PHAN® LAURA

DIAGNOSTIC TEST STRIPS FOR URINALYSIS FOR ANALYSERS LAURA®, LAURA® Smart and LAURA® M
OVATHOCTUYECKME MOMOCKW ANA UCCNELOBAHNA MOYM AHATIMBATOPAMI LAURA®, LAURA® Smart n LAURA® M
DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENI MOCE ANALYZATORY LAURA® a LAURA® Smart
DIAGNOSTICKE PRUZKY NA VYSETRENIE MOCA ANALYZATORMI LAURA® a LAURA® Smart
PASKI DIAGNOSTYCZNE DO BADANIA MOCZU ZA POMOCA ANALIZATOROW LAURA® oraz LAURA® Smart

Specific Compens.
geavity Leuco- - Protein Ketones . Blood area
Yhenb.Bec  cytes Nitrte Benox  OUC0se  Kefousl  Urobili-  Biliubin Kposp ~ Komnerc.
Spechm. Meio-  TUTPATELop Bihoyiny  [OK03 Ketony  nogen Bt Krev soHa
Spechm. bl Dusitany Bielkoviny Glukosa  Ketony ~ Ypobunu-  Pyou Krv Kompen-
oar Leukocyty AZotyny ’ Glukéza  Ciala HoreH  Bilirubina sace
Ciezar Yy Biatko Ketonowe Krew  Obszar
wiasciwy kompens.
DIAPHAN® LAURA* 10010238 [m] [m] o
TETRAPHAN®SG LAURA 10020292 [m] [m] [m] [m] o
PENTAPHAN® LAURA* 10010239 o o o o o o
HEPTAPHAN® LAURA 10008298 [m] [m] [m] [m] [m] o o o
DEKAPHAN®LAURA 10008297 [u] [u] [u] [u] [u] [u] [u] [m] [m] [m] [m]

*The kind of strips applicable for urine reader LAURA® Smart only / * Monockv npeaHaatayeHbl Tonbko Ans npuéopa LAURA® Smart
* Prouzky urcené pouze pro pfistroj LAURA® Smart / * Prazky urcené len pre pristroj LAURA® Smart / * Paski przeznaczone wytgcznie dla urzadzenia LAURA® Smart

Utilisation:

The diagnostic test strips PHAN® LAURA are intended for the semiquantitative analysis of the urine. The diagnostic test strips PHAN® LAURA are intended for in vitro diagnostic for
professional use only.

Instruction:

For the objective evaluation of the diagnostic test strips, please, use the user manual for reader LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M.

Use only a freshly voided, well-mixed, uncentrifuged specimen without preservatives collected in a clean container. The urine should not be more than 4 hours old when tested.

1. Remove only as many test strips as are required, and reseal the tube immediately after use.

2. Do not touch test pads of the strips.

3. Completely immerse all reagent pads in specimen (no longer than 1-2 sec.).

4. Run edge of the strip against rim of urine container to remove excess urine. Hold the strip in horizontal position.

5. Evaluate the result using the reader LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M, follow enclosed instructions for that instrument.

Notes: For visual evaluation compare the tests pads to the corresponding colour scale on the label after approx. 60 sec. and for leucocytes after 120 sec. According to the different spectral
sensitivity of the human eye and the optical system it is not possible to guarantee the exact correspondence between visual reading and reading by analyser.

Working reagent concentrations:

Specific gravity: poly(methylvinylether/maleic acid) 32 %; bromthymol blue 5.1 % / Leucocytes: indoxyl ester 0.43 %; diazonium salt 0.05 %

Nitrite: sulphanilamide 5.1 %; tetrahydrobenzo-[h]-quinoline 5.8 % / pH: methyl red 0.71 %; bromthymol blue 12.1 %

Protein: tetrabromphenolphtalein ester 0.21 %; tetrabromphenol blue 0.35 % / Glucose: glucose oxidase 1.3 %; peroxidase 1.3 %; tetramethylbenzidine 21.0 %

Ketones: sodium nitroprusside 4.9 % / Urobilinogen: diazonium salt 2.3 % / Bilirubin: diazonium salt 0.75 % / Blood: tetramethylbenzidine 1.5 %; cumene hydroperoxide 15.2 %
Principle:

Specific gravity - The test is based on the principle of ion exchange, which runs between polyelectrolyte and ions present in the urine. Its result is a colour change of an acid-base indicator
from the blue-green colour in the urine with low concentration of ions, through green and yellow-green in the urine with increased concentration of ions, to umber yellow colour. Using
this test it is possible to determine the specific gravity of the urine in the range of 1.000 up to 1.030. The first moming urine of healthy person should be in the range of 1.015 up to 1.025.
Leucocytes - The test is based on the enzymatic reaction. The test pad contains an indoxy! ester, that is cleaved by the granulocyte esterases. The released indoxyl reacts with a diazonium
salt and violet coloration is formed. The colour intensity is proportional to the leucocytes amount in a sample of tested urine and is evaluated after 120 seconds.

Nitrites - The test is based on conversion of nitrate to nitrite by the action of certain species of bacteria contained in the urine. The colour test is based on the principle of the Griess
test. Some degree of pink coloration should be interpreted as a positive nitrite test suggestive of 10° or more organisms in 1 ml of the urine specimen, but coloration of pad is not
quantitatively proportional to the amount of bacteria present in the urine. Negative results do not exclude significant bacteriuria, as insufficient incubation may have occurred and some
organisms causing urinary tract infections do not contain nitrate reductase to convert nitrate to nitrite. For these reasons the identification of known positive cases with the nitrite test
is about 70 %. We recommend to test the first morning urine specimens, when long bladder incubation has occurred.

pH - The test is based on the double indicator principle and gives a range of colours from orange through yellow and green to blue and permits differentiation to within 0.5 pH unit in the
range pH5t0 9.

Proteins - The test is based on colour change of acid-base indicator, which is caused by presence of proteins. It is particularly sensitive to albumin, but is much less sensitive to globulin,
mucoprotein, haemoglobin and Bence-Jones protein.

Glucose - The test is based on the specific glucose oxidase/peroxidase reaction and is specific for D-glucose. The reagent pad does not react with other sugars, it reacts with presence
of D-glucose by green to the dark green coloration.

Ketones - The test is based on the principle of Legal' s test and is more susceptible to the acetoacetic acid than to acetone. Test does not react with the & - hydroxybutyric acid. The colour
scale is calibrated for the acetoacetic acid.

Urobilinogen - The test is based on the coupling of urobilinogen with a stabilized reagent. The test is specific for urobilinogen and stercobilinogen and is not susceptible to the interfering
factors known at Ehrlich's test.

Bilirubin - The test is based on the coupling of bilirubin with stabilized reagent. The reaction is not affected by pH of the urine.

Blood - The test is based on the p activity of in which I the oxidation of the indicator due to the presence of the organic hydroperoxide contained in the
diagnostic pad. The label contains two colour scales; for detection of intact erythrocytes and free haemoglobin. The test is highly sensitive to free haemoglobin and may detect its presence
from concentrations corresponding approx. to 5 Ery/pl.

Compensation field - Pad, which isn't impregnated with any reagents. The compensation field is used for suppressing of the dark colour of the urine sample, because the dark colour
could have the effect on the evaluation of reagent pads.

Limitations:

Specific gravity - The reaction is not affected by pH values of urine over 6.5 shift colour response towards lower values of specific gravity.

Leucocytes - In case when the urine sample is more markedly coloured (e.g. increased bilirubin content), the resulting colour could be affected by a sample coloration. The intensity of the
colour reaction is increased by alkaline pH and higher urine density.

Nitrites - Before testing the patient should intake vegetable-rich meals and discontinue antibiotic therapy for 3 days prior to the test. Sensitivity of this test declines with the high specific
gravity of the urine. Increased diuresis can cause the false negative results. Limited fluid intake prior testing can prevent from the excessive dilution of the urine. The test can be applied
only at the fresh urine. Inaccurate results may occur at the stale urines, in which nitrite can be formed by contamination of the specimen.

Proteins - In strongly alkaline urines (pH >8) from patients on medication with quinine or quinoline containing drugs false positive reading may be obtained. False positive results may be
found when the urine collection vessel contains traces of disinfectants with quarternary ammonium groups. On the other hand, in the presence of non-ionic or anionic detergents, false-
-negative results may occur. Do not take the colour of the dry pad into consideration.

Glucose - The reaction is independent on pH and presence of ketone bodies.

Ketones - Drugs and diagnostics on the basis of phenolphtalein or sulphophthalein may turn red to purple because of alkaline reaction of the pad.

Urobilinogen - The reaction is not affected by pH of the urine. The presence of bilirubin gives yellow colour. This colour which turns slowly to greenish-blue does not interfere with urobi-
linogen determination provided the reading is made 1 minute after wetting. The urine specimen should not be exposed to the direct sunlight as this promotes the oxidation of urobilinogen
and thus leads to artificially low or false negative readings.

Bilirubin - The urine specimen should not be exposed to direct sunlight as this promotes the oxidation of bilirubin and thus leads to artificially low or false negative readings. High con-
centrations of urobilinogen (above 100 pmol/l) interfere with the test. Also the red substances or the substances, which are turning red in low pH may interfere (e.g. Phenazopyridine).
Blood - Microbial peroxidase associated with urinary tract infection may cause a false positive reaction. The sensitivity of the test is influenced by specific gravity or by inhibitors of
pharmacological origin.

All diagnostic pads do not interfere with the common concentration of the ascorbic acid. More information are stated at web site www.erbalachema.com

Reference values: The reference values are written in the Table I. The reference values is only approximate, it is recommended that each laboratory verify the reference values for their
particular examined population.

