PHAN® LAURA

Ketones Drugs and dlagnostlcs on the basis of phenolphta\eln or sulphophthalein may turn red to purple because of alkaline reaction of the pad.

AVMATHOCTWYECKVE NONOCKM NS UCCNELOBAHWA MOYM AHATIIBATOPAMY LAURA®, LAURA® Smart u 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

SG LEU NIT pH ASC PRO GLU KET UBG BIL BLD CP

c € DIAGNOSTIC TEST STRIPS FOR URINALYSIS FOR ANALYSERS LAURA®, LAURA® Smart and LAURA® M

W 100

DIAPHAN® LAURA* URPH0024 [u] [u] [u]
TETRAPHAN®SG LAURA URPHO025 O o [u] [u] O
PENTAPHAN®LAURA* URPH0026 o o o o o o
HEPTAPHAN®LAURA URPH0027 o o o o o o o o
DEKAPHAN®LAURA URPHO028 OO o o o o o o o o o [m}
UNDEKAPHAN® LAURA*™ URPH0032 O o [m] [m] a a [m] [m] [m] [m] o o

*The kind of strips applicable for urine reader LAURA® Smart only / * Monockv npefHasHadeHs! Tonbko Ans npubopa LAURA® Smart

* Prouzky uréené pouze pro pristroj LAURA® Smart / * Prizky urcené len pre pristroj LAURA® Smart / * Paski przeznaczone wylacznie dla urzadzenia LAURA® Smart
** The kind of strips applicable for urine reader LAURA © Smart or LAURA ® M only / ** Monockv npeHa3HayeHsl Tonsko Ans npubopa LAURA © Smart unun LAURA® M /

** Prouzky uréené pouze pro piistroj LAURA® Smart nebo LAURA® M/ ** Priizky uréené len pre pristroj LAURA ® Smart alebo LAURA ® M / ** Paski przeznaczone wylacznie dla
urzadzenia LAURA ® Smart lub LAURA® M

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 %; Ascrobic Acid: phosphomolybdic acid 26 %

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.

Leucocytes - The test is based on the enzymatic reaction. The test pad contains an indoxyl 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.

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.

Ascorbic Acid - The test is based on the reaction of phosphomolybdic acid which is reduced by ascorbic acid to molybdenum blue. The test is not specific for ascorbic acid because the
green to greyish-blue colour of the test pad is exhibited also by other strongly reducing substances present in urine, such as gentisic acid and other acetylsalicylic acid metabolites. We re-
commend to carry out determination of ascorbic acid in urine especially in cases, in which ascorbic acid may disturb the tests for other urine constituents, such as glucose, blood and nitrite.
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 peroxidase activity of haemoglobin which catalyzes 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 s highly sensitive to free haemoglobin and may detect its presence
from concentrations corresponding approx. to 5 Ery/l.

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.

- The reaction is not affected by pH of the urine. The presence of bilirubin glves yellow colour. This colour which turns slowly to greenish-blue does not interfere with urobi-
Ilnogen 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 1. The colour scale for visual reading is on the label.

Performance characteristics: The performance characteristics are written in the Table Il. 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.

Date of revision: 20.3. 2018

WUcnonb3oBaHue: @

[lnarnoctuyeckme Tect nonocku PHAN® LAURA npefsHadeHbl Ansi NonyKonu4ecTBEHHOro aHanuaa mouu. [uarHoctudeckue Tect nonocku PHAN® LAURA npeaaHayeHb! TonbKo Anst
in vitro AnarHocTMkN NpothecnoHanbHO 0BY4eHHbIM NepPCOHaNoM.

MpoBeneHus TecTa:

[Inst uccneoBaHMs MCMONb3yTE CBEXYIO, XOPOLUO MepeMellaHHyIo, He LIEHTPUMYTVPOBaHHY0 MOy 663 KOHC YioLmMx 106aBOK, COBpaHHyt0 B YuCTyi0 nocypy Ge3 cnefos
[NIETEPreHTOB 1 e3NHMULMPYIoLLVX cpeacTB. Henb3s uccneaosaTh Moy cTossluyo Gonee 4 Yacos.

1. BosbMuTe 13 TyGbl CTOMBKO NOMOCOK, CKOMbKO HEOBXOMMO /1MIs HEMOCPEAICTBEHHOTO UCNIONb30BAHIS, & TyGY Cpady e NNOTHO 3aKPOiATe OPUIVHANbHOM NPOGKOIA, CopepXaLLel OCYLIMTENb.
2. He npukacaiitech pykamy K peareHTHbIM 30HaM NOMOCOK.

3. Monocky onycTute Ha 1-2 cekyHabl B UCCTIEAyeMYIo MOYY Tak, 4TOBbl BCE 30HbI BbIn CMOYEHbI.

4. MpoBeauTe NONOCKOI MO Kpait eMKOCTH, 4T0BbI yAanuTb M3BbITOK MouM. OCTaBbTE NONOCKY B FOPU3OHTANEHOM MONOXKEHMM.

5. MpoBeauTe OLEHbKY C nomoLybto aHanuaatopa LAURA®, LAURA® Smart unu LAURA® M, cornacHo WHCTPYKUH k npuBopy.

[lnsi coBritozenust MpaBusibHOTO Mopsiaka NPOBE/EHNUS aHan3a ACTBYWTe B COOTBETCTBUY C PYKOBOACTBOM 0 MpUMEHEHMI0 MoeBoro aHanusatopa LAURA®, LAURA® Smart uin LAURA® M.
MpumeyaHue:

Tpy BU3yanbHO OLieHKe NPUMEPHO Yepea 60 CekyH[ CpaBHUTE OKPACKy PEareHTHbIX 30H C LIBETHO LUKAMOI Ha ATUKETKe, OLiEHKY OKPACcKin 30HbI NEMKOLITOB MPOBEAWTE MPUMEPHO Yepes
120 cekyHp. C y4ETOM pasnnyHoiA CMIeKTpanbHOI HyBCTBUTENLHOCTM HEMOBEUHOTO ra3a i ONTUYECKOi CUCTEMbI HEBOBMOXHO BCET/jA rapaHTUPOBATL TOYHOE COBMAZEHME BU3yarnbHOro
0TCYeTa C Pe3yrnbTaTamy, NPUOGPETEHHbIMIN aHANN3ATOPOM.

KoHueHTpauuu pa6ouero peareHTa:

YaenbHbIA Bec: Nony (METUNBUHUNOBbIN 3hup ManenHoBoit KUCNOTbI) 32 %, GpoMTUMONOBSIN CiHuil 5,1 %

TNenkouunTbi: acup uHaokeuna 0,43 %, conb anasoxus 0,05 % / HUTpUTBLI: cynbdaxunamua 5,1 %, Tetparunpobenso-(h)-xuHonnt 5,8 %

pH: MeTunosbIit kpackblit 0,71 %, GpomTumonoseiit cuHuit 12,1 % / Ackop6uHoBas kucnora: dochomonnbaeHosas kucnota 26 %

Benok: acup tetpabpomderondTanenta 0,21 %, TeTpabpomdeHonosbiit cuhmil 0,35 %

Inroko3a: rniokosookcupasa 0,70 %, nepokcipasa 0,70 %, TetpametunGensuant 13,5 % / KeToHbl: Hatpus hutponpyccna 4,9 %

YpoGunuHoreH: conb Anasonns 2,3 % | Bunupy6un: conb anasonns 0,75 % / KpoBb: TetpametunGensnant 1,5 %, kymeHosas nepekucs Bogopoga 15,2 %
MpuHumn:

YaenbHblin Bec — TeCT 0CHOBAH Ha MPUHLMNE MOHHOTO OGMEHa, KOTOpbI/ MPOUCXOAUT MEXAY NONMANEKTPONTOM 1 MOHAMM, MPUCYTCTBYIOLMMM B Mo4e. PedynbTatom sensetca
VM3MEHeHMe LBETa KUCNOTHOOCHOBHOTO MHVKATOPa U3 CUHE3ENEHOTO OKPALUMBAHWS B MOYE C HU3KOV KOHLIEHTPALMEN MOHOB, Yepe3 3eMIeHOe 1 KENTO3eNeHoe OKpalLMBaHUE 10 OXPOBO-
KENTOro OKpalLMBaHWsi B MOYE C MOBbILIEHHON KOHLIEHTPaLyeil MOHOB. Mpy NOMOLLM TecTa BOMOXHO OnpeaeniTh yaembHbIi Bec Mouv B AnanasoHe ot 1,000 fo 1,030. Mepeas yTpeHHsa
opLMst MOYY 30POBOTO YesloBeKa AOMKHA MMETb YAeNbHbIA BeC B Auanasoxe 1,015-1,025.

