PHAN®

DIAGNOSTIC STRIPS FOR URINALYSIS

C € [1vD]
REF ;; Specific gravity ~ Leucocytes  Nitrite pH Ascorbic acid

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

Bilirubin — The test is based on the coupling of bilirubin with stabilized reagent. Even slightly orange coloration of the diagnostic pad means pathologic result.

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 is highly sensitive to free haemoglobin.

Specific gravity — This reaction is affected by pH values of urine over 6.5, this can cause shift in colour response towards lower values of specific gravity.

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

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

Protein — 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.

Urobili — The reaction is not affected by pH of 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 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
concentrations of urobilinogen (above 100 umol/L) interfere with the test. Also the red substances or the substances, which are turning red in low pH may interfere (e.g. Phenazopyri-
dine). The reaction is not affected by pH of urine.

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 diagnostics pads do not interfere with the common concentration of the ascorbic acid.

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 discontinuing a drug.
The sensitivity depends upon the variability of urines. The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Control urines URINORM (Cat.No. REG00053), or Bio-Rad Liquichek, stop watches.

Product nan;e Protein Glucose Ketones Urobilinogen Bilirubin  Blood LIMITATIONS
ALBUPHAN' URPH0001 50 L -
GLUKOPHAN® URPH0002 50 n
HEMOPHAN" URPH0003 50 n
KETOPHAN® URPHO004 50 .
DIAPHAN® URPH0005 50 n N
TRIPHAN® URPH0007 50 u n n
PENTAPHAN® URPHO010 50 ] ] ] n u
HEXAPHAN® URPHOO! 50 [ n n N n N
HEXAPHAN® URPH0012 100 u n [ n n n
HEPTAPHAN® URPH0013 50 u ] L n n n n
HEPTAPHAN® URPH0014 100 [ n n N n n N
NONAPHAN® SG URPH0015 50 ] L] L] n n n n n n
NEFROPHAN’ LEUCO URPH0016 50 ] L] u ] n
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO017 50 u n [ [ n n N n n n
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO018 100 n u " u . u " M M . PLEASE NOTE
UNDEKAPHAN® URPH0019 50 ] ] L u Ll ] n n n n n
@ QUALITY CONTROL
INTENDED USE

Diagnostic strips for in vitro visual semiquantitative determination of specific gravity, leucocytes, nitrites, pH, ascorbic acid, protein, glucose, ketones, urobilinogen, bilirubin and blood in
urine. Intended for screening and monitoring of kidney function disturbances, leukocytouria, bacteriuria, acidosis / alkalosis, presence of ascorbic acid, proteinuria, glucosuria, ketonuria,
urobilinogenuria, bilirubinuria and haematouria. Ascorbic acid in urine may affect the determination of other parameters (blood, glucose, nitrite). For professional use at clinical labora-
tories only. The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses.

DESCRIPTION

For visual evaluation there are available 11 indication zones (specific gravity, leucocytes, nitrites, pH, protein, glucose, ketones, urobilinogen, bilirubin, blood and ascorbic acid) that are
completed either individually as monofunctional strips or in various combinations as polyfunctional strips — all types of available products are mentioned in the table above.

The diagnostic strips are intended for single use only.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

For specimen collection and preparation use only suitable clean and dry tubes or containers without traces of detergents and disinfectants.

Do not add the preservatives to the urine.

Use freshly voided urine, well mixed that has not been centrifuged. The urine should not be more than 2 hours old when tested. In case of longer standing, mix before use.
Do not expose the sample into the direct sunlight as this may cause the degradation of bilirubin and urobilinogen and this may turn in lower or false negative results.

Mind that woman menstruation blood may affect the results.

ASSAY PROCEDURE

1. Remove only as many test strip required and reseal the tube immediately after use. Do not touch test pads of the strip. Do not divide test strips!

2. Immerse completely all reagent pads in urine specimen (for 1-2 seconds).

3. Run edge of the strip against rim of urine container to remove excess urine and wipe off the excess urine from the strip to the cellulose cotton wool as well. Hold strip in horizontal position.
4. After. ca. 60 seconds (120 seconds in case of leucocytes) compare the test pads to corresponding colour scale on the label.

For increasing the accuracy of colour reading when the resulting colour lies between the two neighbouring colour specifications on the scale, there is possible to approximate the concen-
tration according to the intensity of the test zone, or to count the concentration as the arithmetic average from the concentrations assigned to these neighbouring colours on the scale.

EVALUATION
After immersion, while in contact with individual urine components, diagnostic zones change their colour which is compared visually with the comparative colour scale on the tube label.
The intensity and shade of zone coloration are proportional to the concentration of analyte.

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 %

Ascorbic Acid: phosphomolybdic acid 26 %

Protein: tetrabromphenolphtalein ester 0.21 %; tetrabromphenol blue 0.35 %

PRINCIPLE

Specific gravity — The test is based on the principle of ion exchange, which runs between polyelectrolyte and ions present in urine. Its result is colour change of acid-base indicator
from blue-green colour in urine with low concentration of ions, through green and yellow-green in urine with increased concentration of ions, to umber yellow colour.

Leucocytes — The test is based on enzymatic reaction. The test pad contains an indoxyl ester that is cleaved by granulocyte esterases. The released indoxyl reacts with a diazonium
salt and pink or violet coloration is formed.

Nitrites — The test is based on conversion of nitrate to nitrite by the action of certain species of bacteria contained in urine. The colour test is based on the principle of the Griess test.
Any degree of pink coloration should be interpreted as a positive nitrite test.

pH — The test is based on the double acid-base indicator principle and gives a range of colours from orange through yellow and green to blue.

Ascorbic Acid — The test is based on the reaction of phosphomolybdic acid which is reduced by ascorbic acid to molybdenum blue.

Protein — 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 globu-
lin, mucoprotein, haemoglobin and Bence-Jones protein.

Glucose — The test is based on the specific glucose oxidase/peroxidase reaction. The test is specific only for D-glucose.

Ketones — The test is based on the principle of Legal’s test and is more susceptible to acetoacetic acid than to acetone. Test does not react with R-hydroxybutyric acid.

Glucose: glucose oxidase 1.3 %; ascorbate oxidase 0.7 %; peroxidase 1.3 %; tetramethylbenzidine 21 %
Ketones: sodium nitroprusside 4.9 %

Urobilinogen: diazonium salt 2.3 %

Bilirubin: diazonium salt 0.75 %

Blood: tetramethylbenzidine 1.5 %; cumene hydroperoxide 15.2 %

For quality control of precision and accuracy URINORM control urines, Cat.No. REG00053 are recommended. Obtained results are compared with the Target values in the instruc-
tion for use of URINORM. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control can be also used for quality control. It is recommended to perform QC measurements according to your local labora-
tory guidelines.

STABILITY AND STORAGE

Keep diagnostic test strips in tightly closed original tubes in a dry and dark place at 2-30 °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. Once opened, the diagnostic strips are stable for at
least 3 months.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Limit of detection is defined as the lowest concentration of the analyte which leads to positive results in 290 % cases. Limit of detection is not applicable for SG and pH.

Method comparison of PHAN diagnostic strips was performed against COBAS U411 analyzer and Combur 10 test M. All concentration ranges were covered.

Parameter Result Values Limit .°f Methr.?d
detection Comparison
SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 NA 88 %*
. neg. 90 %
LEU neg., 10-25, 75, 500 LEU/uL neg., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/uL pos. 98 %
neg. 100 %
NIT neg., pos. 0.8 mg/L pos. 100 %
pH 56,789 NA 99 %*
ASC 10, 20, 40, 60 mg/dL | 0.6, 1.1, 2.3, 3.4 mmol/L 4 mg/dL NA
neg. 98 %
PRO neg., 30, 100, 500 mg/dL neg., 0.30, 1, 5 g/L neg., 1+, 2+, 3+ 0.22 giL poe 100 %
0
GLU neg., 50, 100, 300, 1000 mg/dL | neg., 2.8, 5.5, 17, 55 mmoliL | neg., 1+, 2+, 3+, 4+ 1.7 mmoliL ;f)g 183 2
KET neg., 16, 52, 156 mg/dL neg., 1.5, 5, 15 mmol/L neg., 1+, 2+, 3+ 0.3 mmoliL neg. 99 %
pos. 95 %
UBG norm., 1,3, 6, 12 mg/dL | nom., 17, 51, 102, 203 pmollL| norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0.8 mg/dL ";c?s' 18%0;/"
.88 %
neg. 100 %
BIL norm., 1+, 2+, 3+ 0.8 mg/dL pos. 83 %
neg. 99 %
BLD neg., 5-10, 50, 250 ERY/uL neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/L hos. 90 %

* The acceptance criteria for SG and pH are that the satisfactory results may lay in +1 concentration field.

Precision

Precision testing consists of Intr y and Int using control urines material.

Intra-assay - Two levels of control urine material was used as a sample. Each level was measured 20 times in one day.

Inter-assay - Two levels of control urine material was used as a sample. Each level was measured 2 times in one day and this testing was repeated in 20 consecutive days.
For both assays control urines BIORAD Liquichek was used as a control.

PRECISION
Intra-assay Inter-assay
Parameter Control Result Agreement Result Agreement
Level 1 1.015 100 % 1.015 100 %
SG
Level 2 1.010 100 % 1.010 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
LEU
Level 2 500 100 % 500 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
NIT
Level 2 pos. 100 % pos. 100 %
Level 1 6 100 % 6 100 %
pH
Level 2 7 100 % 7 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
PRO
Level 2 100 100 % 100 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
GLU
Level 2 300 100 % 300 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
KET
Level 2 16 100 % 16 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
UBG
Level 2 6 100 % 6 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
BIL
Level 2 et 100 % et 100 %
Level 1 neg. 100 % neg. 100 %
BLD
Level 2 250 100 % 250 100 %
EXPECTED VALUES
Based on literature."”
Blood: up to 5 Ery/uL Glucose: up to 1.4 mmol/L
Leucocytes: up to 10 Leu/uL Nitrite: 10° bacteria/mL
pH: 55-7.0 Bilirubin: up to 17 pmol/L
Urobilinogen: up to 1 mg/dL Protein: over 30 mg/24 hours
Ketones: up to 0.19 mmol/L  Specific gravity: 1.015-1.025

Each laboratory should verify that it is appropriate to apply these values to its patient population and if necessary determine its own ranges.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person.
Do not touch test pads of the strip.

The strips must be kept away from moisture, direct sunlight, elevated temperature and chemical fumes in the laboratory.

Do not use in case of color vision disorders, otherwise the results may be affected.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or the

patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
The product is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

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.
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1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
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PHAN®

Glukéza - Test je zalozen na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa/peroxidasa) a je specificky pro D-glukézu. PRESNOST - vizualni
c € - | . o Ketony - Test je za\c_ien na principu Legalovy reakce aje podsl_a_tné citlivejsi na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou_@-hydmxyméselnou test nereaguje. - vizuaini
2797 DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENI MOCE g;(r’l?clrl::\?ygre:a k—ceTest je zaloZen na azokopulaéni reakci se stabilizovanym ¢inidlem. Test je specificky pro urobilinogen a sterkobilinogen a nepodiéha interferencim obvyklym u tzv. Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Specificka Bilirubin - Test je zaloZen na azokopulacni reakci bilirubinu se stabilizovanym Cinidlem. | lehce oranzové zabarveni diagnostické zony pfedstavuje patologicky vysledek. P . .
Nézev produktu REF W hmotnost Leukocyty ~ Dusitany —pH Kyselina askorbové Bilkoviny ~ Glukéza ~ Ketony ~ Urobilinogen  Bilirubin  Krev Krev - Test je zalozen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru organickym hydroperoxidem, obsazenym v reagenéni zoné. Pro analjzu krve obsahuje Parametr Kontrolni moé Vysledek Shoda Vysledek Shoda
ALBUPHAN® URPH0001 50 - - stitek dvé stupnice; pro detekei intaktnich erytrocytli a volného hemoglobinu. Test je vysoce citlivy na volny hemoglobin. Hladina 1 1,015 100 % 1,015 100 %
s OMEZUJICi VLIVY SG
GLUKOPHA': URPHO002__ %0 - pecificka — Reakei ovliviiuji hodnoty pH moéi nad 6,5, které posouvaji barevnou odezvu smérem k niz&im hodnotam specifické hmotnosti. Hladina 2 1,010 100 % 1,010 100 %
HEMOPHAN URPH0003 50 [ ] Leukocyty — Jestlize ma vzorek moce vyrazngjsi zbarveni (napf. zvySené mnozstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné reakce N
KETOPHAN® URPH0004 50 - zvySuje alkalické pH a vyssi hustota moce. Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
- Dusitany - VySetfovana osoba by méla predchazejici den konzumovat dostatek zeleniny a é 3 dny pred p! testu vylougit alni terapii. Citlivost tohoto testu LEU y B B
DIAPHAN URPH0005 50 L] L] klesa s vysokou specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zpUsobit zvy$ena diuréza. Nadmérnému zfedéni moce Ize predejit omezenym piijmem tekutin pfed provedenim Hladina 2 500 100 % 500 100 %
TRIPHAN® URPHO007 50 = - = testu. Test Ize pouzit pouze na Cerstvou mo¢; u moci starsich mohou byt v disledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky. ) N N
Bilkoviny - V pfipadé extrémné alkalickych moci (pH>8) u pacientt, kterym byly podavany chininové preparaty nebo léciva na bazi derivatd chinolinu maze test poskytnout falesné Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
PENTAPHAN® URPH0010 50 L] [} [ ] [ ] [ ] pozitivni reakci. K vyskytu falesné pozitivnich vysledkii mize vést i znecisténi odbérovych nadob zbytky dezinfekénich prostiedkl na bazi kvarternich amoniovych soli. Neionogenni NIT .
. - e e A o phgy Hladina 2 pos 100 % pos. 100 %
HEXAPHAN® URPHOOT 50 = = = = = = nebo anionaktivni detergenty mohou naopak vyvolat nizsi az fale$né negativni vysledky. Na zbarveni zény za sucha nelze brét zfetel. - .
Glukoéza — Reakce je nezavisla na pH a pritomnosti ketolatek. Hiadina 1 s 100 % 5 100 %
HEXAPHAN® URPH0012 100 [ ] [ ] [ ] [ [ ] [ ] Ketony — Léciva a diagnostika na bazi fenolftaleinu nebo sulfonftaleint obsazena v moci se mohou viivem alkalické reakce zony barvit ¢ervené az purpurové. pH adina ° °
© Urobilinogen — Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Za pfitomnosti bilirubinu se reagencni zéna barvi Zluté. Toto zbarveni, které pfechazi po pomalu do modrozeleného vybar- . o o
HEPTAPHAN URPHO013 50 - - - . . - . veni, nebrani stanoveni urobilinogenu za predpokladu dodrZeni odecitaciho ¢asu po 1 minuté. VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému sluneénimu svétlu, které vyvo- Hiadina 2 ! 100 % ’ 100 %
HEPTAPHAN® URPH0014 100 L] L] L] L] L] L] L] lava oxidaci urobilinogenu a zptisobuje nizsi az fale$né negativni vysledky. Hladi o o
e b . « L v - - . PPN . P AP PR adina 1 neg. 100 % neg. 100 %
NONAPHAN® SG URPHOOT5 50 - = = = = = = = = B|I|_rub_|n - Vys_gtrovan'e vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému sIl'Jnecnlmu' §vetlu, které vyvolavq o><|da_m bilirubinu a zpysobujg nizsi az neggtlvm vysjed}(y. Se star]ov'enlm blI\: PRO
rubinu interferuji vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 pmolll) a latky, které jsou samy zbarveny cervené nebo se barvi cervené viivem kyselého prostredi reagencni zény (napf. Hiadina 2 100 100 % 100 100 %
NEFROPHAN’ LEUCO URPH0016 50 L] L] L] [} [ ] Phenazopyridin). Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce.
© Krev - Pritomnost mikrobialni peroxidazy v pfipadé infekce moCovych cest mize poskytnout fale$né pozitivni reakci. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pfipadné inhibitor(i Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
DEKAPHANs LEUCO  URPH0017 50 u [} [ ] [ ] [} [ ] [ ] L L ] [ ] farmakologického puvodu. oL g o g o
DEKAPHAN L§UCO URPH0018 100 . . - - . - - - - - Zadna diagnosticka zéna neinterferuje s béznymi koncentracemi kyseliny askorbové. Hladina 2 300 100 % 300 100 %
P u u L] L] ] u L] L] L] L] L] ENi
UNDEKAPHAN URPHODIS 50 UPOZORNENI o ) T o » o o . Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Vliv Ié¢iv nebo jejich metaboliti na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych pfipadech se doporucuje opakovat vySetfeni moce po vysazeni medikamentu. Citli- KET
@ vost testll mize byt pfi objektivnim vyhodnoceni ovlivnéna variabilitou sloZeni moce. Semikvantitativni testovani neni dostacujici pro stanoveni diagnézy a nésledné Iécby pacienta. Hladina 2 16 100 % 16 100 %
0é - POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKEM N N N
UCELPOUATI = o o ' o ) . ) R Kontrolni mo¢ URINORM, Kat. &. REG00053 nebo Bio-Rad Liquichek, stopky. Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Diagnostické prouzky jsou uréeny pro in vitro vizualni semikvantitativni analyzu specifické hmotnosti, leucocytd, dusitand, pH, kyseliny askorbové, bilkovin, glukézy, ketond, urobilino- UBG
genu, bilirubinu a krve v mogi. Jsou uréeny pro vySetfovani a sledovani poruch funkce ledvin, leukocytourie, bakteriurie, acidozy/alkalézy, pritomnosti kyseliny askorbové, proteinurie, KONTROLA KVALITY o 3 y o ) o _ ) o Hladina 2 6 100 % 6 100 %
glukosurie, ketourie, urobilinogenurie, bilirubinurie a hematourie. Kyselina askorbova v moéi méize ovlivnit stanoveni dal$ich parametrii (krev, glukoza, dusitany) Diagnostické prouzky Pro kontrolu pfesnosti a spravnosti méfeni je doporuceno pouzit kontrolni moce URINORM (kat. ¢. REG000S3). Ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami uve-
jsou uréeny pro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalng vyskolenou osobou v klinické laboratofi. Semikvantitativni testovani neni postacujici pro stanoveni diagnézy a nasled- de{"yﬁ]' v n_a\éct?u k poutziti kontrolni moce URINORM. Pro kontrolu kvality Ize také vyuZit Bio-Rad Liquichek. Pfi kontrole kvality je doporuceno postupovat v souladu s mistnimi labo- Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
né 1écby pacienta. ratornimi pfedpisy. BIL -
POPIS STABILITA A SKLADOVANi Hladina 2 *"" 100 % ha 100 %
Pro vizuélni vyhodnoceni je k dispozici 11 indikacnich zon (specificka hmotnost, leukocyty, dusitany, pH, kyselina askorbova, protein, glukéza, ketony, urobilinogen, bilirubin a krev), Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavienych pavodnich obalech na suchém a temném misté pfi teploté 2-30 °C. Prouzky je nutno chranit pred ucinkem vzdusné vih- Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
které jsou vyrobeny jednotlivé jako monofunkéni prouzky nebo v riiznych kombinacich jako polyfunkéni prouzky — véechny typy dostupnych produktii jsou uvedeny v tabulce vyse. kosti, pfimeho slunecniho svétla, zvySene teploty a chemickych vyjpard v laboratofi. Pfi dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky pouZitelne do doby vyznacene BLD
Diagnostické prouzky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. na obale. Po otevieni jsou diagnostické prouzky stabilni po dobu minimainé 3 mésicu. Hladina 2 250 100 % 250 100 %
ODBER VZORKU A MANIPULACE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY —
Pro odbér a pipravu vzork(i pouzivejte pouze ¢isté a suché zkumavky nebo vhodné nadoby bez stop detergentti a dezinfekénich prostredkd. Mez detekce je definovana jako nejnizsi koncentrace analytu, ktera vede k pozitivnim vysledkim v 290 % pfipadi. Mez detekce se nevztahuje na SG a pH. REFERENCNI HODNOTY
Do mogi nepridavejte konzervacni latky. Analyza pomoci diagnostickych prouzkii PHAN byla porovnana s analyzatorem COBAS U411 s prouzky Combur 10 test M. Do porovnani metod byl zahmut cely koncentraéni rozsah. Nasledujici hodnoty jsou uvadény v Jiterature."
K vySetfeni pouzijte cerstvou, dobfe promichanou a neodstiedénou mo¢. Moc by pfi testovani neméla byt starSi nez 2 hodiny. V piipadé delsiho stani, moc pred pouZitim promichejte. Krev: az 5 Erylul Glukéza: az 1,4 mmolll
Nevystavujte vzorek pfimému slunecnimu zafeni, mohlo by dojit k degradaci bilirubinu a urobilinogenu, coz by mohlo vést k nizsim nebo fale$né negativnim vysledkim. Leukocyty: az 10 Leu/pl Dusitany: 10° bakterii/ml
Méjte na paméti, Ze pfitomnost Zenské menstruacni krve mize ovlivnit vysledek testu. Parametr Vysledné hodnoty Mez detekce Porovnani metod pH: 55-7,0 Bilirubin: az 17 ymol/l
PROVEDENi TESTU Urobilinogen: az 1 mg/dl Protein: vice nez 30 mg/24 hodin
1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzki, kolik potiebuiete k bezprostiednimu pouzit a tubu ihned pediivé uzaviete puvodni zatkou obsahujici susidlo. Nedotjkete se rukou reagenénich sG 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 NA 88%" Ketony: az 0,19 mmoll Specificka hmotnost:  1,015-1,025
: 26n prouzkd. Testovaci prouzky ﬁerozdélujlel : Referencni hodnoty jsou pouze orientacni; doporucuje se, aby si kazda laboratoF ovéfila referenéni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vy3etieni.
2. Prouzek kratce ponofte do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagenéni zény byly smoceny. LEU neg.; 10-25; 75; 500 LEU/ul | neg., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/I neg. 90 ZA’ VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNOST
3. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby a nasledné hranu jesté osuste o bunicitou vatu, aby byla odstranéna prebyte¢na moc. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze. pos. 98 % Uréeno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionainé vyskolenou osobou.
4. Po ca. 60 sekundach vyhodnotte zbarveni reagenénich zon vizuainé srovnanim s barevnou stupnici, zbarveni zény pro leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekundach. NIT neg., pos 0,8 mg/l neg. 100 % Nedotykejte se diagnostickych zon prouzku.
Pro zvy&eni presnosti odectu v pfipadé, ze vysledné barva lezi mezi dvéma sousednimi barevnymi zénami na stupnici, je mozné aproximovat koncentraci podie intenzity testovaci zony, ' ’ pos. 100 % Prouzky musi byt v laboratofi chranény pred vihkosti, pfimym slunecnim zafenim, zvjSenou teplotou a chemickymi vypary.
nebo spocitat koncentraci jako aritmeticky primér z koncentraci pfifazenych témto sousednim barevnym zonam na stupnici. o a. o« Nepouzivejte pfi poruchach barvocitu z divodu mozného oviivnéni vysledkd. o o o ) .
VYHODNOCENI pH 567,89 NA 99 % Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, musi byt c vyrobci a prislu§nému organu statu, v némz se uZivatel a/nebo pacient nachazi.
Po ponofeni, pii kontaktu s jednotlivymi slozkami mogi, zméni diagnostické zony zbarveni, kieré je vizualné porovnano se srovnavaci barevnou $kalou na titku tuby. Intenzita a odstin . 50: 40: . 414:93 Identifikace nebezpecnosti v souladu s nafizenim (ES) ¢. 127212008
Zbarveni z6ny jsou imémé koncentraci analytu. Asc 10: 20 40; 60 mg/dl 0.6 1.1; 2.3 34 mmoll 4 mo/dl NA Produkt nent Kiasifikovan jako nebezpecy.
KONCENTRACE AKTIVNICH SLOZEK . 30; 100; -0,30: 1; A4 24 34 neg. 98 % NAKLADANI $ ODPADY
pecificka p i inova kyselina) 32 %; bromthymolova mod¥ 5,1 % Glukéza: glukosaoxidasa 13 %; askorbatoxidasa 07 %; peroxidasa 13 %; PRO neg-; 30; 100; 500 mg/d! neg; 0,30; ;5 g/l neg; 1+ 2+ 3 02291 pos. 100 % Na pouZity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionainé infekéni a likvidovat ho podle vlastnich internich predpisti jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.
tetramethylbenzidin 21 % . . | oo EE. 4. e D4 3 44 neg. 100 % Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunalniho odpadu.
Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova siil 0,05 % Ketony: nitroprussid sodny 4.9 % GLu neg.; 50; 100; 300; 1000 mg/dl | neg.; 28; 5,5 17, 55 mmoll | neg.; 1+; 2+; 3+; 4 1,7 mmolf pos. 100 % ODKAZY
Dusitany: suffanilamid 5,1 %; tetrahydrobenzo-h]-chinolin 5,8 % Urobilinogen: diazoniové siil 2,3 % neg. 99 % 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
pH: methyicerveri 0,71 %; bromihymolova modr 12,1 % Bilirubin: diazoniova sil 0,75 % KET neg.; 16; 52; 156 mg/d neg.; 1,5 5; 15 mmoll neg.; 1+; 2+; 3+ 0,3 mmol/l pos. 95 % v 9 P
Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 % Krev: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 % neg. 100 %
Bilkoviny: iftalein ester 0,21 %; lova modf 0,35 % UBG norm.; 1; 3; 6; 12 mg/dl norm.; 17; 51; 102; 203 pmolll | norm.; 1+4; 2+; 3+; 4+ 0,8 mg/di pos' 88 % POUZITE SYMBOLY
PRINCIPY TESTU neg. 100 % B oIFU:
Specificka hmotnost — Test je zalozen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pitomnymi v mogi. Vysledkem je barevna zména acidobazického indikatoru BIL norm.; 1+; 2+; 3+ 0,8 mg/di pos. 83 % REF | Katalogové gislo Cislo sarze [:E] erba.com
z modrozeleného zbarveni v moci s nizkou koncentraci iontd, pfes zelenou a Zlutozelenou v mocich se zvySenou koncentraci iontli az do okrové Zlutého zbarveni. - 99 % . )
Leukocyty — Test je zaloZen na enzymatické reakci, pfi které je plisobenim enzymu esterazy (leukocytami elastaza) $tépen substrat na volny indoxyl. Ten déle reaguje s diazoniovou BLD neg.; 5-10; 50; 250 ERY/pl neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ul neg. o" i o .
soli za vzniku fialového zbarveni. pos. 90 % u Vyrobce Omezeni teploty Diagnosticky zdravotnicky

Dusitany — Test vyuZiva konverzi dusi¢nand na dusitany (nitrity) pisobenim zejména Gramnegativnich bakterii obsaZenych v mogi. Barevna reakce je zalozena na principu modifikované
Griessovy reakce. Jakékoliv rizové zbarveni predstavuje pozitivni vysledek testu na dusitany.

pH - Test je zaloZen na reakci smésného acidobazického indikétoru s barevnym prechodem z oranzové pries Zlutou a zelenou do modré.

Kyselina askorbova - Test je zalozen na reakci kyseliny fosfomolybdenové, ktera se redukuje kyselinou askorbovou na molybdenovou modf.

Bilkoviny - Test je zaloZen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru viivem proteindi. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vykazuje vici globulintim,
mukoproteintim, hemoglobinu a Bence-Jonesové bilkoving.

* Akceptacni kritéria pro SG a pH povoluji shodu s toleranci +1 zény.

Presnost

Presnost byla stanovena jako opakovatelnost a reprodukovatelnost s pouZitim kontrolnich moci.

Opakovatelnost: Bylo provedeno 20 opakovani z obou hladin kontrolnich mogi.

