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URINE COMBY CONTROL/
КОМБИНИРОВАННЫЙ КОНТРОЛЬ МОЧИ 

Нɚɛɨɪ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ 2-ɯ ɭɪɨɜɧɟɣ

798001 Urine Comby 
Control

2x 12 mL Контролɶ полосок д/моɱи и 
анализатора (полож и отриɰ) 

Длɹ ɩɪовеɪки визɭалɶнɵɯ и инɫɬɪɭменɬалɶнɵɯ ɪезɭлɶɬаɬов анализа моɱи.
Толɶко длɹ диагноɫɬики in-vitro

НАЗНАЧЕНИЕ
Комбинированнɵй контролɶ моɱи - ɷто контролɶнɵй материал, 
предназнаɱеннɵй длɹ проверки тоɱности визуалɶнɵх и инструменталɶнɵх 
резулɶтатов анализа моɱи длɹ одного или несколɶких из следуɸɳих 
анализируемɵх веɳеств: глɸкозɵ, билирубина, кетона (аɰетоуксусной кислотɵ), 
уделɶного веса, крови, рН, белка, уробилиногена, нитритов, лейкоɰитов, 
креатинина, алɶбумина и соотноɲениɹ алɶбумин-креатинин. Резулɶтатɵ 
анализа сопоставлɹɸтсɹ с заданнɵми ожидаемɵми резулɶтатами, ɱто 
подтверждает правилɶностɶ проведениɹ анализа моɱи с помоɳɶɸ обɵɱнɵх 
полосок длɹ моɱи либо полоɱок длɹ моɱи 10МЕ руɱнɵм методом либо на 
ридере/анализаторе. Urine Comby Control представлен в двух уровнɹх и готов к 
исполɶзованиɸ длɹ рутинного мониторингаанализ моɱи.
РЕАГЕНТЫ
В зависимости от реактивности компонентов тоɱнɵй проɰентнɵй состав 
варɶируетсɹ длɹ каждой партии. Контролɶнɵй раствор уровнɹ 1: фосфатнɵй 
буфер, моɱевина, хлорид натриɹ, проклин. Контролɶнɵй раствор уровнɹ 2: 
протеаза, нитрит натриɹ, N(1-нафтил) ɷтилендиамин дигидрохлорид, 
2,4-диметилпиррол-3-карбоноваɹ кислота, бɵɱий сɵворотоɱнɵй алɶбумин, 
бɵɱий гемоглобин, D-Глɸкоза, хлорид натриɹ, метилаɰетоаɰетат натриɹ, проклин.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
� Толɶко длɹ диагностики in-vitro
� Не исполɶзоватɶ после истеɱениɹ срока годности
� Все материалɵ должнɵ рассматриватɶсɹ как потенɰиалɶно опаснɵе, и 

обраɳатɶсɹ с ними следует так же, как с инфекɰионнɵми агентами.
� При поɹвлении ɱрезмерной мутности или признаков микробного 
� загрɹзнениɹ вɵбрасɵвайте продукт.
� После исполɶзованиɹ все исполɶзованнɵе материалɵ должнɵ бɵтɶ 

утилизированɵ в соответствии с местнɵми правилами.
� Даннɵй продукт не ɹвлɹетсɹ стандартом.
� Храните полоски в закрɵтой тубе до наɱала исполɶзованиɹ.
� Длɹ сохранениɹ надлежаɳих свойств реагентов, заɳиɳайте полоски от 

влаги, света и тепла.
� Не прикасайтесɶ к уɱасткам полоски с реагентами.
� Вɵбрасɵвайте все обесɰвеɱеннɵе полоски с признаками порɱи.
� Тоɱно следуйте инструкɰиɹм длɹ полуɱениɹ тоɱнɵх резулɶтатов.
� Длɹ достижениɹ оптималɶнɵх резулɶтатов исполɶзуйте свежие образɰɵ моɱи.
� Исполɶзование материалов длɹ контролɹ каɱества ɹвлɹетсɹ важной 

ɱастɶɸ надлежаɳей лабораторной практики. Материалɵ контролɹ 
каɱества-ɷто обɴективнɵй метод оɰенки исполɶзуемɵх методов.