TeiikoumnTbl — TecT 0CHOBaH Ha (hepMeHTATUBHON peakuyM, KaTanuupyemoi acTepasoil (neiikouuTapHas anacrasa), B pesynbTate KoTopoi ofpadyeTcs cBOGOAHbI MHOOKCUI.
B i MHoKCUN /ICTBYET C AMA30HWEBOI COMblo C OGPA30BaHNEM OKPALUEHHOTO B PO3OBBIA WM (UONETOBbIA LBET COGMHEHUS. VIHTEHCUBHOCTL OKpacky
pONopLyoHanbHa Y NEAKOLTOB B W( yeMmoit Moye. PesynbTaTbl TeCTa OLIGHUBAKT YEPe3 2 MUHYTbI.

HuTpuTBI - TeCT 0CHOBaH Ha NPeBPALLIEHIN HUTPATOB B HUTPUTbI MO/ AEICTBUEM B OCHOBHOM rpam-OTpULIATENbHbIX MUKPOOPraHU3MOB, MPUCYTCTBYIOWLMX B Moye. LiBeTHas peakuus
0CHOBaHa Ha MoAUMLMpOBaHHO peakLyy I'pucca. BrieaHo—po30Bas Okpacka peakLMOHHOM 30HbI A0Ka3bIBAET 3HAUTENbHYIO GakTepuypHio, . . Hanuuue 10° n Gonee MUKPOOpraH13mMoB
B 1 MM Ue )i MOYM, HO 30HbI KOJ 0 He MPONOpLMANLHO KOMMYECTBY BakTepuid, MPUCYTCBYHOLLMX B Moye. OTpULATENbHbII Pe3yNbTaT aHanusa, oaHaKo,
He vcknioyaeT Gaktepuypuio. Konu4YecTBO HUTPUTOB B MOYE 3aBUCUT HE TOMBKO OT KONMYECTBA MIKDOOPTaHI3MOB, HO U OT MX BIAA, ANUTENBHOCTY BO3NENCTBYUS Ha MOYY W, MMaBHbIM
06pa3om, 0T coaepKaHns NCXOfHbIX HUTPaTOB. Mo 3TOi NpUUMHE YyBC 0CTb TECTa CC puMepHo okono 70% oT Bcex criyyaes Gaktepuypun. PekomerayeTcs NpoBoanTL
npoBy BCer/ja ¢ NepBoil NOpLVel YTPEHHeV MouM, YToGbl GbIN0 JOCTATONHO BPEMeHV ANs NPEBPALLIEHNS HUTPATOB B HUTPUTBI GaKTEPUSMM, MPUCYTCTBYIOLMMIA B MOYE.

PH — TecT 0CHOBaH Ha M3MEHEHNUH LiBeTa CMELIAHHOTO KUCMIOTHO-OCHOBHOTO MHAUKATOPa C NEPEXOfIoM OT OPaHKEBOI OKPACKX Yepes KEeNTyio, 3eMeHyio 0 CiHelt B AuanasoHe pH 5-9.
3Hauemue pH MOXHO onpeaenuThb ¢ TouHoCTbio 40 0,5 eanHmubl pH.

Ackop6uHOBasi KUCnoTa — TecT 0CHOBaH Ha BOCCTaHOBINEHNM ackopBUHOBOW KUCMOTOI (hochOPHOMONMBAEHOBOM KUCTOThI B MONMMBEHOBBIN CUHMIA. TecT HecneunduyeH Ans
ackopBUHOBOI KMCTIOTbI, TaK Kak [pyrue CUMbHOBC lijne BeLL ) TEHTU3MHOBAs KUCTIOTa U HEKOTOpPbIE NPOM3BOAHbIE aLETUNCANMLUMIOBOIA KCMOThI BbI3biBalOT
3eMeHoe U axe Cepo3erneHoe okpalLMBaHie. PeKoMeHayeTcs MpoBoauT wccnenoaaume Ha ackopBUHOBYIO KMCTIOTY, KOrAia OHa MelUaeT onpezaeneHyio APYTvX KOMMOHEHTOB MOYM, TaKix
KaK r0K03a, KPOBb 1 HUTPHTI.

Benok — TecT 0CHOBAH Ha W3MEHEHUM LIBETA KICTIOTHO-OCHOBHOTO MHAMKATOpa nod BusHueM Genko. MpoGa HauGonee uyBCTBATENbHA K anbOyMuHy, 3HAUUTENbHO MeHee
UyBCTBUTENbHA K rMOBYMHaM, MykonpoTenHam, reMornobuty u 6enky berc-[pkoHca.

ntoko3a — OnpefieneHye rioko3bl 0CHOBAHO Ha (hepMEHTATUBHOI (IMioko3aoKcia3a/nepoKCHasa) peakLyu, TECT crieundnieH NS IMioKo3bl, APYTve caxapa He B3anMOZENCTBYIOT.
TecT pearvipyeT Ha NPUCYTCTBIE TMIKOKO3bI MOSIBNIEHWEM OT CBETIIO 10 TEMHO-3€MEHOTO LiBeTa.

KeToHbI — Tect ocHoBaH Ha peakuyn flerana. poba 3HauNTENbHO UyBCTBUTENbHEE K ALETOYKCYCHOM KUCMOTE, YeM K aLeToHy. C GeTa-ruapOKCHMACTEHHOM KicnoTol npoba He
pearvpyer. L|BeTHas Wkana cpaBHEHMs Ha eTUKETKe OTPaKAEeT KOHLIEHTPALVIO aLleTOYKCYCHOM KUCTOTbI B MOYe.

YpobunuHoreH — TecT 0CHOBaH Ha peakLun a30Co4eTaHus YpOGUNMHOTEHa CO CTabUNuanpoBaHHbLIM peaktieoM. Mpoba crieuudyHa Ans ypobUnHoreHa 1 CTepkoBUNMHOreHa 1 He
UyBCTBUTENbHA K MHTEP(hEPUPYIOLLMM (haKTOpaM, BbISBNSEMbIM TECTOM Jpruxa.

Bunupy6uH - TecT ocHoBaH Ha peakUyi a3ocoyeTanns Gunupy6uHa co cTabunuanpoBaHHbIM PeakTUBOM.

KpoBb — TecT 0cHOBaH Ha CMocoBHOCTY reMornobitHa kaTanuanpoBaTh OKUCTIEHNE MHAMKATOPa OPraHU4EeCKVM raponepoKCHOM, COAEPXKALLMMCS B 30HE MHAMKALWK. [INs BbISBNEHUs
KPOB B MOYE Ha STUKETKE HAHECeHbl [BE LUKambl CPABHEHNS: OfHA NS ONPeleNeHs UHTAKTHBIX 3PUTPOLUTOB (UKana ¢ CUHUMY TOuKkaMu), Apyrast Ans cBOGOAHOTO remornobuHa
(paBHOMEPHO OKpalleHHas LUBeTHas Likana). Mpoba BbICOKOWYBCTBUTENbHA K TEMOIMOBUHY, pearvpyeT cnaBoil MONOXUTENbHON peaKuueil Ha MPUCYTCTBUE €r0 B KOHLIEHTPALWM,
COOTBETCTBYHLLE MPUMEPHO 5 APUTPOLITAM B 1 MKN MOYM.

Bnusiowme cakTopbl:

YaenuHbIN Bec - 3Hauenme pH Mouy Bbile 6,5 CHIkaeT nokasaTenu yaenbHoro seca.