Reprodukovatelnost: Obé hladiny kontrolni moce byly méfeny dvakrat denné po dobu dvaceti po sobé nasledujicich dnu.
Pro oba testy byly pouzity kontrolni moci BIORAD Liquichek.
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KeToHbI — TecT ocHoBaH Ha peakijui Jlerana. Mpoba 3HauTenbHo Goree YyBCTBUTENbHA K aLETOYKCYCHOI KUCTIOTE, YeM K aLleToHy. C GeTa-rapokc/MachisHoi KACIIoToi npoGa He pearupyer. BOCMPOW3BOAVNMOCTb
c € Ypo6UnUHOTeH — TECT OCHOBAH Ha PeaKLitt a30CoHeTaHMs ypoﬁmnMHore:;a O CTaBUNM3MPOBaHHbIM peakTieoM. Mpoba crewvduiHa AN ypobunuHoreHa 1 CTepKOGUNMHOTEHa U He- BHyTOWCEPUIHAN Mencepmnnan
VATHOCTUYECKVE TECT-MONOCKM AN UICCNEAOBAHMS MOUM UYBCTBUTENbHA K UHTEPDEPUD akTopan, TecTom dpnuxa. SAyTpucepuntan
2797 A A A Byunupyﬁuu — TeCT 0CHOBaH Ha Eeak?ujnm asrl))coquaHMﬂ 6Gunvpybura co pcmSmnmampoaaHHblM peakTuom. [laxe Crierka OpaHKeBoe OKpalLMBaHye PeareHTHON 30Hbl ABNAETCS pe- Napawerp Kontpont Pesynbrar CornacosaHHocTh, Pesynbrar CornacosanHocTb
HaumeHosaHue AckopGuHosas 3yNbTAaTOM, YKa3bBAKOLMM Ha NaTONONyio. v, ¥ Bec (SG) YposeHb 1.015 00 % 1.015 00 %
yanenws - W Voenwhbiiigec  Neikowntl  HurpuTsi  pH wicnoTa Berok  Tniokosa  Kerowsi  YpoSunuworew Buapy6un  Kposb KpoBb — TeCT 0CHOBaH Ha CrocoGHOCTY reMoroBitHa KaTanuaupoBaTh OKUCTIEHNE MHAVKATOPa OpraHMYeckuM ruaponepoKCHaoM, COAEPXALIMCS B 30He UHAuKaLuu. [ins YpoBeHb 2 1.010 00 % 1.010 00 %
KPOBY B MOYE Ha JTUKETKE HAHECEHbI [1BE LUKallbl CPABHEHWS: OJ1HA /AN ONPe/ieneHIns MHTAKTHbIX 3PUTPOLMTOB, Apyras Ans cBoBoaHoro remornobuka. Mpoba oueHb YyBCTBUTENbHA 7 00 % 00 %
ATIbBYOAH” URPH0001 u . K CBOBOZHOMY reMOrnoByHy. TNew Tb1 (LEU) YSZ:Z:: 01-5%"(')""' 0 (,/" Og%"éu' o0 (,/"
o o
TTIOKO®AH® URPH0002 50 L OI'PAHW'I_EHMH YpoBeHb oTpuL, 00 % oTpuLL, 00 %
5 YnenbHbIi Bec — 3HadeHne pH Moy Bbilwe 6,5 CHikaeT nokasaTen yaenbHoro Beca. Hutputbl (NIT) Y 00 % 00 %
FEMO®AH URPH0003 50 - TleiikounTbl — HenpaBunbHbIE Pe3ynbTaTbl UCCNEAOBaHNS MOryT BbiTb MONY4eHb! NPU MHTEHCUBHOM OKpacke MOYM (HampuMep, B CRy4ae BbICOKOW KOHLEHTpaLmuu Gunupybuna). Lie- POBEHb TIOTIoX. 2 TONIOX. 2
KETOOAH® URPH0004 50 ™ NIOYHas PeaKLs MOYU UMK BbICOKMA YAIENbHbIA BEC MOYM YCUNUBAET LIBET AUArHOCTUYECKOM 30HbI, YTO MOXET NPUBOATL K UCKAXEHMIO PE3ynbTaToB UCCIIEA0BaHMS. pH YpoBeHb 6 00 % 6 00 %
5 HuTpuTbI — nepeq uccrienoBakueM nauveHT AOMKeH YnoTpe6nATb nuuly, Goratylo OBOLLAMY, U MIPEKPATUTL MPUEM AHTUGHOTUKOB 3a 3 AHS [0 WCCTIE0BaHUS. HyBCTBUTENbHOCTD YpoBeHb 7 00 % 7 00 %
JMAGAH URPH0005 50 L] L] TECTa CHVXAETCA NPV VCCNIBA0BaHUY MOYM C BbICOKMM YAEMbHbIM BECOM. BbiCOKVIA ANYPes MOXET BbiTb MPUUMHOI NIOXHOOTPULATENbHBIX PE3yNbTaToB, NOSTOMY P 5 Ha- YpoBeHb oTpULL 00 % oTpUILL 00 %
0 KaHyHe nepep VICCNIe0BaHIEM OTPaHU|MTb MPUEM XWAKOCTU ANS NPefioTBPALIEHNS PA3BEAeHNA MOYM. VccrienoBakiie MOXHO NPOBOAVTH TOMbKO B CBEXeVi Move. Tlpu vcenenosatim Benok (PRO) v 100 00 % 100 00 %
TPUOAH URPHO007 50 - - - JI07T0 XPaHSILENCS MOUY TIOKHOMONOXUTENbHbIA Pe3yNbTaT MOXET GbiTb MOMyYeH 3a CYET BTOPUUHOTO BAKTEPUANBbHOTO 3arpA3HEHUS. POBEHL % %
MEHTAGAH® URPH0010 50 M u M M M Benok — N0XHOMONOKMTENbHbIE Pe3ynbTaTbl MOTYT BbiTb NOMy4eHbI NP UCCIIEA0BaHIMM MO C pH > 8 y MIaUMEHTOB, KOTOpbIE M npenaparsl, cc I (GLU) Yp oTpuLL. 00 % oTpULl. 00 %
- XVHUH WU XMHOMWH, @ Takke Npu MCNonb3oBaHWM ns cbopa MoUN emMKOCTE, ¢ cneps! PYIOLWMX CPE/CTB Ha OCHOBE uemepmworo ammonms. C apyroit cro- YpoBeHb 300 00 % 300 00 %
TEKCA®AH URPHOO11 50 ] [} [] ] - L POHbI, HEVIOHHbIE WV aHVOHHbIE Moﬁ;ou.(me cpuencma MOTYT NPUBECTH K NIOXHOOTPULATENbHBIM peaynTaTam. CpaBHeHite OKpacky 30H C LBETHO/E WIKANOW Ha Ty6e crieayeT NPOBOMUT Kerom (KET) YpoBeHb oTpuLL. 00 % oTpuLL, 00 %
0 TONBKO C NOMOCKO, CMOYEHHOI B 0GpasLie. LIBET CyXoil 30HbI He yuTbIBAETCA. S S
TEKCAQAH URPHOO12 100 - - - - - - T'niloko3a — peakLyts He 3aBuCHT OT%HL‘MOHM [ Ha{wqwa KeTOHOEybIX Ten. Yposerib 16 00 OA’ 16 00 DA’
TENTAGAH® URPH0013 50 M n M M M M M KeToHbl — bl M iMarHo CpefCcTBa Ha 0CHOBE (heHondTanenHa unn cynbotTanenHa B WeENo4YHo! Cpefe MOryT OKpaLMBaTb AUArHO! y Y ore (UBG) YposeHb oTpnLl. 00 % OTpuLL. 00 %
= 30Hy, KoTOpasi B peayanaTe anoﬁpeTaeT LBET OT KpacHoro A0 (uoneToBoro. il YposeHb 6 00 % 6 00 %
TEMTAGAH URPHO0014 100 u - u - u u - YpobunuHoren — peakuyus He 3asiouT oT pH mMouw. MpucyTcTaie B Moye G1nMpy6UHa okpaLLMBaeT ypOGUIMHOTEHOBYH 30HY B KENTblii LBeT. 3aTeM XenTbiit UBET NOCTeNeHHO npe- BIL YpoBeHb oTpuLL. 00 % oTpuLL. 00 %
HOHAGAH SG URPHOOTS 50 - - - - - - - - - BpaTUTCA B 3eneHosato-rony6oii, 4To He ByfeT MeLuaTb OnpefeneHiio ypoBUnMHOreHa, eCTi OLEHNBATb PESYMbTAT CryCTSt 1 MAHYTY MoCMe NOTpYXeHNA nonocki B Mody. OBpasey Py (BIL) YposeHb oy 00 % o 00 %
MOUY He [IOMKEH NOJBEPraThcsi BO3AEMCTBIUIO MPAMbIX CONHEYHbIX My4ert, TaK Kak 3T0 cnocoBCTBYET OKUCTIEHNMHO YPOBUMMHOTEHa W, CTIEA0BATENbHO, MPUBOANT K UCKYCCTBEHHO 3aHi- - =
HE®PO®AH’ IEMKO  URPH0016 50 u n n u n EHHBIM VN NIOXHOOTPYLATENbHbIM Pe3yrbTaTam. Kposs (BLD) YpoBeHb oTpuL. 00 % oTpuL. 00 %
— Bunupy6uH — o6pasel] Mo He JOIKeH NOABEPraTbCsA BO3AEVCTBIIO NPSIMbIX CONHEUHbIX NyYel, Tak Kak 310 CnocoBCTBYET OKUCTEHMI0 GUAMpy6UHa 1, CefoBaTeNbHO, MPUBOANT YpoBeHb 250 00 % 250 00 %
NEKA®AH NEVKO ~ URPH0017 50 u u u u u u u u u u K VICKYCCTBEHHO 3aHIKEHHBIM M TOXHOOTPULATENbHLIM PedynbTaTam. YpoBUnvHOreH B KOHLEHTpauuy, npesbiwarowed 100 MkMons/n, MewaeT onpeaenenuio Gunupy6una. Tawke HOPMANTGHBIE BEMMUMHBI
DEKAGAH EVKO  URPHOOT8 100 = = = = = = = = = = MeLakT onpeaeneHuio Npenaparbl, OKPaLLVBAIOLLYE MOYY B KPACHbIA LBET, WAV Npenaparbl, U3MeHsioLMe Okpacky Ha Kpackblil LIBET NP KUCTIbIX 3Hauensx pH (Hanpumep, dewa-
- 3 MpucyTeTaylowmit B MOHE pH Ha peaxuvuo He Bivser. Ha ocHoBaHWV JaHHbIX TATEpaTypbl.
YHIEKAGAH URPH0019 50 n n u = u n u u u u n KpoBb — MukpoGHas MOYEBbIX NyTeil, MOXET NPUBOANTL K NOKHOMONOKUTENbHBIM PesynbTatam. Ha 4yBCTBUTENbHOCTb TeCTa BNMseT yaenb- Kposb: A0 5 3pUTPOLMTOB/MKI Iniokosa: A0, 1,4 MMonb/n
Hblil BEC MOYM M npmcchname MHrMGMTopoa mapmaxonomqecxoro NPOVCXOXAEHNS. NeitkouuTbl: 10 10 neikoLnToB/MKN Hurpur: 10° 6aKTepMV|/Mn
Bce auartoc 30HbI HE MHTEP(EPUPYIOT C 0BbIMHBIMI KOHLEHTPALMAMY aCKOPBUHOBOI KUCTOTbI. pH: 55-7,0 BunvpyGus: 0 17 MKMoOnb/n
‘./po6manoreH no 1 mrign Benok: 6onee 30 Mr/24 yaca
NPEAYNPEXAEHUE KeTombl: 70 0,19 mmons/n YnenbHbiit Bec:  1,015-1,025
Brivsue nekapcTBeHHbIX CPEACTB WM UX METaBonMTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI A0 CvX NOP MOMHOCTBIO He M3y4eHO. B CriopHbiX Cnyyasx peKoMeHayeTcs NOBTOPUTL MCCriedoBaxie lMpuBeieHHbIE BENWUMHbI CNieyeT paccMaTpuBaTh Kak OpUeHTUpoBOYHble. Kaxaoit nabopatopun Heobxoaumo onpeaentTb cobCTBEHHbIE pechepeHcHble AnanasoHbl Ans obenyxu-
NPUMEHEHVE MOUY NOCTE MCKIIOYEHNUS NPUEMa MeVKaMeHTOB. Ha UyBCTBUTENBHOCTb TECTOB MOXKET MOBNUSATL BApUaGeNbHOCTL COCTaBa MOUM. [MONyKONMYECTBEHHOTO aHan3a HeOCTATOuHO ANs BaeMoit NonynALMA.

[varHocTuyeckue TECT-MONOCKY NS BU3yanbHOro MOMYKOMMYECTBEHHOTO aHanuaa in Vitro ¢ Lenblo onpeaeneHust yAenbHOro Beca, NeiikoLuTo, HUTPUTOB, pH, ackopGrHOBOI kucro-
Thl, Gerka, rioKo3bl, KETOHOB, YpOBUNMHOreHa, GnMpyBUHa 1 kpoBM B Moye Yenoseka. MpeaHasHayeHbl NS CKPUHIHTA 11 MOHUTOPUHTA HapYLUEHNH (yHKLMM NOYEK, NeKOLMTYpUM,
GakTepuypun, auuao3alankanosa, Hanuuus ackopGUHOBOW KUCMOTbI, NPOTEVHYPUN, TTIKOKO3YPHH, KETOHYPUM, YpoGUIMHOreRypuM, GunupyGuHypin 1 rematypun. AckopGuHoBast kucnota
B MOYe MOXET BMMSTb Ha OMpe/ieneHne Apyrux NapameTpos (KPOBb, MMKOKO3a, HUTPHTLI). TONbKO ANA NPOMECCHOHANEHOTO MCMONb30BaHUS B KuHUeckuX nabopaTopusx. Monykonu-
YeCTBEHHOTO aHanM3a Hel0CTaToHO /NS NOCTAHOBKY MarHO30B.

OMUCAHUE

[N BU3yanbHOW OLIEHKI UMeeTCst 11 30H UHANKALWMY (YAENbHbIIA BEC, NEMKOLMTBI, HUTPUTLI, pH, BENoK, [Mioko3a, KETOHbI, YpOBUNMHOTeH, BUnMpyGUH, KpoBb 1 ackopbuHoBas kucro-
Ta), KOTOPbIE BbINOMHEHbI MO OTAENBHOCTY Kak MOHO(YHKLIMOHAIbHbIE TECT-MONOCKY Uk 0Bpa3yIoT pasHble KOMGUHALWMN B BUAE NONMAYHKLMOHATBHBIX TECT-NONOCOK. Bee AOCTyNHbIe
BapUaHTb! M3[eNWii NPeACTaBNeHbl B TaGNMLe Bbille. [JMarHoCTUYecke TECT-NONOCKM NpeHasHaueHb! TONbKO AN OHOPA30BOTO UCTIONb30BAHMS.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

[ins c6opa 1 noaroToskM 06pa3LOB MCMONL3YIATE TONMLKO NOAXOASLLME UNCTbIE W CyXue NPoBUPKU UNK KOHTeitHepbl 6e3 criefoB MOKLMX U Ae3nHULMpYlowmx cpeacTs. Moya He
[OMKHa COlepXKaTb KOHCEPBMPYHOLLMX A0GaBOK. Vcnonb3yiiTe CBEXYH0 XOPOLLIO NepemeLLaHHyio, HeLEHTpUGdYrMpoBaHHylo Mody. Henb3s uccnegosatb Moy, cTosBLuyio Gonee 2 ya-
coB. [Mpu Bonee fonrom xpaHeHUM nepemeLLaiiTe MoYy nepez Ucnonb3oBaxnem. Obpasel; MOUN He AOMKEH NOABEPraTbCs BO3AENCTBUIO NPAMbIX COMHEYHbIX My4eid, Tak kak 3To MO-
JKeT BbI3BaTb OKUCNEHWE ﬁunwpyﬁmua " ypOﬁMﬂMHDI’eHa a, cnefosatenbHO, NPUBECTU K 3aHWKEHHBIM WK NOXHOOTPULATENbHBIM peynbTaTam. MomuuTe, YtO MeHCTpyanbHas KpoBb
MOXeT NOBNUSATL Ha pe3ynbTaTbl UCCNEA0BAHUA Y KEHLLUWH.

MPOLIEAYPA AHAJIU3A

. Bosbmute 13 Ty6bl CTOMNbKO TECT-NMONOCOK, CKOMbKO HEOBXOIJVIMO ANA AaHHOrO UCCnefoBaHus. Ty6y HeOEXO,ElIIIMO Cpasy e NnoTHO 3aKpbiTb KpblmKOﬁ. He I'IpMKaCaFITer K peakuu-
OHHbIM 30HaM TecT-nonockyu. He paanenmhe TecT-nonocku!

ﬂorpyame TEeCT-NoNOCKy B UCCneayemyto Mouy (Ha 1-2 CeKyHJ:lbl) u cnegute, 4yTo6bl BCE peakUMOHHbIE 30HbI OKa3anuCb CMOYEHbI.

ﬂpose/:lme TECT-Nonockon no Kpato eMKOCTU AN MOYM UNn NPOMOKHUTE TECT-NONOCKY, MATKO NpuxuMas eé Kpal;l K cand)en(e, Ana ypanesus 130bITKa MOYM. ﬂep)KMTE TecT-nono-
CKY B MOPM30HTANIbHOM MONOXEHUU.
MpubnuantensHo Yepes 60 cekyHa cc
pe3 120 cekyHp.

ﬂnﬂ NOBbILWEHNA TOYHOCTU CHUTLIBAHUA L[BeTUEOI;W peakuuu, B cnyvae, Koraa LUBET HaxoAUTCA Mexay AByMA COCEAHWMU LIBETOBbIMU XapakTepucTukaMmi Ha LuKane, MOXHO ﬂpMGJ‘IMSM-
TeNbHO OLEHUTb KOHLEHTPaLMIO N0 MHTEHCMBHOCTW OKpacKu peaKL\MUHHOIZ 30HbI UK paccyMTaTb KOHLEHTpaUuto kak cpeaHee apM(‘hMeTM'{eCKDe KDHL[eHTpaL\MVI, NPUCBOEHHBIX 3TUM
COCeAHUM LiBeTam Ha Lukane.

OLIEHKA

Bo Bpems NOrpyXeHus TecT-nonock1 B KOHTeﬁHep, Np¥ KOHTaKTe C 0TAeNbHbIMA KOMNOHEHTaMW MOYM AUArHOCTUYECKWe peakLMOHHbIE 30HbI MEHAKOT cBoOW ugert. ﬂonyquHbM uBeT Bu-
3yarnbHO CBEPSETCS CO CPABHUTENbHOI LIBETOBON LIKANOW Ha aTUKeTKe Ty6bl. IHTEHCUBHOCTL 1 TOH OKPacKM 30HbI MPONOPLIMOHANbHBI KOHLEHTPALMN aHanuTa.

PAEO‘WIE KOHLIEHTPALIUW PEATEHTOB
BeC: nonu(meTws 1eMHOBaS KUCroTa) 32 %; BpoMTMOnoBbIi CuHui 5,1 %

Eal

Te OKpacKky 30H LM € CO0 yIoLLei! LiBETOBOM LUKANOW, a Okpacky 30Hb! s NEAKOLMTOB OLEHUTe NpUBU3NTENbHO Ye-

Tnroko3a: rrroko3ookeaasa 1,3 %; ackopbatokeuaasa 0,7 %; nepokciaasa 1,3 %;
TeTpameTunbeH3anH 21 %

KeToHbI: HUTponpyceua Hatpus 4.9 %

YpoGunuHoreH: conk Anasoms 2.3 %

Bunupy6uH: conb auasoxus 0,75 %

Kposb: TeTpameTunbeHsuanH 1,5 %; kymeHoBas nepekics Bofopoda 15,2 %

TleVikoumTb1: MHOKCUNOBBL It 3cpnp 0,43 %; conb anasonus 0,05 %

Hurpusi: cynbcharunamug 5,1 %; Tetparvapobenso-h]-xuHonuH 5,8 %

pH: MeTvnoBRIf KpacHIi 0,71 %; GpomTmonosbiit cumi 12,1 %

AckopGuHoBas kucnoTa: hocchopHomonubeHosas kicriota 26 %

Benok: acvp TetpabpomdeHondranenHa 0,21 %; TeTpabpomdeHonobii cukmi 0,35 %

NPUHLMN

YRenbHbIit BEC — TECT OCHOBAH Ha MPUHLMNE MOHHOTO 0GMeHa, KOTOPbIi NPOMCXOAMT Mex/y NOMMANEKTPONUTOM 1 MOHaMM, MPUCYTCTBYIOLIMMM B Moye. PedynbTatom ABnseTcs us-
MEHEHMe LiBETa KUCTOTHO-OCHOBHOTO MHAMKATOPa C CUHE-3ENEHOT0 OKPaLLMBAHNS B MOYE C HU3KO KOHLIEHTPALMEN UOHOB, Yepes 3eMIeHoe U KenTo-3eneHoe okpallMBakue [0 SHTap-
HO-XENTOr0 OKPALLMBAHNUS B MOYE C MOBBILIEHHOM KOHLEHTPALVEN HOHOB.

Tle/KoLMTbI — TECT OCHOBAH Ha (hepMEHTaTUBHOV peakLyi. PeareHTHas 30Ha COAEPXWT 3P MHAOKCUNA, KOTOPbIV PacLLENnSeTes 3cTepazamin aHynouuToB. BblaenmBlLMiCS MH-
JAOKCUN B3aUMOZEICTBYET C ANa30HNEBOI COMbIO C 0GPA30BaHIEM OKPALIEHHOTO B PO30BbIN UMW (HUONETOBbIN LIBET COSAMHEHNUS.

HWUTPHTLI — TeCT OCHOBaH Ha NPEBPALLEHUN HUTPATOB B HUTPUTLI MO/ AEVICTBIEM OMPE/ENEHHbIX BIOB MUKDOOPraH3MOB, NPUCYTCTBYIOLLVX B Move. LiBeToBasi peakuysi OCHOBaHa
Ha npuHLne Tecta Mpucca. flioGoe okpalumBaxye B PO30BLIN LBET CRIeyeT MHTEPNPETUPOBATL Kak MONOXUTENbHbIA Pe3ynbTar TECTa Ha HUTPUTI.

pH — TecT 0CHOBaH Ha M3MEHEHUN LIBETA CMELLIAHHOTO KUCTIOTHO-OCHOBHOTO MHAMKATOpa C NEpexo/ioM OT OPaHKeBO OKDACKN Yepes KENTYH, 3eNeHyi0 10 CHHel.

AckopbuHOBas KMCNOTa — TECT OCHOBaH Ha peakiun hocdopHOMONMBAEHOBOI KMCMOTbI, KOTOpas BOCCTaHaBNMBAETCS ackopBMHOBOI KICMOTOM /10 MONMBAEHOBOTO CUHEro.

Benok — TecT 0CHOBaH Ha M3MeHeHMM LiBeTa KICTIOTHO-OCHOBHOTO MHAVKATOpa Moj BnusHueM Genkos. MpoGa Hanbonee YyBCTBUTENbHA K anbOyMUHY, 3HAYMTENBHO MEHee HyBCTBY-
TenbHa Kk rnobynuHam, mykonpoTeuHam, remornobuxy u 6enky Bewc-[xoHca.

ntoko3a — onpesienexue rMioko3bl OCHOBAHO Ha thepMeHTaTUBHON (rNioko3ookcuaasalnepokenaasa) peakumn. TecT creundmyeH ANs rioko3bl, Apyrvie caxapa He B3auMOAENCTBYIOT.

NOCTaHOBKM ANArHO30B.

HEOBXOOWUMbIE MATEPWATbI (HE BXOOAT B KOMNNEKT NOCTABKW)

KonTponbHas moya URINORM (kat.Ne REG00053) unu Bio-Rad Liquichek, cekyHaomep. KOHTPOITb KAYECTBA [inst KOHTPONS Ka4ecTsa, NPOBEPKM 1 MOATBEPKAEHNS TOYHOCTY NPO-
BO/MMbIX UCCrIeZI0BaHNi PeKOMeHYyIoTCS 06pasLibl KOHTPOmbHO! Mou URINORM (kat.Ne REG00053). Mony4eHHble pedynbTaTbl CPABHUBAIOTCA C LIENEBbIMU 3HAYEHUSMM B MHCTPYK-
v o npumeternio URINORM. KoHTponibHyto mouy Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control Takoke MOXHO MCMOMb30BaTb 1St KOHTPOMS kauecTea. PekoMeHAyeTcs NPOBOANUTL U3MepeHUst
KOHTPONS ka4ecTBa B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALWMAMY Balei nabopatopuu.

CTABMIBHOCTb U XPAHEHWE

[lnarHocTnyeckue TeCT-Monockin HeobXxoAUMO XpaHuTb B MIIOTHO 3aKPbITON OPUTMHAMNBHOIA ynakoBke (Tybax) B CyxoM TeMHOM MecTe npu Temnepartype ot +2 fo +30 °C. TecT-nonocku
creqyeT npejoXpaxsTL OT BO3/IEICTBHSA BMAXHOCTM, NPSMOTO COMHEYHOTO CBETA, NOBLILIEHHON TEMNEPATYPbI U XMMUYECKUX VcTapeuit B naBopatopuu. Mpu cobrioaeHin AaHHbIX
YCTIOBMiA XpaHEHNS IMarHOCTYECKME TECT-NONOCKM MPUTOAHbI K MCMIONb30BaHMIO 10 OKOHYAHMA CPOKA, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke. Mocne BCKLITUS AMarHoCTUYeCKie TECT-ONOCKM Co-
XPaHST CTabUNBbHOCTb B TEYEHME He MeHee YeM 3 MecsLieB.

AHANUTUYECKME XAPAKTEPUCTUKN

MPEOYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Tonbko Anst AarHoCTUKY in vitro npocheccuoHanbHO 06pasoBaHHbIM CeLnanicTom.

He npukacaittech k peakuyoHHbIM 30HaM TECT-MONOCOK.

TecT-nonocki cneayeT NPeoXpaHsTL OT BO3AENCTBUS BNAXHOCTH, NPSMOT0 CONHEYHOTO CBETA, MOBBILLEHHOV TEMNEPATYPbl 1 XUMUIECKUX VcnapeHuii B naGopatopui.
He vcnonbayiite npyu aedektax 3peHist, 3T0 MOXET OTPULIATENbHO MOBMMSTH Ha KAYECTBO Pe3ynbTaTos.

O nioBOM Cepbe3HOM HMHLY , TIpC c HeobXoaMMo CooBLYMTL MPOU3BOANTENIHO.

WnenTtudpukauma onacHocteit B cootsetcTaun ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
TpoayKT He KnaccuduLmMpyeTes kak OnacHblit.

YTUNU3ALUA OTXO[0B
Mcnonb3oBaHHas TecT-nonocka CYMTaeTcs MoTeHUuansHo MHQ)ML\MDOBEHHOVI W NOANEXWUT yTUNU3auun B COOTBETCTBMM C MECTHbIMUA W HaLMOHaNbHLIMK Npasunamu 6esonacHoro
OBPELL[EHMﬂ C TakuMu marepuanamu. Vicnonb3oBaKHble matepuanel noanexar nepepa6OTKe Wnu BbIBO3Y KaKk TBepAble 6bITOBbIE OTXOABI.

n 6 > 909 i 6 - CrMUCOK NUTEPATYPbI . ) , ) B
n;:n?::m: ‘;:.;pz)nx;:::ng:ﬁ;@%ﬁf;gig:w;Hhuag KOHUEHTPALUR BHANVTA, KOTOaR MPUBORAT K NOMOXITENLHLIM pesynbTaTaM B 7 cnyaes. fMpepien oBiapyers He 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
0B ANaro! nonocok ®AH nposoaunock ¢ aHanusatopom COBAS U411 u Tect-cictemoit Combur 10 Test M. Bbinut yuTeHb! BCe AaNasoHbl KOHLEHTPALWIA. Kat.Ne HanwmenoBanue kak B PY Howmep PY Hara Beinaun PY
URPH0001 | Anb6y®AH-onpeaenexne anbbymnHa B Moye dC3 2010/07332 ot 08.07.2019
NapameTp 3HaueHus pesynsrata 06':199‘;:;'“” cs:;‘_:e::e URPHO0002 | Mnioko®AH-onpeaenexme riokosbl B Mode ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
Py: A URPH0003 | femo®AH-onpeaenexve remornobuHa B move »C3 2010/07332 or 08.07.2019
YneneHbIv Bec 1,000: 1,005: 1.010: 1.015: 1.020: 1,025: 1,030 [aHHble oTCyTCTBYIOT 88 %* URPHO0004 [ KeTo®AH - onpeaeneHne KETOHOBbIX TeNn B Moye $C3 2010/07332 ot 08.07.2019
(SG) | ’ L ’ e URPHO0005 | Ana®AH - onpefeneHne rnioko3bl 1 KETOHOB B MOYe dC3 2010/07332 or 08.07.2019
TNenkountbl o o otpuu. 90 % URPH0007 | Tpu®AH - onpeaenenue 6enka, pH, rmiokossbl B Moye ®C3 2010/07332 or 08.07.2019
., 10-25, 75, 500 / . 1+, 2+, 3+ 25 /
(LEU) orpud N1GHKOLUTOB/MKT orpuuy NENKOUMTOB/MKIT nonox. 98 % URPH0010 | MeHTa®AH - onpepeneHue KpoBu, KETOHOB, IMioko3bl, 6enka, pH B Moye »C3 2010/07332 ot 08.07.2019
HuTpUThbI oTtpuu. 100 % URPHO0011 [ Fekca®AH - onpegenexve KpoBu, KETOHOB, MOKO3bl, 6enka, pH, ypobunuHoreHa B Moye »C3 2010/07332 ot 08.07.2019
P 0.8 mr/] puy
(NIT) OTPHL., MONOX. ,6 Mrin nonox. 100 % URPH0012 | lekcad®AH - onpegeneHue KpoBu, KETOHOB, MMOKO3bl, 6enka, pH, ypobunuHoreHa B Moye $C3 2010/07332 ot 08.07.2019
o % URPH0013 | lenta®AH - onpesenexue KpoBy, KETOHOB, IMioko3kl, Genka, pH, ypobunuHoreHa, Gunupybura B moye $C3 2010/07332 ot 08.07.2019
pH 5,6,7,89 HanHbie otcytcTayloT 99 % URPH0014 | FenTad®AH - onpeaenex1e KpoBW, KETOHOB, IMoKko3bl, 6enka, pH, ypobunuHoreHa, 6unupy6uHa B Moye dC3 2010/07332 ot 08.07.2019
HoHa®AH CT'- onpesieneHune kposw, KETOHOB, IMoKo3kl, Genka, pH, ypobunuHorena, Gunupy6uHa, HUTPUTOB,
ﬁ:gﬁgf:?xgg 10, 20, 40, 60 mr/an | 0,6, 1,1, 2,3, 3,4 MMonb/n 4 mr/an [aHHble oTCyTCTBYIOT URPH0015 yaensHoro Beca 8 Moue $C3 2010/07332 | or 08.07.2019
56 % URPH0016 | Hechpo®AH neiiko - 6enka, pH, KPOBb, HUITPUTOB, NENKOLUTOB B MOYE ®C3 2010/07332 ot 08.07.2019
Benok (PRO) otpuu., 30, 100, 500 mr/an otpuu., 0,30, 1, 5 r/in otpuL., 1+, 2+, 3+ 0,22 r/n orpuu. o [Hexa®AH neiiko - onpepaeneHune KpoBu, KETOHOB, MMIOKO3bI, Benka, pH, ypobunuHorena 6unupybuna, HUTpU-
nonox. 100 % URPHO017 [T @ = ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
LMTOB, yAENbHOrO BECa B MOYe
otpuu. 100 % [Neka®AH neiiko - onpeaeneHne KPoBM, KETOHOB, MMIOKO3bI, 6enka, pH, ypobunuHoreHa GunupybuHa, HUTpu-
Inroko3a (GLU)|otpuu., 50, 100, 300, 1000 mr/an | otpuu., 2,8, 5,5, 17, 55 mmons/n | oTpuu., 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 Mmmonb/n nonox. 100 % URPH0018 0B, NEKOLUATOB, YIENLHOO BECA B MOYE ®C3 2010/07332 ot 08.07.2019
oTpuL. 99 % URPH0019 | YHOEKA®AH PC3 2010/08755 ot 24.12.2010
KeToHbl (KET) otpuu., 16, 52, 156 mr/an otpuu., 1,5, 5, 15 mmone/n otpuL., 1+, 2+, 3+ 0,3 mmonb/n noﬁo;lg 95 D/Z YCINOBHBIE OB03HAYEHUSA
Ypo6unuHoreH Hopm., 17, 51, 102, 203 oTpuu. 100 % .
UBG HopM., 1, 3, 6, 12 mr/an MKMOTB/T HOpM., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mr/an HOnONK. 88 % Homep o kaTarnory Koa naptm 8|FUAerba com
o
Bunupyoun HopM., 1+, 2+, 3+ 0.8 mrin Tono. 3 % M
Kpo o . 99 % “ WarotoButens /ﬂ[ TemnepatypHblii AnanasoH qﬁfza:::'o(gfmﬁp}in;tem
Bb - TPULL. o
(BLD) otpuu., 5-10, 50, 250 3pUTPOLMTOB/MKI oTpuL,., 1+, 2+, 3+ 7 3pUTPOLIMTOB/MKI nonox. 90 %

KpwuTepuy fonycTuMocTv NS y/ienkHoro Beca M pH TakoBbl, YTO YI0BNETBOPUTENbHBIE Pe3ynbTaTbl MOMYT HaXOAUTLCS B iMaNa3oHe KOHLEHTPaLWi +1.

