard ne pourrons pas étre acceptés.

Italiano
PROGRAMMA PER URINE UMANE: RQ9115

CONFERMA DELLE CARATTERISTICHE DEL KIT E DELLA DATA DI RICEZIONE

Si prega di confermare che sia presente il numero corretto di campioni e che i vostri campioni siano come indicato nella sezione CARATTERISTICHE qui sotto. Confermare che nessuna
fiala sia rotta ed informare immediatamente il rappresentante Randox locale se ci fossero delle discrepanze. Infine, si prega di accedere al sito www.rigas.net per confermare la data
esatta in cui si € ricevuto questo kit.

CARATTERISTICHE
La confezione contiene 24 fiale di campioni liofilizzati da 10 ml. Le fiale sono numerate da 1 a 12. Ci sono 2 fiale da 10 ml per ciascun numero di campione.
Si prega di conservare questo foglio con la confezione o in un luogo sicuro.

PREPARAZIONE

La fiala € sigillata sotto vuoto. Aprirla con estrema cautela, evitando qualsiasi

fuoriuscita di materiale e ricostituire con 10 ml accuratamente misurati di acqua appena distillata a temperatura compresa tra +20 e +25°C. Rimettere il tappo di gomma, chiudere la fiala e
lasciare riposare per 30 minuti al riparo da luce intensa prima dell’'uso. Controllare che il componente liofilizzato sia completamente disciolto facendo ruotare delicatamente. Non scuotere
la fiala. In assenza di contaminazione batterica e ad eccezione degli analiti riportati qui di seguito, analizzare i vostri campioni entro 2 giorni dalla ricostituzione. | campioni, se non
utilizzati, devono essere conservati a 2 - 8 °C.

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Catecolamine, Metanefrine e Acido Vanilmandelico (VMA) e Ossalato: Questi analiti sono instabili nel campione di urine ricostituito. Dopo trenta minuti dalla completa ricostituzione

del campione di urine, prelevare un’aliquota di 3 ml e aggiungere una (1) goccia di HCI dalla bottiglia contagocce HCI. Per il dosaggio degli ossalati aggiungere EDTA al campione di urine,
in concentrazione di 5 mg/10 ml di materiale, onde evitare la precipitazione di Ossalato di Calcio.

Acido 5-idrossindolacetico (5-HIAA): Anche questo analita & instabile nel campione di urine ricostituito. Dopo trenta minuti dalla completa ricostituzione del campione di urine, prelevare
un’aliquota di 2 ml e aggiungere una (1) goccia di acido acetico dalla bottiglia contagocce dell’acido acetico. L'acido acetico pud essere solido a +2 - +8°C. Prima dell’'uso, condizionare a
temperatura ambiente il contenuto della bottiglia contagocce per assicurarsi che I'acido sia completamente liquido. Si prega di notare che nel caso si usi il metodo Nitroso-Naftolo per il 5-
HIAA, e necessario aggiungere una goccia di HCI (dalla bottiglia contagocce HCI) ad ogni aliquota di 2 ml di urine ricostituita. E’ anche richiesta I’aggiunta di HCI nel caso in cui il 5-
HIAA sia analizzato con metodi HPLC (con previa estrazione). Per tutti gli altri analiti, trattare e usare a stregua di un normale campione di urine.

Apparecchiature Vitros (Raccomandazioni della Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Non pre-trattare il fluido ricostituito.

2. Assicurarsi di usare il diluente e la diluizione corretti (consultare la metodica) e che i campioni siano ben miscelati.
3. Assicurarsi che il campione sia testato con il calibratore di urine sul sistema.

4. | risultati non subiscono alcuna rettifica.

PRECAUZIONI

| campioni contengono un pool di urine umane e vanno trattati con la stessa precauzione riservata ai campioni di pazienti che possono
contenere agenti potenzialmente infettivi.

Solo per uso IN VITRO.

*NOTA IMPORTANTE: | risultati devono arrivare a RIQAS entro le 17:00 GMT (ora di Greenwich) della DATA FINALE. Se la DATA DI ANALISI RACCOMANDATA fosse troppo breve,
si consiglia di analizzare il campione prima per rispettare la scadenza. Si prega di inviare i risultati trasmessi via fax 3 giorni lavorativi prima della
DATA FINALE.I risultati inviati con ritardo superiore alla data finale per il campione successivo non saranno accettati.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United

Kingdom. Tel: +44 (0) 28 9442 2413 Fax: +44 (0) 28 9445 2912 Email: mail@rigas.com Website:
www.randox.com
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Espafio
PROGRAMA DE ORINA HUMANA : RQ9115

CONFIRMACION DE LAS CARACTERISTICAS DEL KIT Y LA FECHA DE RECEPCION.

Por favor, Asegulrese de que ha recibido el numero correcto de muestras y que estas cumplen con la presentacion indicada en la seccion "CARACTERISTICAS" que encontrara a
continuacioén. Por favor, confirme que ninguna de las muestras ha resultado dafiada y contacte a su Representante local de Randox inmediatamente en el caso de que hubiese alguna
discrepancia. Por ultimo, Acceda a www.rigas.net para confirmar la fecha exacta en la que recibi6 el kit.