TNeiikounTb! — He npaBunbHble pe3ynbTaTbl UCCTIEAOBAHUSA MOTYT GbiTb MOMYYeHbI MU MHTEHCUBHOM OKpacke MouY (HampuMep, BbICOKask KOHLEHTpaLs Gunupybua). LLienoyxas
PeaKLWsl MOUM MM BbICOKWY Y/IENbHbIA BEC MOUY YCUNMBAET LIBET MArHOCTYECKOI 30HbI, YTO MOXET MPUBOMMTL K UCKAXKEHIIO PE3YNbTaToB UCCNIEA0BAHNS.

HuTpuTei — Mepes MccnefoBaHEM MOUYM Ha HUTPUTBI MALMEHT [OMKEH, HakaHyHe, ecTb GoraTyio oBoljamMM nuwly. MpekpaTiTb 3a 3 AHs [0 UCCNEOBaHNUS aHTUGAKTEpUanbHYI0

Tepanuio. YyBCTBUTENBHOCTb TECTA CHIKAETCS MPY UCCTIE0BAHUA MOYM C BbICOKMM Y/IEMbHBIM BECOM. BbICOKMIt ype3 MOXET GbiTb NPUUMHON NOXHOOTPULIATENbHBIX PE3YNbTaToB,
T03TOMY PEKOMEH/YETCs!, HakaHyHe Nepe/} UCCNe0BaHIEM, OTpaHUYMUTbL NPUEM XUAKOCTY ANst MPeoTBpaLLy p moun. Uc MOXHO NPOBOAUTS TOMBKO B CBEXE
Moue. Mpy 1ccrefjoBaHI ONTO XPaHSILENCs MO JIOKHOMONOXUTENbHbIA PE3ynbTaT MOXET GbiTb MOMyYeH 3a CHET BTOPUYHOTO GAKTEPUANBHOTO 3arpsisHeHHs.

Benok — JIoXHONONoXMTENbHbIE Pe3ynbTaThl MOTYT GbiTh NOMY4eHbI NPU UCCRIEA0BAHIMM MOUM C pH > 8 y NaLMeHTOB NPUHVMAIOLLVX NEKAPCTBEHHbIE MPEnapaThl, COAEpXaLLue XUHIH,
XVUHOMMH 1 HAPKOTUYECKVE BELLECTBA, a Takike NP UCCMONb30BaHUM Anst cBopa MOuM Nocy/bl, COAepXalLel Creabl AE3VHMULMPYIOLLMX CPE/CTB Ha OCHOBE YETBEPTUYHOTO aMMOHMS. C
[pYroit CTOPOHbI HEMOHHbIE MMM @HUOHHbIE MOIOLLME CPEZICTBA MOTYT MPUBECTH K JIOXHOOTPULIATENbHbIM pesynbTaTaM. CpaBHeHMe OKpackt 30H C LBETHO LUKanoit Ha TyGe MpoBoAnTL
TOMBKO C MOMNOCKOIA, CMO4EHHOV B 0GpaaLie. LBET Cyxoit 30HbI HE Y4UTbIBAETCA.

ntoko3a — Peakuyst He 3aBUCHT OT pH MOUM 1 Han4Ws KETOHOBBIX TeN.

KeToHbI — HapKoTuku 1 AarHocTikyMbl, Ha OCHOBE (heHondTanenHa u cynbgodTanenHa B LEMo4HoI CPeae MOryT Okf \Tb AANArHO! Y10 30HY B KP: P1ONETOBbIN LiBET.
Ypo6unuHoreH - Peakuys He 3aBucuT ot pH moun. MpucyTctene B Moye GunupybuHa okpalumnBaeT ypoGUNMHOTEHOBYIO 30HY B XENTbli LUBET. 3aTeM KenTblil UBET U3MEHUTCS Ha
3eneHblit U rony6oi, 4To He ByAeT MewwaTh onpefeneHmio ypoBUNMHoreHa, eCiiv OLieHUBATb Pe3ynbTaT CycTs 1 MUHYTY NOCIE NOTPYXEHNS NONOCKM B MOYY.

Bunupy6uH — Mpn XpaHeHM Mouw, 0COBEHHO MpU AEVICTBAM COMHEYHOTO CBETa, GUNMPYOUH OKUCMISETCS, YTO MOXET MPUBECTU K 3aHWKEHHBIM WIM MOXHOOTPULEATENbHBIM
peaynbTatam. YpoGUnuHOreH B KOHLIGHTpaLi npeBbiluaioluuit 100 MKMOnb/n MeLuaeT ony Metwaer o TalkKe Mpenaparbl, OkpalLVBaIoLLMe MOYY B KpaCHbIV LiBeT
WK npenaparhl U3MeHsIHOLLVE OKPACKY Ha KpaCHbIV LIBET MU KUCTIbIX 3HaueHusix pH (Hanpumep, (heHasonupuauk). Peakuyst He 3asucuT o pH Moy,

KpoBb — MukpoGHas nepokciaasa, cesiaaHHast ¢ MHEheKUyei Mo4eBbIX MyTel, MOXET NPUBOATS K JIOKHOMONOXUTENbHbIM pesynbTaTam. Ha UyBCTBUTENbHOCTb TECTa BIUSET YAENbHbi
BEC MOYY WY MIPUCYCTBIE VHTMBUTOPOB (DAPMAKOMOTMYECKOTO MPOUCXOXKAEHMS.

Bce guarHoc 30HbI HE MHTEpEp! cobl KOHL|EHTpaLusiM1 ackop6rHOBOI kncroThl. Bonee noapo6Hyto MH(opMaLWio MOXHO nonyunTb Ha www.erbalachema.com.
HopmankHble BennuMHbIL: Ykasatb & Taon. |. MpuBeaieHHblEe AMana3oHbl BEMMYMH CriefyeT paccMaTpuBaTh Kak OpUEHTMPOBOYHbIE. Kaxpaoi nabopatopun pekomeHpyetcs
onpeenaTh CBOW Anana3oHbl HOPMANbHbIX BENMYMH HA OCHOBE PE3YNbTATOB aHANM30B NALMEHTOB.

KoHeuHble pesynkrathbl aHanu3a: [ins npu6opos LAURA® 1 LAURA® Smart ykasatbl 8 Ta6r. |. [inst BU3yarnbHOi OLEHKV PeayribTaTos aHanuaa Ucnonb3yiTe LBETHYIO Lkany Ha TyGe.
AHanuTMyecKkne XapaKTepUCTUKM: YkasaHbl B Tabn. Il. BennuMHa aHanuTu4eckol YyBCTBUTENBHOCTU METOAa ONpefienena C UCNoNb3oBaHNeM KOHLEHTPALWUM aHanuToB,
90 % pe3ynbTaToB KOTOPLIX MMENM MONOXMTENbHbIE 3HAYEHNS. [INS YAENbHOTO Beca v pH aHanUTUYECKyH0 HyBCTBUTENBHOCTL ONPEAENUTL HEBO3MOXHO. Onpe/ieneHie NpoBoANNIA
Ha OCHOBaHWY PEe3yrnbTaToB aHanuaa, nomyyeHHbIx Ha aHanusaropax LAURA® u LAURA® Smart, 3HaueHust KOTOpbIX CpaBHUBANUCh C peaynbTatamu, NonyyeHHbIMU pechepeHTHbIM
MeToAoM. Mpu cpaBHeHwy Gbina nonyyexa KoppensLMs Kak OTPULEATENbHBIX, TaK 1 NONOKUTENbHBIX PE3YNbTATOB.

