
















Mission®
 
U500 Urine Analyzer 

l  
 Up to 500 tests/hour for medium volume labs or small hospitals

l  
 Large color touchscreen display offers intuitive menu navigation

l  
 Ability to input urine color and clarity for better reference 

l  
 Flags abnormal results automatically

l  15 combinations of strips available, including Microalbumin,  
  Creatinine, Ascorbic Acid and Calcium
l  

 Strip Lockout prevents using strips of another brand with a     
  customized canister code
l  

 Order of parameters can be selected for display and printout 
l  

 Urine clarity and color can be captured
l  

 Automatic strip detection and alignment 
l  

 Reads strips with up to 14 parameters, including  
  Microalbumin, Creatinine and Calcium
l  

 8 languages preloaded into the software 
l  

 Automatic calibration
l  

 USB Port and RS232C Port for data transfer 
  to a computer and LIS

Strip Combinations for U500 Urine Analyzer

Catalog
Number

Numbers 
of Param-

eters

Type of 
Strip Parameter Order (First parameter 

is closest to strip handle)

Parameter

U500 
Analyzer ASC GLU BIL KET SG BLO PH PRO URO NIT LEU ALB CRE Ca

U031-141 14 14C Ca/Blo/pH/Cre/Nit/Ket/SG/Asc/Glu/Bil/Pro/
Alb/Uro/Leu * * * * * * * * * * * * * *

U031-131 13 13CE Blo/pH/Cre/Nit/Ket/SG/Asc/Glu/Bil/Pro/
Alb/Uro/Leu * * * * * * * * * * * * *

U031-111 11 11A Asc/Glu/Bil/Ket/SG/Blo/pH/Pro/Uro/Nit/Leu * * * * * * * * * * *

U031-101 10 10U Glu/Bil/Ket/SG/Blo/pH/Pro/Uro/Nit/Leu * *  *  *  *  *  *  *  * *

U031-091 9 9U Glu/Bil/Ket/SG/Blo/pH/Pro/Uro/Nit * * * * * * * * * *

U031-081 8 8N Glu/Ket/SG/Blo/pH/Pro/Nit/Leu1 * * * * * * * *

U031-071 7 7N Glu/Ket/Pro/pH/Blo/Nit/Leu * * * * *

U031-051 5
5NE Blo/pH/Pro/Ket/Glu * * * * *

5NE Glu/Pro/Nit/Blo/Leu * * * * *

U031-041 4
4PE Glu/Pro/Nit/Leu * * * *

4SE Glu/SG/pH/Pro * * * *

U031-031 3 3PE Glu/pH/Pro * * *
3KE Glu/Ket/Pro * * *

2
2GE Glu/Pro * *

U031-021
2CE ALB/CRE * *

High Accuracy and Reliability  

Large Color
Touchscreen

Automatic
Strip Detection

Easy Access
to Strip Carrier

 

 

Clinical Accuracy   I   15 Strip Combinations   I   8 Software Languages   I   Urine Clarity & Colorfor POCT



Product  
Name

Catalog
Number Components

Kit Box Dimensions  (L x W x H) & Weight Number 
of Kits/
CartonCarton Dimensions (L x W x H) & Weight

U500 Urine 
Analyzer U211-101

1 Urine Analyzer
1 Strip Platform/
Waste Tray
2 Printer Paper Rolls

2 Fuses 
(2.0A)
1 Power 
Cord
1 Instruction 
Manual

51.0 cm x 42.0 cm x 38.5 cm; 7 kg

1

20.1” X 16.5”  x 15.2”; 246.9 oz

Printer Paper 
Rolls U121-101 4 Printer Paper Rolls

Thermal Paper  
(0.06 m x 20 m):  
200 results/roll

12.0 cm x 12.0 cm x 6.5 cm; 
0.360 kg

63.0 cm x 37.0 cm x 30.0 
cm; 19.4 kg

50
4.7” x 4.7” x 2.6”; 12.7oz 24.8” x 14.6” x 11.8”; 

42.8 lbs

Sticker Paper  
(0.06 m x 9 m):  
100 results/roll

12.0 cm x 12.0 cm x 6.5 cm; 
0.40 kg

63.0 cm x 37.0 cm x 30.0 
cm; 21.4 kg

4.7” x 4.7” x 2.6”; 14.1oz 24.8” x 14.6” x 11.8”; 
47.2 lbs

aconlabs.com

ACON Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, U.S.A.
Tel: 1.858.875.8000
Fax: 1.858.200.0729
Email: info@aconlabs.com

PN 2170004201 •  Date 7/17 ©2017 ACON Laboratories, Inc. 