CARACTERISTICAS
El paquete contiene 24 frascos de muestras liofilizadas de 10 ml. Los frascos estan etiquetados con el nimero de muestra del 1 al 12. Observar que hay 2 frascos de 10 ml para cada
nimero de muestra.

Por favor guardar esta hoja dentro del paquete o en un lugar seguro.

PREPARACION

El frasco esta cerrado al vacio. Abrir con cuidado, para evitar cualquier perdida de material y reconstituir con 10 ml de agua destilada fresca de +20°C a +25°C y

medida con gran precision. Volver a colocar el tapén de goma, cerrar el frasco y dejar reposar durante 30 minutos, alejado de la luz, antes de usar. Asegurarse de que todo el material
liofilizado est4 completamente disuelto girando el frasco suavemente. No agitar. Por favor, analice las muestras dentro de los 2 dias posteriores a su reconstituciéon en ausencia de
contaminacion bacterial, con excepcién de los analitos indicados a continuacién. Las muestras deben refrigerarse a 2-8 °C cuando no estén en uso.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Catecolaminas, Metanefrinas y Acido Vanilliimandélico (VMA) y Oxalato: Estos analitos son inestables en la muestra de orina reconstituida. 30 minutos después a la reconstitucion

de la muestra de orina tomar una alicuota de 3ml y afiadir una gota de HCI. Para la medicion de oxalato afiadir EDTA a la muestra de orina a una concentracion de 5 mg/10 ml de
material. Esto es para prevenir la precipitacion de Oxalato Célcico.

5-Hidroxindol Acido Acético (5-HIAA): Este analito también es inestable en la muestra de orina reconstituida. 30 minutos después a la resconstitucion de la muestra de orina tomar una
alicuota de 2ml y afiadir una gota de &cido acético de la botella de goteo. El &cido acético puede estar en estado sélido a +4°C. Para asegurar que esta en estado completamente liquido
de este acido, por favor asegurese el contenido de la botella de goteo esta a temperatura ambiente antes de ser utilizada. Por favor, tenga en cuenta que el método Nitroso-Naphthol es
utilizado para 5- HIAA, una gota de HCL de la botella de goteo de HCL deberia se afiadido a una alicuota de 2ml de orina reconstituida. La adicién de HCL esta también
requerida donde 5-HIAA ensayado pata métodos HPLC methods con extraccién previa.

Para el resto de los analitos utilizar y tratar como una muestra de orina de paciente.

Analizadores Vitros (Recomendaciones de Ortho-Clinical Diagnostics):

1. No pre-tratar el fluido reconstituido.

2. Asegurarse de que se utiliza el diluyente y dilucién correcta (ver hoja de método) y que las muestras estan bien mezcladas.
3. Asegurarse de que la muestra se analiza utilizando la calibracién de orina en el sistema.

4. No se ajustan resultados.

PRECAUCIONES

Las muestras contienen orina humana fusionada y deberan manejarse con las mismas precauciones tomadas con las muestras de pacientes, las cuales pueden contener agentes
potencialmente infeciosos.

Solo para IN VITRO.

*NOTA IMPORTANTE: Los resultados deberan llegar a RIQAS antes de las 17:00 horas GMT de la FECHA FINAL. Si la FECHA DE ANALISIS RECOMENDADA no le permite
tiempo suficiente para la entrega de resultados, sugerimos se analice la muestra antes, para asegurarse de que pueden llegar antes del fin del plazo. Si se envian los resultados por fax,
por favor transmitirlos 3 dias laborables antes de la FECHA FINAL. Los resultados tardios no seran aceptados después de la fecha final de la siguiente muestra.

Portugués
PROGRAMA DE URINA HUMANA : RQ9115

CONFIRMAGAO DAS CARACTERISTICAS DO KIT E DATA DE RECEPGAO

Agradecemos-lhe que confirme que recebeu o nimero correcto de amostras e que estas teém o aspecto descrito na sec¢do CARACTERISTICAS deste documento. Verifique também, se
nenhum dos frascos esta partido e notifique o seu representante local da Randox caso encontre alguma discrepancia. Finalmente, aceda ao www.rigas.net para confirmar a data exacta
em que recepcionou este kit.

CARACTERISTICAS
A embalagem contém 24 frascos de 10 ml de amostras liofilizadas. Os frascos encontram-se rotulados com o nimero de amostra de 1 a 12. Note-se que cada amostra é composta por 2
frascos de 10 ml.

Recomenda-se que esta bula seja mantida na embalagem ou em local seguro.

PREPARACAO

Os frascos sdo fechados sob vacuo. Abrir o frasco cuidadosamente, evitando perda de material e reconstituir com o volume preciso de 10 ml de &gua destilada de +20°C a +25°C. Repor
a tampa de borracha, fechar o frasco e deixar repousar protegido de luz intensa por 30 minutos antes de usar. Rodar suavemente o frasco, assegurando uma perfeita dissolugéo do
contetdo liofilizado. N&o agitar o frasco. Por favor analise as suas amostras dentro de 2 dias ap6s reconstituicédo livre de contaminacéo bacteriana, com excepcéo dos analitos abaixo
indicados. Las muestras deben refrigerarse a 2-8 °C cuando no estén en uso.