MpeaynpexaeHune: BnusHie nekapctBeHHbIX CPEACTB NN UX MeTaBoNUTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI 0 CMX MOP MOMHOCTBIO HE M3y4eHo. B COpHBIX cyyasix pekoMeHayeTcs
NOBTOPUTL UCCIEA0BAHME MOYM MOCTE UCKIIOYEHNS NPUEMa MeAMKaMEHTOB. Ha YyBCTBUTENLHOCTL TECTOB Npi 0GbEKTUBHOM oLeHke npubopom LAURAS, LAURA® Smart unn LAU-
RA® M moxeT noenusTb BapuabensHocTb coctasa Moun. Ouekka avarHocTuueckux nonocok PHAN® LAURA MOXeT MpoBOAMTLCS TOMbKO npu noMoluy npubopa LAURA®, LAURA®
Smart unu LAURA® M (cm. cxemaTndeckoe 1306paxeHue nonocok), OHi He MOAXOASAT K HUKakuM Apyram npubopam Ans aHanusa mouu. Tak kak METof U3MepeHusi OTnyaeTcs,
3HAYeHMe KOHLEHTpauuu aHanuTa, uamepenHoe npubopom LAURA®, LAURA® Smart unu LAURA® M, MOXeT He COBMagath C KOHLEHTpaLveil, ONpefeneHHoNn no 3HaueHusim
LIBETHOV LUKAMbl CPAaBHEHWS Ha aTUKeTKe TyBbl. [laHHas Likana npeHasHaueHa TONbKO ANs OPUEHTUPOBOYHOTO BU3YarbHOrO NONYKONMYECTBEHHOTO ONPEENeHIs aHanUToB B MOYeE.
TonykonuyecTBeHHOE ONpe/eneHine aHaNUTOB MOYM HE[LOCTATOYHO ANA YCTAHOBMNEHMS ANArHo3a v NOCNeqyIolLero NeYeHs nalueHTa.

XpaHeHwue: [lnarHocTuyeckne nonocku HeobxoauMo XpaHnTb B MIOTHO 3aKPLITOA OPUTVHAMBHOM YNakoBKe B CYXOM TEMHOM MecTe npu Temnepatype ot +2 fo +30 °C. Monocki
HeoBX0AVMO MPEIOXPaHATL OT BO3ENCTBIS BIAXHOCTM BO3AYXa, NPSMOT0 CONHEYHOTO CBETA, MOBBILIEHHOI TEMMEpaTypbl 1 XMMUYECKIX UCnapeHuid B naGopatopuu. Mpn cobriofeHmn
[DlaHHbIX YCTIOBI XpaHEHS ANArHOCTUYECKIE NOMOCKI NPUTO[IHbI K UCTIONb30BAHMIO 10 OKOHYAHWS CPOKA, YKA3AHHOTO Ha yNaKoBKe.

YTunusaums oTxofoB: /cnonb3oBaHHas nonocka CYATaeTCst MOTEHLUMANbHO UH(ULMPOBAHHON U NOANEXUT NUKBUAALMA B COOTBETCTBUN C COBCTBEHHBIMI BHYTPEHHUMI
npaByNaMm kak ONacHble OTXOZbI COrnacHo 3akoHy 06 oTxozax. MycTbie ynakoBKi CAAKOTCA B yTUMb Ha NepepaBboTKy N BbIBOATCS Kak KOMMYHAmbHbIE OTXO/bI.

[Nata nposeaerus koHtpons: 20.3. 2018

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY [ara Bbigaum PY
URPH0024 [IMAGAH LAURA ®C3 2010/08755 0T 24.12.2010
URPH0026 MEHTA®AH LAURA ®C3 2010/08755 ot 24.12.2010
URPH0027 FEMTA®AH LAURA ®C3 2010/08755 ot 24.12.2010
URPH0028 JEKA®AH LAURA ®C3 2010/08755 oT 24.12.2010
B cnyyae nto6bix Bonpocos obpatuaiitecs B MpepctaButensctso Erba Lachema s.r.o. B Poccuiickoit ®epepauum
109029 r.Mocksa, yn.Huxeropoackas 32, kopn.15, oduc 503, Ten. +7 (495) 755 55 80; 755 78 51, e-mail: lachema@mail.ru, www.erbalachema.ru
Tab. 1/ Ta6n. | Tab. Il / Ta6n. Il for / ansi / pro / pre LAURA®  Tab. Il / Ta6n. Il for / ansi / pro / pre LAURA® Smart
Tested Reference values Resultant values Ana_l)_'tllc Compar. with LAURA method Ana_l)_'tllc Compar. with LAURA Sm. meth.
parameter sensitivity sensitivity
1.000; 1.005; 1.010; . .
SG 1.015-1.025 1.015: 1.020: 1.025: 1.030 - Ident.: > 55 % - Ident.: > 66 %
LEU <10 Leu/pl Neg.; 25; 75; 500 Leu/pl 20 Leu/pl Neg.:>94 % Pos.: > 88 % 20 Leu/pl Neg.: > 94 % Pos.: > 88 %
NIT - Neg.; Pos. 0.8 mg/l Neg.: >95 % Pos.:>90 % 0.8 mg/l Neg.: > 97 % Pos.: > 94 %
pH 55-7 5,6,6.5,7;8;,9 - Ident.: > 74 % - Ident.. > 76 %
. Neg.; 0.6; 1.1; 2.3; 3.4 mmol/ . . 0,43 X o . o
ASC Neg.; 10; 20; 40: 60 mg/dl mmoll Neg.: > 96 % Pos.. > 93 %
<0159/l Neg.; 0.3; 1;5 g/l . . . .
PRO <15 mg/di Neg.: 30: 100; 500 mg/di 0.22g/ Neg.: >89 % Pos.: >86 % 0.22g/ Neg.: > 92 % Pos.: > 92 %
< 1.4 mmol/l Normal; 2.8; 5.5,17; 55 mmoll
GLU <25 mgdl Normal: 50; 100: 300: 1000 mg/dI 1.7 mmol/l Neg.: >98 % Pos.:>90 % 1.7 mmol/l Neg.: > 98 % Pos.: > 95 %
<0.19 mmol/l Neg.: 05: 1.5 5:
leg.; 0.5; 1.5; 5; 15 mmol/l . . . .
KET <20mgd Neg. 5.2; 16: 52: 156 mg/d| 0.3 mmol/l Neg.:>95 % Pos.:>98 % 0.3 mmol/l Neg.: > 98 % Pos.: > 97 %
<17 pmolll Normal; 17; 51; 102; 203 pmol/l . . . .
UBG <1 mgldl Normal: 1 3; 6; 12 mg/dl 13.5 pmol/l Neg.:>98 % Pos.: >91 % 13.5 pmol/l Neg.: > 95 % Pos.: > 98 %
< 3.4 pmol/l S47.E4-
BIL Neg.; 17; 51103 umoll 13.7 pmoll Neg.:>90 % Pos.: > 97 % 13.7 pmoll Neg.:>90 % Pos.:>96 %
< 0.2 mg/dl Neg.; 1; 3; 6 mg/di
BLD <5 Erylul Neg.; 10; 50; 250 Ery/ul 5 Ery/l Neg.: >90 % Pos.:>98 % 5 Ery/l Neg.: > 98 % Pos.: > 98 %




Pouti
Diagnostické prouzky PHAN® LAURA jsou uréeny pro semikvantitativni analyzu moge. Diagnostické prouzky PHAN® LAURA jsou uréeny pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou
a profesionainé vyskolenou osobou.

Provedeni testu:

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

K vySetfeni pouzijte Cerstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou mo¢ bez konzervacnich piisad, odebranou do ¢isté nadoby bez stop detergentl a desinfekci. K analyze nepouzivejte mo¢
starsi 4 hodin.

1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzka, kolik potfebujete k bezprostiednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzaviete pivodni zatkou obsahujici susidlo.

2. Nedotykejte se rukou reagencnich zon prouzk.

3. Prouzek kratce ponoite do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagenéni zény byly smoceny.

4. Prouzek otete hranou o okraj nadoby, aby byla odstranéna prebytecna mo¢. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.

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

Pro spravny postup analyzy postupujte dle manualu mo¢ového analyzatoru LAURA® nebo LAURA® Smart.

F a Pii vizualnim v; i po ca. 60 sekundach vyhodnotte zbarveni reagencnich zon srovnanim s barevnou stupnici, zbarveni zény pro leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekundéch.
Vzhledem k odligné spektraini citlivosti lidského oka a optického systému nelze vzdy zajistit presnou shodu mezi vizualnim odectem a vysledky ziskanymi pfistrojem.