BocnpoussoaumocTb

TecTMpoBaHue B YCNOBUSX BOCMPOM3BOAMMOCTY BKIIOYaeT B cebs aHanua B pamkax M3MEPEHNs 1 aHanua Cepuut U3MEPEHHiA C UCTIONb30BaHNEM KOHTPOMBHON MOYM.
BrympucepuiiHas - B ka4ecTBe 06pasLiOB MCNONb30BaNUCh ABa YPOBHS KOHTPOMBHOTO MaTepuana Mouu. Kaxaplit ypoBeHb 13mepsncs 20 pa3s B TeYEHUe OfHOTO AHS.
MexcepuiiHasi - B kayecTse 06pasLioB UCMIONb30BANNCh ABA YPOBHS KOHTPOMLHOTO MaTepuana Mouu. Kaxablit ypoBeHb U3Mepsncs 2 pasa B TEYEHUE OHOTO JHS, W Takoe.
TeCTMpoBaHue NOBTOPANOCH B TeyeHne 20 aHeir noapsa. Ans o6onx aHanu3oB B kayecTe KOHTPONS NpUMeHsnUck 06pasLibl KoHTponbHo! Moun BIORAD Liquichek.

CO,Clep)KI/IMOI'O AOCTaTo4YHO

Vcnonb3osaTb
g criofb3oBark A0 [ANsi NpOBeleHs <n> TeCToB

® 3anpeT Ha NOBTOPHOE NMPUMEHEHE

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com UT/IFU/002/25/A [lata nposefeHms KoHTpons: 1. 9. 2025
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REF Specificka
hmotnost' Leukocyty ~ Dusitany pH Kyselina askorbova Bielkoviny — Glukéza Ketony Urobilinogén Bilirubin Krv

DIAGNOSTICKE PRUZKY NA VYSETRENIE MOCU

Nazov produktu

Glukéza - Test je zalozeny na principe enzymovej reakcie (glukézaoxidaza/peroxidaza) a je Specificky pre D-glukézu.

Ketony - Test je zaloZeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivej$i na kyselinu acetoctovi nez na acetén. S kyselinou R-hydroxymaslovou test nereaguje.

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

Bilirubin — Test je zalozeny na azokopulacnej reakcii bilirubinu so stabilizovanym ¢inidlom. Aj fahko oranzové zafarbenie diagnostickej zony predstavuje patologicky vysledok.

Krv - Test je zaloZeny na peroxidazovej aktivite hemoglobinu, ktory katalyzuje oxidaciu indikatora organickym hydroperoxidom obsiahnutym v reagenénej zone. Na analyzu krvi obsa-
huje 8titok dve stupnice; na detekciu intaktnych erytrocytov a volného hemoglobinu. Test je vysoko citlivy na volny hemoglobin.

- Reakciu ovplyviiuju hodnoty pH mocu nad 6,5, ktoré posuvaju farebnt odozvu smerom k niz§im hodnotam $pecifickej hmotnosti.

Leukocyty Ak ma vzorka mocu vyraznejsie zafarbenie (napr. zvy$ené mnozstvo bilirubinu), méze byt farebna odozva reakcie tymto zafarbenim zastrena. Intenzitu farebnej reakcie
2vysuje alkalické pH a vy33ia hustota mocu.

Dusitany — Vy3etrovana osoba by mala predchadzajlici defi konzumovat dostatok zeleniny a minimélne 3 dni pred vykonanim testu vylucit antibakterialnu terapiu. Citlivost tohto testu
klesa s vysokou $pecifickou hmotnostou mocu. Negativne vysledky moze sposobit zvysena diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu sa dé predist obmedzenim prijmu tekutin pred vy-
konanim testu. Test je mozné pouZit iba na Cerstvy moc; v pripade starSich moc¢ov méZzu byt v désledku kontaminacie vzorky vysledky skreslené .

Bielkoviny - V pripade extrémne alkalickych mocov (pH>8) u pacientov, ktorym boli podavané chininové preparaty alebo lieiva na baze derivatov chinolinu, mdZze test poskytnut falos-
ne pozitivne reakcie. K vyskytu falodne pozitivnych vysledkov méze viest aj znecistenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na baze kvartérnych améniovych soli.
Neiénogénne alebo aniénaktivne detergenty mozu naopak vyvolat nizsie az falosne negativne vysledky. Na zafarbenie zony za sucha nemozno brat zretel.

Glukéza - Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.

Ketény - Lieciva a diagnostika na béaze fenolftaleinu, alebo sulfonftaleinov obsiahnutych v moci sa mézu vplyvom alkalickej reakcie zony zafarbit na cerveno az purpurovo.
Urobilinogén — Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu. Za pritomnosti bilirubinu sa reagenéna zona zafarbi Zlto. Toto zafarbenie, ktoré pomaly prechadza do modrozeleného
zafarbenia, nebrani stanoveniu urobilinogénu za predpokladu dodrzania odcitacieho ¢asu po 1 minite. VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sinecnému svetlu,
ktoré vyvolava oxidaciu urobilinogénu a sposobuje nizsie az falosne negativne vysledky.

Bilirubin - Vysetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu urobilinogénu a spdsobuje nizsie az falosne negativne vysledky. So
stanovenim bilirubinu interferujii vysoké koncentracie urobilinogénu (nad 100 pmol/l) a latky, ktoré st samy zafarbené cerveno alebo sa zafarbuji Cerveno vplyvom kyslého prostredia
reagencnej zony (napr. Fenazopyridin). Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu.

Krv - Pritomnost mikrobialnej peroxidazy v pripade infekcie mocovych ciest moze poskytnit falosne pozitivnu reakciu. Citlivost testu je ovplyviiovana hustotou mocu, pripadne inhi-

Ziadna diagnosticka zona neinterferuje s beznymi koncentraciami kyseliny askorbovej.

Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposial v pinej miere objasneny. VV spornych pripadoch sa odportca opakovat' vy3etrenie mocu po vysadeni medikamen-
tu. Citlivost testov mdze byt pri objektivnom vyhodnoteni ovplyvnena variabilitou zlozenia mocu. Semikvantitativne testovanie nie je postacujuce na stanovenie diagnézy a naslednd

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKOM

ALBUPHAN’ URPH0001 n .
GLUKOPHAN" URPHO002 50 u OBMEDZUJUCE VPLYVY
HEMOPHAN" URPHO003 50 .
KETOPHAN® URPHO004 50 .
DIAPHAN® URPH0005 50 n .
TRIPHAN® URPHO007 50 u . u
PENTAPHAN® URPHO010 50 ] u n n u
HEXAPHAN® URPHOOT! 50 u u n . . .
HEXAPHAN® URPHO012 100 u n n . u .
HEPTAPHAN® URPHO013 50 = u n . u u .
HEPTAPHAN® URPH0014 100 u u n . . . .
NONAPHAN® SG URPHO015 50 ] u u n n . u u n
NEFROPHAN’ LEUCO URPH0016 50 . = = u N
s
DEKAPHAN’LEUCO  URPHOO17 50 u n u u u n . . . n bitorm farmakologického povodt:
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO018 100 ] n u u n n . u u n
UNDEKAPHAN® URPH0019 50 L] L] [ ] [ ] [ ] [} [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] UPOZORNENIE
@ lie¢bu pacienta.
UCEL POUZITIA

Diagnostické pruzky st uréené na in vitro vizualnu semikvantitativnu analyzu $pecifickej hmotnosti, leukocytov, dusitanov, pH, kyseliny askorbovej, bielkovin, glukézy, keténov, urobili-
nogénu, bilirubinu a krvi v moci. S uréené na vySetrovanie a sledovanie portch funkcie obli¢iek, leukocytirie, bekteritrie, acidozy/alkalozy, pritomnosti kyseliny askorbovej, proteind-
rie, glukozurie, ketondrie, urobilinogentrie, bilirubindrie a hematurie. Kyselina askorbova v mo¢i moze ovplyvnit stanovenie dalsich parametrov (krv, glukdza, dusitany). Diagnostické
prazky st uréené na diagnostické pouzitie opravnenou osobou a profesionalne vyskolenou osobou v klinickom laboratoriu. Semikvantitativne testovanie nie je postacujlice na stano-
venie diagnézy a naslednu liecbu pacienta.

POPIS

Na vizualne vyhodnotenie je k dispozicii 11 indikaénych zon (Specifickd hmotnost, leukocyty, dusitany, pH, kyselina askorbova, protein, glukéza, ketony, urobilinogén, bilirubin a krv),
ktoré su vyrobene Jednothvo ako monofunkéné prizky alebo v réznych kombinéciach ako polyfunkéné prizky - vietky typy dostupnych produktov st uvedené v tabulke vyssie. Diag-
nostické prizky su uréené iba na jednorazové pouZitie.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba Cisté a suché skiimavky alebo vhodné nadoby bez stop detergentov a dezinfekénych prostriedkov.

Do mocu nepridavajte konzervaéné latky.

Na vySetrenie pouZite Cerstvy, dobre premiesany a neodstredeny mo€. Mo¢ by pri testovani nemal byt star$i nez 2 hodiny. V pripade dihSieho statia, mo¢ pred pouzitim premiesajte.
Nevystavujte vzorku priamemu sine¢nému Ziareniu, mohlo by djst k degradécii bilirubinu a urobilinogénu, o by mohlo viest k niz§im alebo falo$ne negativnym vysledkom.

Majte na paméti, Ze pritomnost Zenskej menstruacnej krvi moze ovplyvnit vysledok testu.

VYKONANIE TESTU

1. Vyberte z tuby len tolko prizkov, kolko potrebujete k bezprostrednému pouzitiu a tubu ihned starostlivo uzavrite pévodnou zétkou obsahujicou susidlo. Nedotykajte sa rukou reagen¢-
nych zén prazkov. Testovacie prizky nerozdelujte!

2. Prazok kratko ponorte do vySetrovaného mocu (1-2 s) tak, aby vetky reagencné zony boli namocené.

3. Prazok otrite hranou o okraj nadoby a nasledne hranu este osuste o bunicitt vatu, aby bol odstraneny prebytoény mo¢. Ponechajte prizok vo vodorovnej polohe.

4. Po cca. 60 sekundach vizuélne vyhodnotte zafarbenie reagenénych zon porovnanim s farebnou stupnicou, zafarbenie zony pre leukocyty vyhodnotte po cca. 120 sekundach.

Na zvySenie presnosti odpoctu v pripade, Ze vysledna farba lezi medzi dvoma susediacimi farebnymi zénami na stupnici, je mozné aproximovat' koncentraciu podra intenzity testovacej

z6ny, alebo spocitat koncentraciu ako aritmeticky priemer z koncentrécii priradenych tymto susednym farebnym zénam na stupnici.

VYHODNOTENIE
Po ponoreni, pri kontakte s jednotlivymi zlozkami mocu, zmenia diagnostické zony zafarbenie, ktoré je vizulne porovnané s porovnavacou farebnou $kalou na stitku tuby. Intenzita
a odtief zafarbenia sl tmemé koncentracii analytu.

KONCENTRACIE AKTIVNYCH ZLOZIEK
poly(methylvi inové kyselina) 32 %; bromthymolova modra 5,1 % Glukéza: glukézaoxidaza 1,3 %; askorbatoxidaza 0,7 %; peroxidéza 13 %;
tetramethylbenzidin 21 %
Ketony: nitroprussid sodny 4.9 %
Urobilinogén: diazoniova sol 2,3 %
Bilirubin: diazoniova sol 0,75 %
Krv: tetrametylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %

Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova sol 0,05 %

Dusitany: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydrobenzo-fh]-chinolin 5,8 %

pH: metylova cervena 0,71 %; bromtymolova modra 12,1 %

Kyselina askorbova: fosfomolybdénova kyselina 26 %

Bielkoviny: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabromfenolova modré 0,35 %

PRINCIPY TESTOV
Specificka hmotnost — Test je zalozeny na prlnmpe ionovej vymeny preb\ehajuceJ medzi polyelektrolytom a ionmi pmomnyml v mogi. Vysledkom je farebnd zmena amdobazmke-

Kontrolny mo¢ URINORM, Kat. ¢&. REG00053 alebo Bio-Rad Liquichek, stopky.

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu presnosti a spravnosti merania sa odportca pouzit kontrolny mo¢ URINORM (kat. €. REG00053). Ziskané vysledky st porovnané s deklarovanymi hodnotami uvedeny-
mi v ndvode na pouZitie kontrolného mo¢u URINORM. Na kontrolu kvality je tiez mozné vyuZit Bio-Rad Liquichek. Pri kontrole kvality sa odportca postupovat v stlade s miestnymi
laboratérnymi predpismi.

STABILITA A SKLADOVANIE

Diagnostické prizky je nutné skladovat v riadne uzavretych povodnych obaloch na suchom a tmavom mieste pri teplote 2-30 °C. Prizky treba chranit pred vplyvom vzdusnej vihkosti,
priameho sine¢ného svetla, zvy3enej teploty a chemickych vyparov v laboratériu. Pri dodrzani tychto skladovacich podmienok st diagnostické pruzky pouzitelné do doby vyznacenej
na obale. Po otvoreni st diagnostické prizky stabilné miniméine po dobu 3 mesiacov.

WKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Analyza pomocou diagnostickych prizkov PHAN bola porovnana s analyzatorom COBAS U411 s pruzkaml Combur 10 test M. Do porovnavania metéd bol zahrnuty cely’ koncentra¢-
ny rozsah.

ho indikatora z modrozeleného zafarbenia v moci s nizkou koncentraciou iénov cez zelend a Zltozelent, v mococh so zvy$enou koncentraciou iénov az do okrovo-Zltého
Leukocyty Test je zalozeny na enzymatickej reakcii, pri ktorej je pdsobenim enzymu esterazy (leukocytara elastaza) substrat Stiepeny na volny indoxyl. Ten dalej reaguje s diazé-
niovou sofou za vzniku fialového zafarbenia.

Dusitany — Test vyuziva konverziu dusiénanov na dusitany (nitrity) posobenim hlavne Gramnegativnych baktérii obsiahnutych v mogi. Farebna reakcia je zaloZena na principe modifi-
kovanej Griessovej reakcie. Akékolvek ruzové zafarbenie predstavuje pozitivny vysledok testu na dusitany.

pH - Test je zaloZeny na reakcii zmieSaného acidobazického indikatora s farebnym prechodom z oranzovej cez ZItd a zelent az do modrej.

Kyselina askorbova — Test je zalozeny na reakcii kyseliny fosfomolybdénovej, ktora sa redukuje kyselinou askorbovou na molybdénovi modru.

Bielkoviny — Test je zalozeny na principe zmeny farby acidobézického indikatora vplyvom proteinov. Test je citlivy najma na albumin, podstatne nizsiu citiivost vykazuje voci globuli-
nom, mukoproteinom, hemoglobinu a Bence-Jonesovej bielkovine.

Parameter Vysledné hodnoty Medza detekcie Porovnanie metéd

SG 1,000; 1,005; 1,1010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 NA 88 %*

. 10_05 75- neg. 90 %

LEU neg.; 10-25; 75; 500 LEU/pl neg., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/pI pos. 98 %

neg. 100 %

NIT neg., pos. 0,8 mg/l pos. 100 %
pH 5,6,7;8 9 NA 99 %*

ASC 10; 20; 40; 60 mg/dl | 0,6; 1,1; 2,3; 3,4 mmol/l 4 mg/dl NA

. 20- . . L4 A Dae neg. 98 %

PRO neg.; 30; 100; 500 mg/dI neg.; 0,30; 1; 5 g/l neg.; 1+; 2+; 3+ 0,22 g/l pos. 100 %

GLU neg.; 50; 100; 300; 1000 mg/dl | neg.; 2,8; 5,5; 17; 55 mmol/l neg.; 1+; 2+; 3+; 4+ 1,7 mmol/l rp]igl :gg ;Z‘:

. 16: 52- 15 5 4 04 neg. 99 %

KET neg.; 16; 52; 156 mg/dl neg.; 1,5; 5; 15 mmol/l neg.; 1+; 2+; 3+ 0,3 mmol/l pos. 95 %

o

UBG norm.; 1; 3; 6; 12 mg/dI norm.; 17; 51; 102; 203 ymol/l | norm.; 1+; 2+; 3+; 4+ 0,8 mgy/dl n;(?s' 18%0"//0

X o

44 e neg. 100 %

. BIL norm.; 1+; 2+; 3+ 0.8 mg/di pos. 83 %

L E_10- B0 A4 g neg. 99 %

BLD neg.; 5-10; 50; 250 ERY/pl neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ul pos. 90 %

Akceptacné kritéria pre SG a pH povoluji zhodu s toleranciou +1 zony.

Presnost'

Presnost bola stanovena ako opakovatelnost a reprodukovatelnost s pouzitim kontrolnych mocov.

Opakovatelnost - Bolo vykonanych 20 opakovani z oboch hladin kontrolnych mocov.

Reprodukovatelnost - Obe hladiny kontrolného mo€u boli merané dvakrat denne pocas dvadsiatich po sebe nasledujucich dni.
Na oba testy boli pouZité kontrolné moce BIORAD Liquichek.

PRESNOST - vizualna

Opakovatelnost’ Reprodukovatelnost’
Parameter Kontrolny moé Vysledok Zhoda Vysledok Zhoda
Hladina 1 1,015 100 % 1,015 100 %
SG
Hladina 2 1,010 100 % 1,010 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
LEU
Hladina 2 500 100 % 500 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
NIT
Hladina 2 pos. 100 % pos. 100 %
Hladina 1 6 100 % 6 100 %
pH
Hladina 2 7 100 % 7 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
PRO
Hladina 2 100 100 % 100 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
GLU
Hladina 2 300 100 % 300 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
KET
Hladina 2 16 100 % 16 100 %
Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
UBG
Hladina 2 6 100 % 6 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
BIL
Hladina 2 Eaad 100 % et 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
BLD
Hladina 2 250 100 % 250 100 %
REFERENCNE HODNOTY
Nasledujice hodnoty st uvadzané v literatare."”
Krv: az 5 Erylul Glukéza: az 1,4 mmol/l
Leukocyty: az 10 Leu/l Dusitany: 10° baktérii/mi
pH: ,5-7, Bilirubin: az 17 uymol/l
Umblhnogen az 1 mg/dl Protein: viac nez 30 mg/24 hodin
Ketony: az 0,19 mmol/l Specificka hmotnost: ~ 1,015-1,025

Referenéné hodnoty st iba orientaéné; odporica sa, aby si kazdé laboratérium overilo referenéné hodnoty pre populaciu, pre ktor zaistuje laboratérne vySetrenie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profesionalne vy$kolenou osobou.
Nedotykajte sa diagnostickych zon prazku.
Prazky musia byt v laboratériu chranené pred vihkostou, priamym sinenym Ziarenim, zvySenou teplotou a chemickymi vyparmi.
NepouZivaijte pri poruchéch farebného videnia z dévodu mozného ovplyvnenia vysledkov.
Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlésena prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouZzivatel a/alebo pacient nachadza.

Identifikicia nebezpecnosti v stlade s Nariadenim (EC) ¢.

Produkt nie je klasifikovany ako nebezpecny.

NAKLADANIE S ODPADMI

. 1272/2008

Pouzity prazok je nutné povazovat za potencionaine infekény a likvidovat ho podla viastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v stlade so Zakonom o odpadoch.
Prazdne obaly sa odovzdajl do zberu na recyklaciu, pripadne do komunalneho odpadu.

ODKAZY

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

POUZITE SYMBOLY

E Katalégové &islo
u Vyrobca

® NepouZivajte opakovane

Cislo sarze

/ﬂ[ Obmedzenie teploty

g Datum exspiracie
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PHAN®
c € 2797 -

REF Gravedad § i . -
Nombre del producto especifica Leucocitos Nitrito pH  Acido ascorbico Proteina Glucosa Cetonas ~ Urobilinégeno  Bilirrubina ~ Sangre

CINTAS DE DIAGNOSTICO PARAANALISIS DE ORINA

Proteina — La prueba se basa en el cambio de color del indicador acido-base, provocado por la presencia de proteinas. Es especialmente sensible a la albimina, pero mucho menos
a la globulina, la mucoproteina, la hemoglobina y la proteina de Bence-Jones.

Glucosa - La prueba se basa en la reaccion especifica de la glucosa oxidasa/peroxidasa. La prueba solo es especifica para la D-glucosa.

Cetonas - La prueba se basa en el principio de la prueba de Legal y es més sensible al 4cido acetoacético que a la acetona. La prueba no reacciona con el &cido R-hidroxibutirico.
Urobilinégeno - La prueba se basa en el acoplamiento de urobilinégeno con reactivo Jo. La prueba es para el urobilinégeno y el estercobilinégeno y no es sus-
ceptible a los factores de interferencia conocidos en la prueba de Ehrlich.

Bilirrubina - La prueba se basa en el acoplamiento de la bilirrubina con reactivo estabilizado. Incluso una coloracion ligeramente anaranjada de la almohadilla diagnéstica significa

Sangre - La prueba se basa en la actividad peroxidasa de la hemoglobina, que cataliza la oxidacion del indicador debido a la presencia del hidroperdxido organico contenido en la al-
mohadilla de diagnéstico. La etiqueta contiene dos escalas de colores; para la deteccion de eritrocitos intactos y de hemoglobina libre. La prueba es muy sensible a la hemoglobina libre.

— Esta reaccion se ve afectada por valores de pH de la orina superiores a 6,5, lo que puede provocar un cambio en la respuesta del color hacia valores mas

Leucocitos - En caso de que la muestra de orina esté mas marcadamente coloreada (por ejemplo, por un mayor contenido de bilirrubina), el color resultante podria verse afectado
por una coloracién de la muestra. La intensidad de la reaccion colorimétrica aumenta con un pH alcalino y una mayor densidad de la orina.

Nitrito — Antes de la prueba el paciente debe ingerir comidas ricas en vegetales y suspender la terapia antibiotica y la vitamina C durante los 3 dias previos a la prueba. La sensibili-
dad de esta prueba disminuye con la elevada gravedad especifico de la orina. EI aumento de la diuresis puede causar los resultados falsos negativos. La ingesta limitada de liquidos
antes de la prueba puede evitar la dilucion excesiva de la orina. La prueba sélo puede aplicarse a la orina fresca. Pueden producirse resultados inexactos en las orinas rancias, en
las que puede formarse nitrito por contaminacion de la muestra.

Proteina - En orinas fuertemente alcalinas (pH >8) de pacientes medicados con quinina o farmacos que contengan quinolina puede obtenerse una lectura falsa positiva. Se pueden
encontrar resultados falsos positivos cuando el recipiente de recogida de orina contiene restos de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario. Por otra parte, en presencia de
detergentes no i6nicos o anionicos, pueden producirse resultados falsos negativos. No tenga en cuenta el color de la almohadilla seca.

Glucosa - La reaccion es independiente del pH y de la presencia de cuerpos cetonicos.

Cetonas - Los farmacos y diagnésticos a base de fenolftaleina o sulfoftaleina pueden volverse de color rojo a purpura debido a la reaccion alcalina de la almohadilla.
Urobilinégeno — La reaccion no se ve afectada por el pH de la orina. La presencia de bilirrubina da color amarillo. Este color, que pasa lentamente a azul verdoso, no interfiere con
la determinacion del urobilindgeno siempre que la lectura se realice 1 minuto después de la humectacion. La muestra de orina no debe exponerse a la luz solar directa, ya que esto
favorece la oxidacion del urobilindgeno y, por tanto, da lugar a lecturas artificialmente bajas o falsos negativos.

Bilirrubina — La muestra de orina no debe exponerse a la luz solar directa, ya que esto favorece la oxidacion de la bilirrubina y, por tanto, da lugar a lecturas artificialmente bajas
o falsos negativos. Las concentraciones elevadas de urobilinogeno (superiores a 100 umol/l) interfieren con la prueba. También las sustancias rojas o las sustancias, que se vuelven
rojas en pH bajo pueden interferir (por ejemplo, Fenazopiridina). La reaccion no se ve afectada por el pH de la orina.

Sangre — La peroxidasa microbiana asociada a la infeccion urinaria puede provocar una reaccion falsa positiva. La sensibilidad de la prueba se ve influida por la gravedad especifico
o por inhibidores de origen farmacoldgico.

Todas las almohadillas de diagnostico no interfieren con la concentracion comun del acido ascorbico.

ALBUPHAN URPHO0001 50 " " rue
® un resultado patolégico.
GLUKOPHAN URPHO002 50 .
HEMOPHAN" URPHO003 50 .
KETOPHAN® URPHOO04 50 . LIMITANTES
DIAPHAN® URPH0005 50 [ ] [ ] bajos de grav'edad especifica.
TRIPHAN® URPHO007 50 u . u
PENTAPHAN® URPHO010 50 ] u n n u
HEXAPHAN® URPHOOT! 50 u u n . . .
HEXAPHAN® URPHO012 100 u n n . u .
HEPTAPHAN® URPHO013 50 = u n . u u .
HEPTAPHAN® URPH0014 100 u u n . . . .
NONAPHAN® SG URPHO015 50 ] u u n u . u u .
NEFROPHAN’ LEUCO URPH0016 50 . = = u N
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO017 50 " n u u u . . . . .
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO018 100 n n u u n u . u u .
UNDEKAPHAN® URPHO019 50 . . = = » u u . u u .
USO PREVISTO TENGA EN CUENTA

Cintas para diagnostico para la determinacion visual semicuantitativa in vitro de la gravedad especifico, leucocitos, nitritos, pH, acido ascorbico, proteinas, glucosa, cetonas, urobilind-
geno, bilirrubina y sangre en orina. Destinado al examen y control de alteraciones de la funcion renal, leucocituria, bacteriuria, acidosis/alcalosis, presencia de &cido ascérbico, protei-
nuria, glucosuria, cetouria, urobilinogenuria, bilirrubinuria y hematuria. El 4cido ascorbico en orina puede afectar a la determinacion de otros parametros (sangre, glucosa, nitritos). Sélo
para uso profesional en laboratorios clinicos. El andlisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagndsticos.