Specifications

Ordering Information

Feature	 Specifications

Analyzer Type Semi- Automatic

Methodology Reflectance Photometry

Detection Photosensitive Diode

Throughput 500 tests/ hour / (Measuring cycle: 7 seconds/ test)

Lockout Functions Strip Lockout: Available Upon Request; User/QC Lockout: Included with option to turn ON/OFF

Memory Last 2,000 results

Strip Incubation Time 1 Minute

Wavelength 525 and 635 nm

Default Strips* 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 13, and 14 Parameters (108 mm x 5 mm)

Strips Available* 1- 14 Parameters (108 mm x 5 mm); see URS Parameters

Parameter Order Can select the order of parameters for display and print out

Total Combinations per Analyzer* 15 combinations available currently; capacity for unlimited

Software Languages* 8 languages

Analyzer Ports* RS232C Port for Barcode Reader, Data Transfer, and Software Update USB Port for Data Transfer, 25 Pin Parallel Port for External Printer

Data Entry Capabilities* Urine Color and Clarity - Manual Entry / Operator ID/Patient ID - Manual Entry and Barcode Reader (Up to 25 characters)

Data Transfer Options* Data for single entry, all the data in database, data from specific date

Data Search Options* Test number, positive results, patient ID, date, STAT results, QC results

Software Updates* Download software from ACON website and update analyzer via RS232C Cable

Connection Capabilities* RS232C port for Software Update (included)  / RS232C Barcode Reader (optional) / USB or RS232C Data Transfer Cable (optional)

Screen Type* LCD color touchscreen

LIS Interface* HL-7 compliant

Calibration Automatic

Operating Conditions 0 – 40 °C (32 – 104 °F); ≤ 85% RH

Storage Conditions -  5 – 50 °C (23 – 122 °F); ≤ 90% RH

Power Source 100 - 240 Volts AC, 50- 60 Hz

Dimensions (L x W x H) 36.6 cm x 28.3 cm x 19.5 cm (14.4” x 11.1” x 7.7”)

Display Dimensions (L x W) 11.5 cm x 9 cm (4.5” x 3.5”)

Weight 4.0 kg (8.8 lbs.) without batteries or power supply

*Enhanced Feature

CE Marked for sale in the European Community and 510(k) Cleared
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ЗАО "ЭКОлаб" 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ИНСТРУКЦИЯ  

"Сифилис-АгКЛ-РМП" 
Антиген кардиолипиновый для реакции микропреципитации1 

  
Регистрационное удостоверение № ФСР 2011/09957 от  30 октября 2012 г. 

 

Комплект № 2 

 
Кат. № 03.07.1 
Кат. № 03.07.2 
Кат.№ 03.07.3 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                
1  Взамен инструкции, утвержденной 26.01.2011 г. № 215-Пр/11  
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ЗАО "ЭКОлаб" 
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НАЗНАЧЕНИЕ 
Набор применяется при диагностике сифилиса для исследования плазмы (сыворотки) кро-

ви или спинно-мозговой жидкости (СМЖ) человека в реакции микропреципитации (РМП). 
ПРИНЦИП МЕТОДА 
Тест основан на взаимодействии кардиолипинового антигена (АгКЛ), аналогичного липопро-

теиновому антигену Treponema pallidum, с соответствующими антителами (реагинами), которые по-

являются в плазме (сыворотке) нелеченных больных через 2-3 недели, а в спинно-мозговой жидко-
сти – через 4-8 недель после заражения. 

Взаимодействие АгКЛ с реагинами приводит к реакции микропреципитации (выпадение 
хлопьев разной величины) и регистрируется визуально. 

СОСТАВ НАБОРА: 

Комплект № 2 (кат. № 03.07.1, кат. № 03.07.2, кат. № 03.07.3) включает: 
Взвесь АгКЛ – взвесь АгКЛ в 10 % растворе холин-хлорида, содержащая кардиолипина – 

0,033 %; лецитина – 0,27 %, холестерина  – 0,9 %, ЭДТА (стабилизатор) в конечной концентрации 
0,0125 моль/л и тимеросал (консервант) в конечной концентрации 0,1 %. Суспензия молочно-белого 
цвета, при отстаивании разделяющаяся на опалесцирующую бесцветную жидкость и плотный оса-

док белого цвета   
кат. № 03.07.1  - 3 флакона (по 5,0 мл) 

   кат. № 03.07.2  - 6 флаконов (по 5,0 мл). 
кат. № 03.07.3                - 7 флаконов (по 10 мл). 