PREPARAGCAO DAS AMOSTRAS

Catecolaminas, Metanefrinas, Acido Vanililmandélico (VMA) e Oxalato: Estes analitos sdo instaveis nas amostras de urina reconstituidas. Trinta minutos depois da perfeita
reconstituicdo da amostra de urina retirar uma aliquota de 3 ml e juntar uma (1) gota de HCI do frasco conta gotas de HCI. Para determinar o oxalato deve-se juntar EDTA & amostra de
urina numa concentragdo de 5mg/10 ml. Pretende-se assim prevenir a precipitagcdo do Oxalato de Célcio Pretende-se assim prevenir a precipitacdo do Oxalato de Célcio.

Acido Acético 5-Hidroxindole (5-HIAA): Este analito é igualmente instavel nas amostras de urina reconstituidas. Trinta minutos depois da perfeita reconstituicdo da amostra de urina
retirar uma aliquota de 2 ml e juntar uma gota de &cido acético do frasco conta gotas de &cido acético. O &cido acético pode solidificar a+4°C. Para garantir uma completa liquidificagio
do &cido, permitir que o frasco conta gotas atinja a temperatura ambiente antes de usar. Caso o método Nitroso-Naftol seja usado para determinar 5-HIAA, deve ser adicionada uma gota
de HCI, do frasco conta gotas de HCI, a uma aliquota de 2 ml de urina reconstituida. A amostra é estavel por 2 dias de +2 a +8°C. Deve também ser adicionado HCI caso o seja
método HPLC, com extracgédo prévia.

Quanto aos restantes analitos proceder como se de uma amostra de urina de um doente se tratasse.

Equipamentos Vitros (Recomendac@es de Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Nao se recomenda pré-tratamento do fluido reconstituido.

2. Assegurar que tanto o diluente como a dilui¢ao estdo correctos (ver bula do método) e que as amostras estdo bem misturadas.
3. Assegurar que a amostra é ensaiada usando um calibrador de urinas no sistema.

4. Assegurar que os resultados ndo sofrem qualquer ajuste.

PRECAUGOES

As amostras contém uma pool de urina humana devendo ser manipuladas com as mesmas precaugdes aplicadas em amostras de pacientes, passiveis de conter agentes potencialmente
infecciosos.

Somente para uso IN VITRO.

*NOTA IMPORTANTE: Os resultados devem chegar ao RIQAS na DATA FINAL até as 17 horas, GMT.Se a DATA RECOMENDADA PARA ANALISE n&o permitir tempo suficiente
para o envio, sugere-se que a amostra seja ensaiada antecipadamente, de forma a garantir o cumprimento do prazo final. Se enviar os resultados por fax, faga-o 3 dias Uteis antes da
DATA FINAL. Os resultados em atraso nédo serdo aceites ap6s a data final da amostra seguinte.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United

Kingdom. Tel: +44 (0) 28 9442 2413 Fax: +44 (0) 28 9445 2912 Email: mail@rigas.com Website:
www.randox.com
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RIQAS ¢

Dansk
HUMAN URINPROGRAM : RQ9115

BEKRAFTELSE PA KIT KARAKTERISTIKA OG MODTAGELSESDATO
Du bedes kontrollere at det korrekte antal af praver er tilstede i kittet og at preverne ser ud som beskrevet i KARAKTERISTIKA-afsnittet nedenfor. Kontroller venligst at alle flasker er
intakte og kontakt straks din lokale Randox repraesentant, hvis der er uoverensstemmelser. Endelig, s& bedes du logge pa www.rigas.net og bekraefte datoen, hvor du modtog dette kit.

KARAKTERISTIKA
Pakningen indeholder 24 rgr med 10 ml frysetgrrede praver. Rgrene er meerket med pravenumrene 1 til 12. Bemaerk at der er 2 x 10 ml rgr for hvert prgvenummer.

Denne indleegsseddel bgr opbevares sammen med pakningen eller pa et sikkert sted.

FORBEREDELSE

Raret er forseglet under vakuum. Det dbnes meget forsigtigt for at undga spild af materialet, og indholdet oplgses med preecis 10 ml redestilleret vand ved +20°C til +25°C. Genisaet
gummiproppen, luk rgret og lad det std i 30 minutter beskyttet fra steerke lyskilder fer anvendelse. Sgrg for at det fryseterrede indhold oplgses fuldsteendigt ved at rotere indholdet
forsigtigt. Ryst ikke raret. Jeres prgver bgr analyseres indenfor 2 dage efter genoplgsning hvis bakteriel kontaminering undgd, dette geelder dog ikke analytterne omtalt herunder.
Prgverne skal opbevares ved 2-8 °C, nar de ikke skal anvendes

FORBEREDELSE AF PRGVER

Katekolaminer, metanefriner, vanillinmandelsyre (VMA) og oxalat: Disse analytter er ustabile i den oplgste urinprgve. Tredive minutter efter fuldsteendig oplgsning af urinpraven tages
én 3 ml portion som tilszettes en (1) drdbe HCI fra HCI-drabeflaske. Jeres prgver bgr analyseres indenfor 2 dage efter genoplgsning. Ved oxalat-maling tilseet EDTA til urinprgven ved en
koncentration p& 5 mg/10 ml materiale. Dette sker for at forhindre udfeeldning af kalciumoxalat.