DESCRIPCION

Para la evaluacion visual hay disponibles 11 zonas de indicacion (gravedad especifica, leucocitos, nitritos, pH, proteinas, glucosa, cetonas, urobilinégeno, bilirrubina, sangre y 4cido
ascorbico) que se completan individualmente como cintas monofuncionales o en diversas combinaciones como cintas polifuncionales - todos los tipos de productos disponibles se
mencionan en la tabla anterior.

Las cintas de diagnostico son de un solo uso.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes adecuados, limpios y secos, sin restos de detergentes ni desinfectantes. No afiada los conser-
vantes a la orina.

Utilice orina recién vaciada, bien mezclada y que no haya sido centrifugada. La orina no debe tener més de 2 horas de haber sido recolectada en el momento del andlisis. En caso
de reposo prolongado, mezcle antes de usar. No exponga la muestra a la luz solar directa, ya que esto puede causar la degradacion de la bilirrubina y el urobilindégeno, lo que puede
dar lugar a resultados inferiores o falsos negativos.

Tenga en cuenta que la sangre de la menstruacion de la mujer puede afectar a los resultados.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

1. Extraiga solo las cintas reactivas necesarias y vuelva a cerrar el tubo inmediatamente después de su uso. No toque las almohadillas de prueba de la cinta. No divida las cintas reactivas.

2. Sumerja completamente todas las almohadillas de reactivo en la muestra de orina (durante 1-2 segundos).

3. Pase el borde de la cinta contra el borde del recipiente de orina para eliminar el exceso de orina y limpie también el exceso de orina de la cinta al algodén de celulosa. Sujete la
cinta en posicion horizontal.

4. Transcurridos unos 60 segundos (120 segundos en caso de leucocitos), compare las almohadillas de prueba con la escala de colores correspondiente de la etiqueta.

Para aumentar la precision de la lectura del color cuando el color resultante se encuentra entre las dos especificaciones de color vecinas en la escala, existe la posibilidad de aproxi-

mar la concentracion en funcion de la intensidad de la zona de prueba, o de contar la concentracién como la media aritmética a partir de las concentraciones asignadas a estos co-

lores vecinos en la escala.

EVALUACION
Después de la inmersion, mientras estan en contacto con los componentes individuales de la orina, las zonas de diagnéstico cambian su color, que se compara visualmente con la
escala de colores comparativa de la etiqueta del tubo. La intensidad y el tono de la coloracién de la zona son proporcionales a la concentracion de analito.

CONCENTRACIONES DE REACTIVOS DE TRABAJO
pecifico: poli iniléterfacido maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %  Glucosa: glucosa oxidasa 1,3 %; ascorbato oxidasa 0,7 %; peroxidasa 1,3 %; tetrametilbencidina 21 %
Leucocitos: éster de indoxilo 0,43 %; sal de diazonio 0,05 % Cetonas: nitroprusiato de sodio 4,9 %
Nitritos: sulfanilamida 5,1%; tetrahidrobenzo-[h}-quinolina 5,8 % Urobilinégeno: sal de diazonio 2,3 %
pH: rojo de metilo 0,71 %; azul de bromotimol 12,1 % Bilirrubina: sal de diazonio 0,75 %
Acido ascorbico: 4cido fosfomolibdico 26 % Sangre: tetrametilbencidina 1,5%; hidroperoxido de cumeno 15,2 %
Proteina: éster de tetrabromfenolftaleina 0,21%; azul de tetrabromfenol 0,35%

PRINCIPIO

Gravedad especifica — La prueba se basa en el principio del intercambio i6nico, que discurre entre el polielectrolito y los iones presentes en la orina. Su resultado es un cambio de
color de un indicador &cido-base desde el color azul verdoso en la orina con baja concentracion de iones, pasando por el verde y el amarillo verdoso en la orina con mayor concen-
tracion de iones, hasta el color amarillo pardo.

Leucocitos — La prueba se basa en una reaccion enzimatica. La almohadilla de prueba contiene un éster de indoxilo, que es escindido por las esterasas de los granulocitos. El indo-
xilo liberado reacciona con una sal de diazonio y se forma una coloracion rosa o violeta.

Nitritos — La prueba se basa en la conversion de nitrato en nitrito por la accion de ciertas especies de bacterias contenidas en la orina. La prueba del color se basa en el principio de
la prueba de Griess. Cualquier grado de coloracion rosa debe interpretarse como una prueba de nitritos positiva.

pH - La prueba se basa en el principio del doble indicador &cido-base y ofrece un rango de colores que va del naranja al azul, pasando por el amarillo y el verde.

Acido ascorbico - La prueba se basa en la reaccion del acido fosfomolibdico que es reducido por el &cido ascorbico a azul de molibdeno.

El conocimiento de los efectos de los farmacos o sus metabolitos sobre las pruebas individuales atn no es completo. En casos dudosos, es aconsejable repetir la prueba después de
suspender un medicamento. La sensibilidad depende de la variabilidad de las orinas. El andlisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagnésticos.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO
Orinas de control URINORM (No. de cat REG00053), o Bio-Rad Liquichek, crondmetros.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad de la precision y exactitud se recomiendan las orinas de control URINORM No. de cat. REG00053. Los resultados obtenidos se comparan con los valores
Objetivo que figuran en las instrucciones de uso de URINORM. También puede utilizarse Bio-Rad Liquichek Control de Andlisis de Orina para el control de calidad. Se recomienda
realizar las medidas de control de calidad de acuerdo con las normas de su laboratorio local.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Conservar las cintas reactivas de diagnostico en tubos originales bien cerrados en un lugar seco y oscuro a 2 a 30 °C. Las cintas deben mantenerse alejadas de la humedad, la luz
solar directa, las temperaturas elevadas y los vapores quimicos en el laboratorio. Conservadas en estas condiciones, las cintas reactivas son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en el envase. Una vez abiertas, las cintas de diagnéstico son estables durante al menos 3 meses.

DESEMPENO ANALITICO
El limite de deteccion se define como la concentracion més baja del analito que conduce a resultados positivos en = 90% de los casos. El limite de deteccion no es aplicable para SG y pH.
La comparacion de métodos de las cintas de diagnéstico PHAN se realizo con el analizador COBAS U411 y la prueba Combur 10 M. Se cubrieron todos los rangos de concentracion

Precision

Las pruebas de precision consisten en mediciones en el ensayo e entre ensayo utilizando material de orina de control.

En el ensayo — Se utilizaron dos niveles de material de orina de control como muestra. Cada nivel se midi6 20 veces en un dia.

Entre ensayos — Se utilizaron dos niveles de material de orina de control como muestra. Cada nivel se midi6 2 veces en un dia y estas pruebas se repitieron en 20 dias consecuti-
vos. Para ambos ensayos se utilizaron orinas de control BIORAD Liquichek.

PRECISION
En el ensayo Entre ensayos
Parametro Control Resultado Acuerdo Resultado Acuerdo

Nivel 1 1,015 100 % 1,015 100 %

SG
Nivel 2 1,010 100 % 1,010 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

LEU
Nivel 2 500 100 % 500 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

NIT
Nivel 2 pos. 100 % pos. 100 %
" Nivel 1 6 100 % 6 100 %

pl

Nivel 2 7 100 % 7 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

PRO
Nivel 2 100 100 % 100 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

GLU
Nivel 2 300 100 % 300 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

KET
Nivel 2 16 100 % 16 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

UBG
Nivel 2 6 100 % 6 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

BIL
Nivel 2 4+ 100 % o+ 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %

BLD
Nivel 2 250 100 % 250 100 %

VALORES ESPERADOS
Basado en la literatura."”

Sangre: hasta 5 Ery/ul Glucosa: hasta 1,4 mmol/l

Leucocitos: hasta 10 Leu/pl Nitrito: 10° bacterias/ml

pH: 55-7,0 Bilirrubina: hasta 17 pmolll
Urobilinégeno: hasta 1 mg/dl Proteinas: mas de 30 mg/24 horas
Cetonas: hasta 0,19 mmol/l ~ Gravedad especifica: 1,015-1,025

Cada laboratorio debe verificar que es apropiado aplicar estos valores a su poblacion de pacientes y, si es necesario, determinar sus propios rangos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Parametro Valores resultantes Limite de deteccién Meth‘fd Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona fitulada y educada profesionalmente.
Comparison No toque las almohadillas de prueba de la cinta.
. Las cintas deben mantenerse alejadas de la humedad, la luz solar directa, las temperaturas elevadas y los vapores quimicos en el laboratorio. No utilice en caso de defectos ocula-
SG 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030 NA 88 % res, de lo contrario los resultados pueden verse afectados.
90 % No utilice en caso de trastornos de la vision de los colores, de lo contrario los resultados pueden verse afectados.
LEU neg., 10-25, 75, 500 LEU/pl | neg., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/ul neg. n" Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
pos. 98 OA’ el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
NIT neg., pos. 0,8 mg/l neogs. 1100% fj Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
POS. 2 El producto no esta clasificado como peligroso.
pH 56,789 NA 99 %* MANEJO DE RESIDUOS
Las cintas usadas deben tratarse como potencialmente infecciosas y deben liquidarse de acuerdo con la normativa local y nacional relativa a la manipulacion segura de este tipo de
ASC 10, 20, 40, 60 mg/d! | 0,6, 1,1, 2,3, 3,4 mmol/l 4 mg/dl NA materiales. Deje que los residuos se reciclen o llévelos a la basura municipal.
neg. 98 % REFERENCIAS
PRO neg., 30, 100, 500 mg/dI neg., 0,30, 1, 5 g/l neg., 1+, 2+, 3+ 0,22 g/l pos? 100 02 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
Y
GLU neg., 50, 100, 300, 1000 mg/dl | neg., 2,8, 5,5, 17, 55 mmolll | neg., 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 mmol/l ;ig: }gg Df SiMBOLOS UTILIZADOS
neg. 99 % . . - . elFU:
KET neg., 16, 52, 156 mg/dl neg., 1,5, 5, 15 mmol/l neg., 1+, 2+, 3+ 0,3 mmol/l pos. 95 % REF [ Numero de catalogo T| Numero de Iote e erba.com
neg. 100 %
UBG norm., 1, 3, 6, 12 mg/dI norm., 17, 51, 102, 203 ymol/l | norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mgy/dl . . .
pos. 88 % u Fabricante Limite de temperatura Dispositivo meédico para
BIL norm., 1+, 2+ 3+ 0,8 mg/dl neg. 100 % diagnéstico in vitro
Co ’ pos. 83 %
9 - : Contenido suficient
BLD neg., 5-10, 50, 250 ERY/jl neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/I o e ® No reutilizar g Fecha de caducidad o aacente
X o
Los criterios de aceptacion para la SG y el pH son que los resultados satisfactorios pueden situarse en +1 campo de concentracion.

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com UT/IFU/002/25/A Fecha de revision: 1. 9. 2025
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[IATHOCTUYHI CMYXKM AN AOCNIMKEHHA CEYI

ntoko3a — TecT Ga3yeTbes Ha cneLmdidHii rioko300KcUAasHiA/nepokeuaasHii peakwi. TecT cneuymdidHui Tinbku Ans D-rntokoau.

KeToHu — TecT 3acHoBaHmit Ha npuHLMNi TecTy Jlerans i € Ginbl YyTAMBMM A0 aLETOOLTOBOI KUCNOTW, HiX A0 aLETOHy. TecT He pearye 3 R-fiApPOKCHMACNAHOK KMCIOTO.
YpoGiniHoreH — TecT fpyHTYETbCA Ha peakuii asocnonyku ypobiniHoreHy i3 crabinisoBaHum peaktvsom. Mpoba e cneuydidHot Ans ypobiniHoreHy Ta cTepkobiniHoreHy, Ta € HevyTnu-
BOI A0 iHTepdepylounx daktopis, ki BUSBNAOTLCA 3a Aonomoroto Tecty Epnixa.

REF W AckopbiHosa Binipy6iH — TecT 3acHoBaHwit Ha 38'83yBaHHi 6inipybiHy 3i ctabinisoBaHum pearenToM. HaiTb 3nerka nomMapaHyeBe 3abapBneHHs AjiarHOCTUYHOT CMYXKK 03Ha4YaE NaTonoriyHuiA pesynbTar.
Hasa Mutoma sara Neitkouutu  Hirpuv pH kucnora Binok Tniokosa Ketown  YpoGinioren  Binipy6in  Kpos Kpos — Tect 6asyeTbcs Ha NepokcuaasHiit akTMBHOCTI reMornoBiHy, sika KaTaniaye OKMCNeHHs iHAuKaTopa 3aBAskM NPUCYTHOCT OPraHiYHoro riaponepoKeMay, Wo MICTUTLCA B AjarHoc-
ALBUPHAN' URPH0001 = = TUYHIN nopyLeyli. ETUKeTka MiCTUTb ABI KONbOPOBI LUKANW: ANSt BU3HAYEHHS IHTAKTHUX epUTPOLUTIB Ta BiNbHOrO reMornoBiHy. TecT Mag BUCOKY YyTNMBICTb A0 BINbHOrO reMornobiHy.
GLUKOPHAN URPHO002 50 . ©AKTOPH BIUBY
i Nutoma Bara — 3uavens pH ceui NOHAA 6,5 0A. 38HKYIOTL NOKASHIKA NUTOMOT Bark.
HEMOPHAN URPH0003 50 L] — Mpu i ceui (Hanpuknaa 3a BUCOKOT KOHLEHTpaLi GinipyGiHy) € pUauk OTPUMaHHS! HEBIPHUX Pe3ynbTaTia TecTy Ha neikoLuTi. JyxHa peakujis
p p LeHTpaLy pYOIHY) € p! p! PHIAX pesy! Ty gl yHa peakd|
KETOPHAN® URPHO004 50 - ceui i 3HayHa NUTOMa Bara aﬁmbwymb IHTEHCUBHICTb 3aGapBNEHHS AiarHOCTUYHOI 30HM, LLO MOXE NPU3BECTU A0 CTIOTBOPEHHS! PE3YTbTaTiB AOCTIKeEHD.
> HitpuTit — Mepen AOCIMKEHHSIM Cevi Ha HITPUTY NaLIIEHT NOBUHEH BXUBATY iXy 3 BEMMKOK KiNbKICTIO OBOIB. 3a 3 AHi 40 AOCMIMKEHHS CMIif NPUNMHUT aHTUBAKTEpiankHY Tepanit.
DIAPHAN URPH0005 50 [] [] 3HauHa NUTOMa Bara Ceui 3aHIKYe YyTMBICTb TECTy. SHaUHMIt Alype3 MOXe CMPULUHUTY OTPUMAHHS XUGHOHEraTUBHIX Pe3ynbTaTis, TOMy PEKOMEHZYETbCS HanepeaoAH: AOCTIDKEHHS
Ye Hy Y. yp! p p! peay! y p Y P
TRIPHAN® URPHO007 50 = - = oBMexXUTH NUTTS 3ans 3anobiraHHs po3BeieHHs cevi. [03BoNsETbCs BUNPOGYBaHHs NuLe CBIXOi cevi. BTopuHHe GakTepianbHe 3abpyaAHeHHs ceui, sika 3bepiranacs npoTsirom Tpusa-
. I0T0 Yacy, MOXe MPU3BECTH 10 OTPUMAHHS XUBHOMOUTUBHIX Pe3ymbTaTiB.
PENTAPHAN URPH0010 50 L] [} [ ] [ ] [ ] Binok — [locnimkeHHs ceui 3 pH >8 y navjienTis, siki BXuBAIOTb NikapChki 3acCO6M i3 BMICTOM XiHiHY, XiHOMiHY | HAPKOTUYHIX PEYOBIH, & TaKOX BIKOPUCTaHHS Ans BiAGOpY ceui nocyay i3 cnina-
0 MU 1Ie3uHebikyioumx 3aco6iB Ha OCHOBI YETBEPTUYHOTO aMOHI0, MOXYTb MPU3BECTU 10 XMBHOMO3MTUBHINX Pe3ynbTaTiB. 3 iHLLIOTO GOKy, HeiOHHi @60 aHioHHi MuoYi 3aco61 MOXYTb NPU3BECTH A0
HEXAPHAN URPH0011 50 [ ] [ ] L ] [ ] L [ ] - : P : A -
- XMBHOHEraTUBHUX pe3ynbTaTie. MopIBHAHHS 3aGapBNEHHs 30H i3 LWKAmNoK KONbOpIB Ha TYBYCi Criif MPOBOAUTY JIALLE i3 CMYXKOIO, 3MOYEHOI0 Y 3pa3koBi. Konip Cyxoi 30H) He BpaxoBYETLCS.
HEXAPHAN URPH0012 100 [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] nioko3a — Peakujis He 3anexuTs B pH cevi Ta Bif HaABHOCTI KETOHOBUX TineLlb.
HEPTAPHAN® URPHOOT3 50 - - - - - - - Keronm - niku Ta slaruocwm 3acobu Ha ocHoBi deHondTaneiHy abo cynbotraneiny MoxyTb 3a6apBuTI AiarHOCTUYHY 30HY Bif YEPBOHOTO A0 (hioNETOBOrO.
. eH — Peakujis He 3anexuTb Bia pH ceui. MpucyTHilt B cevi GinipybiH 3abapenioe ypobiniHoreHoBY 30Hy Y %OBTUiA Konip. TMigHilLe KBTI KOmip 3MIHUTLCS Ha 3eneHuit abo
HEPTAPHAN URPH0014 100 L] [ ] [] [] [] [] [] ronyﬁmw L0 He 3aBaJuTb BU3HAYEHHIO ypobiniHOreHy Yepes 1 XBNWHY NiCNIS 3aHyPeHHs! CMYXKM Y cedy.
NONAPHAN® SG URPHOOTS 50 - - - - - - - - - Binipy6in — BinipyGiH okncnioeTsCa npy 3Gepirakki cei, 0CoBNMBO i Ajelo COHSIMHOTO CaiTna. Lie Moxe npuaBECTU A0 3aHikeHyx aGo xubHoHeraTuHix peayneTaris. KouewTpaujs
ypobiniHorery noraa 100 MkMonb/n 3aBaxae Bi3HaueHHIO GinipyGiny. LLkoaaTe aHanidy Takox npenapartu, siki 3a6apBroIoTh Cedy Y YepBOHMIA KONip, a TaKOX TaKi, LLO MIHIoKTb Konip
NEFROPHAN LEUCO URPH0016 50 L] [ ] [ ] ] [ ] Ha YepBOHMIA 33 NYKHUX 3HaueHb pH (Han_pMKﬂa/:L, Q)E_Haaonipwm{m). Pgakqis& He 3anexvTb 8in pH ceui. _ )
DEKAPHANCLEUCO URPHOOTZ 50 - - - - - - - - - - Kpos — Mos'i3aHa 3 iH(eKuielo CeuOBMBIGHYX WNSXIB MPUCYTHICTL MIKPOGHOT MIEPOKCUA3N MOXE NPU3BORMTM [0 OTPUMAHHS XUGHOMOINTUBHIX pedyribTaris. Ha uyrnveicTs Tecty
. b NATOMA Bara Cevi Ta HasBHICTb iHriGiTOpiB hapMakonoriYHoro NOXoMKeHHs. BCi AiarHOCTUYHI 30HM He iHTEPEpYHOTH i3 3BUYAIHIMI KOHLIEHTPAL|AMI aCKOPBIHOBOT KUCNOTH.
DEKAPHAN LEUCO  URPHO0018 100 L] u ] ] [ ] L [ ] [ ] [ ] [ ] MPUMITKA
UNDEKAPHAN® URPH0019 50 | ] [ ] L ] L ] L[ ] [ ] L[ ] [ ] L ] L[ ] [ ] Bnnue HapkoTU4HMX 3acobiB Ta ix MeTaboniTiB Ha AoCTiaKyBaHi napameTpu cevi Hapasi MOBHICTIO He BUBYEHMIA. Mpy OTPUMaHHI CyMHiBHIX pedynbTaTis HeobXigHO NpoBecT MoBTOp-
He focnij 51 ceui Micns NOBHOTO MPUMUHEHHS! BXMBaHHS npenapartis. YyTnuBiCTb TecTy 3anexwTb Bia BapiabenbHoCTi cknapy ceui. PesynbTaTu HamiBKinbkicHoro aHanisy cevi He
HaujoHanbHuii 3Hak € [J0CTaTHIMU NSt BCTAHOBNEHHS JiarHoay.
i i ; i .@ MATEPIANY, WO BUMATAIOTLCS, ANE HE HAAIOTLCSA
BIANOBIAHOCTI ANA praIHM KontponsHa ceva URINORM (kat. Ne REG00053) a6o Bio-Rad Liquichek, cekyHaomip.
MPU3HAYEHHA
iarHoCTUYHI ans B oro inbKiCHOro BU: in vitro nuToMOi BarK, neikoLwTie, HiTpUTiB, pH, ackopGioBoi kucnoTw, Ginka, rMiokoau, KETOHIB, ypoBiniHore- KOHTPOIL AKOCTI
Y el puis, pi P! yp

Hy, GinipyGiy Ta kpoBi B Ceui. MpusHaUeHit Ansi CKPUHIHTY Ta MOHITOPUHTY nopywLeHb (yHKLT HUPOK, nevikouwTypi, GakTepiypii, auuao3y/ankanoay, HastBHOCTI ackop6iHOBO KucnoTH,
npoTeiHypii, rMioKo3ypii, keToHypii, ypobiniHoreHypii, Ginipy6iHypii Ta remarypii. Ackop6iHoBa KMCNIOTa B Ceyi MOXe BIMBATI HA BU3HAYEHHS iHLLIKX NapameTpis (KPOB, rMIoko3a, HITpH-
). Tinbku Ans NpocheciitHoro BIUKOPUCTaHHS B KriHiuHMX nabopartopisix. HaniBKinbKicHit aHania He € AOCTaTHIM ANst NOCTaHOBKM fjarHosy.

onuc

[Ins BisyanbHoi oLjiHku ocTynHi 11 30H iHAvKaLi (MToma Bara, neitkouuTy, HiTpuTI, pH, Binok, rmiokosa, keToHu, ypobiniHoreH, 6inipy6iH, kpoB i ackopbiHoBa ki1cnoTa), ki KOMMAEKTY-
10TbCs1 260 OKPeMO sik MOHO(YHKLiOHaMNbHI a6o B pisHKMX KOMGiHaLisix sik NOMihyHKLOHAMBHI CMYXKW - BCi TUMW AOCTYMHUX NMPOAYKTIB 3rafaHi B Tabnuui sulle.

[liarHOCTUYHi CMYXKIA NPU3HAYEHI NIMLLE ANS O/JHOPa3OBOTO BUKOPUCTaHHS.

3ABIP 3PA3KIB TA MOBOOXEHHA 3 HUMU

[ins 36opy Ta NiAroToBKM 3pa3kiB BUKOPUCTOBYIATE TinbKi BifNOBIAHI YMCTi Ta cyxi npobipku abo koHTelHepn Ge3 cnipis Muiounx Ta AesiHdikytoumx 3acobis.

He nopagaiite 0 ceui koHcepBaHTH. BukopucTosyiiTe cBiko3iGpaHy cevy, ,uoﬁpe nepewmilaHy, He LeHTpudyryiite cevy. Cedy Tpeba NpoTecTyBaTH He Mi3Hille HiX 3a 2 rogvHu nicns
Ti36opy. SAKLWO BOHa CTOsNA AOBLUE, Nepef BUKOPUCTAHHSM nepemiluanTe ii.

He Tpumaiite 3pa3ok i NPAMUMM COHSYHAMM NMPOMEHSIMU, OCKINbKM Lie MOXe CrpuyMHUTK Aerpadauiio 6inipy6iHy Ta ypoGiniHoreHy, Lo MOXe NPU3BECT A0 3aHWKeHuX aboxubHo-
HeraTvBHUX pe3ynbTarTis.

Maiite Ha yBas3i, L0 KPOB Nif Yac MEHCTPyalLlii MOXe BNNMHYTY Ha pesynbTaTy.

MPOLIEAYPA AHATI3Y

1. Buiimaitte nuwe HeoBXinHy KinbKiCTb TECT-CMYXOK i 3akpuBaiiTe oapasy Tybyc. He Topkaiirecs TecToBux nopyLueuok cMyxku. He pospisaiite Tect-cmyxki!

2. ToBHICTI0 3aHypTe BCi peareHTHi NoaylLeYkn B 3pa3ok cevi (Ha 1-2 cexyHaw).

3. TpoBeAiTb kpaem cMyxKku no (inbTpysanbHoMy nanepy, Wob BuAANUTY HAAMMLOK ceyi. TpUMaitTe CMyXKy B FOPU3OHTANHOMY MOMOKEHHI.

4. MpubnuaHo Yepe3s 60 cekyHp (120 cekyHA y BUNAAKY NeikoLwTie) NopiBHSITE KOMIp TECT-CMYXOK 3 BIANOBIAHOIO KONBOPOBOIO LLKANO0 Ha Ty6yCi.

[INA NiABNLLEHHA TOYHOCTI OLIHKM KONBOPY, KOMK OTPUMAHKIA KNP 3HAXOAMTLCA MiX 4BOMA CYCIAHIMM KONbOPaMM Ha LLKani, MOXHa anpoKCUMYBAT) KOHLIGHTPALLI0 BiANOBIAHO 0 iHTEH-
CMBHOCTI TECTOBOT 30HM aB0 Po3paxoByBATH KOHLEHTPALYIO Ik CEPEAHE aputMETUYHE 3 KOHLIGHTPALLiM, MPUCBOEHNX LM CYCiAHIM KONbOpaM Ha LKani.

OLIHKA
Micrst 3aHypEHHSI, KOHTAKTYIOUM 3 KOMMOHEHTaMY Ceui, AiarHOCTUYHI 30HI 3MIHIOKOTb CBill KOMIP, SIkWiA Bi3yanbHO OLLHIOIOTb 3 MOPIBHAMBHOK KOMIPHOIO LWKanow Ha TYBYCi i3 TecT-cMyx-
KaMmi. IHTEHCUBHICTb i BIATIHOK 3abapBreHHs 30H NPONOpPLitHi KOHLIEHTpaLi aHaniT.

POBOYI KOHLIEHTPAL|li PEATEHTIB

Mutoma Bara: noni(MeTuneiHinosa/maneiosa kucrnota) 32 %; GpoMTMonoBuit citilt 5,1 % nioko3a: rniokosookeupasa 1,3 %; ackopbatokcupasa 0,7 %; nepokcugasa 1,3 %; TeTpa-
meTunbeHauauH 21 %

KeToHu: Hitponpycun Hatpito 4,9 %

YpobiniHoreH: jasoHiesa cinb 2,3 %

BBinipy6iH: aiasoxiesa cinb 0,75 %

Kpos: TetpameTunGenananH 1,5 %; rinponepokeup kymony 15,2 %

TledtkoumTi: iHnokeurnouit ecbip 0,43 %; aiasowiesa cinb 0,05 %

Hitpuu: cynbcharinamin 5,1 %; Tetparinpobetso-xiHoriH 5,8 %

PpH: MeTrrnoBuit YepBoHMit 0,71 %; GpomTumonoBuit cukiit 12,1 %

AckopGiHoBa kucnota: dochomoniberosa kicrota 26 %

Binok: TetpabpomdeHondraneiosuit edip 0,21 %; TeTpabpomdeHonosmit cukii 0,35 %.
NPUHLMN

NuToma Bara — TecT 6asyeTbCA Ha MPUHLNI i0HHOTO OGMiHY, ikt BIAGYBAETECA Mix NOieNPOMKHE 3eneHe i KOBTO-3eneHe 3aBapBreHHs | ax 4o OXPOBO-KOBTOrO 3aGapeneHts Ans
ceui 3 BIUCOKOI KOHLIGHTPALLIElO iOHIB.

JleiiKoLMTH — TECT IPYHTYETLCS Ha (hepMEHTATVBHIl peakLii, sika kaTaniayeTbCsi ecTepasoio (nelikouuTapHa enactasa), i3 yTBOpeHHsiM BinbHoro igokeuny. flicns Lsoro iHAokeun B3a-
€emopie 3 Aia3oHIEBOI0 CiNMio 3 yTBOPEHHSIM CrIONYKW, Sika Mae poXxeBuit abo ioneTosuit Komip. IHTEHCUBHICTL 3abapBrieHHs NPoNopLiiiHa KiNbKOCTI NeMkoUWTIB Y AOCHimKyBaHilt ceui.
HiTputy — TecT GadyeTbesi Ha NEPETBOPEHHI HITPaTIB Ha HITPUTY MiA Aiet NeBHUX BUAIB GakTepil, Wo MICTATbCS B cevi. KomipHuil TecT 3acHoBaHMin Ha npuHLMni TecTy Mpicca. Byab-
SKWiA CTYMiHB POXeEBOro 3abapeneHHs Crifl iHTeprpeTyBaTy Ik MOUTUBHMIA Pe3ynbTaT Ha BU3HAYEHHS HITPUTIB.

pH — TecT 3acHoBaHMil Ha NPUHLMNI MOABIAHOTO KCMOTHO-NYXHOTO iHAVKaTOpa i Aae AianasoH KOMbOpIB Bifl NOMapaH4YeBOro Yepes XOBTWIA | 3eNeHNit 10 CUHLOTO.