The results: The results for reader LAURA® and LAURA® Smart are written in the Table I. The colour scale for visual reading is on the label.

Performance characteristics: The performance characteristics are written in the Table II. The values of analytical sensitivity were defined as the concentration of analyte, from which the
90% of results are positive. The analytical sensitivity isn‘t possible to use for SG and pH. The correlation is based on the comparison of the measured results on the reader LAURA® or
LAURA® Smart with the quantitative method. The values Neg. and Pos. are the consensus with negative and positive results.

Please Note: Knowledge of the effects of drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is advisable to repeat the test after dis-continuing a
drug. For the objective evaluation by using the analyser LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M the sensitivity of tests can be depended upon the variability of urines. The diagnostic test
strips PHAN® LAURA can only be read by analyser LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M (see the scheme of the diagnostic strips above), they are not suitable for use with other instrument
for analyse of urine. The analyser LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M use other method for evaluation of urine, than is the visual evaluation, therefore the concentration scale measured
with analysers LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M are different from the colour scale on the label on the tube. This colour scale is determined for the orientation visual evaluation only.
The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnosis.

Storage: Keep the diagnostic test strips in tightly closed original tubes in a dry and dark place at (+2 to +30)°C. The strips must be kept away from moisture, direct sunlight, elevated
temperature and chemical fumes in the laboratory. When stored under these conditions, test strips are stable to the expiry date given on the pack.

Waste disposal: Used strip should be treated as potentially infectious and should be liquidated in accordance with local and national regulations relating to the safe handling of such
materials. Let waste recycle or put it to municipal waste.

Symbols on packaging: according to ISO 15223 Date of the last revision: 6. 11. 2014

WUcnonb3oBaHue: @

[inarHoctnyeckue Tect nonocku PHAN® LAURA npeasHaueHb! Anst nonykonn4eCTBEHHOMo aHanuaa mouu. [nardoctuyeckue Tect nonockut PHAN® LAURA npegsHaveHb! TOMbKo Anst
in vitro AarHocTMku NpochecoHanbHo 0Gy4eHHbIM NepPCOHaNoM.

MpoBeaeHus Tecra:

[Insi vccneoBaHMs UCMIONb3yWTe CBEXYH0, XOPOLIO NepeMellaHHyio, He LEHTPUGYTMpoBaHHYo Mody Be3 koHcepeupytoLmx Aobasok, cobpaHHylo B uucTyio nocyay Ges cnefos
[AETEPreHTOB U AeanHhULMpYIoLLMX cpeacTB. Henbas uccnedoBaTb Mouy cTosiBlyio Gonee 4 Yacos.

1. BosbMuTe 113 TyGbl CTONBKO NOMOCOK, CKOMbKO HEOGXOAMMO Arlst HENlOCPECTBEHHOTO UCTIONb30BaHKS, a TyBy Cpasy e NNOTHO 3aKpOoiiTe OpUrHAMbHOV MPoBKOIA, COAepXaLLiet OCYLINTENb.
2. He npukacaiitech pykamit K peareHTHbIM 30HaM NosoCoK.

3. Monocky onycTuTe Ha 1-2 CeKyHzabl B UCCNIEAYeMYto MOHY TaK, YToGbl BCE 30HbI Bbini CMOYEHbI.

4. MpoBeauTe MOMOCKOI M0 Kpait eMKOCTH, 4TOGbI yAanuTh U3GbITOK MOuM. OCTaBbTE NONOCKY B FOPU3OHTANLHOM MONOXEHMM.

5. MpoBeauTe OLieHbKY C NoMolLbio aHanmsatopa LAURA®, LAURA® Smart unu LAURA® M, cornacHo UHCTpyKL K npubopy.

[lnsi cobntopeHmst NPaBUMbHONO NOPsiAKa NPOBEAEHIS aHan13a AeVICTBYIATE B COOTBETCTBUN C PYKOBOACTBOM M0 MPUMEHEHNI0 MoueBoro aHanmaatopa LAURA?, LAURA® Smart unv LAURA® M.
Mpumeyanume:

Ipu BU3yanbHot OLieHKe MpuMepHo Yepe3 60 CekyHz CpaBHUTE OKPACKY PeareHTHbIX 30H C LiBETHON LKAl Ha 3TUKETKe, OLieHKY OKPacku 30HbI NEMKOLIUTOB NPOBEAUTE MPUMEPHO Yepe3
120 cekyHa. C y4eTOM Pa3nuiHOi CrIeKTPanbHOI HyBCTBUTENLHOCTI YENOBEYHOTO Ma3a 1 ONTUYECKOV CUCTEMbI HEBO3MOXHO BCEr/ja rapaHTUpOBATL TOYHOE COBMajieHMe BIU3yarnbHOMo
oTCyeTa C pesynbTarami, pUOGPETEHHbIMM aHaN3ATOPOM.

KoHueHTpauum paGoyero peareHra:
Yo i Bec: nonu (met 0Bl 3h1P ManenHoBo KMCnoTkl) 32 %, GpOMTUMONOBBIN CUHMiA 5,1 %

TeikounTbi: adpup nHaokcuna 0,43 %, conb anasonus 0,05 % / HUTpUTBI: cynbd 5,1 %, TeTpar -(h)-xuHonuH 5,8 %

PH: meTunoselit kpacHblit 0,71 %, GpomTiMOnoBbIi cukmit 12,1 % | Ackop6uHoBas kucnota: hochomonnbaeHosas kucnota 26 %

Benok: adup Tetpabpomderondtanemnta 0,21 %, TeTpabpomdeHonosblit cutmi 0,35 %

nioko3a: rniokosookenaasa 0,70 %, nepokcuaasa 0,70 %, TeTpameTunbeqanamnH 13,5 % / KeToHbl: HaTpus Hutponpyceua 4,9 %

YpoGunuHoreH: conb Anasonus 2,3 % / Bunnpy6uH: conb anasonns 0,75 % / KpoBb: TeTpametunbeHanamH 1,5 %, kymeHosas nepekucs Bogopoaa 15,2 %
MpuHumn:

YaenbHbI Bec — TecT 0CHOBaH Ha NPUHLMNE UOHHOTO 0GMEHa, KOTOpbIi MPOUCXOAMUT MeXAY MONMANEKTPONMTOM 1 MOHaMM, MPUCYTCTBYHOLIMMM B Moue. Pe3yrnibTatom sBnsetcs
13MEHEHNe LiBeTa KUCTIOTHOOCHOBHOTO MHAMKATOPA U3 CUHE3EIIEHOTO OKPALLVBAHNS B MOYE C HUKOW KOHLIEHTPAL|MEI! MOHOB, 4Yepe3 3ereHe 1 KeNTo3eNneHoe OKpalLMBaHie A0 OXPOBO-
KENTOrO OKPALLMBAHNS B MOYE C NOBbILIEHHOI KOHLIEHTPaLIWeil MOHOB. Mpy NOMOLLM TECTa BO3MOXHO ONPeAeniTb yAenbHbIi BEC Mo4M B Auanasoxe ot 1,000 go 1,030. Mepeas yTpeHHsis
nopLs MOYY 3L,0POBOTO HemoBeka OMKHa MMETb YaembHbIi Bec B Avanasoxe 1,015-1,025.

JeiKkounTbI — TeCT 0CHOBaH Ha (DEPMEHTATUBHON PeakLyy, KaTanuaupyemoil SCTepasoil (NefikouuTapHas anacrasa), B peaynbTaTe Kotopoi oGpasyetcst cBOBOAHbIN MHAOKCH.
B nanbHeriwem WMHAOKCUN B3aUMOMEICTBYET C [MA30HUEBON COMbIO C OBPA30BaHMEM OKDALLEHHOTO B PO30BbIA MMM (HMOMETOBbIA LIBET COEAUHEHMS. VHTEHCUBHOCTb OKpackin
MpONOpLVOHaNbHA KONUYECTBY NEMKOLMTOB B UCCTIEAyeMOil Moye. PedynbTaTbl TeCTa OLEHUBAIOT Hepe3 2 MUHYTI.

HUTpUTBLI - TecT 0CHOBaH Ha NPEBPALLEHIN HUTPATOB B HUTPUTI NOJ} AEVCTBIEM B OCHOBHOM rpamM-OTPULIATENbHbIX MUKPOOPraHN3MOB, MPUCYTCTBYIOLLVX B Moye. LiBeTHas peakuus
OCHOBAHa Ha MOANMHLMPOBaHHOV peakuuy I'pucca. brieaHo—po3oBas okpacka peaKLMOHHOM 30HbI A0Ka3bIBAET 3HAYMTENbHYIO GaKTepUypHIo, T. €. Hannme 10° 1 Gonee MUKpPOOpraHNaMoB
8 1 MN 1CCIeayeMOil MO4M, HO OKPALLMBAHME 30HbI KOMMYECTBEHHO He MPONOPLYANBHO KONMYECTBY GakTepuit, NpUCYTCBYIOLLVMX B Moye. OTpULATeNbHbI/ Pe3ynbTaT aHanuaa, OfHaKo,
He VcKkmiovaeT Gakteprypuio. KON4eCTBO HUTPUTOB B MOHE 3aBUCHT HE TONBKO OT KOMMYECTBA MUKPOOPTaHU3MOB, HO U OT UX BUAA, ANUTENbHOCTU BO3AEICTBIS HA MOYY W, FMaBHbIM
06pa3om, OT coziepaHis UCXOAHbIX HUTPATOB. 10 3TOi NPULIMHE YyBCTBUTENBHOCTb TECTA COCTABNAET NPUMEPHO Okomo 70% OT Beex criyyaes Gaktepuypun. PekomerayeTcs npoBoanTL
npoby Bceraa ¢ Nepeoi NopLelt yTpeHHel Mouw, 4ToGbl GbiMo A0CTATOHO BpEMEHM st MPEBPALLEHIS HUTPATOB B HUTPUTLI GaKTEPUSIMM, MPUCYTCTBYIOLLMMIA B MOYE.