Obsahy reagencii:

a kyselina) 32 %; blova modi 5,1 % / L y: indoxylester 0,43 %; diazoniova sul 0,05 %
Dusitany: sulfanilamid 5 1 %; tetrahydrobenzo-[h]-chinolin 5,8 % / pH: methylervei 0,71 %; bromthymolova modr 12,1 %; Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 %

Bilkoviny: lftalein ester 0,21 %; amodr 0,35 % / Glukosa: glukosaoxidasa 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenndln 21%
Ketony: nitroprussid sodny 4,9 % / Urobilinogen: diazoniova st 2,3 % / Bilirubin: diazoniové stl 0,75 % / Krev: in 1,5 %; k hydroperoxid 15,2 %
Principy testu:

Specifickd hmotnost - Test je zaloZen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi v mo¢i. Vysledkem je barevna zména acidobazického indikatoru z modroze-
leného zbarveni v mogi s nizkou koncentraci iontd, pfes zelenou a zlutozelenou v mocich se zvySenou koncentraci iontti az do okrové Zlutého zbarveni. Pomoci testu je mozné stanovit specifickou
hmotnost moce v rozmezi hodnot 1,000 az 1,030.

Leukocyty - Test je zaloZen na enzymatické reakci, pfi které je pisobenim enzymu esterazy (leukocytami elastaza) Stépen substrat na volny indoxyl. Ten dale reaguje s diazoniovou soli za vzniku
fialového zbarveni. Intenzita tohoto zbarveni je iméma mnozstvi \eukocytﬂ ve vzorku vy3etfované moce a hodnoti se po 120 s.

Dusitany - Test vyuziva konverzi dusmnanu na duswlany (mtnty) im zejména ivnich bakteri v moci. Barevna reakce je zalozena na principu modifikované Griessovy
reakce. Jakékoliv riizové zbarveni pred lje jed y dikaz kvantitativné vyznamné tj. pfitomnost 10° nebo vice organismd v 1 ml mogi.

pH - Test je zaloZen na reakci smesne’ho acidobazického indikatoru s barevnym pfechodem z oranzové pres Zlutou a zelenou do modré v rozmezi pH 5-9. Hodnotu pH mode Ize odegist
s presnosti 0,5 jednotky pH.

Kyselina askorbova - Test je zaloZen na reakci kyseliny fosfomolybdenové, ktera se redukuje kyselinou askorbovou na molybdenovou modf. Test neni specificky pro kyselinu askorbovou, protoze i jiné
silné redukujici latky pitomné v moci jako napf. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylové poskytuji zelené az Sedomodré zbarveni. Doporucujeme provést vysetfeni moce na kyselinu
askorbovou zejména v téch pripadech, ve kterych kyselina askorbova maze ovlivnit testy na jiné slozky moce jako glukosu, krev a dusitany.

Bilkoviny - Test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru vlivem proteind. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citiivost vykazuje vici globulinim, mukoproteintim,
hemoglobinu a Bence-Jonesové bilkoving.

Glukosa - Test je zalozen na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa/peroxidasa) a je specificky pro D-glukézu, ostatni cukry nedévaji pozitivni reakci.

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

Urobilinogen - Test je zaloZen na azokopulaéni reakci se Cinidlem. Test je sp y pro urobilinogen a sterkobilinogen a nepodiéha interferencim obvyklym u tzv. Ehrlichovy reakce.
Bilirubin - Test je zaloZen na azokopulacm reakm bilirubinu se stabilizovanym cinidlem. Reakce neni ovllvnena hodnotou pH moce.

Krev - Test je zalozen na peroxi é aktivité lobinu, ktery je oxidaci indikatoru ¢ i v reagencni zoné. Pro analyzu krve obsahuje titek dvé
stupnice; pro detekci mlaktmch erytrocyt (teckovana stupnice) a volného hemoglobinu (homogenné zbarvena stupnice). Test]e vysoce citlivy na hemoglobin a zachyti jeho piitomnost v modi jiz od
koncentraci odpovidajicich zhruba 5 Ery/ul moce.

Kompenzaéni zéna - Zona, ktera neni impregnovana zadnym ¢inidlem, slouzi k potlaceni vlivu tmavych moci na vyhodnoceni reagenénich zon.

Omezujici vlivy:

Specificka hmotnost - Hodnoty pH moce vy33i nez 6,5 posouvaji barevnou odezvu zony smérem k niz§im hodnotam specifické hmotnosti.

Leukocyty - Jestlize mé vzorek moce vyraznéjsi zbarveni (napf. zvy$ené mnoZzstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastiena. Intenzitu barevné reakce zvysuje alkalické
pH a vy38i hustota moce.

Dusitany - VVy$etfovana osoba by méla predchazejici den konzumovat dostatek zeleniny a minimélné 3 dny pfed p testu vyloucit i terapii. Citlivost tohoto testu klesa s vysokou
specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zplisobit zvySend diuréza. Nadmémému zfedéni moce Ize pedejit omezenym prijmem tekutin pfed provedenim testu. Test Ize aplikovat pouze
na cerstvou mo¢; u moci starsich mohou byt v diisledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky.

Bilkoviny - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moe v normalnim rozsahu, u extrémné alkalickych moci (pH>8) s vyjimecné vysokou tlumivou kapacitou vak muze test poskytnout fale$né pozitivni
reakci. Falesné pozitivni vysledky mohou davat moce pacient, kterym byly podavany chininové preparaty nebo léciva na bazi derl it chinolinu. K vyskytu falené pozitivnich vysledku mize vest
i znecisténi odbérovych nadob zbytky desinfektnich prostfedki na bazi kvarternich amoniovych soli. Neil i nebo ani i

vysledky. Na zbarveni zény za sucha nelze brét zfetel

Glukosa - Reakce je nezavisla na pH a pfitomnosti ketolatek.

Ketony - Léciva a di ika na bazi inu nebo st inl a v moci se mohou vlivem alkalické reakce zony barvit ervené az purpurové.

Urobilinogen - Reakce nenl ovlivnéna hodnotou pH moce. Za pfitomnosti bilirubinu se reagencni zéna barvi Zluté. Toto zbarveni, které prechazi po 1 minuté do modrozeleného vybarveni, v zasadé
nebrani | za pr dodrZeni odecitaciho Casu. Z ostatnich pipadnych soucasti moce interferuji se stanovenim urobilinogenu pouze latky, které jsou samy zbarveny
Cervené nebo se barvi cervené vlivem kyselého prostedi reagenéni zény (napf. Phenazopyridin). VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slunecnimu svétlu, které vyvolava oxidaci
urobilinogenu a zplsobuje nizsi az fale$né negativni vysledky.

Bilirubin - VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému sluneénimu svétlu, které vyvolavé oxidaci bilirubinu a zplisobuje nizsi az negativni vysledky. Se stanovenim bilirubinu interferuji
vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 umol/l) a latky, které jsou samy zbarveny Cervené nebo se barvi cervené viivem kyselého prostedi reagencni zény (napf. Phenazopyridin).

Krev - Pozitivni reakci mohou poskytovat také moce silné kontaminované nékterymi bakteriemi, kvasinkami nebo plisnémi. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pfipadné inhibitor
medtkamentosniho pﬂvodu

Referenéni hodnoty: Jsou uvedeny v Tab. I. Referenéni hodnoty jsou pouze onentacm, doporuuje se, aby si kazda Iaboralor ovéfila referencni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetfeni.

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

Vykonnostni charakteristiky: Jsou uvedeny v Tab. II. Hodnoty é citlivosti byly definovany jako 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 vysledku pristrojem LAURA® a LAURA® Smart s kvantitativni metodou. Hodnoty Neg. a Pos. udavaji
shodu s negativnimi a pozitivnimi vysledky.

Upozornéni: Viv [éiv nebo jejich metabolitt na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych piipadech doporucujeme opakovat vysetfeni moce po vysazeni medikamentu. Citlivost
testd mize byt pfi objektivnim vyhodnocent pristrojem LAURA® nebo LAURA® Smart ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Diagnostické prouzky PHAN® LAURA mohou byt vyhodnocovany pouze pri-
strojem LAURA® nebo LAURA® Smart (viz. schématicky prehled prouzki), nejsou vhodné pro zadny jiny piistroj pro analyzu moce. Vzhledem k odli$né metodé méfeni nemusi

Pou;
Diagnostické prizky PHAN® LAURA s uréené na

I analyzu moca. Di: é prizky PHAN® LAURA su uréené na in vitro

Zastosowanie:

vySkolenou osobou.