5-Hydroxyindoleddikesyre (5-HIAA): Denne analyt er ogsé ustabil i den oplgste urinprgve. Tredive minutter efter fuldsteendig oplgsning af urinprgven tages én 2 ml portion som tilseettes
en (1) drébe eddikesyre fra eddikesyredrabeflaske. Eddikesyre kan stivne ved +4°C. For at sikre, at syren er fuldsteendig flydende, skal det sikres, at drébeflaskens indhold bringes op pa
stuetemperatur inden anvendelsen. Bemaerk at hvis nitrose-naphthol-metoden anvendes til 5-HIAA, skal der tilseettes en drabe HCI fra HCI-drabeflaske til hver portion p& 2 ml af oplast
urin. Tilseetning af HCI ngdvendig ogsa ved analyse af 5-HIAA ved hjeelp af HPLC-metoder med forudgdende ekstraktion.

Alle gvrige analytter skal behandles og bruges pad samme méde som patienturinprgver.

Vitros analysatorer (anbefalinger fra Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Den oplgste vaeske ma ikke forbehandles.

2. Kontrollér at der anvendes den rette fortynding og diluent (se metodeark), og at prgverne blandes grundigt.
3. Sarg for at pregven kgres under anvendelse af urinkalibreringen pa systemet.

4. Der foretages ingen justering af resultater.

FORHOLDSREGLER
Prgverne indeholder poolet human urin og skal handteres med samme forsigtighed som patientprgver, som kan indeholde smittefarlige stoffer.

Kun beregnet til IN VITRO.

*VIGTIG NOTE: Resultaterne skal veere RIQAS i haende senest kl. 17.00 GMT pa datoen for SENESTE FRIST. Hvis den ANBEFALEDE ANALYSEDATO ikke muligggr overholdelsen af
dette, anbefaler vi at praven analyseres fgr denne dato for at sikre at deadline overholdes. Hvis resultaterne sendes pr fax skal dette ske 3 arbejdsdage fgr SLUTDATOEN. Forsinkede
resultater vil ikke blive accepteret efter slutdatoen for den nzeste prave.

Svenska
HUMANURINPROGRAM : RQ9115

ANKOMSTKONTROLL AV KIT EGENSKAPER OCH BEKRAFTELSE AV LEVERANSDATUM
Kontrollera att korrekt antal prover (vialer) levererats och att proverna motsvarar nedan angivna egenskaper. Kontrollera att vialer &r hela och oskadade. Meddela din lokala Randox
distributér omedelbart om nagra avvikelser iakttas. Slutligen, vanligen logga in p4 www.rigas.net och bekréafta datum fér mottagen leverans av detta kit

INNEHALL
Forpackningen innehaller 24 flaskor med vardera 10 ml frystorkat prov. Flaskorna &r markta med provnummer 1 till 12. Observera att det &r 2 x 10 ml flaskor for varje provhummer.

Foérvara denna produktinformation tillsammans med férpackningen eller pa ett sékert stélle.

FORBEREDELSER

Flaskorna &r forslutna under vakuum. Oppna dom mycket férsiktigt for att undvika férlust av material. Rekonstituera med en noggrant uppmétt méngd farskdestillerat vatten p 10 ml med
en temperatur av +20°C till +25°C. Sétt tillbaka gummiproppen, forslut flaskan och Iat den sta i 30 minuter i klart ljus innan anvéandning. Se till att det frystorkade innehallet &r fullstandigt
uppldst genom att virvia det forsiktigt. Skaka inte flaskan. Provet analyseras inom 2 dagar efter rekonstruktion om ingen bakteriell kontaminering féreligger med undantag for de analyter
som tas upp nedan. Proverna skall férvaras vid 2-8 °C nar de inte anvéands

FORBEHANDLING AV PROVER

Katekolaminer, Metanefriner, Vanilimandelsyra (VMA) och OXALAT: Dessa analyter ar ostabila i det rekonstituerade urinprovet. Tag trettio minuter efter fullstdndig rekonstitution av
urinprovet en 3 ml méangd och tillsatt en (1) droppe HCL frdn HCL droppflaskan. Provet analyseras inom 2 dagar efter rekonstruktion. For oxalat-méatningar rekommenderas det att
EDTA tillsétts till urinprovet i en koncentration p& 5 mg/10 ml material. Detta for att skydda for utfallning av kalciumoxalat.