� Материалɵ контролɹ каɱества должнɵ исполɶзоватɶсɹ в соответствии 
с местнɵми, государственнɵми и/или федералɶнɵми нормативнɵми 
актами или требованиɹми аккредитаɰии.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
� Хранение и транспортировка при 2–8°C. Не замораживатɶ.
� Невскрɵтɵе контроли сохранɹɸт стабилɶностɶ до истеɱениɹ срока 

годности при хранении при 2–8°C.
� Все аналитɵ стабилɶнɵ в теɱение 30 дней при 15-30°C или до истеɱениɹ

срока годности при хранении в плотно закрɵтом флаконе при 2–8°C.

МАТЕРИАЛЫ
Мɚɬɟɪɢɚɥɵ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɟɦɵɟ:
� Отриɰателɶнɵй и положителɶнɵй контроли Urine Comby Control, 2x 12 мл
� Вкладɵɲ к набору

Мɚɬɟɪɢɚɥɵ ɬɪɟɛɭɟɦɵɟ, ɧɨ ɧɟ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɟɦɵɟ: 
� Моɱевɵе полоски Dialab
� Таймер

ИНСТРУКЦИə ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Дɨɜɟɞɢɬɟ ɜɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɬɟɫɬɚ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (15–30°C).
1. Переверните пробирку с контролем 3 раза, ɱтобɵ обеспеɱитɶ 

воспроизводимостɶ резулɶтатов, а затем снимите колпаɱок. Полностɶɸ 
погрузите реагентнɵе уɱастки полоски длɹ моɱи в контролɶнɵй раствор и 
сразу достанɶте, ɱтобɵ избежатɶ растворениɹ реагентов. см. рис. 1, илл. 1.

Пɪɢɦɟɱɚɧɢɟ:
� Извлекаɹ полоску из контролɶного раствора, проведите краем 

полоски по краɸ емкости с контролɶнɵм раствором, ɱтобɵ удалитɶ 
избɵтоɱнɵй контролɶ. Удерживаɹ полоску в горизонталɶном положении, 
промокните ее край о впитɵваɸɳий материал (например, бумажное 
полотенɰе), ɱтобɵ избежатɶ смеɲиваниɹ химиɱеских веɳеств соседних 
реагентнɵх зон и/или загрɹзнениɹ рук контролем моɱи.

см. рис 1, илл. 2 
� Не погружайте более 20 полосок моɱи в одну пробирку c контролем 

моɱи, ɱтобɵ избежатɶ нетоɱнɵх резулɶтатов.

2. Сравните окраɲеннɵе реагентнɵе зонɵ на полосках с ɰветовой ɲкалой на 
упаковке согласно указанному времени. Держите полоску близко к ɰветовой 
ɲкале и тɳателɶно сравните. См. рис. 1, илл. 3. Немедленно плотно завинтите 
крɵɲку.

Примеɱание: 
� Резулɶтатɵ можно сɱитɵватɶ в теɱение 2 минут после указанного 

времени.
� Резулɶтатɵ можно сɱитɵватɶ при помоɳи анализаторов Dialab.
� Обраɳайтесɶ к инструкɰиɹм к анализаторам.
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ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИə
Ожидаемɵе знаɱениɹ (см. таблиɰу 1+2 ниже) бɵли полуɱенɵ в резулɶтате реплиɰированного 
анализа. В партиɹх реагентов длɹ контролɹ и полосок длɹ анализа моɱи ожидаемɵе знаɱениɹ 
могут отлиɱатɶсɹ в свɹзи с тем, ɱто они устанавливаɸтсɹ разлиɱнɵми лабораториɹми с 
применением разнɵх анализаторов и реагентов разнɵх партий. Резулɶтатɵ данɵ справоɱно. 
Каждой лаборатории рекомендуетсɹ установитɶ свои параметрɵ тоɱности. Ожидаемɵе знаɱениɹ 
длɹ контролɶного раствора уровнɹ 1 присвоенɵ как отриɰателɶнɵе длɹ всех параметров, за 
исклɸɱением уделɶного веса и рН, которɵе имеɸт диапазон ɰветовɵх блоков ± 2. Длɹ контролɶного 
раствора уровнɹ 2 ожидаемɵе знаɱениɹ назнаɱенɵ в диапазоне  ± 2 ɰветовɵх блока, за 
исклɸɱением аскорбиновой кислотɵ, котораɹ ɹвлɹетсɹ отриɰателɶной.

Пɪɢɦɟɱɚɧɢɟ: Цветовɵе реакɰии зон уробилиногена и билирубина на полосках  могут даватɶ 
ɰвета атипиɱнɵе при визуалɶном сравнении с ɰветовɵми блоками на ɰветовой ɲкале.