PH — TecT ocHoBaH Ha M3MEHEHIM LBETa CMELLaHHOTO KICTIOTHO-OCHOBHOTO MHAWMKATOPa C NEPEXOJIoM OT OPaHXEBOV OKPACKM Yepes XeNTyIo, 3eneHyio A0 CiHeit B AuanasoHe pH 5-9.
3Havemme pH MOXHO onpeaenuThb ¢ TOYHOCTbIO A0 0,5 eAnHuLb! pH.

Ackop6uHoBas kucnora — TecT 0CHOBaH Ha BOCCTaHOBMEHNI ackopGUHOBOI KUCTIOTOI (hoCdOPHOMONMBEHOBOI KUCMOTbI B MONMBAEHOBBI CHHMIA. TecT HecneLuduieH Ans
ackopbUHOBO KMCMOTI, Tak Kak Apyrie CUIbHOBOCCTABNMBAIOLLVE BELLECTBA, HANPUMED FeHTU3MHOBAs KUCMOTa U HEKOTOPbIE MPOU3BOAHbIE ALETUNCANMLMIOBOM KUCTIOThI BbI3bIBAIOT
3eM1eH0e 1 Jaxe Cepo3eneHoe OKpalLMBaHe. PeKoMeHyeTcs NPOBOAWTL UCCNIEl0BaHME Ha ACKOPBUHOBYHO KCTIOTY, KOT/la OHa MeLLaeT OnpezieneHuio APYTUX KOMMOHEHTOB MOYM, TaKUX
KaK r71i0K03a, KPOBb U HUTPUTBI.

Benok — TecT 0CHOBAH Ha U3MEHEHU LIBETA KUCTIOTHO-OCHOBHOTO MHAMKATOpa Noj BnusHveM Genkos. MpoBa HauGonee uyBCTBUTENbHA K anbByMiHy, SHAWMTENbHO MeHee
UyBCTBUTENbHA K MOBGYNMHAM, MyKONPOTEUHaM, reMornoBuHy 1 Genky bewc-[kokca.

nroko3a — OnpefeneHye rMioko3bl 0CHOBAHO Ha (hepMeHTaTUBHO (FMoKo3aoKcHia3a/NepoKeuaasa) peakLn, TECT CreLiduieH ANs IMIoKO3bI, APYTve caxapa He B3auMopeViCTBYtoT.
TecT pearvpyeT Ha NPUCYTCTBHE ITHKO3bl MOSIBIEHIEM OT CBETIIO /10 TEMHO-3€MEHONO LBETA.

KeToHbl — TecT ocHoBaH Ha peakuuy flerana. Mpo6a 3HaunTENbHO YYBCTBUTENbHEE K ALETOYKCYCHOM KUCMOTE, YeM K aLeToHy. C GeTa-rapokcuMacneHHoi Kuenotoi npoba He
pearvpyer. LiBeTHasi Lkana CpaBHeHIst Ha €TUKETKe OTPaxaeT KOHLIGHTPALMIO aL{ETOYKCYCHOM KUCTIOTbI B MOYE.

YpobunuHoreH — TecT 0CHOBaH Ha peakUit a30Co4eTaHus ypoGUnMHOreHa co CTabuniuanpoBaHHbIM peakTeoM. MpoGa cneuuduyHa Ans ypoGUnMHoreHa i CTEpKOBUNMHOTEHa U He
UyBCTBUTENbHA K MHTEPDEPUPYHOLIMM chakTopam, Tectom Opnmxa.

Bunnpy6uH — TeCT 0CHOBAH Ha peaKLi a30coueTaHUs GinmpyGuHa co CTaBUNM3MPOBaHHBIM PEaKTUBOM.

KpoBb — TecT 0cHoBaH Ha CnocoBHOCTI remMormiobuHa KaTanuanpoBaTh OKUCTIEHNE UHAVKATOPa OpraHU4eCKiM raponepoKCAOM, COAEPXALLMMCS B 30He MHAMKALMMA. [INs BbiSBReHUs
KPOBY B MOYE Ha STUKETKE HaHECEHbI /1BE LIKAmbl CPABHEHNS: OfIHA ANS ONPEeNeHNs MHTAKTHbIX APUTPOLMTOB (LUKAna C CHHUMM TOuKaMi), Apyras Ans CBOGOAHOTO remornoGuHa
(paBHOMEpHO OKpalLeHHas LBeTHas Lkana). MpoBa BbICOKOYYBCTBUTENbHA K TeMOrNoBUHY, pearupyeT criaboit MONOXUTENbHOM peakumel Ha NPUCYTCTBUE €ro B KOHLIGHTpaLMM,
COOTBETCTBYHOLLE NPUMEPHO 5 3PUTPOLUTAM B 1 MKI MOUM.

Bnusaiowwe daktopbi:

YaenbHbIi Bec — 3HaueHne pH Moum Bbile 6,5 CHIKaeT nokasaTenu yAenbHoro Beca.

TevikouuTs! - He np pesynbTarhl MOryT 6biTb NONYYEHbI MPU MHTEHCUBHON OKPACKe MOYM (HanpuMep, BbICOKas KOHLiEHTpaLus Gunupybuta). Lienouxas
peaKLysi MOUY Wi BBICOKMiA YAEMbHBIA BEC MOYM YCUNMBAET LIBET ANArHOCTUYECKO 30HbI, 4TO MOXET MPUBOANTL K UCKAXEHMIO pe3ysbTaToB UCCIIEN0BaHMS.

HuTtpuTe! - Mepe nccnefoBaHnemM MOUM Ha HUTPUTBI NALMEHT AOMKEH, HakaHyHe, ecTb BoraTyio oBoLiaMy nuLy. MpekpaTuTb 3a 3 AHA 10 MCCNIEN0BaHUS aHTUBaKTepuarnbHyio
Tepanuio. YyBCTBUTENBHOCTL TECTA CHUKAETCS MPU UCCNIE0BAHMA MOYY C BbICOKUM YAEMbHBIM BECOM. BbICOKUiA ANype3 MOXET BbiTb MPUUMHON NOXHOOTPULIATENbHBIX PE3ynbTaToB,
M03TOMY PEKOMEHAYETCS, HakaHyHe Nepe/ UCCTIEN0BaHNEM, OTPaHIMYUTL MPUEM ANA Npefo passep MOYM. MccnieoBaHie MOXHO NPOBOAWTS TOMBKO B CBEXENH
Moue. Tpu MCCNe0BaHMM A0NTO XPaHSLLENCS MOYI NOXHOMONOXMTENbHbII Pe3ynbTaT MOXET BbiTb MONYYEH 3a CYET BTOPUYHONO BakTepHansHoro 3arpsaHeHus.

Benok - [oXHONoNoXuTerNbHble Pe3ynbTaTbl MOryT BbiTb MOMyYeHb! NPY UCCIIEA0BAHM MOYM C pH > 8 y NaLeHTOB np! nexap penaparbl, XMHUH,
XMHOMMH ¥ HApKOTUYECKME BELLECTBA, a Taloke NPy UCCTIoNb30BaHMM ANs c6opa MOYY NOCY/AbI, COAEPXaLLeN criedbl AE3MHDULMPYIOLLMX CPEACTB Ha OCHOBE YETBEPTUYHOTO aMMOoHKs. C
JAPYroiA CTOPOHbI HEMOHHbIE UMM AHWOHHbIE MOKLLME CPEACTBA MOTYT NPUBECTM K NOXHOOTPULIATENbHBIM Pe3ynbTataM. CpaBHEHMe OKpacky 30H C LUBETHOI LUKanow Ha TyGe NpoBoauTb
TOMBKO C MONOCKON, CMOYEHHOI B 06pasLie. LIBET CyXoil 30HbI HE Y4nTbIBAGTCA.

nioKo3a — Peakuus He 3aBUCUT OT PH MOYM 1 HANNUMS KETOHOBBLIX TE.

KeToHbI — HapkoTikin 1 AarHocTUkyMbl, Ha OCHOBE theHondTanenHa 1 cynbdodTanenHa B LENoYHoi Cpeae MOryT OKpaLumMBaTh AMarHOCTUHECKYI0 30HY B KPACHO-(UONETOBI LiBET.
Ypo6unuHoreH — Peakuus He 3asucut oT pH Moum. MpucyTtcTaue B Moue 6UnupybuHa okpalimBaeT ypoBUAMHOrEHOBYI0 30HY B XenTblil UBET. 3aTeM XenTblil LIBET U3MEHUTCS Ha
3eneHbIi unn ronyboit, 4To He ByaeT MelLaTb onpeaeneHmio ypoBIUNMHOrEHa, ECIIN OLiEHMBATL PE3ynbTaT CMyCTs 1 MUHYTY MOCE MOTPYXEHMs NONOCKY B MOYY.

Bunupy6uH — Mpi XpaHeHun Moun, 0COBEHHO MpW EMCTBIM COMHEYHOTO CBETA, GUNMPYOUMH OKUCNAETCS, YTO MOXET MpUBECTU K WK NOXHOOTPMULY HbIM
pesynbTatam. YpoGunuHoreH B KOHLEHTpaLy npesbiLuatowuii 100 MkMOnb/n MelaeT onpesy . MeLwaeT onpes 0 Taloke npenaparbl, OkpaLLMBaLOLLWe MOYY B KpaCHbIiA LiBeT
1N npenapaTbl U3MEHsIOLLME OKpacky Ha KpacHbIA LBET MU KMCMbIX 3HayeHusix pH (Hanpumep, heHasonupuanH). Peakuus He 3aBucuT oT pH Moun.