5-Hydroxyindolattiksyra (5-HIAA): Denna analyt &r ocksa ostabil i det rekonstituerade urinprovet. Tag trettio minuter efter fullstandig rekonstitution av urinprovet en 2 ml mangd och
tillsétt en (1) droppe attisksyra frén attiksyredroppflaskan. Provet analyseras inom 2 dagar efter rekonstruktion. Attiksyra kan vara fast vid +2 till +8°C. For att tillférsékra ett fullstandig
flytande tillstdnd av syran se till att droppflaskans innehall stalls i rumstemperatur innan det anvands. Observera att om Nitroso-Naftol metod anvands for 5-HIAA skall en droppe HCL ur
HCL-droppflaskan tillsattas till en mangd av 2 ml rekonstituerad urin. Provet analyseras inom 2 dagar efter rekonstruktion. Tillsattning av HCL rekommenderas ocksa nar 5-HIAA
analyseras med HPLC-metoder med foreg&ende extraktion.

Betraffande alla andra analyter, behandla och anvand dessa som ett urinprov fr&n patient.

Vitros analysatorer (Rekommendationer frdn Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Forbehandla inte den rekonstituerade véatskan.

2. Se till att ratt spadning och spadningsmedel anvands (se metod bladet) och att proven ar ordentligt blandade.
3. Se till att provet kors med anvandning av urinkalibrering pa systemet.

4. Ingen justering av resultaten utfors.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Proven innehdller poolat humanurin och skall hanteras med samma forsiktighetsatgarder som patientprover som kan innehalla potentiellt smittsamma substanser.

Endast for IN VITRO.
*VIKTIG ANMARKNING: Resultaten maste vara RIQAS tillhanda per 17:00 GMT SLUTDATUMET. Om det REKOMMENDERADE ANALYSDATUMET inte ger tillréckligt med tid s&

rekommenderar vi att provet analyseras tidigare, for att sakerstélla att tidsgransen kan klaras. Om resultaten sands per fax ska detta goras tre (3) arbetsdagar fére SLUDATUMET.
Resultat som kommer in sent godtas inte efter slutdatumet fér nésta prov.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United

Kingdom. Tel: +44 (0) 28 9442 2413 Fax: +44 (0) 28 9445 2912 Email: mail@rigas.com Website:
www.randox.com
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EAAnviké
NMPOrPAMMA ANOPQMINQN OYPQN: RQ9115

ENIBEBAIQZH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY KIT KAl HMEPOMHNIAZ MAPAAABHZ

EmBeBaioTe 6T €xeTe TTOPOAAGBEl TO CWOTO aPIBPO JelypGTWY Kal 6Tl Ta deiypata cag €XOuv TNV eu@dvion, OTwg avagépetal otnv evotnTa XAPAKTHPIZTIKA TrapakdTw.
EmReBaiwoTe 6T kavéva ammd Ta @IaAiSia dev gival OTTACPEVO Kal EVNPEPWOTE TOV TOTTIKG avTITTPOowWTTo TNG Randox apéowg edv kdm dev eival owoTd. TéAog, TTapakaAw ouvdebeite oTo
www.rigas.net yia va emmReRaItioeTe TNV akpIBf nuepopnvia katd Tnv otoia AGBaTe auTtd TO KIT.

XAPAKTHPIZTIKA

To TrakéTo TTepIEXel 24 @iaAidia Auo@ihoTroinuévwy detypdtwy 10 ml. Ta @ioAidia @épouv eTIkETa atrd 1 €éwg 12. ZnueiwaoTe 6T uTTdpxXouv 2 x 10 ml @iaAidia yia kGBe ap1Bud deiypartog. H
ZYNIZTOMENH HMEPOMHNIA ANAAYZHZ kai n TEAIKH HMEPOMHNIA yia Tnv utrooAr] Twv aTmToTEAEOHATWY SivovTal 0To TTioWw PEPOG Tou UANOU. Ta @UAAQ €TTIOTPOPIG
amoteAeopdaTwy TTpéTrel va @Bdoouv otnv Randox Laboratories katd Tnv TEAIKH HMEPOMHNIA. Edv n ZYNIZTQMENH HMEPOMHNIA ANAAYZHZ dev TTapéxel ETTAPKN XpOvo,
ouvioToUE To deiyda va avaAUETal VWPITEPA WOTE VO UTTAPXE! XPOVOGS YIa TNV OTTOGTOAR.

MapakahoUpe QUAGETE auTod TO €VBETO CUOKEUATIOG Hadi ME TO TTOKETO O€ ACPAAEG PEPOG.

ANAZYZITAZH

To @iahidio gival oppaylouévo o€ Kevo. AVoigTe TO TTOAU TIPOOEKTIKE, ATTOPEUYOVTAG KABE aTTWAEIQ UAIKOU, KOl QVOOUOTAOTE PE évav OwaoTa PETPNéVO OyKo 10 ml gppéokou atreoTayuévou
vepou oe Beppokpaaia atd +20°C éwg +25°C. ETravatoTroBeTraTe TO EAAOTIKS TTWHA, KAEIOTE TO QIAAISIO KaI a@rOTE TO va TTapapeivel yia 30 AeTITd pakpid atrd éviovo ¢wg. BeBaiwBeite
6Tl Ta Auo@idoTToinpéva TrepieXOPEVa €xouv dlaAuBei TTARpwg, oTpoBiAiovTag amaid. Mnv TpavTdalete To @iaAidio. MapakaAoUpe avaAloTe Ta deiypatd oag Katd Tn SIAPKEIA 2 NUEPWY OTTO
TNV avaolaTaon atmoudia BakTnelakAg HOAUVONG, PE TNV €€QIPEC TWV AVOAUOHEVWY OUCIWV TTou egeTddovTal TTapakdTw. Ta deiypara TpETTel va amoBnkelovtal oToug 2-8 °C éTav dev
XpnaoipoTrolodvTal.