Базовый вариант комплекта № 2 рассчитан на исследование 500 образцов (кат. № 03.07.1) , 
1000 образцов (кат.№ 03.07.2), 2000 образцов (.(кат.№ 03.07.3) 

По желанию потребителя базовая комплектация набора (число упаковок с реагентами и их 
объем) может быть изменена.  

Возможна дополнительная комплектация набора положительной и отрицательной кон-
трольными сыворотками для диагностики сифилиса производства ЗАО "ЭКОлаб" (ТУ 9398-096-
70423725-2008, РУ № ФСР 2009/05912 от 22.10.09) (кат. №03.07.1к - 500 определений, № 03.072к -

1000 определений, кат. № 03.07.3к - 2000 определений)– в количестве, определяемом заявкой по-
требителя, а также стеклянными и пластиковыми слайдами для постановки реакции. 

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ 
Реакцию проводят с плазмой (сывороткой, инактивированной при температуре 56  1oC в 

течение 30 мин) крови или СМЖ, получаемыми стандартными методами.  

Образцы плазмы (сыворотки) крови с выраженным гемолизом, гиперлипидемией и бактери-
альным ростом исследованию не подлежат. 

Образцы, предназначенные для исследования, могут храниться от 2 до 8 оС не более 7 сут, 
допустимо их длительное хранение в замороженном состоянии при температуре  минус 20 оС и ни-
же. Повторное замораживание размороженных образцов не допускается. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ 
Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами следует обращаться как 

с потенциально инфицированными материалами. 
ОБОРУДОВАНИЕ, МАТЕРИАЛЫ И РЕАГЕНТЫ: 

• центрифуга лабораторная, обеспечивающая угловую скорость 1000-2000 об/мин; 

• шейкер лабораторный; 

•  термостат или водяная баня, обеспечивающие температуру прогревания (37+1) 0С  
или  (56+1) 0С, соответственно; 

• секундомер; 

• пипетки Пастеровские; 

• пипетки, позволяющие отбирать объемы жидкости 0,02 и 5,0 мл; 



 4 

• пробирки вместимостью 10 мл; 

• вода очищенная (дистиллированная или деионизированная); 

• 0,9% раствор натрия хлористого; 

• стекло или пластина из плексигласа; 

• перчатки резиновые или пластиковые. 
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА 
Комплект № 2 
Перед использованием реагенты выдержать не менее 30 мин при температуре  от 18 до 25 

оС, взвесь АгКЛ тщательно перемешать до образования однородной суспензии. 
ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 
Качественный метод 
Комплект № 2 
На обычное стекло или углубление пластинки из пластика наносят 90 мкл исследуемого об-

разца, затем добавляют 30 мкл антигенной эмульсии. Стекло или пластину поместить на платфор-
му шейкера и вращать в горизонтальной плоскости– 8 мин, после чего сразу же произвести учет 
результатов реакции (оптимальный температурный режим реакции  23-28 0С). 

Учет результатов реакции 
При исследовании образца от больных сифилисом наблюдается положительная реакция в 

виде выпадения хлопьев разной величины, оцениваемая в крестах  (крупные (++++) и средние (+++) 
с четким просветлением жидкости-реакция положительная, мелкие (++)- реакция слабоположи-
тельная), а с плазмой или инактивированной сывороткой от здоровых лиц наблюдается отрица-

тельная реакция в виде опалесценции. 
Результаты реакции учитываются визуально при освещении не ниже 300 люкс.  
Возможен документированный учет результатов с использованием аппаратно-программного 

комплекса "Эксперт-Лаб". 
Полуколичественный метод (определение титра реагинов) 
Титр реагинов определяется только в исследованных образцах, давших положительную 

или слабоположительную реакцию. 
1. Исследуемую пробу развести физиологическим раствором в соотношении 1:1, 1:2; 

1:4, 1:8, 1:16, 1:32. 
2. Каждое разведение исследовать так же, как и в качественном методе.  
Титром реагинов в исследуемого образце считать максимальное разведение, с которым 

получена положительная или слабоположительная реакция, при условии отрицательной реакции с 
последующим разведением. Если положительная реакция получена с максимальным из использо-
ванных разведении, для определения титра реагинов ряд разведений необходимо продолжить. 

СРОК ГОДНОСТИ. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВКИ 
Комплект № 2  

Срок годности – 1,5 года. 
Комплект должен храниться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 

8 оС в течение всего срока годности. Замораживание не допускается. 
Транспортируют при температуре от 2 до 8 оС. Допускается транспортирование при темпе-

ратуре от 9 до 25 оС не более 10 сут. Замораживание не допускается. 
 