Ackop6iHoBa kicrota — TecT fpyHTYETbCS Ha BiHOBMEHHI (hochopHOMONiBAEHOBOT KUCTIOTY B MONIGAEHOBMIA CUHilt 3a Aonomorot ackop6iHoBoi kucnoTu. TecT He e creudiuHum Ans.
Binok — Tect fpyHTYeTbCS Ha 3MiHi KOMbOPY KUCMOTHO-NYXHOrO iHAMKaTopa nif Bnnveom Ginkis. BunpoByBaHs € HailbinbLu vyTnueuM [0 anbOymiHy Ta 3HAYHO MeHL YyTnvBUM [0
rnobyniHis, MykonpoTeiHis, remornobiHy Ta 6inky BeHc-[koHca.

[Insi KOHTPOMIO AKOCTi Ta TOYHOCTI PEKOMEHAYETHCS BUKOPUCTOBYBATH KOHTPOMbHY cedy URINORM, kat. Ne REG00053. OtpumaHi pe3ynbTati NOPIBHIOOTH 3 LiNbOBUMMU 3HAYEHHSAMM,
BKa3aHUMU B iHCTpYKLi no 3acTocysanHio 4o URINORM. [insi koHTpOnto sKOCTi Takox MOXHa BukopucToByBaTi Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control. PekomerayeTbest npooguTyh
BUMIDIOBAHHS! KOHTPONIO AKOCTI BIANOBAHO A0 MiCLieBMX NaGOPaTOPHIX peKoMeHzaLil.

CTABIBHICTb TA 3BEPIFAHHA

36epiraTit AjarHOCTUYHI TECT-CMYXKX B LLINBHO 3aKPUTUX OpuriHanbHuX NpoBipkax B Cyxomy i TemHoMy Micui npu Temnepatypi 2-30 °C. TecT-cMyxki GaxaHo obepiratin Big Bonory,
NPAMUX COHSYHMX NPOMEHIB, NiABMLLEHOT TeMnepaTypu Ta XiMiyHuX Bunapis. Mpu 3bepiraHHi B LX yMOBaX TECT-CMyXKU CTabinbHi A0 TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HaYEHOro Ha ynakosLy.
[icns BiAKPUTTSA AiarHOCTUYHI TECT-CMYXKN CTabinbHi NPOTArOM LOHalMeHLe 3 MicALyB.

AHATITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

Mexa BUSBNEHHS BU3HAYAETLCA AK HaVHIKYA KOHLEHTPALYiS aHaniTy, ska Npu3BoauTbL A0 MO3UTMBHOTO pesynbTaty B 290 % Bunazkia. Mexa suABneHHa He 3acTocosyeTbes And SG 1a pH.
[MopisHAHHA MeTOAiB TecTyBaHHA AiarHocTuHMX cMyxok PHAN nposoaunocs 3 aHanisatopom COBAS U411 Ta Tectom Combur 10 test M. Bynu oxonneHi i AianasoHin KOHLUEHTpaLiit.

TOYHICTb
BHYTpilIHbOCEPiINHUIA KOHTPONb MixcepiiHUI KOHTPONb
MapameTpu KoHTponb Pesynerar BianoBigHicTb Pesynetar BignogigHicTb
PiseHb 1 1,015 100 % 1,015 100 %
SG
PiBeHb 2 1,010 100 % 1,010 100 %
Pisenb 1 Her. 100 % Her. 100 %
LEU
PiseHb 2 500 100 % 500 100 %
PiBeHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
NIT
Pisenb 2 nos. 100 % nos. 100 %
PiseHb 1 6 100 % 6 100 %
pH
PiBeHb 2 7 100 % 7 100 %
Pisenb 1 Her. 100 % Her. 100 %
PRO
PiseHb 2 100 100 % 100 100 %
PiBeHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
GLU
PiseHb 2 300 100 % 300 100 %
PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
KET
PiBeHb 2 16 100 % 16 100 %
Pisenb 1 Her. 100 % Her. 100 %
UBG
PiseHb 2 6 100 % 6 100 %
PiBeHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
BIL
PiseHb 2 +E 100 % +H+ 100 %
PiseHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
BLD
PiBeHb 2 250 100 % 250 100 %
OMIKYBAHI 3HAYEHHA
Ha ocHosi niTepaTpr.m
poB: 10 5 Ep/mkn niokosa: o 1,4 Mmons/n
elikounty: oo 10 Nlei/mkn Hitputu: 10° Gak/mn
pH: 55-7,0 Binipy6iH: 0o 17 mkn/n
YpobiniHoreH: o 1 mrign Binok: nowHag 30 mr/24 ron
KeTtonu: 1o 0,19 mmons/n Mutoma Bara: 1,015-1,025

KoxHa naGopartopist NOBUHHA NepeBipuTH, Y JOPEYHO 3aCTOCOBYBATY Ui 3HaUYeHHs [0 CBOET nonynsvjii navjexTis, i, 3a HeobXiAHOCTI, BIU3HAUNTYM CBOT BnacHi AianasoHi.

Kpurepii gonyctumocri anst SG i pH nepeabayatots, L0 33/0BiNbHI Pe3ynbTaT MOXYTh NEXaTH B fianasoHi KOHUEHTpaLjii 1.

TouHicTb

TOYHICTb TECTYBaHHS CKNAAAETHCS 3 BHYTPILUHBO-aHANITUYHIX Ta MiK-aHaniTUYHNX BUMIDIOBAHb 3 BUKOPUCTAHHSM KOHTPOIbHUX 3pa3kiB ceui.

BHympiwHbocepiliHull aHani3 - B SKOCT 3pa3ka BUKOPUCTOBYBANY AiBa PiBHi KOHTPOMbHOTO MaTepiany ceui. KoxeH piseHb BuMiptoBaBcs 20 pasiB NPOTAIOM OAHOTO AHS.
MixcepitiHull - [iBa piBHi KOHTPONBHOTO MaTepiany ceyi BUKOPUCTOBYBaNY ik 3pa3ok. KoxeH piBeHb BUMIpIOBanM 2 pa3v B OAMH [ieHb, i Lie TeCTyBaHHs NoBTOploBany npotsrom 20
[HiB nocninb.

[ins 0Box aHanisiB B AKOCTi KOHTPOMO BUKOPUCTOBYBANM KOHTponbHY cedy BIORAD Liquichek.

TMopiBHsHHS NOMEPEMXEHHA TA 3AX0OAW BE3MNEKN
Mapametpun 3HaueHHs pesyneTatis Mexa BusiBneHHs MeTonis [nst piarHocTukm in vitro. [103BONSETHCH BUKOP YBATH TiMbKM YMOBHC Ta NpoeciitHo ocBiYeHM ocobam.
He Topkaiitecs pykamy TeCT-N0AYLIOK fiarHOCTUYHOI CMYXKA.
sG 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030 NA 88 %* Cmyxkm I'IDEMHHiuﬁyTM 3aXLLeHi BiA BONOTM, MPAMUX COHAYHMX MPOMEHIB, ni,ualwu.leuoi' Temneparypu i ximiyHux Bunapie B naGopatopii.
He BuKopuCTOBYiATE Npu AechekTax 30py, Lie MOXE HEraTUBHO BIMMHYTU Ha AKICTb peaynbTarie.
N N Her. 90 % Mpo 6yab-sikuit CepitO3HNIA IHLMAEHT, L0 CTABCS 3 MPUCTPOEM, HEOBXiAHO NOBIAOMUTYM BUPOBHMKA.
LEU Her., 10-25, 75, 500 Ilei/mkn Her., 1+, 2+, 3+ 25 Nen/mkn
no3. 98 % lgenTycbikauis 3arpo3 a0 Pernamenty (EC) Ne 1272/2008
NIT Her. o3 0.8 mr/n Her. 100 % [MponykT He knacudikyeTbes Ak HebeaneuHmit.
' ' nos. 100 % YTUMI3ALIS BIAXOMIB
pH 56,789 NA 99 %* BUKOpuCTaHY TECT-NONOCKY CAIif, PO3FNSAATY K NOTEHLIAHO iHEDEKLiAHY | yTUnisyBaTy BIANOBIOHO A0 MiCLEBUX Ta HaLiOHaNbHUX HOPM LOAO BE3NEYHOro NOBOMKEHHS 3 TaKMMM MaTe-
T pianamu. Biaxopu nignsraioTe nepepobuyi abo yTunisavii pa3oM 3 noGyToBUMM BiAXoaamM.
ASC 10, 20, 40, 60 mr/an | 06, 1,1, 2,3, 3,4 Mmons/n 4 mr/an NA TITEPATYPA ) ) o ' "
1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
9
PRO Her, 30, 100, 500 wmr/an Her,, 0,30, 1, 5 r/n Her, 1+, 2+, 3+ 0,22 rin g ?go/:/ UA . L
100 u/" YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
GLU wer, 50, 100, 300, 1000 wr/an |Her., 2,8, 5,5, 17, 55 mmonbin | Her,, 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 mmons/n noa 100 % TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPAIHA“
Her. 99 % 01042, Kuis, Byn. IOHHA MABJA I, 6ya. 21, odic 401
KET Her., 16, 52, 156 mr/an Her, 1,5, 5, 15 MMornb/n Her, 1+, 2+, 3+ 0,3 mmonb/n
A no3. 95 % Ten. +38-050-4483456
9 .
UBG HopM., 1, 3, 6, 12 mr/an | Hopw., 17, 51, 102, 203 i | Hopw., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mr/an wer 1&? D/A’ ukraine@erba.com
. o
BIL HOpM., 1+, 2+, 3+ 0,8 mr/an Her 1;2 :/f’ BVMKOPUCTAHI MO3HAYKU
) o elFU:
BLD Her., 5-10, 50, 250 EP/mKkn Her, 1+, 2+, 3+ 7 EP/MKkn ner g% °//Z Karanoxuui Homep Howep naprii www_erba.com

M Bupo6Huk

® He BuKopucTOBYBaTH MOBTOPHO

/i/ TemnepaTypa 36epiraHHs In vitro piarHocTuka

g TepmiH npuaaTHoCTI W BmicTy goctaTHbo Ans <n> TecTiB

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com UT/IFU/002/25/A [lata npoBezeHHa KoHTporTio: 1. 9. 2025
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BANDELETTES DE DIAGNOSTIC POUR ANALYSE D'URINE

pH - Le test est basé sur le principe de I'indicateur double acide-base et donne une gamme de couleurs allant de 'orange au jaune et du vert au bleu.

Acide ascorbique - Le test est basé sur la réaction de I'acide phosphomolybdique qui est réduit par I'acide ascorbique en bleu de molybdéne.

Protéines - Le test est basé sur le changement de couleur de l'indicateur acide-base, qui est causé par la présence de protéines. Il est particulierement sensible & I'albumine, mais
beaucoup moins a la globuline, & la mucoprotéine, & 'hémoglobine et & la protéine de Bence-Jones.

Glucose - Le test est basé sur la réaction spécifique glucose oxydase/peroxydase. Le test n'est spécifique que pour le D-glucose.

Précision

Les tests de précision consistent en des mesures intra-essai et inter-essai a I'aide d‘urines de contréle.

Intra-essai — Deux niveaux d‘urine de contréle ont été utilisés comme échantillon. Chaque niveau a été mesuré 20 fois en une journée.

Inter-essais — Deux niveaux d'urine de contrdle ont été utilisés comme échantillon. Chaque niveau a été mesuré 2 fois par jour et ce test a été répété pendant 20 jours consécutifs.
Pour les deux tests, les urines de controle BIORAD Liquichek ont été utilisées comme contréle.

Nom du produit pH  Acide ascorbique  Protéines  Glucose ~ Cétones  Urobilinogen  Bilirubine ~ Sang Cétones — Le test est basé sur le principe du test de Legal et est plus sensible & I'acide acétoacétique qu'a I'acétone. Le test ne réagit pas avec I'acide B-hydroxybutyrique. -
ALBUPHAN® URPHO0D1 - - Urobilinogéne — Le test est basé sur le couplage de 'urobilinogéne avec un réactif stabilisé. Le test est spécifique de I'urobiinogéne et du stercobilinogéne et nest pas sensible aux PRECISION
- facteurs d'interférence connus dans le test d’Ehrlich. Intra-essai Inter-essais
GLUKOPHAN URPH0002 50 [ ] Bilirubine - Le test est basé sur le couplage de la bilirubine avec un réactif stabilisé. Méme une Iégére coloration orange du tampon de diagnostic signifie un résultat pathologique.
HEMOPHAN® URPHO003 50 = Sang - Le test est basé sur 'activité peroxydase de 'hémoglobine qui catalyse I'oxydation de I'indicateur due & la présence de I'hydroperoxyde organique contenu dans le tampon de Paramétre Contrdle Résultats Accord Résultats Accord
— diagnostic. L'étiquette contient deux échelles de couleur pour la détection des érythrocytes intacts et de 'hémoglobine libre. Le test est trés sensible & 'hémoglobine libre. - ” ”
KETOPHAN URPH0004 50 n LIMITATIONS sG Niveau 1 1,015 100 % 1,015 100 %
DIAPHAN® URPHO0005 50 L] L] Gravité spécifique — Cette réaction est affectée par les valeurs de pH de 'urine supérieures a 6,5, ce qui peut entrainer une modification de la réponse colorée vers des valeurs plus Niveau 2 1,010 100 % 1,010 100 %
g falbles de gravité spécifique. " - -
TRIPHAN ~ URPHO007 50 . . . ytes — En cas de coloration plus prononcée de I'échantillon d'urine (par exemple, en cas d’augmentation de la teneur en bilirubine), la couleur obtenue peut étre affectée par LEU Niveau 1 neg. 100 % neg. 100 %
PENTAPHAN URPH0010 50 [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] une coloration de I'échantillon. L'intensité de la réaction colorée est augmentée par un pH alcalin et une densité urinaire plus élevée. Niveau 2 500 100 % 500 100 %
HEXAPHAN® URPHOOTT 50 - - - - - - Nitrite — Avant le test, le patient doit prendre des repas riches en légumes et interrompre I'antibiothérapie et la vitamine C pendant les 3 jours précédant le test. La sensibilité de ce .
test diminue lorsque la gravité spécifique de I'urine est élevée. Une diurése accrue peut entrainer des résultats faussement négatifs. Une consommation limitée de liquide avant le test Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
HEXAPHAN® URPH0012 100 [ ] [} [ ] [ ] [ ] [ ] peut éviter une dilution excessive de I'urine. Le test ne peut étre appliqué que sur I'urine fraiche. Des résultats inexacts peuvent étre obtenus avec des urines périmées, dans lesquelles NIT Niveau 2 os 100 % o0s 100 %
HEPTAPHAN® URPHOOT3 50 = = = = = = = des nitrites peuvent se former en raison de la contamination de I'¢chantillon. pos. - pos. -
- Protéines — Dans les urines fortement alcalines (pH >8) de patients traités a la quinine ou & des médicaments contenant de la quinoléine, une lecture faussement positive peut étre Niveau 1 6 100 % 6 100 %
HEPTAPHAN URPH0014 100 [ ] [ ] [ ] [ [ [ ] [ ] obtenue. Des résultats faussement positifs peuvent étre obtenus lorsque le récipient de collecte de I'urine contient des traces de désinfectants avec des groupes d'ammonium quater- pH -
s naire. En revanche, en présence de détergents non ioniques ou anioniques, des résultats faussement négatifs peuvent se produire. Ne tenez pas compte de la couleur du tampon sec. Niveau 2 7 100 % 7 100 %
NONAPHAN SG URPHOO1S 50 . . . - . . . . . Glucose — La réaction est indépendante du pH et de la présence de corps cétoniques.
A P y o A i S . . o Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
NEFROPHAN® LEUCO URPH0016 50 ] [ ] [ ] ] [ ] Cétones — Les médicaments et diagnostics a base de phénolphtaléine ou de sulfophtaléine peuvent passer du rouge au violet en raison de la réaction alcaline du tampon. PRO
© Urobilinogéne — La réaction n'est pas affectée par le pH de ['urine. La présence de bilirubine donne une couleur jaune. Cette couleur, qui vire lentement au bleu verdatre, n'interfére Niveau 2 100 100 % 100 100 %
DEKAPHAN LEUCO URPHO017 50 . . " - . " . " " - pas avec la détermination de I'urobilinogéne, & condition que la lecture soit effectuée 1 minute aprés le mouillage. L'échantillon d'urine ne doit pas étre exposé & la lumiére directe du - - -
DEKAPHANLEUCO  URPH0018 100 ] ] [] [] [] [] [] [] [] [] soleil, car cela favorise I'oxydation de I'urobilinogéne et conduit donc & des résultats artificiellement bas ou faussement négatifs. oL Niveau 1 neg. 100 % nég. 100 %
5 Bilirubine — L'échantillon d'urine ne doit pas étre exposé & la lumiére directe du soleil, car cela favorise 'oxydation de la bilirubine et conduit donc a des résultats artificiellement bas ou i o 9
UNDEKAPHAN URPHO019 50 . . - - - . - - - - - faussement négatifs. Des concentrations élevées d'urobilinogéne (supérieures a 100 pmolll) interférent avec le test. Les substances rouges ou les substances qui deviennent rouges Niveau 2 300 100 % 300 100 %
a faible pH peuvent également interférer (par exemple, la phénazopyridine). La réaction n'est pas affectée par le pH de ['urine. Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Sang - La peroxydase microbienne associée a une infection des voies urinaires peut provoquer une réaction faussement positive. La sensibilité du test est influencée par la gravité KET - 5 5
spécifique ou par des inhibiteurs d'origine pharmacologique. Niveau 2 16 100 % 16 100 %
UTILISATION PREVUE Toutes les plaquettes de diagnostic n'interférent pas avec la concentration courante de I'acide ascorbique. Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Bandelettes de diagnostic pour la détermination visuelle semi-quantitative in vitro de la gravité spécifique, des leucocytes, des nitrites, du pH, de I'acide ascorbique, des protéines, du A NOTER use Ni 2 6 100 % 6 100 %
glucose, des oétongs, de I’Erobilinogéne, de la bilirubine et duqsang dans ['urine. Destin% au dé;\stagi ei ala surveil\yanc;a des troublés d(flav fonction rénale, dg la Y\eucozyturie, dé la La connaissance des effgtg_d}es ldrogues ou de ‘.e”TS. métaboll_tes sur les d'“éfe"‘? lests _n’e_st pas encore co_mpléte. Dans les cas doutegx, i es_t conseill de répéter le test aprés lamét e - -
bactériurie, de I'acidose/alcalose, de la présence d’acide ascorbique, de la protéinurie, de la glycosurie, de la cétonurie, de I'urobilinogéne, de la bilirubinurie et de I'hématurie. La pré- du médicament. La sensibilté dépend de la variabilité des urines. L'analyse semi-quantitative n'est pas suffisante pour completer les diagnostics. Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
sence d'acide ascorbique dans I'urine peut affecter la détermination d'autres paramétres (sang, glucose, nitrite). Pour un usage professionnel dans les laboratoires cliniques uniquement. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI BIL Niveau 2 i 100 % I 100 %
L'analyse semi-quantitative n'est pas suffisante pour compléter les diagnostics. Urines de controle URINORM (Cat. N® REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, chronomeétres. . -
DESCRIPTION CONTROLE QUALITE BLD Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
Pour 'évaluation visuelle, 11 zones d'indication sont disponibles (gravité spécifique, leucocytes, nitrites, pH, protéines, glucose, cétones, urobilinogéne, bilirubine, sang et acide ascor- Pour le controle de la qualité de la précision et de I'exactitude, les urines de contréle URINORM, Cat. N° REG00053 sont recommandées. Les résultats obtenus sont comparés aux Niveau 2 250 100 % 250 100 %
bique) qui sont complétées soit individuellement en tant que bandelettes monofonctionnelles, soit en diverses combinaisons en tant que bandelettes polyfonctionnelles - tous les types valeurs cibles figurant dans le mode d'emploi 'URINORM. Le Liquichek Urinalysis Control de Bio-Rad peut également étre utilisé pour le controle de la qualité. Il est recc
de produits dlspomb\gs sont.mentlonneg dgns_le tableau ci- d.essus d'effectuer les mesures de contréle de qualité conformément aux directives de votre laboratoire local. VALEURS ATTENDUES
Les bandelettes de diagnostic sont desﬂ’nees 4 un usage unique. STABILITE ET STOCKAGE Basé sur la littérature.”
COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS Conservez les bandelettes de diagnostic dans des tubes originaux hermétiquement fermés, dans un endroit sec et sombre, & une température comprise entre 2 & 30 °C. Les bandelettes Le sang: jusqu'a 5 Ery/ul Glucose: jusqu'a 1,4 mmol/l
Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients appropriés, propres et secs, sans traces de détergents ou de désinfectants. Ne pas doivent étre conservées a l'abri de I'humidité, de la lumiére directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire. Conservées dans ces conditions, Leucocytes: jusqua 10 Leu/ul Nitrite: 10° bactéries/ml
ajoutez les conservateurs a l'urine. les bandelettes réactives sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'emballage. Une fois ouvertes, les bandelettes de diagnostic sont stables pendant au moins 3 mois. pH: 55-7,0 Bilirubine: jusqua 17 pmol/l
Utilisez de l'urine fraichement émise, bien mélangée et non centrifugée. L'urine ne doit pas dater de plus de 2 heures au moment du test. En cas d'attente prolongée, mélanger avant PERFORMANCE ANALYTIQUE Urobilinogéne: jusqu'a 1 mofdl Protéines: plus de 30 mg/24 heures
utilisation. Ne pas exposez I'échantillon & la lumiére directe du soleil, car cela peut entrainer la dégradation de la bilirubine et de I'urobilinogéne, ce qui peut se traduire par des résul- Cétones: jusqu'a 0,19 mmolll ~ Gravité spécifique: 1,015-1,025

tats plus faibles ou faussement négatifs.
Il faut tenir compte du fait que le sang des menstruations de la femme peut affecter les résultats.

PROCEDURE D’ESSAI

1. Ne retirez que le nombre de bandelettes nécessaires et refermez le tube immédiatement aprés utilisation. Ne pas touchez les tampons de test de la bandelette. Ne pas divisez les
bandelettes réactives!

2. Immergez complétement tous les tampons réactifs dans I'échantillon d'urine (pendant 1 & 2 secondes).

3. Passez le bord de la bandelette contre le bord du récipient d’urine pour enlever I'exces d'urine et essuyer I'exces d'urine de la bandelette sur le coton cellulosique également. Main-
tenez la bandelette en position horizontale.

4. Aprés environ 60 secondes (120 secondes dans le cas des leucocytes), comparer les tampons de test & I'échelle de couleurs correspondante sur I'étiquette.

Pour accroftre la précision de la lecture des couleurs lorsque la couleur obtenue se situe entre les deux spécifications de couleur voisines sur I'échelle, il est possible d'approximer la concen-

tration en fonction de lintensité de la zone de test, ou de compter la concentration comme la moyenne arithmétique des concentrations attribuées & ces couleurs voisines sur I'échelle.

EVALUATION
Apres immersion, au contact des différents composants de I'urine, les zones de diagnostic changent de couleur, qui est comparée visuellement & I'échelle de couleur comparative figu-
rant sur 'étiquette du tube. Lintensité et la nuance de la coloration de la zone sont proportionnelles & la concentration de I'analyte.

CONCENTRATIONS DES REACTIFS DE TRAVAIL

Poids spécifique: poly(méthylvi ide maléique) 32 %; bleu de bromothymol 5,1 %. Glucose: glucose oxydase 1,3 %; ascorbate oxydase 07 %; peroxydase 13 %;
tétraméthylbenzidine 21 %.

Cétones: nitroprussiate de sodium 4,9 %.

Urobilinogéne: sel de diazonium 2,3 %.

Bilirubine: sel de diazonium 0,75 %.

Sang: tétraméthylbenzidine 1,5 % ; hydroperoxyde de cumene 15,2 %.

Leucocytes: ester d'indoxyle 0,43 % ; sel de diazonium 0,05 %.

Nitrite: sulfanilamide 5,1 % ; tétrahydrobenzo-[h]-quinoléine 5,8 %.

pH: rouge de méthyle 0,71 % ; bleu de bromothymol 12,1 %.

Acide ascorbique: acide phosphomolybdique 26 %.

Protéines: ester de tétrabromphénolphtaléine 0,21 % ; bleu de tétrabromphénol 0,35 %.

PRINCIPE

Gravité spécifique — Le test est basé sur le principe de I'échange d'ions, qui s'effectue entre le polyélectrolyte et les ions présents dans I'urine. Le résultat est un changement de
couleur de I'indicateur acide-base, qui passe du bleu-vert dans ['urine a faible concentration d'ions, au vert et au jaune-vert dans 'urine a concentration accrue d'ions, jusqu'a la cou-
leur jaune-ombre.

Leucocytes — Le test est basé sur une réaction enzymatique. Le tampon de test contient un ester d'indoxyle qui est clivé par les estérases granulocytaires. L'indoxyle libéré réagit
avec un sel de diazonium et une coloration rose ou violette se forme.

Nitrites — Le test est basé sur la conversion des nitrates en nitrites par I'action de certaines espéces de bactéries contenues dans ['urine. Le test de couleur est basé sur le principe
du test de Griess. Tout degré de coloration rose doit étre interprété comme un test positif au nitrite.

La limite de détection est définie comme la concentration la plus faible de I'analyte qui conduit & des résultats positifs dans 290 % des cas. La limite de détection n'est pas appli-
cable pour le SG et le pH.

La parai des mé des
ont été couvertes.

de diagnostic PHAN a été effectuée avec 'analyseur COBAS U411 et le test Combur 10 M. Toutes les gammes de concentration

Chaque laboratoire doit vérifier s'il est approprié d’appliquer ces valeurs a sa population de patients e, si nécessaire, déterminer ses propres fourchettes.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.

Ne pas touchez les tampons de test de la bandelette.

Les bandelettes doivent étre conservées a I'abri de 'humidité, de la lumiére directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire. Ne pas utiliser
en cas de déficiences oculaires, sous peine d'affecter les résultats.

N'utilisez pas en cas de troubles de la vision des couleurs, sinon les résultats peuvent étre affectés.

Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et & l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

Le produit n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS

Les bandelettes usagées doivent étre considérées comme potentiellement infectieuses et doivent étre liquidées conformément aux réglementations locales et nationales relatives a la
manipulation en toute sécurité de ce type de matériel. Laissez les déchets se recycler ou mettez-les dans les déchets municipaux.

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

SYMBOLES UTILISES

Numéro de lot EE] elFU:
www.erba.com

REF | Numéro de catalogue

Les critéres d'acceptation pour la SG et le pH sont que les résultats satisfaisants peuvent se situer dans un champ de concentration de +1.

Dispositif médical
de diagnostic in vitro

u Fabricant
® Ne pas réutiliser

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

/ﬂ[ Limites de température

Contient suffisamment
pour <n> tests

g Date d'expiration

Parameétre Valeurs des résultats Limite de détection Compz'iraison des
méthodes
SG 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030 NA 88 %*
. . . nég. 90 %
LEU nég., 10-25, 75, 500 LEU/pl nég., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/pI pos. 98 %
. nég. 100 %
NIT nég., pos. 0,8 mg/l pos. 100 %
pH 56,7,89 NA 99%* REFERENCES
ASC 10, 20, 40, 60 mg/dl | 0,6, 1,1, 2,3, 3,4 mmol/l 4 mg/dl NA
. . . nég. 98 %
PRO nég., 30, 100, 500 mg/dI nég., 0.30, 1, 5 g/l nég., 1+, 2+, 3+ 0,22 g/l pos. 100 %
GLU nég., 50, 100, 300, 1000 mg/dl | nég., 2,8, 5,5, 17, 55 mmoll | nég., 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 mmol/l :ig lgg Z‘:
. . . nég. 99 %
KET nég., 16, 52, 156 mg/dl nég., 1,5, 5, 15 mmol/l nég., 1+, 2+, 3+ 0,3 mmol/l pos. 95 %
5 o
UBG norm., 1,3, 6, 12 mg/dl | nom., 17, 51, 102, 203 umolll | norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mg/di ":(?S' 18%(’0/‘
X o
nég. 100 %
BIL norm., 1+, 2+, 3+ 0.8 mg/di pos. 83 %
. = . nég. 99 %
BLD nég., 5-10, 50, 250 ERY/ul | nég., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/ul pos. 90 %
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REF Gravidade .
especifica Leucécitos  Nitritos ~ pH  Acidoascérbico ~ Proteina  Glucose ~ Cetonas  Urobilinogénio  Bilirrubina ~ Sangue

TIRAS DE DIAGNOSTICO PARAANALISE DE URINA

Nome do produto

Glucose - O teste baseia-se na reagéo especifica da glucose oxidase/peroxidase. O teste é especifico apenas para a D-glucose.

Cetonas - O teste baseia-se no principio do teste de Legal e é mais suscetivel ao &cido acetoacético do que a acetona. O teste ndo reage com o &cido R-hidroxibutirico.
Urobilinogénio - O teste baseia-se no acoplamento do urobilinogénio com um reagente estabilizado. O teste é especifico para o urobilinogénio e o estercobilinogénio e néo é sus-
cetivel aos fatores de interferéncia conhecidos no teste de Ehrlich.

Bilirrubina - O teste baseia-se no acoplamento da bilirrubina com um reagente estabilizado. Mesmo uma coloragao ligeiramente alaranjada da almofada de diagndstico significa um
resultado patoldgico.