NAPAZKEYH AEIFrMATQN

KarexoAapiveg, peraveppiveg kai BaviAAopavdeAiké ofu (VMA) kai ofaAikd: AuTéG ol avaAUOUEVEG OUTiEG gival aoTabeig aTo avaouaTabév Seiypa oUpwv. Tpidvta AETITA PETG aTTd TNV
AN avacuoTaon Tou Seiypartog oUpwy, AdBete 3 ml amd autod kai TpoaBéoTe pia (1) otaydva HCI atrd n @idAn - otayovopetpo HCIL. Ma pétpnon ofaAikou, TpooBéote EDTA o1o
Seiypa oUpwyv og ouykévipwon 5 mg/10 ml uAikoU. Auté okoTIé €xel TNV aTToPUYT SnUIoupyiag IZApaTog o§aAikoU acBeaTiou.

5-udpoguivioAogeiko o&u (5-HIAA): Autr n avaAudpuevn ouaia gival £Tiong aoTabrig aTo avaouoTabév deiypa oUpwv. Tpidvta AeTiTd peTd amod TNV TTARPN avacUoTacn Tou JeiyuaTog
oUpwv, AaBete 2 ml atrd autd Kal TTpoaBéaTe pia (1) oTayova ogeikoU o&éwg atrd Tn QIAAN - oTayovOuEeTPo o&elkoU 0&éog. To o&elkd ofU uTropei va gival ateped oToug +2 éwg +8°C. MNa va
Slao@aNITETE TNV UYPHA KATAOTAON TOU 0&£0G, TTAPAKAAOUNE BERaIWOEITE OTI TO TIEPIEXOUEVO TNG PIAANG - OTAYOVOUETPOU £XeEl €ABEI o€ Bepuokpaaia dwyartiou TIpIv Ao Tn Xpron.
MoapakahoUue TTPooéETe OTI €dv XpnoipoTrolgital N péBodog viTpwdova@BoAng yia 5-HIAA, mrpémrel va TpooTedei pia otayova HCI atréd Tn @idAn otayovopetpo HCI og 2 ml twv
QAVOOUOTOBEVTWY OUPWV.

Emriong mpétel va mpoaTeBei HCI 61rou avaAUetal To 5-HIAA pe xprion peBddwv HPLC pe rponyoupevn egaywyn.

MNa 6Aeg TIg uTTOAOITTEG £§ETATEIG XPNOIUOTIOIEIOTE TO OEiypa OTTWG Ta SEiyPaTa AOBEVWIV.

Avalurtég Vitros (Fuotdoeig amé Tnv Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Mnv uTtoBAAAETE O€ TIPOETTEEEPYQTIA TO AVAOUCTABEV UYPO.

2. BeBaiwBeite 6T XpnoIyoTIoIEiTAl N CWOTH apaiwon Kal To cwaTo apalwTikd (BA. UAAO peBAdoU) Kal OTI Ta SeiypaTa EXOUV avapixBei KaAd.
3. BeBaiwBeite 61 To deiypa ekTeAEiTal pe Xprion Tng Babuovounong oupwyv oTo cUCTNUA.

4. Agv TIPOYHPOTOTIOIEITAI TIPOCTPHOYH TWV ATTOTEAETUATWY.

MPO®YAAZEIZ

Ta deiypara mepIEXouv ouvduaopéva avBpwTTIiva oUpa Kal TIPETTEI N METAXEIPIOT) TOUG va YiveTal e TIG iDIEG TIPOQUAGEEIG OTTWG Kal yia Ta deiypaTa aoBevwv, Ta oTroia eVOEXETAI Va
TIEPIEXOUV TTIBAVWG HOAUCHATIKOUG TTOPAYOVTEG.

Mévo yia xprion IN VITRO.

*ZHMANTIKH ZHMEIQZH: Ta amoteAéoparta mpémel va @8doouv otnv RIQAS péxp! Tig 17:00 GMT otnv TEAIKH HMEPOMHNIA. Edv n ZYNIZTOQMENH HMEPOMHNIA ANAAYZHZ
Oev TTAPEXEI ETTAPKNA XPOVO, OUVIGTOUUE TO BEiyHa va avaAUETal VWPITEPA WOTE va dlacg@alieTal n euTTPéOeoun TTapaAaBr) Twv aTToTECUATWY. EAv eTTIAEGETE aTTOOTOAN péow fax,
TTapakaAoUUe n peTadoon va yivel 3 epyaciyeg nuépeg Tpiv atéd v TEAIKH HMEPOMHNIA. KaBuoTepnéva ammoTteAéopara dev yivovTal SeKTa JETE TNV TEAIKF NUEPOUNVIA yIa TO ETTOUEVO
Seiypa.