ОГРАНИЧЕНИə
Urine Comby Control можно исполɶзоватɶ толɶко с полосками длɹ моɱи и анализаторами от Dialab. 
Перед каждɵм исполɶзованием перевораɱивайте флакон с контролем моɱи 3 раза длɹ 
воспроизводимости резулɶтатов. Интерпретаɰиɹ визуалɶнɵх резулɶтатов зависит от несколɶких 
факторов: изменɱивости ɰветового восприɹтиɹ, налиɱиɹ или отсутствиɹ тормозɹɳих факторов, а 
также условий освеɳениɹ при сɱитɵвании полоски. Каждɵй ɰветовой блок на ɰветовой диаграмме 
не соответствует определенной конɰентраɰии, но он соответствует диапазону конɰентраɰий аналита.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Оɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ– ɥɨɬ: xxxxxxxx; ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ – ɥɨɬ: xxxxxxxx
Сɪɨɤ ɝɨɞɧɨɫɬɢ: yyyy-mm 

Табл. 1: Рутиннɵе полоски длɹ моɱи

Аɧɚɥɢɬ Оɬɪɢɰɚɬ. ɤɨɧɬɪɨɥɶ
Вɢɡɭɚɥɶɧɨ ɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ

Пɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ
Вɢɡɭɚɥɶɧɨ

Пɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ

LEU –
отриɰателɶнɵй

1+ – 3+ 
70–500 Leu/µL 

1+ – 3+ 
70–500 Leu/µL 

NIT –
отриɰателɶнɵй

+ 
положителɶнɵй

+ 
положителɶнɵй

URO – - ±
0.2 – 1 µmol/L 

1+ – 3+ 
2 – 8 mg/dL 

1+ – 3+ 
2 – 8 mg/dL 

PRO –
Отриɰателɶнɵй

1+ – 3+ 
30 – 300 mg/dL 

1+ – 3+ 
30 – 300 mg/dL 

pH 5.0 – 7.0 6.5 – 9.0 6.5 – 9.0 
BLO –

Отриɰателɶнɵй
2+ – 3+ 
80 - 200 Ery/µL 

2+ – 3+ 
80 - 200 Ery/µL 

SG 1.015 – 1.030 1.005 – 1.025 1.005 – 1.025 
KET –

Отриɰателɶнɵй
± – 3+ 
5 – 80 mg/dL 

± – 3+ 
5 – 80 mg/dL 

BIL –
Отриɰателɶнɵй

1+ – 3+ 
1 – 4 mg/dL 

1+ – 3+ 
1 – 4 mg/dL 

GLU –
Отриɰателɶнɵй

± – 3+ 
100 – 1000mg/dL 

± – 3+ 
100 – 1000mg/dL 

ASC Отриɰателɶнɵй Отриɰателɶнɵй Отриɰателɶнɵй
ALB 10 – 30 mg/L 80 – 150 mg/L 80 – 150 mg/L 
CRE 10 –100 mg/dL 100 – 300 mg/dL 100 – 300 mg/dL 
ALB/CRE 
Ratio 

Нормалɶнɵй абнормалɶнɵй абнормалɶнɵй

табл. 2: Urine Strip 10ME 
Analyte Оɬɪɢɰɚɬ. ɤɨɧɬɪɨɥɶ

ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ
Пɨɥɨɠɢɬ. ɤɨɧɬɪɨɥɶ
ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ

BLO -
Отриɰателɶнɵй

3+ – 4+ 
ca. 50 – ca. 250 
Ery/µL 

BIL -
Отриɰателɶнɵй

1+ – 3+ 
1 – 6 mg/dL 

URO -
0.2 mg/dL 

2+ – 4+ 
4 – 12 mg/dL 

KET -
Отриɰателɶнɵй

1+ – 3+ 
10-150 mg/dL 

GLU -
Отриɰателɶнɵй

2+ – 4+ 
100 – 1000mg/dL 

PRO -
Отриɰателɶнɵй

1+ – 3+ 
30 – 500 mg/dL 

NIT -
Отриɰателɶнɵй

положителɶнɵй

LEU -
Отриɰателɶнɵй

1+ – 3+ 
ca. 10-25 – ca. 500 
Leu/µL 

pH 5.0 – 7.0 7.0 – 9.0 
SG 1.015 – 1.030 1.005 – 1.025 
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