Prevedenie testu:

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

K vy3etreniu pouzite Cerstvy, dobre premieSany a neodstredeny mo¢ bez konzervaénych 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 pdvodnym uzaverom obsahujicim susidlo.

2. Nedotykajte sa rukou reagenénych zon prizkov.

3. Pruzok kratko ponorte do vysetrovaného moca (1 - 2 s) tak, aby v3etky reagencné zony boli namocené.

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

5. Vyhodnotte analyzatorom LAURA® alebo LAURA® Smart, postupuijte podla navodu pre pristroj.

Pre spravny postup analyzy postupujte podfa manualu mogového analyzatoru LAURA@ alebo LAURA® Smart.

Poznamka: Pri vizualnom vyhodnoteniu po ca. 60 ach vyhodnotte z6n s farebnou stupnicou, zafarbenie zény pre leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekun-
déch. Vzhladom k odli$nej spektralnej citlivosti ludského oka a optického systému nie je mozné vzdy zaistit presnou zhodu medzi vizualnym odectom a vysledky ziskanymi pristrojom.

Obsahy reagen

4 kyselina) 32 %; bromthymolova modra 5,1 % / L 0,43 %; di 450l 0,05 %

Dusitany: sulfanilamid 5 1 %; tetrahydrobenzo-[h]-chinolin 5,8 % / pH: methylcerveri 0,71 %; bromthymolova modra 12,1 %; Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 %
Bielkoviny: lftalein ester 0,21 %; va modra 0,35 % / Glukoéza: glukosaoxidasa 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21,0 %

Ketony: nitroprussid sodny 4,9 % / Urobilinogén: diazoniova sol 2,3 % / Bilirubin: diazoniova sof 0,75 % / Krv: Ibenzidin 1,5 %; ku {
incipy testov:

Specificka hmotnost - Test je zalozeny na principe ionovej vymeny prebiehajiicej medzi polyelektrolytom a ionmi pritomnymi v modi. Vysledkom je farebna zmena acidobazického indikétora
z modrozeleného sfarbenia v moéi s nizkou koncentréciou ionov, cez zelené a Zltozelené sfarbenie v moéi so zvySenou koncentréciou iénov az do okrovo Zltého sfarbenia. Pomocou testu je mozné
stanovit $pecifickil hmotnost moca v intervale hodnét 1,000 az 1,030.

Leukocyty - Test je zalozeny na enzymatickej reakci, pri ktorej je pdsobenim enzymu esterazy (leukocytarna elastaza) substrat tiepeny na volny indoxyl. Ten dalej reaguje s diazéniovou solou za
vzniku fialového zafarbenia. Intenzita tohoto zafarbenia je imerna mnozstvu leukocytov vo vzorke vySetrovaného moca a hodnoti sa po 120 s.

Dusitany - Test vyuziva konverziu dusicianov na dusitany pdsobenim najma 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.

pH - Test je zalozeny na reakcii zmesného acidobazického indikatora s farebnym prechodom z j cez Zltd a zelent do modrej v rozmedzi pH 5 - 9. Hodnotu pH moca je mozné odgitat
s presnostou 0,5 jednotky pH.

Kyselina askorbova - Test je zalozeny na reakcii kyseliny fosfomolybdenovej, ktora sa redukuje kyselinou askorbovou na molybdénovi modru. Test nie je $pecificky pre kyselinu askorbovu pretoze
aj iné silno redukujuce latky pritomné v mo¢i ako napr. kyselina genti a bolity kyseliny icylovej poskytuju zelené az Sedo-modré zafarbenie. Doporucujeme previest vys mocu

15,2 %

é pouzitie opra 1apr Paski di 1e PHAN® LAURA g do pétilosci badanla moczu.
Paski di 1e PHAN® LAURA sa do w in vitro przez 2 oraz p przeszkolong osobe.
Wykonanie testu:
Przy obiektywnej ocenie paskow diagnostycznych prosimy stosowac sig¢ do instrukcji analizatora paskow moczowych LAURA® Iub LAURA® Smart

Do badania nalezy pobra¢ $wiezy mocz do suchego, czystego pojemnika. Nie wirowa¢. Doktadnie wymi
4 godzin od pobrania.

1. Nalezy pobra¢ wymagana ilo$¢ paskow wskaznikowych i natychmiast zamkna¢ opakowanie.

2. Nie nalezy dotykac pdl wskaznikowych na paskach.

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

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

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

Prawidfowy tryb badania nie jest mozliwy bez postepowama zgodme z instrukcja obstugi analizatora do badania moczu LAURA® lub LAURA® Smart.

Uwaga: Po uptywie ok. 60 sekund wizualnie poré prze pol ych z /jinq skala barw znaj sie na etykiecie y ¢ po okolo 120
sekundach). Otrzymany wynik jest meadekwatny w przypadku zmiany ia tylko na z pola lub ia sie barwy po uplywm 2 minut. Ze wzgledu na rozng czuto$¢

¢ przed w! . Prébka moczu powinna by¢ zbadana przed uptywem

spektralng oka ludzkiego i systemu optycznego nie mozna zawsze zapewni¢ dokladnej miedzy okres ym i wynikami za pomoca urzadzenia.

Zawarto$ci odczynnikbw:

Cigzar wlasciwy: kwas pol vi inowy) 32 %; blekit y5.1% / L esteri y 0.43 %; sl di 0.05%

Azotyny: 5.1%; [h]-quinolina 5.8 % / pH: czerwien metylowa 0.71 %; biekit bromotymolowy 12.1 %; Kwas askorbinowy: kwas molibdenofosforowy 26 %

Biatko: ester tetrabromofenolttalemy 0.21 %; b!eklt tetrabromofenolowy 0.35 % / Glukoza: glukoza oksydaza 1.30 %; p: 1.30 %; dyna 21.0 %

Ciata P sodu4.9% / L ili sol i 2.3 % | Bilirubina: sél diazoniowa 0.75 % / Krew: 1.5%; hydroperoksydaza 15.2 %
Zasady testow:

Cigzar wiasciwy - Test oparty jest na zasadzie wymiany jonowej, ktéra przebiega pomiedzy polielektrolitem a jonami obecnymi w moczu. W jej wyniku dochodzi do zmiany zabarwienia wskaznika kwasowo-
-zasadowego, od koloru niebiesko-zielonego dla moczu o niskiej zawartosci jondw, przez zielony i z6tto-zielony dla moczu o wigkszym stezeniu jondw, az po zoty w odcieniu umbry. Test umozliwia okreslenie
ciezaru wiasciwego moczu o wartosciach w przedziale od 1.000 do 1.030.

Leukocyty - Test jest oparty na reakcji Strefa zawiera ester i

iowa dajac ienie fioletowe. ywnosé ienia jest p j do ilosci w badanej probce moczu i jest oceniana po uptywie 120 s.

Azotyny - Test jest oparty na przemianie azotanéw w azotyny pod wptywem dziatania przede wszy ych bakterii sig w moczu. Test barwny oparty jest na zasadach testu Griessa.
Kazdy odcien zabarwienia rézowego powinien by¢ interpretowany jako dodatni test azotynowy wskazujgcy na 10° lub wigksza zawarto$¢ mikroorganizmow w 1 ml probki moczu.

pH - Test oparty jest na zasadzie podwdjnego wskaznika dajac zakres kolorw od pomarariczowego poprzez z6tty i zielony po nigbieski. Pozwala na réznicowanie z doktadnoscia do 0.5 pH w zakresie pH od 5 do 9.
Kwas askorbinowy - Test oparty jest na reakcji kwasu fosfomolibdenowego, ktéry redukowany jest przy pomocy kwasu do biekitu moli Test nie jest sp tylko dla kwasu
askorbinowego, poniewaz zielone az po szarawo niebieskie zabarwienie paska testowego pojawia sig rowmez w wypadku obecnosci substancji szme redukujacych, ktorych obecnosc w moczu jest bardzo

y, ktory jest przez esterazy Uwolniony indoksyl wchodzi w reakcje z solg.

na kyselinu askorbov najma v tych pripadoch, v ktorych kyselina askorbova mdze ovplyvnit testy na iné zlozky mocu ako glukézu, krv a dusitany.