По вопросам, касающимся качества набора "Сифилис-АгКЛ-РМП", следует обращаться по 
адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1. ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-
23-11 – отдел сбыта, 3-30-93 – ОБТК, факс (49643) 3-31-43 . 

 
май 2016 г. 



















Place and date:

         

For the issuing office:
Moscow, 14 February 2019 DNV GL – Business Assurance

Trekhprudny per. 9 build. 2, office 406, 
Moscow, Russian Federation

   

Serguei Groubine
Management Representative

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid.
ACCREDITED UNIT: DNV GL BUSINESS ASSURANCE FINLAND OY AB, Keilasatama 5, 02150 Espoo, Finland. TEL:+358 10 292 4200. assurance.dnvgl.com

MANAGEMENT SYSTEM 
CERTIFICATE
Certificate No:
282710-2019-AQ-MCW-FINAS

Initial certification date:
14 February 2019

Valid:
14 February 2019 - 14 February 2022

This is to certify that the management system of

XEMA Co, LTD
bldg. 48, 9-th Parkovaya str., Moscow, Russian Federation, 105264
and the sites as mentioned in the appendix accompanying this certificate

has been found to conform to the Quality Management System standard:
ISO 9001:2015

This certificate is valid for the following scope:
Design and development, manufacturing and sales of in vitro tests for food 
and feed control, clinical and veterinary diagnostics and forensic 
investigations.



Certificate No: 282710-2019-AQ-MCW-FINAS
Place and date: Moscow, 14 February 2019

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid.
ACCREDITED UNIT: DNV GL BUSINESS ASSURANCE FINLAND OY AB, Keilasatama 5, 02150 Espoo, Finland. TEL:+358 10 292 4200. assurance.dnvgl.com

         Page 1 of 1 

Appendix to Certificate

XEMA Co, LTD
Locations included in the certification are as follows:

Site Name Site Address Site Scope
XEMA Co, LTD bldg. 48, 9-th Parkovaya str., 

Moscow, Russian Federation, 
105264

Design and development, 
manufacturing and sales of in vitro tests
for food and feed control, clinical and 
veterinary diagnostics and forensic 
investigations.

XEMA Co, LTD (Production site) Trubetskaya str., 2B, Balashikha, 
Moscow region, Russian Federation,
125000

Design and development, 
manufacturing and sales of in vitro tests
for food and feed control, clinical and 
veterinary diagnostics and forensic 
investigations.

 



Place and date:

         

For the issuing office:
Moscow, 22 January 2019 DNV GL – Business Assurance

Trekhprudny per. 9 build. 2, office 406, 
Moscow, Russian Federation

   

Serguei Groubine
Management Representative

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 
ACCREDITED UNIT: DNV GL BUSINESS ASSURANCE FINLAND OY AB, Keilasatama 5, 02150 Espoo, Finland. TEL:+358 10 292 4200. assurance.dnvgl.com

MANAGEMENT SYSTEM 
CERTIFICATE
Certificate No:
53899-2009-AQ-MCW-FINAS

Initial certification date:
22 May 2009

Valid:
22 January 2019 - 30 April 2021

This is to certify that the management system of

XEMA CO., LTD.
bldg. 48, 9-th Parkovaya str., Moscow, Russian Federation, 105264
and the sites as mentioned in the appendix accompanying this certificate

has been found to conform to the Quality Management System standard:
ISO 13485:2016

This certificate is valid for the following scope:
DESIGN, DEVELOPMENT, MANUFACTURING AND SALES OF KITS FOR IVD 
USE.



Certificate No: 53899-2009-AQ-MCW-FINAS
Place and date: Moscow, 22 January 2019

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid. 
ACCREDITED UNIT: DNV GL BUSINESS ASSURANCE FINLAND OY AB, Keilasatama 5, 02150 Espoo, Finland. TEL:+358 10 292 4200. assurance.dnvgl.com

         Page 1 of 1 

Appendix to Certificate

XEMA CO., LTD.
Locations included in the certification are as follows:

Site Name Site Address Site Scope
XEMA CO., LTD. bldg. 48, 9-th Parkovaya str., 

Moscow, Russian Federation, 
105264

DESIGN, DEVELOPMENT, 
MANUFACTURING AND SALES OF KITS 
FOR IVD USE.

XEMA Co., LTD ( production site) Trubetskaya str., 2B, Balashikha, 
Moscow region, Russian Federation,
125000

DESIGN, DEVELOPMENT, 
MANUFACTURING AND SALES OF KITS 
FOR IVD USE.
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