Sangue - O teste baseia-se na atividade da peroxidase da hemoglobina que catalisa a oxidag&o do indicador devido a presenga do hidroperéxido organico contido na almofada de
diagnéstico. O rétulo contém duas escalas de cores para a detegdo de eritrocitos intactos e de hemoglobina livre. O teste é altamente sensivel a hemoglobina livre.

Gravidade especifica — Esta reagéo ¢ afetada por valores de pH da urina superiores a 6,5, 0 que pode causar uma mudanga na resposta da cor para valores mais baixos de gra-

- No caso de uma amostra de urina ter uma coloragao mais acentuada (por exemplo, aumento do teor de bilirrubina), a cor resultante pode ser afetada por uma coloragdo

da amostra. A intensidade da reagdo de cor aumenta com o pH alcalino e com uma maior densidade de urina.

Nitritos — Antes do teste, o doente deve ingerir refeigdes ricas em vegetais e interromper a terapéutica antibiotica e a vitamina C nos 3 dias anteriores ao teste. A sensibilidade deste teste di-
minui com a gravidade especifica elevada da urina. O aumento da diurese pode causar resultados falsos negativos. A ingestéo limitada de liquidos antes do teste pode evitar a diluigdo exces-
siva da urina. O teste s pode ser aplicado em urina fresca. Podem ocorrer resultados imprecisos em urinas envelhecidas, nas quais o nitrito pode ser formado por contaminagéo da amostra.
Proteina — Em urinas fortemente alcalinas (pH >8) de doentes medicados com quinina ou com medicamentos contendo quinolina, podem obter-se leituras falsas positivas. Podem
ser obtidos resultados falsos positivos quando o recipiente de colheita de urina contém vestigios de desinfetantes com grupos de aménio quaternario. Por outro lado, na presenca de
detergentes ndo i6nicos ou anionicos, podem ocorrer resultados falsos negativos. Nao tenha em conta a cor da almofada seca.

Glucose — A reagéo ¢ independente do pH e da presenga de corpos cetonicos.

Cetonas — Os medicamentos e os meios de diagndstico a base de fenolftaleina ou sulfitoftaleina podem tornar-se vermelhos a ptrpura devido a reacéo alcalina da almofada.
Urobilinogénio - A reagéo nao ¢ afetada pelo pH da urina. A presenca de bilirubina d& uma cor amarela. Esta cor, que se transforma lentamente em azul esverdeado, néo interfere
com a determinagdo do urobilinogénio, desde que a leitura seja feita 1 minuto apés a humidificagéo. A amostra de urina ndo deve ser exposta a luz solar direta, uma vez que esta
promove a oxidagdo do urobilinogénio, conduzindo assim a leituras artificialmente baixas ou falsas negativas.

Bilirrubina — A amostra de urina ndo deve ser exposta & luz solar direta, uma vez que esta promove a oxidagao da bilirrubina, conduzindo assim a leituras artificialmente baixas ou
falsas negativas. Concentragdes elevadas de urobilinogénio (superiores a 100 pmol/l) interferem com o teste. Também as substancias vermelhas ou as substancias que se tornam
vermelhas em pH baixo podem interferir (por exemplo, fenazopiridina). A reagéo nao é afetada pelo pH da urina.
Sangue — A peroxidase microbiana associada a infe¢do do trato urinario pode causar uma reagéo falsa positiva. A sensibili
por inibidores de origem farmacologica.

Todas as almofadas de diagndstico néo interferem com a concentragao comum do écido ascorbico.

do teste é i pela especifica ou

O conhecimento dos efeitos de medicamentos ou dos seus metabolitos nos testes individuais ainda néo é conclusivo. Em casos duvidosos, € aconselhavel repetir o teste apés a inter-
rupcdo de um medicamento. A sensibilidade depende da variabilidade das urinas. A andlise semiquantitativa néo ¢ suficiente para a realizagao de diagndsticos.

ALBUPHAN’ URPH0001 50 u .

5
GLUKOPHA: URPHO0002 50 M LIMITAGOES
HEMOPHAN URPH0003 50 "
KETOPHAN' URPHO004 50 . vidads especifica.
DIAPHAN® URPHO005 50 . "
TRIPHAN® URPHO007 50 " " "
PENTAPHAN® URPH0010 50 ] u n n n
HEXAPHAN® URPHOO11 50 " . . " M "
HEXAPHAN® URPHO012 100 " . u " . "
HEPTAPHAN® URPHO013 50 " . u " " " "
HEPTAPHAN® URPHOO14 100 " . . " M M "
NONAPHAN® SG URPHOO15 50 n " " u u " " . .
NEFROPHAN’ LEUCO URPH0016 50 " " " . .
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO017 50 " " " " . . " M M »
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO018 100 " u " u . u " M M .
UNDEKAPHAN® URPH0019 50 " " " " n . " " " " .

OBSERVAGAO

UTILIZAGAO PREVISTA

Tiras de diagnostico para a determinagéo in vitro visual semiquantitativa da gravidade especifica, leucdcitos, nitritos, pH, 4cido ascorbico, proteinas, glucose, cetonas, urobilinogénio,
bilirrubina e sangue na urina. Destina-se ao rastreio e monitorizagéo de perturbagées da funcéo renal, leucocituria, bacteriliria, acidose/alcalose, presenga de acido ascorbico, proteini-
ria, glucosuria, cetonuria, urobilinogenria, bilirrubintria e hematuria. O &cido ascorbico na urina pode afetar a determinagéo de outros parametros (sangue, glucose, nitritos). Apenas
para utilizagao profissional em laboratérios clinicos. A andlise semiquantitativa ndo ¢ suficiente para a realizagdo de diagnésticos.

DESCRIGAO

Para a avaliagdo visual, estdo disponiveis 11 zonas de indicagéo (gravidade especifica, leuccitos, nitritos, pH, proteinas, glucose, cetonas, urobilinogénio, bilirrubina, sangue e 4cido
ascorbico) que s&o completadas individualmente como tiras monofuncionais ou em vérias combinagdes como tiras polifuncionais — todos os tipos de produtos disponiveis sdo men-
cionados na tabela acima.

As tiras de diagndstico destinam-se a uma Unica utilizagdo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Para a colheita e preparagéo dos espécimes, utilizar apenas tubos ou recipientes adequados, limpos e secos, sem vestigios de detergentes e desinfetantes. Nao adicione os con-
servantes a urina.

Utilize urina recentemente esvaziada, bem misturada, que néo tenha sido centrifugada. A urina ndo deve ter mais de 2 horas quando é Em caso de éncia prolon-
gada, misturar antes de utilizar. N&o exponha a amostra & luz solar direta, pois isso pode provocar a degradagao da bilirrubina e do urobilinogénio, o que pode resultar em resulta-
dos inferiores ou falsos negativos.

Tenha em atengéo que o sangue da menstruagéo da mulher pode afetar os resultados.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

1. Retire apenas as tiras de teste necessérias e volte a fechar o tubo imediatamente apés a utilizagdo. N&o toque nas almofadas de teste da tira. Nao divida as tiras de teste!

2. Mergulhe completamente todas as almofadas de reagente na amostra de urina (durante 1-2 segundos).

3. Passe a extremidade da tira contra o rebordo do recipiente de urina para remover o excesso de urina e limpe o excesso de urina da tira para o algodéo de celulose. Mantenha
a tira na posigéo horizontal.

4. Apos cerca de 60 segundos (120 segundos no caso dos leucocitos), comparar as almofadas de teste com a escala de cores correspondente no rétulo.

Para aumentar a precisdo da leitura da cor quando a cor resultante se situa entre as duas especificagdes de cor vizinhas na escala, € possivel aproximar a concentragéo de acordo

com a intensidade da zona de teste ou contar a concentragdo como a média aritmética das concentragdes atribuidas a essas cores vizinhas na escala.

AVALIAGAO
Apbs a imersdo, enquanto em contacto com os componentes individuais da urina, as zonas de diagnéstico mudam de cor, que é comparada visualmente com a escala de cores com-
parativa no rétulo do tubo. A intensidade e a tonalidade da coloragdo da zona s&o proporcionais a concentragdo do analito.

CONCENTRAGOES DOS REAGENTES DE TRABALHO

Densi ifica: poli(éter metilvinilico/4cido maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %  Glucose:
Leucécitos: éster indoxilico 0,43 %; sal de diazénio 0,05 % Ceton:
Nitritos: sulfanilamida 5,1 %; tetrahidrobenzo-[h}-quinolina 5,8 %

pH: vermelho de metilo 0,71 %; azul de bromotimol 12,1 %

Acido ascérbico: &cido fosfomolibdico 26%

Proteina: éster de tetrabromofenolftaleina 0,21 %; azul de tetrabromofenol 0,35 %

PRIN_CiPIO

lucose oxidase 1,3 %; ascorbato oxidase 0,7 %; peroxidase 1,3 %; tetrametilbenzidina 21 %
itroprussiato de sodio 4,9 %

Urobilinogénio: sal de diazonio 2,3 %

Bilirrubina: sal de diazénio 0,75 %

Sangue: tetrametilbenzidina 1,5 %; hidroperéxido de cumeno 15,2 %

- O teste b; no principio da troca ionica, que se processa entre o polieletrélito e os ides presentes na urina. O seu resultado é a mudanga de cor do
indicador 4cido-base de azul esverdeado na urina com baixa concentragéo de ides, passando por verde e amarelo-esverdeado na urina com concentragéo aumentada de ides, para
amarelo acastanhado.

Leucdcitos — O teste baseia-se numa reagéo enzimatica. A almofada de teste contém um éster indoxilico que é clivado por esterases de granulécitos. O indoxilo libertado reage com
um sal de diazénio e forma-se uma colorago rosa ou violeta.

Nitritos — O teste baseia-se na conversao do nitrato em nitrito pela ago de certas espécies de bactérias contidas na urina. O teste da cor baseia-se no principio do teste de Griess.
Qualquer grau de coloragao cor-de-rosa deve ser interpretado como um teste de nitritos positivo.

pH - O teste baseia-se no principio do indicador duplo 4cido-base e apresenta uma gama de cores que vai do laranja ao amarelo e do verde ao azul.

Acido ascérbico - O teste baseia-se na reagéo do &cido fosfomolibdico, que & reduzido pelo &cido ascorbico a azul de molibdenio.

Proteina - O teste baseia-se na mudanga de cor do indicador 4cido-base, que é causada pela presenca de proteinas. E particularmente sensivel a albumina, mas é muito menos
sensivel a globulina, & mucoproteina, a hemoglobina e a proteina de Bence-Jones.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Urinas de controlo URINORM (N° de cat. REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, cronometros.

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade da precisao e exatiddo, recomenda-se a utilizagéo das urinas de controlo URINORM, N° de cat. REG00053. Os resultados obtidos sdo comparados com
os valores-alvo indicados nas instrugdes de utilizagdo do URINORM. O Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control também pode ser utilizado para o controlo da qualidade. Recomenda-se
a realizagdo de medicdes de CQ de acordo com as orientagdes do laboratério local.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Conservar as tiras de teste de diagnéstico em tubos originais bem fechados, num local seco e escuro, a 2-30 °C. As tiras devem ser mantidas no laboratério ao abrigo da humidade,
da luz solar direta, de temperaturas elevadas e de fumos quimicos. Quando armazenadas nestas condigdes, as tiras de teste mantém-se estéveis até & data de expiragao indicada na
embalagem. Depois de abertas, as tiras de diagndstico mantém-se estaveis durante pelo menos 3 meses.

DESEMPENHO ANALITICO

0 limite de detegéo ¢ definido como a concentragdo mais baixa da substancia a analisar que conduz a resultados positivos em 290 % dos casos. O limite de dete¢do néo é apli-
cével ao SG e ao pH.

A comparagao do método das tiras de diagnéstico PHAN foi efetuada com o analisador COBAS U411 e o teste Combur 10 M. Todas as gamas de concentragéo foram abrangidas.

PRECISAO
Intra-ensaio Inter-ensaio
Parametro Controlo Resultado Ci a Concordancia
Nivel 1 1,015 100 % 1,015 100 %
SG
Nivel 2 1,010 100 % 1,010 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
LEU
Nivel 2 500 100 % 500 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
NIT
Nivel 2 pos. 100 % pos. 100 %
Nivel 1 6 100 % 6 100 %
pH
Nivel 2 7 100 % 7 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
PRO
Nivel 2 100 100 % 100 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
GLU
Nivel 2 300 100 % 300 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
KET
Nivel 2 16 100 % 16 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
UBG
Nivel 2 6 100 % 6 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
BIL
Nivel 2 Eaad 100 % et 100 %
Nivel 1 neg. 100 % neg. 100 %
BLD
Nivel 2 250 100 % 250 100 %
VALORES ESPERADOS
Com base na literatura."”
Sangue: até 5 Eryll Glucose: até 1,4 mmol/l
Leucdcitos: até 10 Leu/ul Nitritos: 10° bactérias/ml
pH: 55-7,0 Bilirrubina: até 17 pmolll
Urobilinogénio: ~ até 1 mg/dl Proteina: mais de 30 mg/24 horas

Cetonas: até 0,19 mmol/l Gravidade especifica: 1,015-1,025

Cada laboratorio deve verificar se é adequado aplicar estes valores a sua populagéo de doentes e, se necessario, determinar os seus proprios intervalos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagéo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo profissional.

Nao toque nas almofadas de teste da tira.

As tiras devem ser mantidas no laboratério ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de temperaturas elevadas e de fumos quimicos. Nao utilize em caso de defeitos oculares, caso
contrério os resultados podem ser afetados.

Nao utilize em caso de perturbagdes da visdo cromética, caso contrério os resultados podem ser afectados.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou o doente esta

Os critérios de aceitagdo para SG e pH implicam que os resultados satisfatorios se podem situar em +1 campo de concentragdo

Precisdo

Os testes de precisdo consistem em medigdes intra-ensaio e inter-ensaio utilizando material de urina de controlo.

Intra-ensaio — Foram utilizados dois niveis de material de urina de controlo como amostra. Cada nivel foi medido 20 vezes num dia.

Inter-ensaio — Foram utilizados como amostra dois niveis de material de urina de controlo. Cada nivel foi medido 2 vezes num dia e este teste foi repetido em 20 dias consecutivos.
Para ambos os ensaios, foram utilizadas urinas de controlo BIORAD Liquichek como controlo.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
0 produto n&o esta classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
As tiras usadas devem ser tratadas como potencialmente infecciosas e devem ser liquidadas de acordo com os regulamentos locais e nacionais relativos ao manuseamento seguro
de tais materiais. Deixe os residuos serem reciclados ou coloque-os nos residuos urbanos.

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
SIMBOLOS USADOS

Numero de catalogo Numero de lote [:E] elFU:
www.erba.com
u Fabricante /ﬂ[ Temperatura de Diagnéstico in vitro
armazenamento

® Nao reutilize Contém o suficiente
para <n> testes

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

Parametro Valores dos resultados Limite de detecédo Comp? ragdo de
métodos
SG 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030 NA 88 %*
g neg. 90 %
LEU neg., 10-25, 75, 500 LEU/pl neg., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/pI pos. 98 %
neg. 100 %
NIT neg., pos. 0,8 mg/l pos. 100 %
pH 56,7,89 NA 99 %*
ASC 10, 20, 40, 60 mg/dl | 0,6, 1,1, 2,3, 3,4 mmol/l 4 mg/dl NA
neg. 98 %
PRO neg., 30, 100, 500 mg/dI neg., 0,30, 1, 5 g/l neg., 1+, 2+, 3+ 0,22 g/l pos. 100 %
GLU neg., 50, 100, 300, 1000 mg/dl | neg., 2,8, 5,5, 17, 55 mmolll | neg., 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 mmoll :ig lgg Z‘: REFERENCIAS
neg. 99 %
KET neg., 16, 52, 156 mg/dl neg., 1,5, 5, 15 mmol/l neg., 1+, 2+, 3+ 0,3 mmol/l pos. 95 %
Y
UBG norm., 1,3, 6, 12 mg/dl | nom., 17, 51, 102, 203 umoll | norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mg/di ":(?S' 18%(’0/‘
X o
neg. 100 %
BIL norm., 1+, 2+, 3+ 0.8 mg/di pos. 83 %
. neg. 99 %
BLD neg., 5-10, 50, 250 ERY/ul neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/ul pos. 90 %

g Data de validade

UT/IFU/002/25/A Data de reviséo: 1. 9. 2025
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QOVATHOCTMYHM NEHTU 3A U3CNEABAHE HA YPUHA

A — TecTbT Ce OCHOBaBa Ha peakuusta Ha docchomonnbaeHoBa , KOSITO OT ackop! KucenuHa ce peayumpa Ao MONMBAEHOBO CUHBO.
I1po1'emm TecTbT ce ocHoBaBa Ha nNpUHUMNA Ha NPpOMAHATa Ha UBETa Ha KUCEeNUHHO-ankanHusa MH/Z(MKaTOp /Z('bJ'I)KaLL[a C€ Ha NpoTenHu. TectbT € ocobeHo YyBCTBUTENEH KbM an6y-
MWHa, CbC 3HAYUTENHO NO-HWUCKA YyBCTBUTETHOCT KbM I'HOGyJ'IMHMTS MyKonpoTeuHuTe, xemornobuHa u npoTenHa Ha BeHc-; H)KDVHC (Bence Jones)

T'nioko3a — TeCTbT Ce 0CHOBaBA Ha MPUHLVNA Ha EH3UMHA PeakUys (TMioko30-OKeua3a/nepokenaasa) v e cnelduyen 3a D-riokosaTa.

TouHocT

To4HOCTTa Ce Onpeaens kaTo MoBTOPSEMOCT U BB3NPOUIBOANMOCT C MOMOLLTA Ha KOHTPOIHY YpUHM.

MosmopsieMocm - 3BbpLIEHM ca 20 NOBTOPEHMUS OT /1BETE HUBA HA KOHTPONHATA ypuHa.

Bn3npouseodumocm - [IBeTe HiBA Ha KOHTPONHATA YpUHa Ce U3MEpBaT /Ba MbTU JHEBHO B NPO[bIIKEHME HA ABAZECET NOCNE0BATENHN [HN.

HaumeHosakue Ha REF W AckopGiHosa KeToHy — TecTbT Ce 0CHOBaBa Ha MPUHLMNA Ha peakuyaTa Ha Jleran (Legal) v € MHOrO NO-uyBCTBUTENEH KbM aLeTooLeTHaTa KUCEnMHa, OTKOMKOTO KbM aleToHa. TecTbT He pearu- W 3a seTe ManuTBaHUA Ca vanon3saxy KoHTponHY ypuru BIORAD Liquichek.
npogykta Cneuucmyro Terno  Neskouutn  Hutput  pH KiAcenuHa Mpoteus  Tniokosa Ketonn  YpobunuHoreH Bunmpybun  Kpbe pa ¢ B-xuppokcumacneHata kucenuHa.
ATEYOAT URPHO00T - - YpoBunuHoren — TeCTLT Ce 0CHOBABA Ha PeaKs Ha a3oKoNynaLus ChC CTabunMaupan peakT. TeCTLT & CreudieH 3a YPOGUIMHOTEH 1 CTEPKOBITIUHOTSH W He & OANOKeH Ha TOYHOCT - Busyanua

— MHTEpepeHLY, XxapakTepHU 3a Taka HapeyeHaTa peakuvs Ha Epaux (Ehrilch). MosTopsemocT B13Npou3BOANMOCT
TTIIOKO®AH URPH0002 50 L] Bunnpy6uH — TecTbT Ce OCHOBABA Ha a30KOMyNaLWoHHaTa peakLms Ha BunupybuHa cbe crabunuaupan peaktvs. [lopu 1 Neko OpaHKeBO OLBETABAHE Ha AMarHoCTU4HaTa 30Ha npen-

XEMO®AH® URPH0003 50 ™ CTaBnsBa NatonorkyeH pesyntar. . MNapametsp KoHTponHa ypuHa Pesyntart CbBnageHve Pesyntat CbBnageHve
s KpbB — TeCTbT Ce 0CHOBABA Ha NepOKCHAHATA aKTUBHOCT Ha XeMOrnobuHa, KOTO KaTanuanpa oKUCISBaHe Ha MHAVKATOpa OT OpraHiYHMs XAPONEPOKCHA, ChbpXall| Ce B 30HaTa Ha pe- Hago 1 1015 100 % 1015 100 %
KETO®AH URPH0004 50 L] aKTBa. 3a aHanu3 Ha KpbB eTUKETBT CbbpXKa /1BE CKanW; 3a OTKPUBAHE Ha MHTAKTHU EPUTPOLMTY U CBOBOAEH XEMOrNOBMH. TECTBT € MHOTO YyBCTBUTENEH KbM CBOBOAHMS XEMOTNOGUH. CTISG : ° i i
IVAGAH’ URPHO005 50 u " OrPAHWNYABALLY BIIUSHUS Hueo 2 1,010 100 % 1,010 100 %
TPUOART URPHO007 50 - - - Cneuudinyto Terno — Peakuusita ce BUsie OT CTOMHOCTUTE Ha pH Ha ypuHaTa Haf 6,5, KOUTO 3MEeCTBaT LiBeTOBATa PeakLsi KbM MO-HUCKM CTOMHOCTY Ha CrieLndn4HOTO Termo. Hueo 1 oTpuL. 100 % oTpuL. 100 %
— Ao npobata OT ypuHa Ma Mo-U3Pa3NTENHO OLETABaHE (Hanp. NOBMLLEHO KONMMYECTBO Ha BUNMPYBWH), LiBETHATa peakLs Moxe Aa Gbae 3aTbMHeHa OT T03u LBST. VK- TNEBKOLUTH
MEHTAGAH” URPH0010 50 ] u ] L] [] TEH3UTETBT Ha LBETHATA peakuys Ce yBEnu4aBa OT ankanHoTo pH 1 no-Bucokata NMbTHOCT Ha ypuHaTa. Huso 2 500 100 % 500 100 %

0 HutpuTi — fuueTo, koeTo ce uacneasa, Tpsbaa Aa e KOHCYMMPAno MHOTO 3erleHyyL Npe3 NPeAXOAHNS eH 1 Aa € M3KNIoUUNo aHTvbakTepuanta Tepanus noHe 3 AHV Npeau uacnen- o o
XEKCA@AH@ URPHOOT 50 - - - . - . BaHeTO. YyBCTBUTENHOCTTA Ha TO3M TECT HamansBa npu BUCOKa CneLudnyHO Terno Ha ypuHata. OTpuLaTenHUTe pesynTaTi MoraT Aa Ce AbMxaT Ha MnosuleHa Auypesa. Mpexomep- HUTPUTU Huso 1 ot 100 % ot 100 %
XEKCA®AH URPH0012 100 L] u L] L] L] L] HOTO paspexpjaHe Ha ypuHaTa Moxe fia ce NpefoTBpaT/ Ypes OrpaHnyaBaHe Ha Mpuema Ha TeYHOCTH Mpeay TecTa. TecTbT MoXe /ia Ce U3MoN3Ba Camo 3a MpSCHa ypuHa; no-cTapa Hueo 2 MosoX. 100 % MOmNoX. 100 %

s YpUHa MoXe Aa iafie He TOYHM pedynTaTit NOpaayu 3aMbpesiBaHe Ha npobara.

XEMTA®GAH URPHO013 50 - - - . . - . MpotenH - B cnyyail Ha U3KMKYUTENHO ankanka ypuHa (pH >8) Npu nauueHTy, Npu KOUTO ca NpuUnaraHn XMHUHOBM MpenapaTii Ui NekapcTBa OCHOBAHI Ha XMHOMMHOBY MPOU3BOAHM, H Hueo 1 6 100 % 6 100 %
XEMTAGAH" URPH0014 100 L] [ ] [] [] [] [] L] TeCTbT MOXe Aa Aane (haniumeo nonc peakums. 3 0 Ha CboBeTE 3a ChOUPaHe Ha YpUHa C OCTaTbLM OT AE3MH(EKTAHTA Ha OCHOBATA Ha KBApTEPHM aMOHUEBN P Hueo 2 7 100 % 7 100 %

g COMK, ChLLO MOXe /ja A0BEAEe A0 (anLuMBo NONOKUTENHM pesynTaTm 3a pasnuka OT TOBA, HEVIOHOTEHHWUTE WK @HWOHHWUTE [ETEprenTH MoraT Aa AafaT no-HUCKK A0 (aniumeo oTpy-

HOHA®AH CT URPHOO1S 50 . . . - . . . . . LaTenHm peayntatu. OLBETABAHETO Ha CyxaTa 30Ha He MOXe fja Gbae B3eTo NpeasuA. Hueo 1 oTpuL. 100 % oTpuL. 100 %
HEOPOOAH' fIEBKO  URPHO016 50 u L] L] u ] nioko3a — Peakusta He 3aBUCK OT PH 1 HanMyMeTo Ha KETOHOBUTE Tena. NPOTEVH H 2 100 100 % 100 100 %

0 KeToHu - JlekapcTeaTa v AarHoCTU4HUTE CpeacTBa Ha Gasata Ha deHond wnm cyndoreT , Ch/ibpXallyl Ce B ypUHaTa, MoraT Jja Ce OLBETAT B YepBEHO 10 nuna- 8o . .
[EKAA®AH NEBKO  URPH0017 50 u [} [ ] [ ] [ ] L ] [ ] [ ] [ ] [ ]