KpoBb - MukpoGHasi nepokciiasa, CesaHHas ¢ MHGeKLMER MOYEBbIX NyTeit, MOXET MPUBOAMTE K NOXHONONOXUTENbHBIM pe3ynbTatam. Ha YyBCTBUTENBHOCTb TECTA BIMAET YAEMbHbIN
BEC MOYY W NPUCYCTBUE MHIBUTOPOB hapMaKoNOriyeCKoro MPONCXOKAEHNS.

Bce avarHocTiyeckue 30Hb! He MHTEPhEPHPYIOT C 0BbIYHLIMI KOHLIEHTPaLAMI ackopBIHOBOI kCnoTkI. Bonee noapoBHYI0 HopMALMIo MOXHO Nony4uTh Ha www.erbalachema.com.
HopmarnbHble BenuuMHbI: Ykasabl B Tabn. |. MpuseaeHHble AnanasoHbl BENUYMH CrieayeT paccMaTpuBaTh Kak OpUEHTUPOBOYHbIE. Kaxpol naGopatopun pekomerayeTcs
onpeaensTb CBOW Mana3oHbl HOPManbHbIX BENUYMH Ha OCHOBE Pe3yrbTaToB aHanM3oB NaLMEHTOB.

Kol pesyneratbl : [Inst npubopos LAURA® n LAURA® Smart yka3aHb! B Tabn. |. [1ns BU3yanbHoi OLiEHKM pe3yribTaTos aHanuaa ucronb3ayiiTe LIBETHYIO Lkany Ha Tybe.
AHanuTuyeckue xapaKkTepucTUKM: YkasaHbl B Tabn. Il. BeNMUMHa aHanUTUYECKO! YyBCTBUTENBHOCTU METOAA OMPE/eNeHa C UCTIONb30BaHMEM KOHLIEHTPALMM aHanuToB,
90 % pe3ynbTaToB KOTOPbIX MMENN NONOXUTENbHbIE 3HAYeHNS. [N YAENbHOro Beca v pH aHanuTUYecKylo YyBCTBUTENBHOCTL ONPEAENUTL HEBO3MOXHO. OnpeaeneHie NpoBoaMIN
Ha OCHOBAHWM Pe3ynbTaToB aHanu3a, nonyYeHHbIX Ha aHanusaropax LAURA® u LAURA® Smart, 3HaueHUsi KOTOPbIX CPaBHUBANMCL C pedynbTatamu, Momy4eHHbIMU pedepeHTHbIM
MeToz0M. Mpu cpaBHeHUN Bbina nonyyeHa KOpPenaus kak 0TpULaTenbHbIX, Tak 1 NONOXUTENbHBIX PE3yNbTaToB.

Mpeaynpexaenue: BrusHne nekapcTeHHbIX CPEACTB UMM UX METaBONMTOB Ha OTAEMNbHbIE TECTbI 10 CUX NOP MOMHOCTBIO HE U3yyeHo. B CMOpHBIX Cryyasx pekoMeHayeTcs
MOBTOPUTB UCCME0BaHME MOYM NOCHE UCKMIOYEHUS NpUeMa MeUKaMeHToB. Ha YyBCTBUTENBHOCTL TECTOB Npi 0GbEKTUBHON oLieHke npubopom LAURA®, LAURA® Smart unu LAU-
RA® M moxeT noBnuaTb BapuabenbHocTb coctaBa Moy, OueHka AnarHocTuyeckux nonocok PHAN® LAURA MoXeT npoBoANTLCS ToNbko npu nomolum npubopa LAURA®, LAURA®
Smart unn LAURA® M (cM. cxemaTiyeckoe 1306paxeHne nomocok), OHM He MOAXOASAT K HUKakM ApyruM npubopam Ans aHanuaa Mouu. Tak Kak METOf U3MepeHns oTnuyaeTcs,
3HaYeHMe KOHLEHTpaUuM aHanuTa, uamepexHoe npubopom LAURA®, LAURA® Smart unu LAURA® M, MOXeT He coBnagaTb C KOHLEHTpaLueil, ONpefeneHHoi no 3HaueHnsim
LiBETHOI LLKambl CPABHEHNUS Ha aTUKeTKe TYBbl. [laHHast Wkana npeaHasHayeHa ToNbKO AN OPUERTUPOBOYHOTO BU3YANbHOTO NONYKONUYECTBEHHOMO ONpeaeneHns aHanuToB B MOYe.
TMonykonuyecTBeHHOE Onpeaenerie aHanmuToB MOYN HEAOCTATOHO NS YCTAHOBNEHWS AUArHO3a 1 NOCNEAYIOLEro NeYeHns naymenTa.

XpaHeHwue: [lnarHocTyeckue nonocki HeobxoaMmo XpaHuTb B MMOTHO 3aKPbITON OPUTMHANBLHOM yNakoBKke B CYXOM TEMHOM MecTe npu Temnepatype ot +2 o +30 °C. Monockn
HeoBX0AMMO NpeAoXpaHsATL OT BO3AEVCTBUS BNAXHOCTY BO3AYXA, MPSMOrO COMHEYHONO CBETA, NOBBILIEHHOI TEMNEPaTypbl 1 XUMUYECKX MCTIapeHnii B nabopatopuu. Mpu cobnioaeHun
JaHHbIX YCrIOBMI XpaHEHMS AUArHOCTUYECKIE MONOCKM NPUTOAHbI K UCTIONb30BAHMIO 10 OKOHYaHIS CPOKa, YKa3aHHOro Ha ynakoske.

YTUnusauma oTxofoB: Vcronb3oBaHHas nonocka CYUTaeTcsi NOTeHUManbHO )BAHHOM 1 T B COOTBETCTBUN C COBCTBEHHBIMU BHYTPEHHUMMU
npaB1naMi kak OnacHble OTXOAb! COrNacHo 3akoHy 06 oTxoaax. MycTble ynakoBku CAAKTCA B YTUNb Ha NepepaBoTKy Ui BLIBO3ATCS Kak KOMMYHambHbIE OTXO/bI.

CuMBoONbI Ha ynakoBKe: no ceptudukary ISO 15223 [aTta npoBeaeHus nocneaHero koHTpons: 6. 11. 2014

B cnyyae nio6bix Bonpocos obpalyaiiteck B Mpeactasutensctso Erba Lachema s.r.o. B Poccuiickoit ®epepauun
109029 r.Mockea, yn.Huxkeropogckas 32, kopn.15, ouc 503, Ten. +7 (495) 755 55 80; 755 78 51, e-mail: lachema@mail.ru, www.erbalachema.ru

Tab. |/ Taon. | Tab. Il / Ta6n. Il for / ans / pro / pre LAURA® Tab. Il / Ta6n. Il for / ansi / pro / pre LAURA® Smart
" " .. .. | Compar. with " ... .. | Compar. with
Tested | values values |Tested parameter | Analytic sensitivity LAURA method Tested parameter | Analytic sensitivity LAURA Sm. meth.
Specific gravity 1.000; 1.005; 1.010; |  Specific gravity Specific gravity
Ynenb.sec 1.015 - 1.025 1.015; 1.020; Ypenb.Bec - Ident.: > 55 % Ynenb.sec - Ident.: > 66 %
Spec.hm. 1.025; 1.030 Spec.hm. Spec.hm.
Leucocytes g 7R Leucocytes Neg.: > 94 % Leucocytes Neg.: > 94 %
JleiikoubITb! <10 Leu/pl Neg. 25’/75’ 500 JleiikoubITb! 20 Leu/pl 9 ° JleitkoLbITb! 20 Leu/pl 9 i
Leukocyty Leuful Leukocyty Pos.: > 88 % Leukocyty Pos.: > 88 %
Nitrite Nitrite Neg.: >95 % Nitrite Neg.: > 97 %
Hutputs! - Neg.; Pos. Hutputs! 0.8 mg/l Hutputel 0.8 mg/l
Dusitany Dusitany Pos.: > 90 % Dusitany Pos.: > 94 %
pH 55-7 56,65 7,89 pH - Ident.: > 74 % pH - Ident.: > 76 %
Protein <0.45gll Neg.; 0.3; 1; 5.9/l Protein Neg.. > 89 % Protein Neg.:>92 %
Benok Neg.; 30; 100; Benok 0229/ Benok 0.22¢g/
Bilkoviny <15 mg/dl 500 mg/dl Bilkoviny Pos.: > 86 % Bilkoviny Pos.: >92 %
Glucose <14 mmolll Normal; 2.8; 5.5; Glucose Neg.: > 98 % Glucose Neg.: > 98 %
[nioko3a N;Z"nzﬁ ?(]W?lgo_ [nioko3a 1.7 mmol/l 9 : [nioko3a 1.7 mmol/l 9 :
Glucosa <25 mg/dl 300; 1000 mg/dl Glucosa Pos.:>90 % Glucosa Pos.:>95 %
Ketones <019mmoit | NeGOS LS Ketones Neg.:>95 % Ketones Neg.:>98 %
KeToHb! Neg. 5.2: 16: 52: KeToHb! 0.3 mmol/l KeToHb! 0.3 mmol/l
Ketony <2.0 mg/di Ssomaldl Ketony Pos.: > 98 % Ketony Pos.: > 97 %
Normal; 17; 51; 102; . .
Urobilinogen <17 pmolf 203 pmol/l Urobilinogen 135 pmoll Neg.: > 98 % Urobilinogen 13.5 umoll Neg.: > 95 %
YpobunuHoren <1 mgid Norgaﬁ‘;;db“: 6, | YpobunuHorex S H Pos.: > 91 % YpobunuHoren O H Pos.: > 98 %
lirubil < 3.4 pmol/l Neg.; 17; 51; lirubil Neg.: > 90 % irubil Neg.: > 90 %
g Blirein 763 ol o 1 487 pmoi ST R Db 57 mn e
2 <02mg/dl | Neg. 1; 3; 6 mg/di 2 Pos.: > 97 % 2 Pos.: > 96 %
Blood .10 50 Blood Neg.: > 90 % Blood Neg.: > 98 %
Kpoeb <5 Erylul N;g,, ::0’ SIO‘ Kposb 5 Erylyl 9 ’ Kposb 5 Ery/pl 9 ’
Krev 50 Eryly Krev Pos.: > 98 % Krev Pos.: > 98 %




Pouziti:

Diagnostické prouzky PHAN® LAURA jsou uréeny pro semikvantitativni analyzu moce. Diagnostické prouzky PHAN® LAURA jsou uréeny pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a
profesionalné vyskolenou osobou.

