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.

ili — 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 ] ] ] ] u
HEXAPHAN® URPHOO! 50 [ u n n n n
HEXAPHAN® URPH0012 100 u ] [ n n n
HEPTAPHAN® URPH0013 50 u ] Ll n n u n
HEPTAPHAN® URPH0014 100 [ u n n n n n
NONAPHAN® SG URPH0015 50 ] L] L] ] n n n n n
NEFROPHAN® LEUCO URPH0016 50 ] L] u ] n
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO017 50 u u [ [ n n n n n n
DEKAPHAN'LEUCO  URPH0018 100 " " " . " " " " " " PLEASE NOTE
UNDEKAPHAN® URPH0019 50 ] ] L] u L ] u n n u 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 56,7,89 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/dL 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 mmol/L | neg., 1+, 2+, 3+, 4+ 1.7 mmol/L Big }83 2
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 | nom., 17, 51, 102, 203 pmoliL| norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0.8 mg/dL ”;f?s' 18%0;/"
X b
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/uL pos. 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 % e+ 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.
REFERENCES

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 zaloZen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéj$i na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou R-hydroxyméaselnou test nereaguje. - vizuaini
DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENI MOCE Urobilinogen - Test je zaloZen na azokopulacni reakci se stabilizovanym Cinidlem. Test je specificky pro urobilinogen a sterkobilinogen a nepodiéha interferencim obvyklym u tzv.
2797 Envlchowy reskce. Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Specificka Bilirubin - Test je zaloZen na azokopulacni reakci bilirubinu se stabilizovanym Cinidlem. | lehce oranZové zabarveni diagnostické zony predstavuje patologicky vysledek. P . .
Nézev produktu REF W hmotnost Leukocyty Dusitany pH Kyselina askorbova Bilkoviny ~ Glukéza ~ Ketony ~ Urobilinogen  Bilirubin ~ Krev Krev — Test je zaloZen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru organickym hydroperoxidem, obsazenym v reagenéni zoné. Pro analyzu krve obsahuje Parametr Kontrolni mo¢ Vysledek Shoda Vysledek Shoda
ALBUPHAN® URPH0001 50 - = Stitek dvé stupnice; pro detekei intaktnich erytrocyt(i a volného hemoglobinu. Test je vysoce citlivy na volny hemoglobin. Hiadina 1 1,015 100 % 1,015 100 %
s OMEZUJICi VLIVY SG
GLUKOPHA': URPHO002__ %0 - pecifickd — Reaki ovliviiuji hodnoty pH moéi nad 6,5, které posouvaji barevnou odezvu smérem k niz&im hodnotam specifické hmotnosti. Hladina 2 1,010 100 % 1,010 100 %
HEMOPHAN URPH0003 50 [ ] Leukocyty — Jestlize ma vzorek moce vyraznéjsi zbarveni (napf. zvy$ené mnozstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné reakce N
KETOPHAN® URPHOOO 50 - zvysuje alkalické pH a vy3si 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 vylou¢it anti alni terapii. Citlivost tohoto testu LEU ) B B
DIAPHAN URPH0005 50 L] L] klesa s vysokou specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zpUsobit zvy$ena diuréza. Nadmérnému zfedéni moce Ize predejit omezenym piijmem tekutin pfed provedenim Hladina 2 500 100 % 500 100 %
TRIPHAN® URPHO007 50 = - = testu. Test Ize pouzit pouze na ¢erstvou moé; u moci starsich mohou byt v disledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky. ) N N
Bilkoviny - V pfipadé extrémné alkalickych moci (pH>8) u pacientd, kterym byly podavany chininové preparaty nebo Iéciva na bazi derivatd chinolinu mazZe test poskytnout falesné Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
PENTAPHAN® URPH0010 50 L] [} [ ] L] [ ] pozitivni reakci. K vyskytu falesné pozitivnich vysledki mize vést i znecisténi odbérovych nadob zbytky dezinfekénich prostiedkd na bazi kvarternich amoniovych soli. Neionogenni NIT ina 2 100 % 100 %