Bielkoviny - Test je zaloZeny na principe zmeny farby acidobazického indikatora vplyvom proteinov. Test je citlivy najmé na albumin, podstatne nizsiu citlivost vykazuje voci globulinom, mukoprotei-

nom, hemoglobinu a Bence-Jonesovej bielkovine.

Glukdza - Test je zalozeny na principe enzymovej reakcie 6zaoxida idaza) a je $p y pre D-glukozu, ostatné cukry nedavajt pozitivnu reakciu.

Ketony - Test je zalozeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne z;|tllve15| na kyselinu acetoctovii nez na acetén. S kyselinou &-hydroxylmaslovou test nereaguje. Farebné porovnavacia stupnica

je kalibrovana na koncentracie kyseliny acetoctovej.

Urobilinogén - Test je zaloZeny na azokopulacnej reakcii so stabilizovanym ¢inidlom. Test je Specificky pre urobilinogén a sterkobilinogén a nepodiieha interferenciam obvyklym u tzv. Ehrlichovej reakcie.

Bilirubin - Test je zalozeny na ¢nej reakcii so Cinidlom. Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH moca.

Krv - Test je zaloZeny na peroxidazovej aktivite hemoglobinu, ktory je oxidaciu indikatora organickym f peroxidom, obsiahnutym v reagenénej zone. Pre analyzu krvi obsahuije $titok dve

stupnice; pre detekciu intaktnych erytrocytov (bodkovana stupnica) a volného hemoglobinu (homogénne sfarbend stupnica). Test je vysoko citlivy na hemoglobin a zachyti jeho pritomnost v moéi uz

od koncentrécii zodpovedajlicich zhruba 5 Ery/ul moca.

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

Obmedzujuce vplyvy:

Specificka hmotnost - Reakcia nie je ovplyvnena kyselinou askorbovou. Hodnoty pH mocu vyssie ako 6,5 postivaji farebn(i odozvu zony smerom k nizsim hodnotam $pecifickej hmotnosti.

Leukocyty - Ak ma vzorka mocu vyraznejie sfarbenie (napr. zvy$ené mnozstvo bilirubinu), maze byt farebna odozva reakcie tymto sfarbenim zastreta. Intenzitu farebnej reakcie zvysuje alkalické

pH a vy3Sia hustota mocu.

Dusn.any Vysetrovana osoba by mala predchadzajiici deri konzumovat dostatok zeleniny minimaine 3 dni pred vykonanim testu vylucit antibakterialnu terapiu. Citlivost tohoto testu klesé s vysokou
mocu. Negativne vysledky moze sposobit rovnako zvydena diuréza. Nadmernému zriedeniu mou je mozné predist obmedzenym prijmom tekutin pred vykonanim testu. Test

Je mozné apllkovat’ iba na ¢erstvy moc¢; v mococh starsich mozu byt v dosledku kontaminacie vzorky najdené skreslené vysledky.

Bielkoviny - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu v normalnom rozsahu, v extrémne alkalickych mococh (pH>8) s vynimoéne vysokou timivou kapacitou vdak moZze test poskytnit falosne

pozitivnu reakciu. Falo$ne pozitivne vysledky mozu davat moce pacientov, ktorym boli podavané chininové preparaty alebo lieciva na baze derivatov chinolinu. K vyskytu falo$ne pozitivnych vy:

mdZze viest aj znetistenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na baze kvarternych amoniovych soli. Neionogénne alebo anionaktivne detergenty mézu naopak vyvolat n

falodne negativne vysledky. Na sfarbenie zény za sucha nie je mozné brat zretel.

Glukdza - Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.

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

Urobilinogén - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mo¢u. Za pritomnosti bilirubinu sa reagenéna zéna farbi do Zlta. Toto sfarbenie, ktoré prechadza po 1 mintte do modro-zeleného vyfarbenia,

v zasade nebrani stanoveniu urobilinogénu za predpokladu dodrzania od¢itacieho ¢asu. Z ostatnych pripadnych stcasti mocu interferuji so stanovenim urobilinogénu iba latky, ktoré su samy sfarbené

do Eervena alebo sa farbia do cervena vplyvom kyslého prostredia j zony (napr. Ph: pyridin). Vy3etrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sineénému svetlu, ktoré vyvolava

oxidaciu urobilinogénu a spdsobuie nizSie az falone negativne vysledky.

Bilirubin - VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu bilirubinu a spésobuje nizsie az negativne vysledky. So stanovenim bilirubinu interfe-

(na przyktad w wypadku kwasu i innych ow kwasu Zalecane jest przep kwasu W moczu

w przypadkach, gdy kwas askorbinowy moze zaburzy¢ wyniki testow na inne skladniky moczu, takie jak glukoza, krew i azotyny.

Biatko - Test jest oparty na biedzie p y znika pH. Jest on dlnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele mniej wrazliwy na globuliny, mukoproteiny, hemoglobing i biatko Bence-Jonesa.

Glukoza - Test jest oparty na specyficznej enzymatycznej reakcji oksydazy / peroksydazy glukozy i jest specyficzny dla D-glukozy, paski wskaznikowe nie wchodza w reakcje 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 kalib-
rowana dla kwasu acetylooctowego.

Urobilinogen - Test oparty jest na i i ze stabili C Test jest dia i nie reaguje z jami inter

z odczynnikiem Ehrlicha

Bilirubina - Test jest oparty na bilirubiny ze Warto$¢ pH moczu nie wptywa na wynik.

Krew - Test jest oparty na p Y j aktywnosci ktcra odgrywa role katalizatora w utlenianiu wskaznika ze wzgledu na obecno$¢ d j na polu p ym.

Etykieta zawiera dwie skale barwne; dla wykrywanla nieuszkodzonych erytrocytéw oraz wolnej hemoglobiny. Test jest wysoce czuly na wolng hemoglobing i moze uJawmac jej obecnosc 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:
Cigzar wiasciwy - Wartosci pH moczu powyzej 6.5 przesuwaja odcien barwny pola w kierunku nizszych wartosci ciezaru wlasciwego.

Leukocyty - Mocniej zabarwiona prébka moczu (na przyktad podwyzszony poziom bilirubiny) moze wptywac na to, jaki kolor powstanie ostatecznie. Alkaliczne pH i wigksza gesto$¢ moczu wzmagaja
intensywnos¢ zabarwienia powstatego w wyniku reakcji.

Azotyny - Przed przeprowadzeniem testu pacjent powinien przyjmowac positki bogate w sktadniki warzywne oraz przerwa¢ terapig antybiotykowa na trzy dni przed przeprowadzeniem badania. Czuto$¢ testu
maleje w przypadku moczu o wysokim cigZarze wlasciwym. Powigkszona diureza moze powodowat ujemne wyniki. Nadmiernemu rozciericzeniu moczu mozna zapobiec poprzez ograniczone przyjmowanie
plynow przed przeprowadzeniem badania. Do badania nalezy zastosowa¢ wylacznie $wieza probke moczu. W przypadku starszych probek moczu z powodu kontaminaciji moga pojawic 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 pacjentow leczonych preparatami zawierajacymi chining lub chinoling mozna
uzyskiwac falszywie dodatnie wyniki. Fatszywie dodatnie wyniki mozna réwniez otrzymaé w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera $lady $rodkéw dezynfekujacych z czwartorzedowymi grupami
amonowymi. Obecnos¢ detergentéw nie-jonowych i amonowych moze rowmez dawac fatszywie ujemne wyniki. Nie nalezy bra¢ pod uwage koloru suchego paska.