Provedeni testu:

Pri objektivnim vyhodnoceni diagnostickych prouzki pouzijte prosim navod pro analyzator mocovych prouzki LAURA® nebo LAURA® Smart.

K vysetfeni pouzijte erstvou, dobfe promichanou a neodstiedénou mo¢ bez konzervacnich piisad, odebranou do Cisté nadoby bez stop detergentd a desinfekci. K analyze nepouzivejte mo¢
starSi 4 hodin.

1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzku, kolik potfebujete k bezprostiednimu pouZiti a tubu ihned peclivé uzaviete pavodni zatkou obsahujici susidlo.

2. Nedotykejte se rukou reagencnich zon prouzku.

3. Prouzek krétce ponofte do vySetiované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagenéni zony byly smoceny.

4. Prouzek offete hranou o okraj nadoby, aby byla odstranéna pfebyte¢na moc. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.

5. Vyhodnotte analyzatorem LAURA® nebo LAURA® Smart, postupujte podle ndvodu pro pfistroj.

Pro spravny postup analyzy postupuite dle manualu mocového analyzatoru LAURA® nebo LAURA® Smart.

Poznamka: Pfi vizualnim vyhodnoceni po ca. 60 sekundach vyhodnotte zbarveni reagenénich zon srovnanim s barevnou stupnici, zbarveni zény pro leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekundéach.
Vzhledem k odlidné spektralni citlivosti lidského oka a optického systému nelze vzdy zajistit pfesnou shodu mezi vizualnim odectem a vysledky ziskanymi pfistrojem.

Obsahy reagencii:

p ylviny 4 kyselina) 32 %; brc 4 modf 5,1 % / Leuk indoxyl 0,43 %; di 4s010,05 %
Dusitany: id 5,1 %; hydrob [h]-chinolin 5,8 % / pH: methyléerveri 0,71 %; bromthymolova modr12 1%
ilkoviny: in ester 0,21 %; 1olova modr 0,35 % / Glukosa: glt 1,3 %; peroxi 1,3 %; idin 21 %
Ketony: ni sodny 4,9 % / Urobi diazoniova stil 2,3 % / Bilirubin: diazoniova sl 0,75 % / Krev: 1zidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %
Principy testu:

Specificka hmotnost - Test je zaloZen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi v moéi. Vysledkem je barevna zména ) indikatoru z modi
leného zbarveni v moci s nizkou koncentraci iontd, pres zelenou a Zlutozelenou v mogich se zvySenou koncentraci iontl az do okrové Zlutého zbarveni. Pomoci testu je mozné stanovit specifickou
hmotnost moce v rozmezi hodnot 1,000 az 1,030. Prvni ranni mo¢ zdravého jedince by méla mit hodnotu SG v rozmezi 1,015 - 1,025.

Leukocyty - Test je zalozen na enzymatické reakci, pri které je plsobenim enzymu esterazy (leukocytami elastaza) Stépen substrat na volny indoxyl. Ten dale reaguje s diazoniovou soli za vzniku
fialového zbarveni. Intenzita tohoto zbarveni je imérna mnozstvi leukocytti ve vzorku vy$etfované moce a hodnoti se po 120 s

Dusitany - Test vyuziva konverzi dusicnand na dusitany (nitrity) piisobenim zejména Gramnegativnich bakterii obsazenych v moci. Barevna reakce je zalozena na principu modifikované Griessovy
reakce. Jakékoliv rizové zbarveni piedstavuje jednoznacny dikaz kvantitativné vyznamné bakteriurie, j. pfitomnost 10° nebo vice organismt v 1 ml mogi, ale zbarveni zény neni kvantitativné tmémé
mnozstvi pfitomnych bakterii v moci. Negativni vysledek vSak bakteriurii nevyluuje. MnoZstvi dusitant v moci je zavislé nejen na mnoZzstvi zarodkd, ale i na jejich druhu, dobé pusobeni a také na
obsahu plvodné pfitomnych dusicnan. Z téchto diivodu je test obecné povazovany za priikazny v ca. 70 % vSech bakteriurii. Doporucujeme test provadét vzdy v prvni ranni mogi, aby byla zajisténa
dostatecna doba pro konverzi dusi¢nanti na dusitany bakleneml pitomnymi v mom
pH - Test je zaloZen na reakci smésného aci indikétoru s pf
presnosti 0,5 jednotky pH.

Bilkoviny - Test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru vlivem proteint. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vykazuje vici globuliniim, mukoproteintm,
hemoglobinu a Bence-Jonesové bilkoviné.

Glukosa - Test je zaloZen na principu enzymoveé reakce (glukosaoxidasa/peroxidasa) a je specificky pro D-glukézu, ostatni cukry nedavaji pozitivni reakci.

Ketony - Test je zaloZen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéjsi na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou B-hydroxymaselnou test nereaguje. Barevna srovnavaci stupnice je
kalibrovana na koncentrace kyseliny acetoctové.

z oranzové pres Zlutou a zelenou do modré v rozmezi pH 5-9. Hodnotu pH moce Ize odecist s

Urobilinogen - Test je zaloZen na azokopulacni reakci se stabilizovanym ¢inidlem. Test je specificky pro urobili a il anep 4 interferencim obvyklym u tzv. Ehrlichovy reakce.
Bilirubin - Test je zalozen na azokopulacni reakci bilirubinu se stabilizovanym ¢inidlem. Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce.
Krev - Test je zaloZen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru ickym hydropt 7 i zoné. Pro analyzu krve obsahuje Stitek dvé

stupnice; pro detekci intaktnich erytrocytli (teckovana stupnice) a volného hemoglobinu (homogenné zbarvena stupnice). Test Je vysoce citlivy na hemoglobin a zachyti jeho pfitomnost v moéi jiz od
koncentraci odpovidajicich zhruba 5 Ery/ul moce.

Kompenzacni zona - Zona, ktera neni impregnovana zadnym cinidlem, slouzi k potlaceni vlivu tmavych moci na vyhodnoceni reagenénich zon.

Omezujici vlivy:

Specificka hmotnost - Hodnoty pH moce vy3si nez 6,5 posouvaji barevnou odezvu zony smérem k niz§im hodnotam specifické hmotnosti.

Leukocyty - Jestlize ma vzorek moce vyraznéjsi zbarveni (napf. zvysené mnozstvi bilirubinu), méiZe byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastena. Intenzitu barevné reakce zvysuje alkalické
pH a vy3si hustota moce.

Dusitany - Vy3etiovana osoba by méla piedchazejici den konzumovat dostatek zeleniny a minimainé 3 dny pred provedenim testu vyloucit antibakterialni terapii. Citlivost tohoto testu klesa s vysokou
specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zplsobit zvySena diuréza. Nadmérnému ziedéni moce Ize predejit omezenym prijmem tekutin pred provedenim testu. Test Ize aplikovat pouze
na Cerstvou mo¢; u moéi starich mohou byt v disledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky.

Bllkovmy Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce v normalnim rozsahu, u extrémné alkalickych moci (pH>8) s vyjimecné vysokou tiumivou kapacitou vak miize test poskytnout falesné pozitivni
esne pozmvm vysledky mohou davat moce pamentu kterym byly podavany chlnlnove preparaty nebo Iecwa na bézi denvatu chinolinu. K vyskytu falesné pozitivni Wsledkﬂ mize vést

vysledky. Na zbarveni zény za sucha nelze brat zfetel.

Glukosa - Reakce je nezavisla na pH a pritomnosti ketolatek.

Ketony - Léciva a di ika na bazi inu nebo (i obsazena v moci se mohou vlivem alkalické reakce zony barvit Cervené az purpurové.

Urobilinogen - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Za piitomnosti bilirubinu se reagencni zona barvi zluté. Toto zbarveni, které pfechazi po 1 minuté do modrozeleného vybarveni, v zasadé
nebrani stanoveni urobilinogenu za predpokladu dodrzeni odecitaciho ¢asu. Z ostatnich pfipadnych soucasti moce interferuji se stanovenim urobilinogenu pouze latky, které jsou samy zbarveny
éervené nebo se barvw' f:ervené invem kysele’ho prostfedi ¢ni zony (napf. Ph pyridin). VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slunecnimu svétlu, které vyvolava oxidaci

vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 pmolfl) a latky, které jsou samy zbarveny ceNene nebo se baNI Cervené vlivem kyselého prostedi reagencni zony (napr Phenazopyridin).

Krev - Pozitivni reakci mohou poskytovat také moce silné nékterymi bak i nebo plisnémi. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pripadné inhibitor
medikamentosniho pavodu.