POLSKI
PROGRAM OZNACZANIA MOCZU LUDZKIEGO: RQ9115

POTWIERDZENIE CHARAKTERYSTKI ZESTAWU | DATY ODBIORU

Prosimy o potwierdzenie, ze zestaw zawiera odpowiednig ilo$¢ probek i Panstwa prébki wygladajg tak, jak w podanej ponizej CHARAKTERYSTYCE. Prosimy o potwierdzenie, ze zadna z
probek nie jest zbita, a jesli sg jakiekolwiek niezgodnosci prosimy o niezwioczne zgtoszenie tego lokalnemu przedstawicielowi. Nastgpnie prosimy o zalogowanie si¢ na www.rigas.net w
celu potwierdzenia doktadnej daty otrzymania zestawu.

CHARAKTERYSTYKA
Opakowanie zawiera 24 fiolki prébek liofilizowanych po 10 ml. Fiolki sg oznaczone zgodnie z numerami probek od 1 do 12. Nalezy zauwazy¢, ze dla kazdego numeru prébki sg 2 fiolki po
10 ml. Niniejszy wktad nalezy przechowywa¢ wewnatrz opakowania lub w bezpiecznym miejscu.

PRZYGOTOWANIE

Prébki sg zamkniete metodg prézniowa. Nalezy otwiera¢ e bardzo ostroznie, unikajac utraty materiatu i rekonstytuowa¢ przy pomocy doktadnie odmierzonej objetosci 10 ml $wiezo
destylowanej wody w temperaturze od +20°C do +25°C. Zdjg¢ gumowy korek, zamkna¢ fiolke i pozostawi¢ na 30 minut z dala od zrédta $wiatta. Nalezy upewnic sig, ze liofilizowana
zawarto$¢ ulegta catkowitemu rozpuszczeniu delikatnie wirujgc. Nie wstrzgsac fiolkg. Prosimy wykona¢ oznaczenie nie pézniej niz w ciggu dwoch dni od przygotowania materiatu jezeli nie
doszto do zakazenia bakteryjnego, z wyjatkiem analitow przedstawionych ponizej. Prébki, kiedy nie sg w uzyciu powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 °C.

PRZYGOTOWANIE MATERIALU

Katecholaminy, metanefryny, kwas wanilinomigdatowy (VMA) oraz szczawiany: Te anality sg nietrwate w rekonstytuowanej prébce moczu. Po trzydziestu minutach od rekonstytucji
prébki moczu pobraé¢ 3 ml objetosci i dodac jedng (1) krople HCI z zakraplacza z HCI.

W celu oznaczania szczawianéw nalezy doda¢ EDTA do prébki moczu w stezeniu 5 mg/10 ml materiatu. Zapobiega to wytrgcaniu sig szczawianu wapnia.

Kwas 5-hydroksyindolooctowy (5-HIAA): Ten analit jest rowniez nietrwaty w rekonstytuowanej prébce moczu. Po trzydziestu minutach od rekonstgtucji probki moczu pobra¢ 2 ml
objetosci i dodac jedng 1 krople kwasu octowego z zakraplacza z kwasem octowym. Kwas octowy moze przej$¢ w postac statg w temperaturze +2 do +8°C. Aby upewni¢ sig, ze jest on w
petni w postaci ptynnej, przed zastosowaniem nalezy doprowadzi¢ zakraplacz do temperatury pokojowej. Nalezy zauwazy¢, ze jezeli metoda nitrozo-naftolowa jest wykorzystywana w
celu oznaczenia 5-HIAA, jedna kropla HCI z zakraplacza HCI powinna zosta¢ dodana do objetosci 2 ml rekonstytuowanego moczu. Dodanie HCI jest tez wymagane, jesli 5-
HIAA oznaczany jest przy uzyciu metod HPLC z uprzednia ekstrakcja.

Pozostate anality nalezy oznacza¢ w prébce w sposoéb jak przy wykonywaniu oznaczen w prébce pacjenta.

Analizatory Vitros (Zalecenia Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Nie nalezy wcze$niej przygotowywac ptynéw zrekonstytuowanych.

2. Upewni¢ sig, ze stosowane sg wtasciwe rozcienczenia i rozcienczalniki (zapoznac¢ sie z dokumentacjg metody) a probki sg dobrze rozmieszane.
3. Upewni¢ sig, ze prébka jest w cyklu pomiarowym, wykorzystujac kalibracje moczu w systemie.

4. Nie przeprowadza sie zadnego dostosowywania wynikéw.

(Ciag dalszy na nastepnej stronie)

SRODKI OSTROZNOSCI
Materiaty zawierajg mocz ludzki i powinny by¢ traktowane z takg sama ostroznoscia jak prébki pobrane od pacjentéw, ktére mogg zawiera¢ czynniki potencjalnie zakazne.
Tylko do IN VITRO.