. BO Mopajy ankanHara 30Ha Ha peakuysTa. Hueo 1 oTpuLy. 100 % otpuL. 100 %
JEKAAGAH NEBKO ~ URPH0018 100 ] [ ] [] [] [ ] [] [] [] [] [] YpobunuHoren — Peakuysita He ce Brusie oT pH Ha ypuHaTa. B npuchcteneto Ha Gunmpy6uH 3oHaTa Ha peakTuBa ce oLeTsBa B XbnTo. ToBa oL , koeTo 6aBHO FIIOKO3A u -
VHIEKAGAH" URPHOO1S 50 - = - - - = - - - - - B CMHbO-3€M1EHO, HE MPeYy Ha ONPefensiHETO Ha YPOBUIMHOTeHa, NPy YCTIoBUE Ye Ce Cria3Ba BPeMeTo 3a oT4MTaHe cnef 1 MuHyTa. MpobuTe OT ypuHa He TpﬂGBa fAa ce vanarat Ha Huso 2 300 100 % 300 100 %

npsika CITbHYeBa CBETANHA, KOSTO NPUYMHABA OKUCTIIBaHE Ha YpOBUNMHOreHa v BOAM 10 MO-HUCKK Wik haniuneo UTpML[aTeﬂHM pesynTatu. Hugo 1 oTpuL. 100 % oTpUL, 100 %
Bunupy6uH — M3cnensanute npobu ypuHa He Tpsibea a ce M3naraT Ha npsika CibHYeBa CBETNMHA, KOATO Mpi Ha py 11 BOAW 10 MO-HUCKM UNK OTpULia- KETOHU
TenHM peaynTati. BUCOKMTE KOHLEHTpaLMM Ha ypobunuHoreH (Haa 100 pmol/l) 1 BeljecTsa, kouTo cami no cebe ci ca YepBeHN Ha LIBST UK KOUTO Ce OLBETSBAT B YEPBEHO Nopaan Hugo 2 16 100 % 16 100 %
Kucenata cpefa Ha 30HaTa Ha peakTvea (Hanp. derasonupuavH/Phenazopyridin), BIMSST OTpULATENHO Ha OnpeensHeTo Ha GunupybuHa. Peakuusita He ce Brnsie oT pH Ha ypuHaTa. " S
KpbB — HannumeTo Ha mukpobuanHaTa nepokcuasa B Cyyail Ha MHGEKLMA Ha MMKOYHMTE MbTULLA MOXe Aa Aade (haniuMBo NONOXUTENHa peaKyus. YyBCTBUTENHOCTTA Ha TecTa ce Huso 1 otpvt. 100 % oty 100 %
YPOBUIUHOIEH
LIEN HA U3MON3BAHE BAMsie OT NTBTHOCTTA Ha YpUHATa, EBEHTYaNHO U OT MHXMBUTOPUTE OT hapMakonorieH NponaxoA. Hueo 2 6 100 % 6 100 %
[MarHoCTU4HUTE NEHTY ca NpefHa3Ha4YeHM 3a UH BUMPO BU3YarneH CEMUKBAHTUTATVBEH aHan3 Ha CreLdUIHOTO TErTo, NEBKOLMTUTE, HUTPUTUTE, pH, ackopBuHoBaTa KucenvHa, npo- Hilkakea AMArHOCTY4HA 30HA He C Bisie OT HOPMATHITE KOHLIEHTPALI Ha acKOpBUHOBA KiCenHa.
TeVHWTE, IMIOk03aTa, KETOHNTE, YPOBUMMHOTeH, GunipyBuHa 1 KpbBTa B ypuHaTa. Te ca npef| 3 " Ha Gb6peyHa auCcyHKUWS, NeBKoLmTYpus, Bak- Hueo 1 oTpuL. 100 % oTpuy. 100 %
Tepypusi, aun03a/ankanosa, Handue Ha ackopbuHOBa KNCEMHa, POTEMHYPHIS, FTIOKO3YPUS, KETOHYPUS, YPOBUIUHOTeHYPHS, BUMpyBUHYpUS v XeMaTypus. AckopBuHoBaTa KvcenuHa NPEQYNPEXAEHVE BUNUPYBUH Hneo 2 ot 100 % ot 700 %
B YpUHaTa MOXe Ja MoBMusie Ha OnpefiensiHeTo Ha ApyriuTe napameTpy (KPbB, FMioko3a, HUTPUTH). [IMarHoCTUYHUTE NEHTY ca NpeaHasHayeH 3a anarHocTviHa ynotpe6a ot otopusipa- BrusiHveTo Ha nexapcTeara v Ha TexHuTe METaGoNMT BbPXy OTAENHATE TECTOBE BCE OLLE HE € HAMBIHO U3AICHEH. B COpHY Cnyyaw Ce npenopbyBa NoBTOPeHMe Ha 0 i . .
HO ¥ NpochecoHanHo 0byyeHo nuLe B KnnHK4Ha naGopaTopus. CeMUKBAHTUTATUBHOTO M3CNE/BaHE He e 0CTATBLYHO 3a NOCTaBAHE Ha A1arHosa U NocnefBallo NeyeHye Ha nauveHTa. Ha ypUHaTa CIefl NPEKpaTsBare Ha NpUema Ha ekapcTBoTo. YyBCTBUTENIHOCTTA Ha TeCTOBETe Npy 0GEKTUBHATA OLIEHKa MOXe Ja Gbjie NOBMMSiHA OT NPOMEHNIBOCTTA B CbCTaBaA Ha Hueo 1 oTpuu. 100 % oTpu. 100 %
OMUCAHUE ypuHaTa. CeMUKBaHTUTATUBHUTE TECTOBE He Ca [0CTaTbYHM 3a NOCTaBSHE Ha AMarHo3a i Nocre/Ballo NeYeHne Ha nauuerTa. KPBbB
HuBo 2 250 100 % 250 100 %
3a Bu3yanHa oLieHka ce npeanarat 11 UHAVKATOPHM 30HN (CNEUMdUIHO Terno, NEBKOLIMTH, HATPUTK, pH, ackopbuHOBa KUCENUHA, NPOTEUH, FIOKO3a, KETOHN, YpoBunnHoreH, Gunupy- HEOBXOOMMU MATEPWUAIK, KOUTO HE CA IOCTABAHMN C MPOAYKTA
BUH 1 KpBB), KOUTO Ce MPOM3BEXAAT NOOTAENHO KaTo MOHOMYHKLMOHANHIA NEHTU UMK B Pa3niniHi KOMBUHALMM KaTo NOMMMYHKLMOHANHI NEHTI - BCUYKW BIUAOBE HANMYHU NPOAYKTI KonTponHa npoba ypura YPUHOPM/URINORM, kat.Ne REG00053 nnm Bio-Rad Liquichek, xpoHomeTbp. PE®EPEHTHU CTOMHOCTH
ca u3Gpoeti & Tabnuuara no-rope. KOHTPON HA KAYECTBOTO B nutepatypara ce cbobLiaBat creaHuTe croirocrn.”
BuarHocTusHTe NEHTM ca npeHasHa“eny cavio 3a eaHokpata ynotpeta. 3a [ja Ce NPOBEPYU TOYHOCTTA M KOPEKTHOCTTA HA U3MEPBAHVSITA, CE MPEnopbyBa /1a Ce M3NoNasa KoHTponHata ypura YPUHOPM/URINORM (kat. Ne REG00053). Monyuetute pe- Kpbe: 10 5 Epurpouutralpl Tnioko3a: 70 1,4 mmol/
B3EMAHE HA MPOBW 1 OBPABOTKA 3ynTaT Ce CpaBHABAT C AeKnapupaHUTe CTOMHOCTYW, MOCOYEHU B MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha koHTponHata ypuHa YPUHOPM/URINORM. 3a KoHTpon Ha kayecTBOTO MOXe Aa ce Jleskouutu: 1o 10 Neskouutalpl Hurpuu: 10° Gakrepvu/ml
3a B3emaHe 1 noaroToeka Ha npobuTe M3NON3BaiiTe CamMo YMCTY U CyXv enpyBeTKY UM NOAXOASLLN KOHTeiiHepn 6e3 cnean oT AeTepreHT! v Ae3MH(EKLMO3HN CpeacTBa. u3nonaga 1 Bio-Rad Liquichek. Mpy koHTpoN Ha kayecTBOTO Ce NpenpbyBa Aa ce cnassar MecTHUTe nabopaTtopy pasnopentu. pH: 55-7,0 Bunupy6uH: fo 17 ymol/l
He fo6aBsiiTe KOHCEPBaHTU KbM ypUHaTa. CTABMIHOCT ¥ CKNAGMPAHE YpobunuHoreH: o 1 mg/dl MpotenH: noseye ot 30 mg/24 vaca
3a u3cnenBaHe uanonasaitte npsicHa, Ao6pe pastbpkaHa 1 HeLeHTPodyrpaHa ypuHa. 3a u3cnedpaHe ce u3nonasa ypuHa, kosiTo He Tpsibea Aa e no-cTapa ot 2 yaca. B cnyuyait Ha Ketonu: 1o 0,19 mmol/l Cneuydpuyro Terno: 1,015-1,025

MPOABMKATENHO NpecTosiBaHe, pasbbpKaiite ypurata npean ynotpe6a. He uanaraiite npobara Ha npsika CIbHYEBa CBETNMHA, 3aLIOTO MOXe /1a HACTBNM pasrpaxkpaaHe Ha Gunupybu-
Ha 1 ypoBUNMHOTeHa, KOeTo fja JoBefIe 10 MO-HUCKN N haniumMBo OTPULATENHY pesynTaTi.
WmaitTe npe/iBia, Ye HANMYMETO Ha XEHCKa MEHCTPYanHa KpbB MOXe Ja MOBMUsie Ha pesyrnTaTa oT TecTa.

NPOBEXOAHE HA TECTA

. OT KoHTeliHepa u3BajeTe camo TONKOBA NEHTH, KOMKOTO BM TPsGBAT 3a HemocpeacTBeHa ynotpeba, U BeaHara BHUMATENHO 3aTBOPETE KOHTEHEpa C OpUrMHanHaTa anyLuanka,
CbAbpXKaLlya nacywmTens. He AokocBaliTe C pblie 30HUTE C peareHT Ha NenTuTe. He pasaensiite TecT nenTute!

MoToneTe nexTaTa 3a KpaTko B ypuHaTa, KOSTO Lie ce ucneasa (1-2 Cek), Taka Ye BCUUKM 30HM C PeareHT Aa ce HaMOKPST.
N3Gbpuiete puba Ha nextata BbPXy pbba Ha Cbaa i cnes Tosa Noj pba fon) 0 C namyk, 3a ja oTcTp
TasnHo NoMoXeHue.

Cnien npubnuanTenHo 60 CekyHaN OLEHETe OLBETABAHETO Ha 30HUTE C PeareHT, BU3yasHo Ype3 CpaBHEHME C LIBETHATa Ckana, OLiBETBAHETO Ha 30HaTa C NEBKOLMTH OLieHeTe
cnen npubnuautenHo 120 cexyHau.

3a f1a ce NOBYMILM TOYHOCTTA HA OTYUTaHE, aKO MONYYEHUST LIBAT Ce HaMMpa MeXaY [BE ChCEH LIBETHM 30HM Ha cKarnaTa, € Bb3MOXHO KOHLEHTpaLVATa fa ce Onpeaeni npubnusuenHo
Criope/ MHTEH3UTETa Ha TeCToBaTa 30Ha UM /13 Ce U34MCTIM KOHLIGHTPALIMSTa KaTo CPEHOAPUTMETIYHA CTOMHOCT Ha KOHLIEHTPALMMTE, ONpe/ierieHy 3a T3 CbCe/HM LIBETHI 30H Ha ckanaTa.

OTYMUTAHE HA PE3YNTATA
Cniepy noTansHe, KoraTo ¢a B KOHTaKT C OTAEMHUTE KOMMOHEHTU Ha ypuHaTa, AarHoCTUYHUTE 30HM NPOMEHAT LIBETa CH, KOWTO Ce CPaBHABA BU3yarHO CbC CPaBHUTENHATA LIBETOBa CKa-
na BbPXY eTUKETa Ha KOHTElHepa. VIHTEH3UTETBT 1 OTTEHBLKLT Ha OLiBETABAHETO Ha 30HaTa Ca NPONOPLMOHANHY Ha KOHLIGHTPALMATA Ha aHanM3npaHnTe KOMMOHEHTH.

KOHLIEHTPALIVISI HA AKTUBHUTE CBHCTABKMN
Terno: D Ba KiceniHa) 32 %; GpomoTimonoso citHko 5,1 % - Mnroko3a: rtokosookenasa 1,3 %; ackopbar okcipasa 0,7 %; nepokcvpasa 1,3 %;
TeTpameTunBenananH 21 %
KeTonu: Hatpues Hatporpycua 4.9 %
YpobunuHoreH: auasonuesa con 2,3 %
Bunupy6uH: auasoHvesa con 0,75 %
Kpwa: TetpameTvnberananH 1,5 %; kymer xuaponepokend 15,2 %

LN

WU3nuwHata ypuHa. Ocrasete neHtata B XOpW30H-

>

TleKoumTI: uHaokcunos ectep 0,43 %; AvasoHuesa con 0,05 %

Hurputy: cyndparinammg 5,1 %; Tetpaxuapobensofh}-xvHonnk 5,8 %

PpH: MeTvneroBo YepseHo 0,71 %; GpomMoTMONoBO CitHEo 12,1 %

Ackop6uHoBa kucenuHa: cocdromonubaeHosa kucennHa 26 %

Mporteun: TeTpabpomocheHondranenHos ectep 0,21 %; TeTpabpomocheHonoso cuHko 0,35 %

MPUHLIMMKX HA TECTA

CneuudmyHo Terno — TeCTbT ce OCHOBaBa Ha MPUHLMNA Ha OHEeH 0GMEH NPOTHYaLL MEXZy NONMENEKTPONUT W OHUTE, ChAbPXKALLM Ce B ypuHaTa. PesyntaTsbT npeAcTaBnsBsa npo-
MsiHa Ha L{BeTa Ha KUCENWUHHO-anKanH1s MHANKATOP OT CUHbO-3eMeH LBAT B ypUHATa C HIUCKA KOHLIEHTPALWA Ha WOHW, Npe3 3eMeH W XbNTo-3eNeH LBAT B YpUHAaTa C NOBULUEHA KOH-
LIeHTPaLWs Ha WOHM, [0 OXPO-KBbNT LIBAT.

JleBKouuTy — TeCTbT Ce 0CHOBABA HA EH3VMHA peakLWs, Npy KOATO CyBCTPaTLT Noj BNMAHUETO Ha eH3uMa ecTepasa (neBKoLWTHa enacTtasa) ce pasuensa 0 cBoBOAEH UHAoKeun).
Toit BNM3a B peakLysi C Ava3oHMeBaTa cof, Crej KOeTo Ce Nonyyasa NUnaso oLBeTsBaHe.

HuTpuTH — TecTbT U3MON3Ba NPEBPBLLAHETO HA HUTPATU B HUTPUTY OT pam-oTpulaTenHi Gaktepun B ypuHata. LiBeTHaTa peakuys ce ocHoBaBa Ha NpuHUMNa Ha MoauduumpaHaTa
peakums Ha puc (Griess). Beskakeo po3oBo oLBeTsBaHe NpeACTaBnsBa NOMOKUTENEH Pe3ynTar Ha TecTa 3a HUTPUTH.

pH — TecTbT ce ocHOBaBa Ha peakuysiTa Ha CMECEH KUCENMHHO-OCHOBEH MHAMKATOP, YWIATO LIBAT NPEMUHaBa OT OpaHXeB NPEe3 XbNTO 1 3eNEHO 10 CUHBO.

[lnarHocTuyHuTe neHTi TpsibBa Aia ce CbXpaHsBaT B 406Pe 3aTBOPEHM OPUrMHANHI ONAKOBKM Ha CYXO M TbMHO MSCTO npu TemnepaTtypa 2-30 °C. B nabopatopusta neHtute Tpsbsa
fAa 6baT 3alMTeHN OT Bb3ENCTBUETO HA BNAXHOCTTA BbB Bb3fyXa, OT Npska CMbHYEBA CBETAMHA U OT NOBULUEHA TEMNepaTypa U XUMUYecky u3napeHus. Mpu cnassaxe Ha Tesn
YCIOBIS HA CbXpaHeHWe ANarHOCTUYHUTE NIEHTU ca roHK 3a ynoTpeba Ao BPEeMeTo, NOCOYEHO BbPXY onakoskata. Criel 0TBapsiHe AMArHOCTUYHUTE NEHTU ca CTabUMHM B NPOABA-
XeHue Hait Manko 3 mecevja.

XAPAKTEPUCTUKM HA OETEKUMA

JIMMUTBT Ha [eTeKUMs Ce ONpefens KaTo Hail-HickaTa KOHLEHTPaLMs Na aHanuaupaHuTe KOMNOHEHTY, KOUTO BOAST 40 MONOXUTENHN peynTati B 290% ot cnyyaute. HUBOTO Ha fAe-
TeKUMs He Ce OTHacs 3a cneuuduyHo terno CT/SG u pH.

AHanuabT, NPy KOITO Ce uanon3eaT AuarHocTyHmn nenTn ®AH/PHAN, e cpasHeH ¢ aHanusatopa COBAS U411 ¢ Tectom nextn Combur 10 M. Mpu cpaHsiHBaHe Ha MeToauTe e 6un
BKIIOYEHI LIEMNST A1anasoH Ha KOHLIGHTpaLuu.

MapameTsbp Mony4eHn cToitHOCTH rffg".,."::":a Cp;::::::eua
SG 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 HAMa pesynTatu 88 %*
. otpuu. 90 %
LEU otpuu.; 10-25, 75, 500 LEU/ul | otpuu., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/pl nonox. 98 %
otpuu. 100 %
NIT OTPUL., MOMOX. 0,8 mg/l nonox. 100 %
pH 5,6;7,8,9 HsiMa pesyntaTtn 99 %*
ASC 10; 20; 40; 60 mg/dl | 0,6; 1,1; 2,3; 3,4 mmol/l 4 mr/geumnuTsp HsiMa pesynTaTtu
.20 . . .. A4 O otpuu. 98 %
PRO oTpuu.; 30; 100; 500 mg/dl otpuy,; 0,30; 1; 5 g/l oTpuL.; 1+; 2+; 3+ 0,22 g/l nonox. 100 %
LB . . L oQ EE 47 A Oge R4 otpuy. 100 %
GLU otpu.; 50; 100; 300; 1000 mg/dljotpuu.; 2,8; 5,5; 17; 55 mmol/ll oTpu.; 1+; 2+; 3+; 4+ 1,7 mmol/l nonox. 100 %
KET otpuy.; 16; 52; 156 mg/dl otpuu.; 1,5; 5; 15 mmol/l oTpuu.; 1+; 2+; 3+ 0,3 mmol/l ﬁ;ﬁg;l(' %?; Z/Z
UBG HopM.; 1; 3; 6; 12 mg/dl  [Hopw.; 17; 51; 102; 203 pmoll| Hopm.; 1+; 2+; 3+; 4+ | 0,8 mr/geunnuTy orpuu. 100 %
PM.; 1 3i 6 9 pm.; 17, o1, 104 H PM.; T+ 2% o1 ’ Aeul P nonox. 88 %
o
BIL Hopman.; 1+; 2+; 3+ 0,8 mr/geuunuTbp ?_E_IMOL;'( 1%)0//:
. . RPTRP otpuu. 99 %
BLD oTpuu.; 5-10; 50; 250 ERY/ul oTpuu.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ul nonox. 90 %
* 3a 3a CT/SGu pH CbOTBETCTBYME B paMKUTE Ha TonepaHc oT +1 30Ha.

PedepeHTHUTE CTOMHOCTM Ca CaMo OPUEHTMPOBBYHY; MPenopbyBa ce Besika nabopaTopus fa NpoBepsiBa PehepeHTHITE CTOVHOCTI 33 HACENEHMETO, 3a KOETO rapaHTUpa nabopa-
TOPHUTE U3CNeaBaHMS.

NPEOYNPEXAEHUA W UHCTPYKLIMM 3A BE3ONACHOCT

MpenHasHayeHo 3a ynotpeba Npu UH UMPO AMATHOCTMKA OT OTOPU3MPAHO U NPO(ECHOHANHO 0BY4EHO NuLie.

He fokocBaiiTe MarHOCTUYHUTE 30HM Ha NEHTaTa.

B naGopatopusita neHTuTe TpAGBa fa ce NpeAnassar oT BRiara, Npsika CITbHYEBA CBETNAHA, MOBYILEHA TEMNEPATYpa 1 XUMUYECKN M3NapeHis.

[la He ce 13MON3Ba NpM HapyLIEHNS Ha LBETOYClLaHETO NOPaV Bb3MOKHO BNIUSHUE BLPXY pesynTaTuTe.

Bcsiko cepuoaHo cbGUTHe, Bb3HUKHANO BbB BPb3ka C NpoaykTa, TpsiGBa Aa ce AOKMafBa Ha MPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHIS OPraH Ha CTpaHaTa, B KOSITO Ce Hammupa noTpebuTe-
NST WA NALMEHTBT.

Wanentndmkaums Ha onacHoctute B chotBetcTBMe ¢ Pernament (EO) Ne 1272/2008
MpoayKTBT He e KnacuduLmpaH KaTo onaceH.

NPOrPAMU 3A OEPABOTKA HA OTNAQBUUTE

M3non3saHata nenta TpAGBa fa Ce pasrnexaa Kato MOTEHUManHo MHAEKLMO3eH MaTepuan 1 yHuLLOXaBaHeTo i TpstBa 1a ce OCbLLeCTBABA B CLOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA HA
MECTHOTO 3aKOHOJATENCTBO 11 BCUYKM NPUNOXMMY HALMOHAIHY CUCTEMI 3a ChbBIpaHe KaTo onaceH OTNabk B CbOTBETCTBUE CbC 3akoHa 3a oTnaabuwTe. MpasHuTe onakoski TpsGea
la ce npe/asat 3a chbupake 3a peLKknvpaHe Ny 3a GUTOBM OTNAABLM.

JINTEPATYPA
1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
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PHAN®

Ketonok - A teszt a Legal metodika elvén alapul és sokkal érzékenyebb acetecetsavra, mint acetonra. A teszt nem reagél a beta-hidrixi-butilsavval. PONTOSSAG - vizualis
c € - i A Urobilinogén - A teszt egy stabiliz_é\t reagenssel végzett azo-kapcsolasi reakcion alapul. A teszt specifikus az urobilinogénre és a sterkobilinogénre, és nem hatnak ra az un. Ehrlich-re-
2797 DIAGNOSZTIKAI CSIKOK VIZELETVIZSGALATHOZ akciok esetén szokasos interferenciak. ) _ o ) o ) Ismételhetdség Reprodukalhatésag
Bilirubin — A teszt a bilirubin és egy stabilizalt reagens azo-kapcsolési reakciéjan alapul. A diagnosztikai zéna enyhe narancssérga elszinezédése is koros eredményt jelez.
) REF W » ) . . » » o e ) Vér - Ateszt a hemoglobin peroxidéz aktivitasan alapul, amely katalizalja az indikator oxidaciojat a reagenszonaban talélhato szerves hidroperoxiddal. A tesztcsik a vér vizsgalatara ket Paraméter Kontroll vizelet Eredmény Megfelelés Eredmény Megfelelés
Termék neve Fajsuly Leukocitak ~ Nitritek ~ pH  Aszkorbinsav Fehérigk  Glikoz Ketonok  Urobilinogén  Bilirubin Vér skalat tartalmaz: az ép eritrociték és szabad hemoglobin kimutatasara. A teszt nagyon érzékeny a szabad hemoglobinra.
ALBUPHAN URPH0001 . " KORLATOZO HATASOK s6 1-es szint 1,015 100 % 1,015 100 %
© Fajsuly A reakciot a vizelet 6,5 feletti pH-értéke befolyasolja, ami a szinvalaszt az alacsonyabb fajstlyértékek felé tolja el. .
GLUKOPHA': URPHO002 50 - -Haavi szine intenzivebb (pl. emelkedett a bilirubinszint), a reakcio szinvalaszat ez a szin elfedheti. A szinreakcio intenzitasat noveli a vizelet lugos pH-érté- 2-es szint 1,010 100 % 1,010 100 %
HEMOPHAN URPH0003 50 [ ] ke és siir(isége. 1-es szint ne 100 % ne 100 %
KETOPHAN® URPHO004 50 = Nitritek — A vizsgalt személynek a wzsgalatot megel6z6 napon boseges z0ldséget kell fogyasztania, és legalabb 3 napig kertilnie kell az antibakterilis terapiat. A vizelet magas fajsu- LEU 9 ° 9 °
- lyaval parhuzamosan csokken a teszt érzékenysége. A negativ Y a fokozott diurézis okozhatja. A vizelet tllzott higitisa megelézhetd a beavatkozas eldtti folyadékbevitel 2-es szint 500 100 % 500 100 %
DIAPHAN URPH0005 50 [ ] [ ] korlatozasaval. A teszt csak friss vizeleten alkalmazhato; idsek vizeletében a minta kontamlnauqa miatt torzitott eredmények fordulhatnak el6.
TRIPHAN® URPHO007 50 = - = Fehérjék — Az extrémiil ligos vizelet (pH >8) esetén olyan betegeknél, akik kininkészif vagy kinolin sza ékokon alapulo gyégyszereket szedtek, a teszt alpozitiv reakciot 1-es szint neg. 100 % neg. 100 %
eredményezhet. A gy(ijtdedények kvaterner amméniumsokon alapuld fertétlenitdszerek marad ival valo szenny szintén alpozitiv eredményekhez vezethet. A nem ionogén NIT
PENTAPHAN® URPH0010 50 L] [} [ ] [ ] [ ] vagy az anion-aktiv szintetikus tisztitoszerek ezzel szemben alacsonyabb vagy alnegativ eredményeket okozhatnak. A széraz zona szine nem figyelembeveheto. 2-es szint pos. 100 % pos. 100 %
© Gliikoz - A reakcio fliggetlen a pH-tol és a ketontestek jelenlététsl.
HEXAPHAN URPHOOT 50 - - - . - . Ketonok — A vizeletben talalhato fenolftalein vagy szulfoftalein alapt gyogyszerek és diagnosztikai szerek a zona ligos reakcioja miatt vorosre vagy liléra valtozhatnak. 1-es szint 6 100 % 6 100 %
HEXAPHAN® URPH0012 100 L] L] L] L] L] L] Urobilinogén — A reakciot nem befolyasolja a vizelet pH-értéke. Bilirubin jelenlétében a reagens zona sargara valtozik. Ez a szin, amely lassan kékeszoldbe megy &t, nem akadalyozza pH -
HEPTAPHAN® URPHOOT3 50 = = = = = = = meg az urobilinogén meghatarozasat, feltéve, hogy betartjak az 1 perces leolvasasi idot. A vizsgalt vizeletmintakat nem szabad kozvetlen napfénynek kitenni, mert ez az urobilinogén 2-es szint 7 100 % 7 100 %
oxidéciéjat idézi el6, ami alacsonyabb vagy élnegativ eredményekhez vezet. ) N N
HEPTAPHAN® URPH0014 100 [] [ ] [] [] [] [] [] Bilirubin - A vizsgalt vizeletmintakat nem szabad kozvetlen napfénynek kitenni, mert ez a bilirubin oxidaciojat okozza, ami alacsonyabb vagy negativ eredményekhez vezet. A Bilirubin PRO 1-es szint neg. 100 % neg. 100 %
© meghatarozasaval interferalnak a magas urobilinogén koncentraciok (100 umol/l felett) és olyan anyagok, amelyek 6nmagukban voros szinliek, vagy a reagens zona savas kornyezete .
NONAPHAN SG URPHOO1S 50 . . . - . . . . . miatt vords szinlivé valnak (pl. Fenazopiridin). A reakciot nem befolyasolja a vizelet pH-értéke. 2-es szint 100 100 % 100 100 %
NEFROPHAN® LEUCO URPH0016 50 ] [ ] [ ] ] [ ] Vér - H!ngmi fert6zés esetén a mikrobialis peroxidaz jelenléte alpozitiv reakciot eredményezhet. A teszt érzékenységét a vizelet stirlisége, ill. bizonyos esetekben farmakologiai ere- 1-es szint neg 100 % neg 100 %
DEKAPHANCLEUCO  URPHOOT? 50 - - - - - - - - - - detli |nh|b\t.orok bef.o\y.els?IJak. ) ) ) ) » GLU
— Egyetlen diagnosztikai zona sem interferal a normal aszkorbinsav-koncentraciokkal. 2-es szint 300 100 % 300 100 %
DEKAPHAN LEUCO  URPHO0018 100 L] u ] ] [ ] L [ ] [ ] [ ] [ ] .
- FIGYELMEZTETES 1 int 100 % 100 %
UNDEKAPHAN URPH0019 50 u = - - - = u u - u u A gyogyszerek vagy metabolifiaik egyes tesztekre gyakorolt hatésa még nem kerillt teljesen tisztazasra. Kétes kben a gyogyszer abbat utan ajanlott megismételni a vi- KET -es szin' neg. ° neg. °
dlatot. A tesztek érzékenységét objektiv értékelés esetén befolyasolhatja a vizelet dsszetételének valtozékonysaga. A szemikvantitativ vizsgalat nem elegendé a diagndzis 2-es szint 16 100 % 16 100 %
felallitasahoz és a beteg késtbbi kezeléséhez.
@ A TERMEKKEL NEM SZALLITOTT SZUKSEGES ANYAGOK 1-es szint neg. 100 % neg. 100 %
N URINORM kontroll vizelet, kat.szam: REG00053 vagy Bio-Rad Liquichek, stopper. UBG -
RENDELTETES o P 2-es szint 6 100 % 6 100 %
A diagnosztikai csikok a fajsly, leukocitak, nitrit, pH, aszkorbinsav, fehérje, gliikoz, ketonok, urobilinogén, bilirubin és a vizeletben el6fordul6 vér in vitro vizualis, szemikvantitativ ana- MINOSEGELLENORZES - o X ) . o ) ) .
lizisére szolgalnak. Vesefunkciés zavarok, leukocituria, bakteriuria, acidézis/alkalozis, aszkorbinsav jelenlétének, tovabba proteinuria, glucosuria, ketouria, urobilinogenuria, bilirubinuria Amérés pontossaganak és helyessegének ellendrzéséhez URINORM kontroll vizelet (katalogusszam: REG00053) hasznalata javasolt. A kapott eredmények az URINORM kontroll vizelet it- 1-es szint neg. 100 % neg. 100 %
és hematuria vizsgalatara és monitorozasara szolgalnak. A vizeletben talalhato aszkorbinsav befolyasolhatia méas paraméterek (vér, gliikoz, nitritek) meghatarozasat. A diagnosztikai mutatojaban megadott értekekkel keriiinek dsszevetésre. Mindsegellendrzésre a Bio-Rad Liquichek is hasznalhato. Minéségellendrzés soran ajanlott a helyi laboratoriumok elGirasait kovetni. BIL -
csikok ése felr it és képzett altali diagnosztikai célu felhasznalas Kiinikai laboratériumokban. A szemikvantitativ vizsgalat nem elegends a di- STABILITAS ES TAROLAS 2-es szint t 100 % tr 100 %
agnozis felllitasahoz és a késobbi kezeléshez. A diagnosztikai csikokat jol lezért eredeti csomagolasban, szaraz és sotét helyen, 2-30 °C homérsékleten kell tarolni. A szalagokat védeni kell a levegd pératartalmanak hatasaitol, os szi o o
Co o P PSR P P e e ” - . . 1-es szint neg. 100 % neg. 100 %
LEIRAS a kozvetlen napfénytdl, a magas homérséKlettdl és a laboratdriumi vegyszerek kiparolgasaitol. Ha a fenti tarolasi feltételek betartasra keriinek, a diagnosztikai csikok a csomagolason BLD
11 indikéciés zona all renc ésre a vizudlis érté (fajsly, leuk , nitrit, pH, aszkorbinsav, fehérje, gliikoz, ketonok, urobilinogén, bilirubin és vér), amelyeket egyenként feltiintetett lejarati iddn beliil felhasznalhatok. Felbontds utan a diagnosztikai csikok legalabb 3 honapig megdrzik stabilitasukat. 2-es szint 250 100 % 250 100 %
monofunkcids szalagként vagy kiilonféle kombinaciokban multifunkcionalis sza\agkent gyartanak — az dsszes elérhetd terméktipust a fenti tablazat tartalmazza. TELJESITMENYJELLEMZOK —
A diagnosztikai csikok egyszeri hasznalatra szolgalnak. A kimutatasi hatér definicioja: az analit azon legalacsonyabb koncentrécioja, amely az esetek 290 %-aban pozitiv eredményt mutat ki. A kimutatési hatar nem vonatkozik az SG-re REFERENCIAERTEKEK
MINTAVETEL ES KEZELES és a pH-ra. Az irodalomban az alébbi értékek talélhatok.”
A mintavételhez és -eldkészitéshez csak tiszta és széraz csoveket vagy megfelels, mosogatoszer- és fertétlenitészer-nyomoktdl mentes edényeket hasznaljon. A PHAN diagnosztikai csikokkal végzett analizis a COBAS U411 analizatorral (Combur 10 test M tesztcsikok I) keriilt 6 litésra. A médszer-6sszehasonlitasba Veér: max. 5 Ery/ul Glilkoz: max. 1,4 mmol/l
A vizelethez ne adjon tartdsitoszereket. a teljes koncentréciétartomany bevonasra kerilt. Leukocnak max. 10 Leu/pl Nitritek: 10° baktérium/ml
Avizsgalathoz friss, jol dsszekevert és szfiretlen vizeletet hasznéljon. A vizelet vizsgalatakor a minta nem lehet 2 6ranal régebbi. Ha a vizelet hosszabb ideig allt, hasznalat eléit razza fel. - 55-7,0 Bilirubin: max. 17 umol/ )
Ne tegye ki a mintat kozvetlen napfénynek, mivel ez a biliubin és az urobilinogén lebomlasat okozhatja, ami alacsonyabb vagy alnegativ eredmenyekhez vezethet. Paraméter Kapott értékek Kimutatasi hatar . Médszer- Umb'“mgen max. 1 mg/d| Fenériek: tobb, mint 30 mg/24 ora
Ne feledje, hogy a menstruacios vér jelenléte befolyasolhatia a teszt eredményét. Osszehasonlitas Ketonok: ~ ‘max. 0,19 mmoll  Fajsuly: 1,015-1,025 N o o ) o o
P A referenciaértékek csak tajékoztato jellegliek; javasoljuk, hogy minden laboratérium ellendrizze a referenciaértékeket arra a populéciora vonatkozoan, amely szdmara a laboratériumi
A TESZT ELVEGZESE ) i o _ . _ i " R . : SG 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 NA 88 %* vizsgalatokat végzi.
1. Csak annyi tesztcsikot vegyen ki a tubusbél, amennyire sziksége van, majd a tubust azonnal gondosan zérja le eredeti, nedvességmegkétét tartalmazo dugéjaval. Ne érintse meg a csi- . . R o
kok reagens zonéit. Ne vagja szét a tesztcsikokat! neg. 90 % FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI UTASITASOK
g 9 . . 76. e o4 9 o . - e Al Pl . A .
2. Mértsa a tesztcsikot rvid iddre (1-2 mp) a vizeletmintaba, hogy minden reagens z6na nedves legyen. LEU neg.; 10-25; 75; 500 LEU/ul neg.; 1+; 2+ 3+ 25 LEU/I pos. 98 % Felhatalmazott és szakképzett személy dltal végzett in vitro diagnosztikai haszndlatra szolgél.
3. Tordlje a tesztesik szélét a kémesd széléhez, majd cellulozvattaval térdlie szarazra. A csikot tartsa vizszintes helyzetben. neg. 100 % Ne érintse meg a tesztcsik diagnosztikai zonait. o o L
4. Kb. 60 mp elteltével vizualisan értékelje a reagens zonak szinét a szinskalaval Gsszehasonlitva, majd kb. 120 mp mulva értékelje a leukocit zonak elszinezodését is. NIT neg., pos. 0,8 mg/l pos. 100 % Alaboratdriumban a tesztcsikokat vedeni kell a nedvessegttl, kozvetlen napfénytél, magas homérsekletttl es kemiai kiparolgasoktol.
Aleolvasas p anak novelése érdekében, ha a kapott szin a skalan két szomszédos szinzona kézott helyezkedik el, a koncentracio a tesztzona intenzitasa alapjan approximal- m‘? gasznalja, hf__szu;lekna& Z?Vfl:a' vfarnalg,_l[plvgll ez peleyass!h‘anat az :rﬁdmenysket,k ) 50 ks hatosacanak. ahol 2 fehasznald ésf betea tartozkodik
hato, vagy a skalan ezen szomszédos szinzonakhoz rendelt koncentraciok szamtani atlagaként Kiszamithato. pH 56,78 9 NA 99 %* inden, az eszkozzel kapcsolatban felmerulo sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak €s azon orszag llletekes hatosaganak, anol a felhasznalo esivagy a beteg tartozkodik.
ERTEKELES 1272/2008/EK rendelet szerinti veszélyes anyagok
Merités utan, a vizelet egyes Osszetevéivel érintkezve, a diagnosztikai zonak szine megvaltozik, amely vizualisan dsszevetésre keriil a cso cimkéjén talalhato osszehasonlito szinska- ASC 10; 20; 40; 60 mgy/dl | 0,6; 1,1, 2,3; 3,4 mmol/l 4 mgy/dl NA Atermek nem tartoynk a ve'szelyes anyagok koze.
laval. Az adott zona intenzitasa és szinamyalata aranyos az analit koncentracijaval. neg. 98 % HULLADEKGAZDALKODAS
HATOANYAGOK KONCENTRACIOJA PRO neg.; 30; 100; 500 mg/dI neg.; 0,30; 1; 5 g/l neg.; 1+; 2+; 3+ 0,22 g/l posgl100 o; A hasznalt tesztcsikot potencidlisan fertdz6 anyagnak kell tekinteni, és a Hulladékrol sz6l6 torvénnyel Gsszhangban és a belsd eldirasoknak megfelelden veszélyes hulladékként kell
Fajsuly: poli(metil-vinil-éter/maleinsav) 32 %; bromtimolkék 5,1 % Gliikéz: glikoz-oxidaz 1,3 %; aszkorbat-oxidaz 0,7 %; peroxidaz 1,3 %; tetrametilbenzidin 21 % neg. 100 % artalmatlanitani. Az {res csomagoléanyagokat jrehasznosités céljabdl gytitsék dssze vagy kommunalis hulladékkent kezeljsk.
Leukocitak: indoxil-észter 0,43 %; diazoniumsé 0,05 % Ketonok: natrium-nitroprusszid 4,9 % GLU neg.; 50; 100; 300; 1000 mg/dl| neg.; 2,8; 5,5; 17, 55 mmol/l| neg.; 1+; 2+; 3+; 4+ 1,7 mmol/l pos. 100 % LINKEK
Nitritek: szulfanilamid 5,1 %; tetrahidrobenzo[h]-kinolin 5,8 % Urobilinogén: diazoniumso6 2,3 % - 99 % 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
pH: metilvards 0,71 %; Bromtimolkék 12,1 % Bilirubin: diazéniums6 0,75 % KET neg.; 16; 52; 156 mg/dl neg.; 1,5; 5; 15 mmol/l neg.; 1+; 2+; 3+ 0,3 mmolll neg. 59 %
Aszkorbinsav: foszfomolibdénsav 26 % Vér: ilbenzidin 1,5 %; kumén-hidroperoxid 15,2 % pos. 95 {:’
Fehérjék: ’tetrabromfenolﬁale\n-eszter 0,21 %; tetrabromfenolkék 0,35 % UBG norm.; 1; 3; 6; 12 mg/di norm.; 17; 51 102; 203 umoll| norm.; 1+; 2+; 3+: 4+ 0,8 mg/di npeogs. 13%00/‘{0 CSOMAGOLASON FELTUNTETETT JELOLESEK
TESZTELESI ELVEK -
Fajsuly - A teszt a polielektrolit és a vizeletben jelenlévo ionok kdzotti ioncsere elvén alapul. Az eredmény a sav-bazis indikator szinvaltozasa az alacsony ionkoncentraciji vizelet BIL norm.; 1+; 2+; 3+ 0,8 mg/dl neg-. 1000% REF Katalogus szam Gyartasi szam [E :)\nF/\lAJ/:erba com
kékeszold szinétél a megnovekedeﬂ ionkoncentréciéju vizelet zold és sargaszold szinén at az okkersérga szinig. pos. 83 % : :
Leukocitak — A teszt egy enzimes reakcion alapul, mely sordn a szubszirét az észteraz enzim (leukocita elasztaz) hatasara szabad indoxilld hasad, majd ez utébbi diazéniumséval neg. 99 %
o PN . BLD neg.; 5-10; 50; 250 ERY/ul neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ul L " . .
torténd reakcioja soran lila szint kapunk. e e N » o 9 ! 9 ! pos. 90 % u Gyart6 /ﬂf Térolasi hémérsékleti tartoméanya In vitro diagnosztikum
Nllllrltell( - TAteszt a n}tratok 'mtntek'ke (nlt[lteklfe)rva\o gtglaku!asat wzsga\]q, fok.ent a vizeletben talélhaté Gram-negativ baktériumok hatésara. A szinreakcié a médositott Griess-reak- 'AZ SG és pH effogadasi 1 20nas tréshataron beldl Tosznek 1ehatove.
cio elvén alapul. Barmilyen rézsaszin elszinez6dés pozitiv nitritteszt eredmenyt jelent. Pontossag