V&echny diagnostické zény ji s béznymi kyseliny é. Detailngj$i informace naleznete na www.erbalachema.com

Referencni hodnoty: Jsou uvedeny v Tab. I. Referenéni hodnoty jsou pouze orientaéni, doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila referenéni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

Vysledné hodnoty: Jsou pro pfistroje LAURA® a LAURA® Smart uvedeny v Tab. I. Pro vizualni odecet slouzi barevna stupnice na stitku.

Vykonnostni charakteristiky: Jsou uvedeny v Tab. II. Hodnoty analytické citlivosti byly definovéany jako koncentrace analytu, od které je pozitivni 90 % vzorku. Pro specifickou hustotu a pH nelze
analytickou citlivost pouzit. Srovnani s metodou je zalozeno na zakladé porovnani naméfenych vysledka pristrojem LAURA® a LAURA® Smart s kvantitativni metodou. Hodnoty Neg. a Pos. udavaji
shodu s negativnimi a pozitivnimi vysledky.

Upozornéni: Viv I€Giv nebo jejich metabolitd na jednotlivé testy neni dosud v pIné mife objasnén. Ve spornych pripadech doporucujeme opakovat vysetfeni moce po vysazeni medikamentu. Citlivost
testl muze byt pii objektivnim vyhodnoceni pistrojem LAURA® nebo LAURA® Smart ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Di ické prouzky PHAN® LAURA mohou byt vyhodnocovany pouze pfi-
strojem LAURA® nebo LAURA® Smart (viz. schématicky prehled prouzk), nejsou vhodné pro zadny jiny pfistroj pro analyzu moce. Vzhledem k odli§né metodé méfeni nemusi naméfena koncentrace
analytu pristrojem LAURA® nebo LAURA® Smart piesné odpovidat koncentraénim stupfiim barevné srovnavaci $kaly na Stitku tuby. Tato stupnice je uréena pouze pro orientaéni vizualni odecet.
Semikvantitativni stanoveni testy neni dostacujici pro stanoveni diagnézy a nasledné lécby pacienta.

Skladovani: Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavfenych pivodnich obalech na suchém a temném misté pfi (+2 az +30) °C. Prouzky je nutno chrénit ped cinkem vzdu$né vihkosti,
pimého slunecniho svétla, zvysené teploty a chemickych vypart v laboratofi. Pfi dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky pouzitelné do doby vyznacené na obale.
Likvidace odpadui: Na pouZity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionainé infekéni a likvidovat ho podle viastnich internich predpisti jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o
odpadech. Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunalniho odpadu.
Symboly na obalu: podle ISO 15223

Datum posledni revize: 6. 11. 2014

Pouzitie:

Diagnostické prazky PHAN® LAURA s uréené na semikvantitativnu analyzu moca. Diagnostické prizky PHAN® LAURA st uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profesionaine
vyskolenou osobou.

Prevedenie testu:

Pri objektivnom vyhodnoteniu diagnostickych prizkov pouzite prosim navod pre analyzator mocovych prizkov LAURA® alebo LAURA® Smart.

K vySetreniu pouzite Cerstvy, dobre premiedany a neodstredeny mo¢ bez konzervacnych prisad, odobraty do Cistej nadoby. Na analyzu nepouzivajte mo¢ starsi ako 4 hodiny.

1. Vyberte z tuby len tolko prizkov, kolko potrebujete na bezprostredné pouzitie a tubu ihned starostlivo zavrite pévodnym uzaverom obsahujlicim susidlo.

2. Nedotykaijte sa rukou reagenénych zon prazkov.

3. Prizok kratko ponorte do vySetrovaného moca (1 - 2 s) tak, aby vietky reagenéné zény boli namocené.

4. Prazok otrite hranou o okraj nadoby, aby bol odstranen prebytoény mo¢. Ponechajte prizok vo vodorovnej polohe.

5. Vyhodnotte analyzatorom LAURA® alebo LAURA® Smart, postupujte podfa navodu pre pristroj.

Pre spravny postup analyzy postupuijte podla manudlu mo¢ového analyzatoru LAURA® alebo LAURA® Smart.

P Pri vy iu po ca. 60 sekundach vyhodnotte zafarbenie reagencnych zon zrovnaniem s farebnou stupnicou, zafarbenie zony pre leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekun-
dach. Vzhladom k odli$nej spekiralnej citlivosti ludského oka a optického systému nie je mozné vzdy zaistit presnou zhodu medzi vizualnym odectom a vysledky ziskanymi pristrojom.

Obsahy reagencii:

| i inova kyselina) 32 %; bromthymolova modra 5,1 % / Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova sol 0,05 %

Dusitany: i 51 %; tetrahy -[h]-chinolin 5,8 % / pH: methylcerveni 0,71 %; bromthymolova modra 121%

Bielkoviny: tetrabr ester021 /o tetrabr lova modra 0,35 % / Glukdza: 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; Ibenzidin 21,0 %
Ketony: nitrop sodny 4,9 % / 4sol' 2,3 % [ Bilirubin: diazoniova sol 0,75 % / Krv: idin 1,5 %; k hydroperoxid 15,2 %
l_‘rincipy testov:

Specificka hmotnost' - Test je zaloZeny na principe i6novej vymeny prebiehajicej medzi polyelektrolytom a ionmi pritomnymi v moéi. Vysledkom je farebna zmena acidobazického indikatora z mod-
rozeleného sfarbenia v moéi s nizkou koncentraciou iénov, cez zelené a Zltozelené sfarbenie v moci so zvySenou koncentraciou iénov az do okrovo Zltého sfarbenia. Pomocou testu je mozné stanovit
$pecifickdl hmotnost' moca v intervale hodnét 1,000 az 1,030. Prvy ranny mo¢ zdravého jedinca by mal mat hodnotu SG v rozmedzi 1,015 - 1,025.

Leukocyty - Test je zalozeny na enzymaticke] reakcii, pri ktorej je pdsobenim enzymu esterazy (leukocytarna elastéza) substrét Stiepeny na volny indoxyl. Ten dalej reaguje s diazoniovou solou za
vzniku fialového zafarbenia. Intenzita tohoto zafarbenia je imerna mnozstvu leukocytov vo vzorke vy$etrovaného moca a hodnoti sa po 120 s.

Dusitany - Test vyuziva konverziu dusi¢iianov na dusitany posobenim najmé Gram-negativnych baktérii v moci. Farebna reakcia je zaloZena na principe modifikovanej Griessovej reakcie. Akékolvek
ruzové zafarbenie predstavuje jednoznacny dokaz kvantitativne vyznamnej baktériurie, j. pritomnost 10° a viac zarodkov v 1 ml vySetrovaného moca, ale zafarbenie zony nie je kvantitativne tmemé
mnozstvu bakterii pritomnych v moci. Negativny vysledok testu v3ak baktériuriu nevylucuje. MnoZstvo dusitanov je zavislé nielen na mnoZzstve zarodkov v moci, ale aj ich druhu, dobe pésobenia a
tieZ na obsahu pdvodne pritomnych dusiciianov.

Z tychto dovodov je test obecne povazovany za preukazny v ca. 70% vSetkych pripadov baktériurii. Doporucujeme prevadzat test vzdy v prvom rannom moci, aby bola zaistena dostatoéna doba pre
konverziu dusi¢fianov na dusitany baktériami pritomnymi v mo¢i.

pH - Test je zaloZeny na reakcii zmesného acidobézického indikatora s farebnym prechodom z oranzovej cez Zlti a zelen( do modrej v rozmedzi pH 5 - 9. Hodnotu pH moca je mozné odgitat s
presnostou 0,5 jednotky pH.

Bielkoviny - Test je zaloZeny na principe zmeny farby acidobazického indikatora vplyvom proteinov. Test je citlivy najma na albumin, podstatne nizSiu citlivost vykazuje voci globulinom, mukoprotei-
nom, hemoglobinu a Bence-Jonesovej bielkovine.

Glukdza - Test je zalozeny na principe enzymovej reakcie (glukdzac ) aje $p y pre D-glukézu, ostatné cukry nedavaju pozitivnu reakciu.

Ketony - Test je zaloZeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivej$i na kyselinu acetoctovti nez na aceton. S kyselinou B-hydroxylmaslovou test nereaguje. Farebné porovnavacia stupnica
je kalibrovana na koncentrécie kyseliny acetoctovej.

Urobilinogén - Test je zalozeny na j reakcii so i ym cinidlom. Test je Specificky pre inogén a
Bilirubin - Test je zaloZeny na azc j reakcii so stabili ym ¢inidlom. Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH moca.
Krv - Test je zaloZeny na peroxidazovej aktivite hemoglobinu, ktory katalyzuje oxidéciu indikatora organickym hydroperoxidom, obsiahnutym v reagenénej zone. Pre analyzu krvi obsahuje titok dve
stupnice; pre detekciu intaktnych erytrocytov (bodkovana stupnica) a volného hemoglobinu (homogénne sfarbena stupnica). Test je vysoko citlivy na hemoglobin a zachyti jeho pritomnost v moci uz
od koncentrécii zodpovedajlcich zhruba 5 Ery/ul moca.

Kompenzaéna zéna - Zona, ktora nie je impregnovana ziadnym €inidlom, slizi k potlaceniu vplyvu tmavych moci na vyhodnotenie reagenénych zon.

Obmedzujtice vplyvy:

Specificka hmotnost - Reakcia nie je ovplyvnena kyselinou askorbovou. Hodnoty pH mocu vy3sie ako 6,5 postivaju farebni odozvu zony smerom k nizsim hodnotam $pecifickej hmotnosti
Leukocyty - Ak ma vzorka mocu vyraznejsie sfarbenie (napr. zvy$ené mnozstvo bilirubinu), moze byt farebna odozva reakcie tymto sfarbenim zastreta. Intenzitu farebnej reakcie zvy3uje alkalické
pH a vy33ia hustota mocu.