* WAZNA UWAGA: Wyniki muszg nadejsé do RIQAS przed 17:00 czasu GMT, OSTATNIEGO DNIA DATY FINALNEJ. Jezeli ZALECANA DATA WYKONANIA OZNACZENIA sprawia,
Ze czasu jest zbyt mato, sugerujemy wczesniejsze przeprowadzenie oznaczenia, aby zdazyé przed datg finalng. W przypadku przesytania
wynikéw faksem, prosimy o wystanie ich na 3 dni przed DATA FINALNA. Wyniki przestane z opéznieniem (po dacie finalnej), bedg opracowywane jako spéznione.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United

Kingdom. Tel: +44 (0) 28 9442 2413 Fax: +44 (0) 28 9445 2912 Email: mail@rigas.com Website:
www.randox.com
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TIENG VIET ) )
CHUONG TRINH NGOAI KIEM NUOC TIEU NGUOI — RQ9115

XAC NHAN VE NHUNG PAC TiNH MAU VA NGAY NHAN

Xin vui 16ng x4c nhan rang ban da nhan dang va day du sé luong mau, nhitng mau dé dwgc mo ta nhu phan “PAC TINH”
duéi day. Xin vui long xac nhan khdng cd lo mau nao bi v& hoic hu hong va thong bao ngay cho dai dién cta hang Randox tai
dia phuong cta ban néu c6 sai léch. Sau cing, xin vui 1ong ding nhap vao www.rigas.net dé xac nhan thoi gian chinh xac ma
ban da nhan bo mau nay.

DAC DPIEM
Mot hop gom 24 lo mau 10 ml dang dong kho. Céc lo dwoc dan nhan véi cac sé6 mau tir 1 ¢én 12. Luu ¥ rang ¢6 2 lo x 10 ml
cho mdi mau.

CHUAN BI

Céc lo duge dung trong lo chan khong. Mé nap lo that can than, tranh 1am that thoat va sir dung pipet da hiéu chuan pha loing
chinh xac 10ml nudc cat 2 1an ¢ +20°C dén +25°C. Py nép cao su va lic nhe nhang dé mau hoa tan hoan toan (t6t nhat 1a dé
trén may lan trong 30 phat trudc khi dem phan tich. Cha ¥ khong dugc Iic manh. Vui 1dng phén tich mau trong vong 2 ngay
ké tir khi hoan nguyén trong truong hop khéng c6 nhiém khuan, ngoai trir cac phan tich dudi day. Cac mau nén duoc bao
quan ¢ 2 - 8°C khi khong sir dung.

CHUAN BI MAU

Catecholamlne Metanephrin va Vanillylmandelic Acid (VMA) va Oxalate Nhing chat phan tich nay khong 6n dinh trong
mau nudce tiéu sau hoan nguyén. Sau 30 phut hoan nguyén, 1y 3ml mau nudce tiéu da hoan nguyén va thém mot giot HCI tur
chai nho HCI. Bé do oxalate, thém EDTA vao miu nudc tiéu ¢ ndng do Smg/10 ml. Diéu nay 1a dé ngin chan su két tua cua
Canxi Oxalate.

Axit axetic 5-Hydroxyindole (5-HIAA): Chét phan tich nay ciing khong 6n dinh trong miu nuéc tiéu sau hoan nguyén. 30
phut sau khi hoan nguyén mau nuéc tiéu, 1dy mot lwong 2 ml va thém mat giot acid acetic tir chai nho acid acetic. Acid acetic
c6 thé & dang ran + 4°C. Dé dam bao trang thai nuéc hoan toan cua acid, vui long dam bao ham lwong chai nho giot dua ra dé
nhiét do phong truée khi sir dung. Xin luu ¥ rang néu phuong phap Nitroso-Naphthol duoc sir dung cho 5-HIAA, mét giot
HCI tir chai nho giot HCI nén dugc thém vao 2 ml nudc tiéu sau hoan nguyén. Viéc bd sung HCI ciing dwoc yéu cau trong dé
5-HIAA dugc thir nghiém bang phuong phap HPLC véi chiét xuét trudce do.

Déi véi tit ca cac phan tich khac didu tri va sir dung nhu mot mau nudc tiéu bénh nhan.

May phan tich Vitros (Khuyén céo cua Ortho-Clinical Diagnostics):

1. Khéng xtr 1y trude chat long sau hoan nguyén.

2. Pam bao rang pha lodng va pha lodng chinh xac duoc st dung (xem bang phuong phap) va cac mau dwoc tron déu.

3. Pam bao rang mau dwoc chay bang hiéu chuin nuéc tiéu trén hé thong.

4. Khong diéu chinh két qua dugc thuc hién.

THAN TRONG

Céc mau chira nudc tiéu ngudi gop lai va nén dugc xir 1y véi céc bién phap phong ngira tuong tu dugc sir dung cho cac mau
bénh nhan, cé thé chira c4c tac nhan truyén nhidém tiém an.

Chi sir dung IN VITRO.

LUU Y QUAN TRONG:
Két qua phan tich phai duoc giri dén cho RIQAS trudc 17:00 GMT ngay han chét gui tra két qua. Phong xét nghiém nén phan
tich mau sém truéc ngay khuyén cédo phéan tich mau néu can dé dam bao thoi gian giri tra két qua. Néu tra két qua bang Fax,
xin vui long gui két qua 3 ngay trudc han cudi tra két qua. Két qua phan tich tré s& khong duoc chap nhan sau han chét gui tra
két qua ciia mau tiép theo.