HEXAPHAN® URPHOOT 50 = = = = = = nebo anionaktivni detergenty mohou naopak vyvolat nizsi az falesné negativni vysledky. Na zbarveni zony za sucha nelze brat zfetel. Hladina Pos. © Pos. °
Glukéza — Reakce je nezavisla na pH a pritomnosti ketolatek. Hiadina 1 s 100 % 5 100 %
HEXAPHAN® URPH0012 100 [ ] [} [ ] [ ] [ ] [ ] Ketony — Léciva a diagnostika na bazi fenolftaleinu nebo sulfonftaleint obsazena v moci se mohou viivem alkalické reakce zony barvit cervené az purpurové. pH adina ° °
g Urobilinogen - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Za pfitomnosti bilirubinu se reagencni zéna barvi Zluté. Toto zbarveni, které pfechazi po pomalu do modrozeleného vybar- : o o
HEPTAPHAN URPHO013 50 - - . e . . d veni, nebrani stanoveni urobilinogenu za predpokladu dodrZeni odecitaciho ¢asu po 1 minuté. VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slune¢nimu svétlu, které vyvo- Hiadina 2 7 100 % ’ 100 %
HEPTAPHAN® URPH0014 100 [ ] [} [ ] L] L] L] L] lava oxidaci urobilinogenu a zptisobuje nizsi az fale$né negativni vysledky. Hiadi o o
PO b . M L v - - . PPN . O AP PR adina 1 neg. 100 % neg. 100 %
NONAPHAN® SG URPHOOT5 50 - = = = = = = = = Bilirubin - Vysetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slunecnimu svétlu, které vyvolava oxidaci bilirubinu a zplisobuje nizsi az negativni vysledky. Se stanovenim bili- PRO
rubinu interferuji vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 pmolll) a latky, které jsou samy zbarveny cervené nebo se barvi cervené vlivem kyselého prostredi reagencni zény (napf. Hiadina 2 100 100 % 100 100 %
NEFROPHAN® LEUCO URPH0016 50 L] L] [ ] [} [ ] Phenazopyridin). Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce.
DEKAPHAN’LEUCO URPHOO17 50 - = = = = = = = = = Krev - Pfit_omvnosl rpikrobiélni peroxidazy v pipadé infekce mocovych cest mize poskytnout fale$né pozitivni reakci. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pfipadné inhibitor(i Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
5 farmakologického plvodu. GLU
DEKAPHAN L§UCO URPH0018 100 . . - - . - - - - - Z4dn4 diagnosticka zéna neinterferuje s béznymi koncentracemi kyseliny askorbové. Hladina 2 300 100 % 300 100 %
P u u L] L] ] u L] L] L] L] ] ENi
UNDEKAPHAN URPHO09 50 UPOZORNENI o ) R . » o o . Hiadina 1 neg. 100 % neg. 100 %
Vliv 1é€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 testovéni neni dostacujici pro stanoveni diagnézy a nésledné Iécby pacienta. Hladina 2 16 100 % 16 100 %
0é - POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKEM _ N N
UCELPOUATI = o o ' o . ) R Kontrolni mo¢ URINORM, Kat. . REG00053 nebo Bio-Rad Liquichek, stopky. Hladina 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 ) y o . o _ ) o Hladina 2 6 100 % 6 100 %
glukosurie, ketourie, urobilinogenurie, bilirubinurie a hematourie. Kyselina askorbova v moéi muze ovlivnit stanoveni dalSich parametrt (krev, glukéza, dusitany) Diagnostické prouzky Pro kontrolu presnosti a sprévnosti méfeni je doporuceno pouzit kontrolni moce URINORM (kat. ¢. REG000S3). Ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami uve-
jsou uréeny pro diagnostické pouziti opravnénou a profesionaing vyskolenou osobou v linické laboratofi. Semikvantitativni testovani neni postacujici pro stanoveni diagnézy a nasled- delnyn]' v n_a‘ifdu k pouziti kontrolni moce URINORM. Pro kontrolu kvality Ize také vyuZit Bio-Rad Liquichek. Pi kontrole kvality je doporuceno postupovat v souladu s mistnimi labo- BiL Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
né lécby pacienta. ratornimi predpisy. -
POPIS STABILITA A SKLADOVANi Hladina 2 *"" 100 % i 100 %