pH — A teszt egy vegyes sav-bézis indikator reakciojan alapul, amelynek szine narancssargatol sargan és zoldon at kékig terjed.

Aszkorbinsav - A teszt a foszfomolibdénsav reakciéjan alapul, ame\yet az aszkorbinsav molibdénkékké redukal.

Fehérjék — A teszt azon az elven alapul, hogy a sav-bézis indikator szine fehérjék hatasara megvaltozik. A teszt killsndsen érzékeny az albuminra, mig a globulinokra, mukoproteinek-
re, hemoglobinra és a Bence-Jones fehérjére jelentdsen alacsonyabb érzékenységet mutat.

Gliikéz - A teszt egy enzimatikus reakcié (glikoz-oxidaz/peroxidaz) elvén alapul, mely specifikus a D-glikézra.

A pontossag kontroll vizeletminték felha: ént és reprodt
Ismételhetdség: A kontroll vizelet mindkét szintjébdl 20 ismétlést végeztek.
Reprodukalhatésag: Mindkét kontroll vizeletszintet naponta kétszer mérték hiisz egymast kovetd napon.
Mindkét teszthez BIORAD Liquichek kontroll vizeletmintakat hasznaltak.
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DIAGNOSTINES JUOSTELES SLAPIMO TYRIMUI

Gliukozé — Tyrimas pagristas specifine gliukozés oksidazés/peroksidazés reakcija. Tyrimas specifiskas tik D-gliukozei.

Ketonai - Tyrimas pagristas Legal testo principu ir yra jautresnis acetoacto rigéciai nei acetonui. Tyrimas nereaguoja su B-hidroksisviesto rigstimi.

Urobilinogenas - Tyrimas pagristas urobilinogeno jungimosi su stabilizuotu reagentu reakcija. Tyrimas specifiSkas urobilinogenui ir stercobilinogenui ir néra jautrus trikdantiems veiks-
niams, Zinomiems Ehrlicho teste.

Bilirubinas — Tyrimas pagristas bilirubino jungimosi su stabilizuotu reagentu reakcija. Net nezymus oranzinis diagnostinés zonos nuspalvinimas reiskia patologinj rezultata.

Kraujas — Tyrimas pagristas hemoglobino peroksidazine aktyvumu, kuris katalizuoja indikatoriaus oksidacija dél diagnostinéje zonoje esancio organinio hidroperoksido. Etiketéje pateik-
tos dvi spalvy skalés: nepaZeisty eritrocity ir laisvo hemoglobino nustatymui. Tyrimas yra labai jautrus laisvam hemoglobinui.

is tankis — Sia reakcija veikia $lapimo pH vertés, virsijancios 6,5, o tai gali sukelti spalvings reakcijos poslinkj link mazesniy santykinio tankio verciy,
Leukocitai - Jei $lapimo méginys yra rySkiau nuspalvintas (pvz., dél padidéjusio bilirubino kiekio), gauta spalva gali paveikti méginio nuspalvinimas. Spalvinés reakcijos intensyvuma

Nitritai — Pries tyrima pacientas turéty valgyti darzovémis gausy maista ir 3 dienas pries tyrima nutraukti antibiotiky terapija bei vitamino C vartojima. Sio tyrimo jautrumas mazéja esant
dideliam $lapimo santykiniam tankiui. Padidéjusi diurezé gali sukelti klaidingai neigiamus rezultatus. Ribotas skys¢iu vartojimas prie$ tyrima gali padéti iSvengti pernelyg didelio $lapimo
praskiedimo. Tyrimg gal\ma atlikti tik su SvieZiu Slapimu. Netikslls rezultatai gali atsirasti su pastovéjusiu Slapimu, kuriame nitritas gali susidaryti dél méginio uZterSimo.

i $lapime (pH >8) pacientams, vartojantiems chining arba chinoling turincius vaistus, gali buti gautas klaidingai teigiamas rezultatas. Klaidingai teigiami

rezultatai gali bati gauti, jei $lapimo surinkimo inde yra ketvirtiniy amonio grupiy turin¢iy dezinfekanty likuciy. Kita vertus, esant neijoniniams ar anijoniniams detergentams, gali atsirasti
klaldmgal neigiami rezultatai. Neatsizvelkite | sausos zonos spalva.
- Reakcija nepriklauso nuo pH ir ketony kaineliy buvimo.

Ketonai - Vaistai ir diagnostinés medziagos fenolftaleino ar sulfoftaleino pagrindu dél $arminés zonos reakcijos gali pakeisti spalva i8 raudonos | purpuring.
Uroblllnogenas Reakcijos nepaveikia Slapimo pH. Bilirubino buvimas suteikia geltong spalva. Si spalva, kuri Iétai pereina | Zalsvai mélyna, netrukdo nustatyti urobilinogeno, jei nu-

praéjus 1 minutei po sudrékinimo. $Iap|mo méginio negalima laikyti tiesioginéje saulés Sviesoje, nes tai skatina urobilinogeno oksidacij ir dél to gaunami dirbti-

Bilirubinas — Slapimo méginio negalima laikyti tiesioginéje saulés $viesoje, nes tai skatina bilirubino oksidacija ir dél to gaunami dirbtinai sumazinti arba Klaidingai neigiami rezultatai.
Didelés urobilinogeno koncentracijos (virs 100 pmoll) trukdo tyrimui. Taip pat gali trukdyti raudonos spalvos medziagos arba medziagos, kurios esant zemam pH tampa raudonos (pvz.,

Kraujas - Su $lapimo taky infekcija susijusi mikrobiné peroksidazé gali sukeli klaidingai teigiama reakcija. Tyrimo jautrumui jtakos turi santykinis tankis arba farmakologinés kilmés inhibitoriai.
Visy diagnostiniy zony neveikia jprasta askorbo riigsties koncentracija.

Produkto i |REF| ;; inis tankis ~ Leukocitai  Nitritai ~ pH ~ Askorbo riigétis ~ Baltymas ~ Gliukozé Ketonai  Urobilinogenas  Bilirubinas ~ Kraujas
ALBUPHAN® URPH0001 ] [ ]
GLUKOPHAN® URPH0002 50 [ ] APRIBQJIMAI
HEMOPHAN® URPH0003 50 [ ] «
KETOPHAN' URPHO004 50 - didina Sarminis pH ir didesnis $lapimo tankis.
DIAPHAN® URPH0005 50 L ] [ ]

s
TRIPHAN URPH0007 50 ] [} [ ] ¥ ~ Stipriai §
PENTAPHAN" URPH0010 50 ] " ] ] "
HEXAPHAN® URPH0011 50 [ ] [ ] L ] [ ] [ ] [ ]
HEXAPHAN® URPH0012 100 ] [ ] L L] [ ] [ ]
HEPTAPHAN® URPH0013 50 [ ] [} [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
HEPTAPHAN® URPH0014 100 L] L] L] L] L] L] L] nai sumazmn arba klaidingai neigiami rezultatai.
NONAPHAN® SG URPH0015 50 L] ] ] [ ] L [ ] [ ] [ ] [ ]
NEFROPHAN LEUCO URPH0016 50 L] L] L] L] L] fenazopiridinas). Reakcijos nepaveikia $lapimo pH.
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHOO17 50 n [} [ ] [ ] [ ] L ] [ ] [ ] [ ] [ ]

s

DEKAPHAN LEUCO  URPHO0018 100 L] u ] ] [ ] L [ ] [ ] [ ] [ ] PASTABA
UNDEKAPHAN® URPH0019 50 L] u ] ] ] | ] L [ ] | ] ] [ ]

@

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Diagnostinés juostelés, skirtos in vitro vizualiam pusiau kiekybiniam santykinio tankio, leukocity, nitrity, pH, askorbo riigties, baltymo, gliukozés, ketony, urobilinogeno, bilirubino ir krau-
jo nustatymui $lapime. Skirtos inksty funkcijos sutrikimuy, leukocitdirijos, bakteritrijos, acidozés / alkalozés, askorbo rugsties buvimo, proteinurijos, gliukozurijos, ketonurijos, urobilinoge-
nurijos, bilirubinurijos ir hematurijos patikrai ir stebésenai. Askorbo rugstis $lapime gali turéti jtakos kity parametry (kraujo, gliukozés, nitrity) nustatymui. Skirta naudoti tik profesionaliai
klinikinése laboratorijose. Pusiau kiekybiné analizé néra pakankama diagnozei nustatyti.

APRASYMAS

Vizualiam vertinimui yra prieinamos 11 indikatoriniqzonq(santykinis tankis, leukocitai, nitritai, pH, baltymas, gliukozé, ketonai, urobilinogenas, bilirubinas, kraujas ir askorbo rgstis), ku-
rios naudojamos tiek atskirai kaip monofunkcinés juostelés, tiek jvairiose kombinacijose kaip polifunkcinés juostelés — visi galimi produkty tipai nurodyti lenteléje auk$ciau.
Diagnostinés juostelés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.

MEGINIO PAEMIMAS IR TVARKYMAS

Meéginio paémimui ir paruo$imui naudokite tik tinkamus $varius ir sausus mégintuvélius ar indus be plovikliy ir dezinfekanty likuciy.

Nepridékite konservantq { Slapima.

Naudokite $vieZiai iskirta, gerai iSmaisyta, necentrifuguota $lapima. Tyrimo metu $lapimas neturéty bati senesnis nei 2 valandu. ligiau pastovéjus, prie$ naudojima iSmaisykite.
Nelaikykite méginio tiesioginéje saulés $viesoje, nes tai gali sukelti bilirubino ir urobilinogeno skaidymasi ir dél to gauti sumazinti arba klaidingai neigiami rezultatai.

Atkreipkite démesj, kad moters menstruacinis kraujas gali turéti jtakos rezultatams.

TYRIMO PROCEDURA

1. I8imkite tik tiek tyrimo juosteliy, kiek reikia, ir i$ karto po naudojimo vél sandariai uzdarykite tibele. Nelieskite juostelés tyrimo zonu. Neskaldykite tyrimo juosteliy!

2. Visidkai panardinkite visas reagento zonas | $lapimo méginj (1-2 sekundéms).

3. Perbraukite juostelés krastu per $lapimo indo krasta, kad pasalintuméte perteklinj $lapima, ir taip pat nuvalykite perteklinj Slapima nuo juostelés celiuliozés vata. Laikykite juostele
horizontalioje padétyje.

4. Praéjus mazdaug 60 sekundziy (leukocitams — 120 sekundziy) palyginkite tyrimo zonas su atitinkama etiketéje esancia spalvy skale.

Siekiant padidinti spalvos nuskaitymo tiksluma, kai gauta spalva yra tarp dviejy gretimy skalés spalvuy, koncentracijg galima apytiksliai nustatyti pagal tyrimo zonos intensyvuma arba

apskaiciuoti kaip aritmetinj vidurkj i$ Sioms gretimoms skalés spalvoms priskirty koncentracijy.

VERTINIMAS
Panardinus, kontaktuojant su atskirais $lapimo komponentais, diagnostinés zonos pakeicia spalva, kuri vizualiai lyginama su lygiamaja spalvy skale ant tibelés etiketés. Zonos nuspal-
vinimo intensyvumas ir atspalvis yra proporcingi analito koncentracijai.

DARBINIO REAGENTO KONCENTRACIJOS

Santykinis tankis: poli(metilvinilo eterio/maleino riigsties) 32 %; bromtimolio mélis 5,1 %
Leukocitai: indoksilo esteris 0,43 %; diazonio druska 0,05 %

Nitritai: sulfamlamldas 5,1 %; tetrahidrobenzo-[h]-chinolinas 5,8 %

pH: 1asis 0,71 %; b io mélis 12,1 %

Askorbo rugstis: fosfomolibdeno ragstis 26 %

Baltymas: tetrabromfenolftaleino esteris 0,21 %; tetrabromfenolio mélis 0,35 %

PRINCIPAS

Santykinis tankis — Tyrimas pagristas jony mainy principu, vykstanciu tarp polielektrolito ir $lapime esan¢iy jonu. Jo rezultatas — rigs¢iy-Sarmy indikatoriaus spalvos pasikeitimas nuo
mélynai Zalios spalvos esant mazai jony koncentracijai, per Zalig ir geltonai Zalig esant padidéjusiai jony koncentracijai, iki gelsvai rudos spalvos.

Leukocitai — Tyrimas pagristas fermentine reakcija. Tyrimo zonoje yra indoksilo esterio, kurj skaido granulocity esterazés. I$siskyres indoksilas reaguoja su diazonio druska, ir susi-
daro rausva arba violetiné spalva.

Nitritai — Tyrimas pagristas nitrato pavertimu nitritu, veikiant tam tikroms $lapime esancioms bakterijy rasims. Spalviné reakcija pagrista Griesso testo principu. Bet koks rausvos spal-
vos laipsnis turéty bti vertinamas ka\p telglarnas nitrity tynmas

pH - Tyrimas pagristas dvigubo rgs¢iy-8army indikatoriaus principu ir suteikia spalvy gama nuo oranzinés per geltong ir Zalig iki mélynos.

Askorbo riigstis — Tyrimas pagristas fosfomolibdeno rigsties reakcija, kurig askorbo rugstis redukuoja iki molibdeno mélio.

Baltymas — Tyrimas pagristas rgsciy-Sarmy indikatoriaus spalvos pasikeitimu, kuri sukelia baltymy buvimas. Jis ypa¢ jautrus albuminui, taciau gerokai maziau jautrus globulinui, mu-
koproteinui, hemoglobinui ir Bence-Jones baltymui.

Gliukozé: gliukozés oksidazé 1,3 %; askorbato oksidazé 0,7 %; peroksidaze 1,3 %;
tetrametilbenzidinas 21 %

Ketonai: natrio nitroprusidas 4,9 %

Urobilinogenas: diazonio druska 2,3 %

Bilirubinas: diazonio druska 0,75 %

Kraujas: tetrametilbenzidinas 1,5 %; kumeno hidroperoksidas 15,2 %

Zinios apie vaisty ar jy metabolity poveikj atskiriems tyrimams dar néra i$samios. Kilus abejoniy, patariama pakartoti tyrima nutraukus vaisto vartojima, Jautrumas priklauso nuo $lapimy
kintamumo. Pusiau kiekybiné analizé néra pakankama diagnozei nustatyti.

REIKALINGOS, BET NEPRIDEDAMOS MEDZIAGOS
Kontroliniai $lapimai URINORM (kat. Nr. REG00053) arba Bio-Rad Liquichek, sekundomeris.

KOKYBES KONTROLE
Tikslumo ir teisingumo kokybés kontrolei rekomenduojami URINORM kontroliniai Slapimai, kat. Nr. REG00053. Gauti rezultatai lyginami su tikslinémis vertémis, nurodytomis URINORM
naudojimo instrukcijoje. Kokybés kontrolei taip pat galima naudoti Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control. Rekomenduojama KK matavimus atlikti pagal jusy vietinés laboratorijos gaires.

STABILUMAS IR LAIKYMAS

Diagnostines tyrimo juosteles laikykite sandariai uzdarytose originaliose tibelése, sausoje ir tamsioje vietoje, 2-30 °C temperatiiroje. Juosteles reikia saugoti nuo drégmés, tiesioginés
saulés 8viesos, aukstos temperatiros ir laboratorijoje esanciy cheminiy gary. Laikant Siomis salygomis, tyrimo juostelés islieka stabilios iki ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos
datos. Atidarius, diagnostinés juostelés iSlieka stabilios ne trumpiau kaip 3 ménesius.

ANALITINIAI RODIKLIAI

riba kaip mazi analito kor ja, kuri lemia rezultatus 290 % atvejy. Aptikimo riba netaikoma SG ir pH.
PHAN dlagnusﬂnlq]uostehu metodo palyginimas buvo atliktas su COBAS U411 analizatoriumi ir Combur 10 test M. Buvo apimti visi koncentracijos intervalai.

Parametras Rezultato vertés Aptikimo riba Met'ofio
palyginimas
SG 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 NA 88 %*
. — 4 e neg. 90 %
LEU neg.; 10-25; 75; 500 IEU/pl neg.; 1+; 2+; 3+ 25 [EU/I pos. 98 %
X neg. 100 %
NIT neg.; pos. 0,8 mg/l pos. 100 %
pH 5,6;7,8,9 NA 99 %*
ASC 10; 20; 40; 60 mg/d! | 0,6; 1,1; 2,3; 3,4 mmol/l 4 mg/dl NA
. 30: 100: . . g4 04 neg. 98 %
PRO neg.; 30; 100; 500 mg/d neg.; 0,30; 1; 5 g/l neg.; 1+ 2+; 3+ 0,22 g/l pos. 100 %
o
GLU neg.; 50; 100; 300; 1000 mg/dl | neg.; 2,8; 5,5; 17; 55 mmolll | neg.; 1+; 2+; 3+; 4+ 1,7 mmol/l ;ig }gg 2
A B R 4 o neg. 99 %
KET neg.; 16; 52; 156 mg/dl neg.; 1,5; 5; 15 mmol/l neg.; 1+; 2+; 3+ 0,3 mmol/l pos. 95 %
UBG norm.; 1; 3; 6; 12 mg/dl | norm.; 17; 51; 102; 203 pmolll | norm.; 1+; 2+; 3+; 4+ 0,8 mg/dl "Fifs' 18%0(;%
X o
A ou. neg. 100 %
BIL norm.; 1+; 2+; 3+ 0,8 mg/di pos. 83 %
CE_10- BQ- T neg. 99 %
BLD neg.; 5-10; 50; 250 ERY/ul neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ul pos. 90 %
*SG ir pH priémimo kriterijus yra toks, kad patenkinami rezultatai gali patekti | +1 koncentracijos lauko ribas.
Tikslumas
Tikslumo tyrima sudaro Int Y ir Int kontrolinio $lapimo medziaga.

Intra-assay - Kaip méginys buvo naudoti du kontrolinio slaplmo medziagos lygiai. Kiekvienas lygis buvo iSmatuotas 20 karty per vieng dlenq
Inter-assay - Kaip méginys buvo naudoti du kontrolinio $lapimo medziagos lygiai. Kiekvienas lygis buvo iSmatuotas 2 kartus per dieng, o is tyrimas buvo pakartotas 20 dieny i$ eilés.
Abiem tyrimams kaip kontrolé buvo naudotas BIORAD Liquichek kontrolinis $lapimas.

TIKSLUMAS
Intra-assay Inter-assay
Parametras Kontrolé Rezultatas Sutapimas Rezultatas Sutapimas
1 lygis 1,015 100 % 1,015 100 %
SG
2 lygis 1,010 100 % 1,010 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
LEU
2 lygis 500 100 % 500 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
NIT
2 lygis pos. 100 % pos. 100 %
1 lygis 6 100 % 6 100 %
pH
2 lygis 7 100 % 7 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
PRO
2 lygis 100 100 % 100 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
GLU
2 lygis 300 100 % 300 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
KET
2 lygis 16 100 % 16 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
UBG
2 lygis 6 100 % 6 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
BIL
2 lygis et 100 % e 100 %
1 lygis neg. 100 % neg. 100 %
BLD
2 lygis 250 100 % 250 100 %
TIKETINOS VERTES
o Ul
Pagal literattiros duomenis.
Kraujas: iki 5 Ery/ul Gliukozé: iki 1,4 mmol/l
Leukocitai: iki 10 Leu/l Nitritai: 10" bakterijy/ml
pH: 55-7,0 Bilirubinas: iki 17 pmol/l
Urobilinogenas: ik 1 mg/d! Baltymas: daugiau nei 30 mg/24 val.

Ketonai: iki 0,19 mmol/l Santykinis tankis: ~ 1,015-1,025
Kiekviena laboratorija turéty patikrinti, ar tinkama Sias vertes taikyti savo pacienty populiacijai, ir prireikus nustatyti savo intervalus.

|ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Naudoti in vitro diagnostikai. Naudoti gali tik {galiotas ir profesionaliai iSmokytas asmuo.

Nelieskite juostelés tyrimo zony.

Juosteles reikia saugoti nuo drégmeés, tiesioginés saulés Sviesos, aukstos temperattros ir laboratorijoje esanciy cheminiy gary.

Nenaudokite, jei turite spalvy regéjimo sutrikimu, prieSingu atveju rezultatai gali bati paveikti.

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su $iuo prietaisu, batina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Pavojy identifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008

Produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

ATLIEKY TVARKYMAS
Panaudota juostele reikia tvarkyti kaip potencialiai infekcing ir Salinti laikantis vietiniy ir nacionaliniy teisés akty dél saugaus tokiy medziagy tvarkymo. Atliekas galima perdirbti arba
iSmesti | komunalines atliekas.
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