Glukoza - Reakcja jest ni od pH i od Sci ciat k
Ciata ketonowe - Leki i preparaty na bazie fenoloftaleiny lub sulfafta\emy moga zmienia¢ czerwien w purpure przy alkalicznym pH na pasku testowym.
Urobtllnugen - Na reakcle nie wplywa pH moczu. Obecno$¢ bilirubiny powoduje nasilenie zotego zabarwtema Kolor ten, ktory powoli przechodn Wz iebieski nie zaktéca
na odezytu w 1 minute po zwilzeniu. W przypadku pozostatych 6w moczu z 0; ur interferujq tylko substancje, ktore maja czerwony

kolor lub barwig si¢ na czerwono pod wptywem odczynu pola (np. fenazopirydyna). Prébka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego,
poniewaz sprzyja to utlenianiu urobilinogenu i prowadzi do falszyW|e niskich lub negatywnych wynikow.

Bilirubina - Prébka moczu nie powinna by¢ poddana i dziataniu $wiatta poniewaz sprzyja to utlenianiu blllrublny iw ten sposéb prowadzi do niskich lub negatywnych wyni-
kow. Wysokie stezenia urobilinogenu (powyzej 100 umol/l) wplywaja na wynik testu a takze na wynik testu wplywaja o ym lub iajace sig na czerwono
w $rodowisku kwasnym pola paskowego (np. fenazopirydyna).

Krew - Peroksydaza pochodzaca z drobnoustrojow, zwiazana z infekcja drog moczowych, moze dawa¢ reakcjg dodatnia. Czulo$¢ testu jest zalezna od cigzaru wiasciwego oraz od inhibitorow

rujii vysoké koncentracie urobilinogénu (nad 100 umol/l) a latky, ktoré si samé sfarbené do ¢ervena alebo sa farbia do Cervena vplyvom kyslého prostredia reagencnej zény (napr. P pyridin).
Krv - Pozitivnu reakciu mozu poskytovat takisto moce silne kontaminované niektorymi baktériami, kvasinkami alebo plesfiami. Citlivost testu je ovplyviiovana hustotou mocu, pripadne inhibitorov
medikamentézneho povodu.

Vsetky diagnostické zony neinteferuji s beznymi koncentraciami kyseliny askorbovej. Detailnejsie informécie najdete na www.erbalachema.com

Referenéné hodnoty: S uvedené v Tab.I. Referencné hodnoty su iba orientaéné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium overilo referencné hodnoty pre populaciu, pre ktord zaistuje
laboratérne vySetrenie.

Vysledné hodnoty: St pre pristroj LAURA® a LAURA® Smart uvedené v Tab. I. Pre vizuélny odpocet slizi farebnd stupnica na titku.

Vykonnostné charakteristiky: St uvedené v Tab. II. 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 zaklade porovnania nameranych vysledkov pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart s kvantitativnou metodou.
Hodnoty Neg. a Pos. udavaji zhodu s negativnymi a pozitivnymi vysledky.

Upozornenie: Vplyv lie€iv 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 |ba pnstropm LAURA® alebo LAURA® Smart (vid. schematicky prehlad prazkov), nie st vhodné pre Ziadny iny pristroj pre analyzu mo&a. Vzhliadom k odlidnej metode merania

analytu pfistrojem LAURA® nebo LAURA® Smart pesné odpovidat koncentraénim stupfitim barevné srovnavaci $kaly na $titku tuby. Tato stupnice je urcena pouze pro orientani vizuaini odecet.
Semikvantitativni stanoveni testy neni dostacujici pro stanoveni diagnozy a nasledné lécby pacienta.

Skladovani: Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavienych plvodnich obalech na suchém a temném misté pfi (+2 az +30) °C. Prouzky je nutno chranit pfed t¢inkem vzdu$né vihkosti,
pfimého slunecniho svétla, zvySené teploty a chemickych vypar( v laboratofi. Pfi dodrZeni téchto skladovacich inek jsou di ické prouzky pouZitelné do doby vy. é na obale.
Likvidace odpadu: Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a likvidovat ho podle viastnich internich predpist jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem
o0 odpadech. Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pripadné do komunalniho odpadu.

Datum revize: 20.3. 2018

nemusi ia analytu pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart presne odpoviedat koncentracnym stupriom farebnej zrovnavaciej $kaly na Stitku tuby. Tato stupnica je uréend
iba pre orientacny vizualny odpocet. Semikvantitativne stanovenie testy nie je juce pre ie diagndzy a na lietby pacienta.

Skladovanie: Diagnostické prizky je nutné skladovat v dobre uzavretych pévodnych obaloch na suchom a tmavom mieste pri (+2 az +30) °C. Prizky je nutné chranit pred i¢inkom vzdusnej vihkosti,
priameho sinecného svetla, zvySenej teploty a chemickych vyparov v laboratériu. Pri dodrzani tychto skladovacich podmienok st diagnostické prizky pouZitelné do doby vyznacenej na obale.
Likvidacia odpadov: Na pouZity prizok je nutno pozerat ako na potencionaine infekény a likvidovat ho podra viastnych internych predpisov v stlade s narodnou legislativou. Prazdné obaly dajte
do zberu k recyklacii, pripadne do komunalneho odpadu.

Datum revizie: 20.3. 2018

far
W przypadku wszystkich pél dtagnostycznych nle interferuja zwykle stezenia kwasu askorl Bardziej informacje ie Pafistwo na www.erbalachema.com.

Wartosci jne: Zostaly w Tab I. Wartosci yjne sa wytacznie or , zaleca sig, zeby kazde laboratorium zweryfikowato wartoéci referencyjne dla populacji
pacjentéw, dla ktérej zapewnia badania laboratoryjne.
Wartosci wynikow: Dla analizatora LAURA® oraz LAURA® Smart zostaly 6lnione w Tab. I odezytu pr: jest skala barw na etykiecie

ystyki wy Zostaly w Tab. II. Warto$ci czutosci anelltyczne] zostaly zdefiniowane jako warto$¢ analitu, od ktérej jest 90% prébek dodatnich. Dla cigzaru

wiasciwego oraz pH nie mozna wykorzystac czutosci analitycznej.

Poréwnanie z metodg zostato oparte na podstawie poréwnania 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 wptywu lekow oraz ich metabolitow na badane testami parametry jest ciagle jeszcze niepetna. W przypadkach nastreczajacych watpliwosci zalecane jest powtorzenie testu

po zaprzestaniu przyjmowania leku. Czuto$¢ testow moze w przypadku obiektywnej oceny przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart ulec wplywowi zmienno$ci sktadu moczu. Diagnos-

tyczne paski PHAN® LAURA moga by¢ oceniane wytacznie przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart (patrz schematyczny przeglad paskow), nie sa odpowiednie dla zadnego innego

urzadzenia do badania moczu. Ze wzgledu na rézniace sie metody pomiaru wyniki pomiaru stezenia analitu uzyskane przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart nie muszg precyzyjnie

odpowiadac stezeniom skali barw na etykiecie ia. Skala ta jest pr wylacznie do orientacyjnego odczytu wizualnego. Pétilosciowe oznaczanie testami nie jest wystarczajace do

postawienia diagnozy i nastepujacego leczenia pacjenta.

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

z dala od wilgoci, bezposredniego wplywu $wiatta sk podwyzszonej temp y i oparéw icznych z laboratorium. Jesli spetnione sa powyzsze warunki przechowywania, paski

wskaznikowe zachowuja trwato$¢ do daty uptywu waznosci podanej na opakowaniu.

Usuwanie odpadow: Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne zrodto infekcji i dlatego powinno sie go usuna¢ zgodnie z lokalnymi lub ogolnymi przepisami bezpieczenstwa dotyczacymi
ia sie z takimi i i. Zuzyte nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady komunalne lub na odpady przeznaczone do powtornego wykorzystania.

Data waznosci: Testy przechowywane w podanych warunkach zachowujg waznosc do daty podanej na opakowaniu.

Przedstawicielstwo w Polsce: ERBAPOLSKA Sp. z 0.0., ul. SW. FILIPA 23/4, KRAKOW, 31-150, Polska, tel. kom. +48 510 251 115, e-mail: d. im.com, di "

com, www.erbalachema.com. Data rewizji: 20.3. 2018
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