Dusitany - VySetrovana osoba by mala predchadzajtici defi konzumovat dostatok zeleniny 3 dni pred vy testu vylugit terapiu. Citlivost tohoto testu klesa s vysokou
$pecifickou hmotnostou mocu. Negativne vysledky moZze sposobit rovnako zvysena diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu je mozné predist obmedzenym prijmom tekutin pred vykonanim testu. Test
je mozné aplikovat iba na ¢erstvy mo¢; v mococh starSich mozu byt v dsledku kontaminécie vzorky najdené skreslené vysledky.

Bielkoviny - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu v normélnom rozsahu, v extrémne alkalickych mococh (pH>8) s vynimoéne vysokou timivou kapacitou v3ak moze test poskytnit falosne
pozitivnu reakciu. Falosne pozitivne vysledky mdzu davat moce pacientov, ktorym boli podavané chininové preparaty alebo lieiva na baze derivatov chinolinu. K vyskytu falosne pozitivnych vysledkov
moze viest aj zne€istenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na baze kvarternych amoniovych soli. Neionogénne alebo anionaktivne detergenty mozu naopak vyvolat nizsie az
falodne negativne vysledky. Na sfarbenie zony za sucha nie je mozné brat zretel.

Glukéza - Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.

Ketony - Lieciva a di ika na baze inu alebo é v moci sa mdzu vplyvom alkalickej reakcie zony farbit do ¢ervena az purpurova.

Urobilinogén - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu. Za prnomnostl bilirubinu sa reagencna zona farbi do Zlta. Toto sfarbenie, ktoré prechadza po 1 minite do modro-zeleného vyfarbenia, v
zasade nebrani stanoveniu il zapl dodrzania ¢asu. Z h pripadnych stigasti mocu interferuji so stanovenim urobilinogénu iba latky, ktoré st samy sfarbené
do Cervena alebo sa farbia do ¢ervena vplyvom kys\eho prostredia reagencnej zony (napr. Phenazopyridin). VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré vyvolava
oxidaciu urobilinogénu a spdsobuije nizsie az falodne negativne vysledky.

Bilirubin - VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sineénému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu bilirubinu a spasobuje nizsie az negativne vysledky. So stanovenim bilirubinu interferu-
ja vysoké koncentrécie urobilinogénu (nad 100 umol/l) a latky, ktoré su same sfarbené do cervena alebo sa farbia do ¢ervena vplyvom kyslého prostredia reagencnej zony (napr. Phenazopyridin).
Krv - Pozitivnu reakciu mézu poskytovat takisto moce silne é niektorymi baktéri i i alebo plesiiami. Citlivost testu je ovplyviiovana hustotou mocu, pripadne inhibitorov
medikamentézneho povodu.

Vsetky diagnostickeé zony neil jju s beznymi ke kyseliny j. Detailnejsie informacie najdete na www.erbalachema.com

Referenéné hodnoty: St uvedené v Tab.l. Referenéné hodnoty st iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium overilo referenéné hodnoty pre populaciu, pre ktord zaistuje
laboratérne vySetrenie.

Vysledné hodnoty: St pre pristroj LAURA® a LAURA® Smart uvedené v Tab. . Pre vizualny odpoget sluzi farebna stupnica na titku.

Vykonnostné charakteristiky: S uvedené v Tab. Il. Hodnoty analytickej citlivosti boli definované ako koncentracia analytu, od ktorej je pozitivnych 90 % vzorkov. Pre $pecificku hustotu a pH
nie je mozné analytickou citlivost pouZit. Zrovnanie s metodou je zalozené na zéklade porovnania nameranych vysledkov pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart s kvantitativnou metodou.
Hodnoty Neg. a Pos. udavaju zhodu s negativnymi a pozitivnymi vysledky.

Upozornenie: Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je dosial v pinej miere objasneny. V spornych pripadoch doporucujeme opakovat vySetrenie moca po vysadeni medika-
mentu. Citlivost testov mdze byt pri objektivnom vyhodnoteniu pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart ovplyvnena variabilitou zloZenia moca. Diagnostické prizky PHAN® LAURA mozu byt
vyhodnotené iba pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart (vid. schematicky prehlad pruzkov), nie st vhodné pre Ziadny iny pristroj pre analyzu moca. Vzhliadom k odlisnej metode merania
nemusi nameriana koncentracia analytu pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart presne odpoviedat koncentraénym stupfiom farebnej zrovnavaciej $kaly na titku tuby. Tato stupnica je uréena
iba pre orientacny vizulny odpocet. Semikvantitativne stanovenie testy nie je dostacujlice pre stanovenie diagnézy a naslednej liecby pacienta.

Skladovanie: Diagnostické prazky je nutné skladovat v dobre uzavretych povodnych obaloch na suchom a tmavom mleste pri (+2 az +30) °C. Pruzky je nutne chrénit pred U¢inkom vzdusnej vihkosti,
priameho sineéného svetla, zvy3enej teploty a chemickych vyparov v laboratériu. Pri dodrzani tychto st ické prizky pouzitelné do doby vyznacenej na obale.
Likvidacia odpadov: Na pouzity pruzok je nutno pozerat ako na potencionalne infekény a likvidovat ho podfa vlastnych internych predpisov v stlade s narodnou legislativou. Prazdné obaly dajte
do zberu k recyklacii, pripadne do komunalneho odpadu.
Symboly na obale: podla ISO 15223

a interferenciam obvyklym u tzv. Ehrlichove] reakcie.

Datum poslednej revizie: 6. 11. 2014

Zastosowanie:
Paski diagnostyczne PHAN® LAURA przeznaczone sa do poMoscnowego badama moczu.

Paski PHAN? LAURA sg do w in vitro przez zniong oraz ! il lie pr. osobe.
Wykonanie testu:
Przy obiektywnej ocenie paskow di nych prosimy stosowac sie do instrukcji analizatora paskow moczowych LAURA® Iub LAURA® Smart.

Do badania nalezy pobra¢ $wiezy mocz do suchego, czystego pojemnika. Nie wirowaé. Doktadnie wymit przed [¢ Probka moczu powinna by¢ zbadana przed uptywem
4 godzin od pobrania.
1. Nalezy pobra¢ wymagang ilo$¢ paskow znikowych i zamknag¢ op.

2. Nie nalezy dotyka¢ pol wskaznikowych na paskach.

3. Zanurzy¢ wszystkie pola paska w moczu (1-2 sekundy).

4. Przeciagna¢ krawedzig paska o brzeg pojemnika w celu usunigcia nadmiaru moczu. Trzymaé pasek w pozycji poziomej

5. Pasek nalezy oceni¢ analizatorem LAURA® lub LAURA® Smart wedlug instrukcji obstugi aparatu.

Prawidtowy tryb badania nie jest mozliwy bez postepowania zgodnie z instrukcja obstugi analizatora do badania moczu LAURA® lub LAURA® Smart.

Uwaga: Po uptywie ok. 60 sekund wizualnie poréwna¢ zabarwienie prze reag ych pél odc ikowych z refe yina skala barw znajdujaca sig na etykiecie (leukocyty pordwnac po okolo 120
sekundach). Otrzymany wynik jest nieadekwatny w przypadku zmiany zabarwienia tylko na obrzezach pola lub poj ia si¢ barwy po uptywie 2 minut. Ze wzgledu na rézng czutosc

spektralng oka ludzkiego i systemu optycznego nie mozna zawsze zapewni¢ doktad i migdzy wzrokowym i wynikami uzyskanymi za pomoca urzadzenia.
Zawarto$ci odczynnikow:
Cigzar wiasciwy: kwas p 32 %; biekit 5.1% /L 2 ester il 1y 0.43 %; sol 0.05%

Azotyny: sulfanylamid 5 %; [h]-quinolina 5.8 % | pH: czerwien metylowa 0.71 %; biekit bromotymolowy 12.1 %

Biatko: ester tetrabromofenolftaleiny 0.21 %; biekit letrabromofeno\owyo 35 % | Glukoza: glukoza oksydaza 1.30 %; p Y 1.30 %; 21.0%

Ciata P sodu4.9% / 0l di jiowa 2.3 % / Bilirubina: sol diazoniowa 0.75 % | Krew: tetrametylbenzydyna 1.5 %; organiczna hydroperoksydaza 15.2 %

Zasady testow:

Cigzar wiasciwy - Test oparty jest na zasadzie wymiany jonowej, ktdra przebiega pomigdzy polielektrolitem a jonami obecnymi w moczu. W jej wyniku dochodzi do zmiany zabarwienia wskaznika kwasowo-
od koloru niebiesko-zielonego dla moczu o niskiej zawartosci jondw, przez zielony i zotto-zielony dla moczu o wigkszym stezeniu jonow, az po zotty w odcieniu umbry. Test umozliwia okre$lenie

cigzaru wlasciwego moczu o warto$ciach w przedziale od 1.000 do 1.030. Pierwszy ranny mocz zdrowego cziowieka powinien mie¢ warto$¢ SG w zakresie 1,015 -1,025.

Leukocy(y Test jest oparty na reakeji en: j. Strefa zawiera ester indoksylowy, ktory jest przez esterazy granulocytarne. Uwolniony indoksyl wehodzi w reakcje z solg
dajac ienie fioletowe. §6 jienia jest proporcj do ilosci w badanej prébce moczu i |est oceniana po uptywie 120 s.
Azotyny - Test jest oparty na przemianie azotanéw w azotyny pod wptywem dziatania przede Gi liemnych bakterii znaj sie w moczu. Test barwny oparty jest na zasadach testu Griessa.

Kazdy odcieri zabarwienia r6zowego powinien by¢ interpretowany jako dodatni test azotynowy wskazujacy na 10° lub wigksza zawartos¢ mikroorganizméw w 1 ml probki moczu, lecz zabarwienie paska nie jest
proporcjonalne do ilosci bakterii obecnych w moczu. Wyniki ujemne nie wykluczajg znamiennego bakteriomoczu, poniewaz okres inkubacji mogt by¢ zbyt krétki, a niektore organizmy powodujace zakazenia
drég moczowych nie zawieraja reduktazy przeksztalcajacej azotany w azotyny. Z tych przyczyn test azotynowy daje wynik pozytywny w okoto 70% pewnych rozpozna klinicznych. Zalecane jest badanie probek
pierwszego porannego moczu, po diuzszej inkubacji w pgcherzu.
pH - Test oparty jest na zasadzie podwojnego wskaznika dajac zakres kolorw od pomarariczowego poprzez zoMty i zielony po niebieski. Pozwala na réznicowanie z doktadnoscig do 0.5 pH w zakresie pH od 5 do 9.
Biatko - Test jest oparty na bledzie proteinowym wskaznika pH. Jest on szczegélnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele mniej wrazliwy na globuliny, mukoproteiny, hemoglobine i biatko Bence-Jonesa.
Glukoza - Test jest oparty na j reakcji oksydazy / p! glukozy i jest spi dla D-glukozy, paski wskaznikowe nie wchodza w reakcjg z innymi cukrami.
Ciata ketonowe - Test jest oparty na zasadach testu Legala i jest bardziej wrazliwy na kwas acetylooctowy niz na aceton. Test nie wykrywa kwasu B-hydroksymastowego. Skala barwna jest kali-
browana dla kwasu acetylooctowego.
Urobilinogen - Test oparty jest na i il ze
odczynnikiem Ehrlicha.
Bilirubina - Test jest oparty na pclqczenlu bmrubmy ze stabilizowanym odczynnikiem. Warto$¢ pH moczu nie wptywa na wynik.
Krew - Test jest oparty na iny, ktéra odgrywa role katalizatora w utlenianiu wskaznika ze wzgledu na obecnosé hydrop: na polu p: ym.
Etykieta zawiera dwie skale barwne; dla wykrywama nieuszkodzonych erytrocytéw oraz wolnej hemoglobiny. Test jest wysoce czuty na wolng hemoglobing i moze ujawmac jej obecnos¢ od stezenia
odpowiadajacego w przyblizeniu 5 Ery/ul.
Pole kompensacyjne - Pole, ktéra nie jest impregnowane zadnym $rodkiem, stuzy do ograniczenia wptywu ciemnego moczu w celu oceny stref reagencyjnych.
Ograniczenia:
Ciezar wlasciwy - Wartosci pH moczu powyzej 6.5 przesuwaja odcieri barwny pola w kierunku nizszych wartosci cigzaru wlasciwego.
Leukocyly Mocmej zabamlona probka moczu (na przyktad podwyzszony poziom bilirubiny) moze wptywaé na to, jaki kolor powstanie ostatecznie. Alkaliczne pH i wigksza gesto$¢ moczu wzmagaja
w wyniku reakcji.
Azotyny Przed przeprowadzeniem testu pacjent powwmen przy]mowac positki bogate w sk!admkl warzywne oraz przerwac terapie antyb\olykowq na trzy dni przed przeprowadzeniem badania. Czuto$¢ testu ma-
leje w przypadku moczu o wysokim ciezarze whasciwy diureza moze ¢ uiemne wyniki. iu moczu mozna zapobiec poprzez ograniczone przyjmowanie plynow
przed przeprowadzeniem badania. Do badania nalezy zaslosowac wylacznie $wiezq probke moczu. W przypadku starszych probek moczu z powodu kontaminacji moga po]awwo sig nieprawidtowe wyniki.
Biatko - Wartos¢ pH nie wplywa na reakcje w normalnym zakresie. W moczu o odczynie silnie alkalicznym (pH > 8) i w moczu od pacj leczonych p i chining lub chinoling mozna
uzyskiwac fatszywie dodatnie wyniki. Fatszywie dodatnie wyniki mozna réwniez otrzymac w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera $lady $rodkow dezynfekujacych z czwartorzedowymi grupami
amonowymi. Obecno$¢ detergentéw nie-jonowych i anionowych moze réwniez dawag fatszywie ujemne wyniki. Nie nalezy bra¢ pod uwage koloru suchego paska.
Glukoza - Reakcja jest niezalezna od pH i od obecnosci ciat ketonowych.
Ciata ketonowe - Leki i preparaty na bazie fenoloftaleiny lub sulfoftaleiny moga zmienia¢ czerwien w purpure przy alkalicznym pH na pasku testowym
Urobﬂmogen Na reakcje nie wptywa pH moczu. Obecno$¢ bilirubiny powoduje nasilenie zottego zabarwienia. Kolor ten, ktory puwoll przechodzw w iebieski nie zaktoca

na odczytu w! w 1 minute po zwilzeniu. W przypadku ikow moczu z ¢ interferuja tylko substancje, ktére maja czerwony
kolor lub barwig sie na czerwono pod wptywem odczynu pola (np. fenazopirydyna). Probka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego,
poniewaz sprzyja to utlenianiu urobilinogenu i prowadzi do fatszywie niskich lub negatywnych wynikéw.
Bilirubina - Probka moczu nie powinna by¢ poddana bezpo$ dziataniu $wiatta poniewaz sprzyja to utlenianiu bilirubiny i w ten sposéb prowadzi do niskich lub negatywnych wynikow.
Wysokie stezenia urobilinogenu (powyzej 100 pmol/l) wptywaja na wynik testu a takze na wynik testu wplywaja substancje o zabarwieniu czerwonym lub substancje zabarwiajace sie na czerwono w
$rodowisku kwasnym pola paskowego (np. fenazoplrydyna)
Krew - P z 0jow, zwigzana z infekcjg drog moczowych, moze dawac reakcje dodatnia. Czufo$c testu jest zalezna od cigzaru wiasciwego oraz od inhibitorow
pochodzenia farmako\oglcznego.

Test jest dla il i ster i nie reaguje z substancjami interferujacymi z

W przypadku wszystkich pdl diagnostycznych nie interferujg zwykle stezenia kwasu . Bardziej ie Panstwo na www.erbalachema.com.

Wartosci yjne: Zostaly ¢lnione w Tab |. Wartosci yine sa wylac zaleca sig, zeby kazde laboratorium zweryfikowato wartosci referencyjne dla populacji
pacjentow, dla ktorej zapewnia badania laboratoryjne.

Wartosci wynikéw: Dla analizatora LAURA® oraz LAURA® Smart zostaly w Tab. I. Do odczytu pr jest skala barw na etykiecie.

C ystyki wy Zostaly w Tab. II. Warto$ci czutoéci analitycznej zostaly zdefiniowane jako wartos¢ analitu, od ktérej jest 90% probek dodatnich. Dla cigzaru
wiaséciwego oraz pH nie mozna wykorzysta¢ czutosci analitycznej.
Poréwnanie z metoda zostafo oparte na podstawie porownania zmierzonych za posrednictwem urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart wynikow z metoda ilosciowa. Wartosci Ujemny oraz Dodatni
pokazuja zgodno$¢ z ujemnymi oraz dodatnimi wynikami.
Uwaga: Wiedza na temat wplywu lekow oraz ich metabolitéw na badane testami parametry jest ciagle jeszcze niepetna. W pr: p i zalecane jest powtorzenie
testu po zaprzestaniu przyjmowania leku. Czuto$¢ testow moze w przypadku obiektywnej oceny przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart u\ec wplywowi zmiennosci skiadu moczu. Dia-
gnostyczne paski PHAN®LAURA moga by¢ oceniane wylgcznie przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart (patrz schematyczny przeglad paskow), nie sg odpowiednie dla zadnego innego
urzadzenia do badania moczu. Ze wzgledu na rozniace sig metody pomiaru wyniki pomiaru stezenla analnu uzyskane przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart nie musza precyzyjnie
odpowiada¢ stezeniom skali barw na etykiecie opakowania. Skala ta jest pr yla do j odczytu wi; Péfilosciowe oznaczanie testami nie jest wystarczajace do

ieni d|agnozy i ji Ieczenla pacjenta.

: Paski nalezy pr ywac w szczelnie oryginalnych tubach w miejscu suchym i zaciemnionym, w temperaturze (od +2 do +30)°C. Paski musza by¢ przechowywane

z da\a od wilgoci, bezposredniego wplywu $wiatta podwyzszonej p y i oparéw z i Jesli spefni 53 powyz warunki pr y , paski
wskaznikowe zachowuja trwatos¢ do daty uptywu waznosci podanej na opakowaniu.
Usuwanie odpadéw: Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne zrodio infekcji i dlatego powinno sie go usunac¢ zgodnie z lokalnymi lub ogélnymi przepisami bezpieczenstwa dotyczacymi
obchodzenia sie z takimi materiatami. Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady komunalne lub na odpady przeznaczone do powtérnego wykorzystania.
Data waznosci: Testy przechowywane w podanych warunkach zachowuja waznos¢ do daty podanej na opakowaniu.
Symbol na opakowaniu: zgodnie z ISO 15223
Przedstawicielstwo w Polsce: Ul. Szamociniska 21, 61-417 Poznan  Tel. kom. +48 510 251 115 Fax: +48 61 830 76 53 E-mail: trdon@erbalachema.com
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