Pro vizualni 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 — vechny typy dostupnych produktdi jsou uvedeny v tabulce vyse. kosti, pfimeho slunecniho svétla, zvySene teploty a chemickych vyjpard v laboratofi. Pii dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnosticke prouzky pouZitelne do doby vyznacene BLD
Diagnostické prouzky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. na’ obale. Po 0t§vren| jsou diagnostické prouzky stabilni po dobu minimélné 3 mésicu. Hiadina 2 250 100 % 250 100 %
ODBER VZORKU A MANIPULACE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY —
Pro odbér a pipravu vzorkli pouzivejte pouze ¢isté a suché zkumavky nebo vhodné nadoby bez stop detergentti a dezinfekénich prostredki. Mez detekce je definovana jako nejnizsi koncentrace analytu, ktera vede k pozitivnim vysledkiim v 290 % pfipadu. Mez detekce se nevztahuje na SG a pH. REFERENCNI HODNOTY
Do moi nepridavejte konzervacni latky. Analyza pomoci diagnostickych prouzki PHAN byla porovnana s analyzatorem COBAS U411 s prouzky Combur 10 test M. Do porovnani metod byl zahrnut cely koncentraéni rozsah. Nasledujici hodnoty jsou uvadény v Jiterature."
K vysetteni pouzijte ¢erstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou mo¢. Mo¢ by pfi testovani neméla byt stardi nez 2 hodiny. V pfipadé deliho stani, mo¢ pred pouzitim promichejte. Krev: az 5 Erylul Glukéza: az 1,4 mmol/l
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/l Dusitany: 10° bakterii/ml
Méjte na paméti, ze pfitomnost zenské menstruacni krve maze ovlivnit vysledek testu. Parametr Vysledné hodnoty Mez detekce Porovnani metod pH: 5,5-7,0 Bilirubin: az 17 uymol/l
PROVEDENi TESTU Urobilinogen: az 1 mg/dl Protein: vice nez 30 mg/24 hodin
b . . Soe L - S . aox . . C . . o e sG 1,000; 1,005: 1,010; 1,015; 1,020; 1,025: 1,030 NA 88%* Ketony: az 0,19 mmol/l Specifickd hmotnost: ~ 1,015-1,025
1. \z/(})qnm:rtgu;ktf:l,b%ejsigvtaoyikp%%lgkl;uﬁekr?)“zliigz}:::mjete k bezprostfednimu pouZiti a tubu ihned peclivé uzaviete puvodni zatkou obsahujici susidlo. Nedotykejte se rukou reagencnich ° _ Referenéni hodnoty jsou pouze orientaéni; doporuduje se, aby si kazdé laboratoF ovéfila referenéni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje laboratori vySetfeni.
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 OA’ 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 reagencnich zon vizudiné 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 vinkosti, pfimym slunecnim zafenim, zvjSenou teplotou a chemickymi vypary.
nebo spogitat koncentraci jako aritmeticky primér z koncentraci pfirazenych témto sousednim barevnym zénam na stupnici. o a o« NepouZivejte pii poruchach barvocitu z divodu mozného oviivnéni vysledk. T o L .
VYHODNOCENI pH 567,89 NA 99 % Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, musi byt oznamena vjrobci a prislusnému 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 | 41493 Identifikace nebezpeénosti 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 mmolA 4 mo/dl NA Produkt nent Kiasifikovan jako nebezpecy.
KONCENTRACE AKTIVNICH SLOZEK . 30: 100; -0,30: 1; A4 24 34 neg. 98 % NAKLADANI $ ODPADY
pecificks P iy inové kyselina) 32 %; bromihymolov mod? 5,1 % Glukéza: glukosaoxidasa 13 %; askoatoxidasa 07 %; peroxidasa 13 % PRO neg.; 30; 100; 500 mg/di neg.; 0,30; 1; 5 g/l neg.; 1+; 2+; 3 0,22 g/l pos. 188 :f, ga’ pguliity'bp‘rouiekvjednl_.{tgé pgrvwliiekt jakokTa potgnci:j}n?lgé Lnfekénlilayllhikvi(ijovag ho podie viastnich internich predpisi jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.
tetramethylbenzidin 21 % LB 400 20N Coa B R 47 A O B A neg. o razdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunainiho odpadu.
Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova sul 0,05 % Ketony: nitroprussid sodny 4,9 % GLu neg; 50; 100; 300; 1000 mg/d! | neg: 2.8; 5,5 17; 55 mmolll | negs 1+; 2+; 3+ 4 1.7 mmal pos. 100 % ODKAZY
Dusitany: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydrobenzo-[h}-chinolin 5,8 % Urobilinogen: diazoniova sl 2,3 % . o i in i i i i . iti
i metty1y\(>erveh o b:omthyrgolové mod[f m o o BiIirubin:%iazoniové s b KET neg.: 16; 52; 156 mg/dl neg.: 1,5: 5: 15 mmolll neg.: 14 24 3+ 0,3 mmoll :zg- gg 0//: 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 % Krev: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 % neg. 100 %
Bilkoviny: iftalein ester 0,21 %; blova modf 0,35 % UBG norm.; 1; 3; 6; 12 mg/d| norm.; 17; 51; 102; 203 ymol/l | norm.; 1+; 2+; 3+; 4+ 0,8 mg/dl pogs. 88 %" POUZITE SYMBOLY
PRINCIPY TESTU neg. 100 % ) olFU:
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] www.erba.com
z modrozeleného zbarveni v moci s nizkou koncentraci iontll, pfes zelenou a Zlutozelenou v mogich se zvySenou koncentraci iontd 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 dale reaguje s diazoniovou BLD neg.; 5-10; 50; 250 ERY/pl neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ul neg. O" X 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 globulintm,
mukoproteintm, 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 mo¢i.

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.

® NepouZivat opétovné

g Datum exspirace

prosttedek in vitro
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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
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KeToHbI — TecT ocHoBaH Ha peakuym [lerana. Mpo6a 3HaumtenbHo Gonee YyBCTBUTENbHA K aLIETOYKCYCHOI KUCTIOTE, YeM K aLjeToHy. C BeTa-ruapokcumacnsHoi KucroToii npoba He pearupyer. BOCMPOW3BOAVNMOCTb
c € YpoBunuHoreH — TeCT OCHOBAH Ha PeakLy a30Co4eTaHus YpobunuHoreHa co CTabunaupoBaHHsIM peakTueom. Mpoba cnewvdmyHa Ans ypobunuHoreHa 1 CTepkoBUnMHoreHa u He- BHyTOWCEPUIHAN Mencepmnnan
[IMATHOCTUYECKUE TECT-NONOCKM AN UCCNEAOBAHNA MOYM yBCTBUTENbHA K MHTEPDEPUP haktopam, Tectom 3pauxa. SHYTPACEPUAHAR
2797 BUnMpyBuH — TECT OCHOBAH HA PEAKL/ A30C0METAHUA GUNVDYGUHA CO CTABMNMAMPOBAHHLIM PEaKTUBOM. [laxe GRErka OpaHXEBOe OKpaLLUBAHIE PeareHTHO/i 30HbI SBNFETCS pe- Napawetp Kontpont Pesynbrar CornacosaHHocTh, Pesynerar CornacosanHocTb
Haumerosarve AckopGuHosas 3yNbTaTOM, YKa3bIBAKLMM Ha NaTONOMI0. v, ¥ Bec (SG) YposeHb 1.015 00 % 1.015 00 %
yanenus - W Vgenshbiiigec  Neikowntl  HurpuTsi  pH wcnoTa Berok  Tniokosa  Kerowsi  YpoSunuworew Bwapy6u  Kposb KpoBb — TeCT 0CHOBaH Ha CrocOGHOCTY reMornoBiiHa KaTanuaupoBaTh OKUCTIEHE UHAVKATOPa OpraHMYeckuM ruaponepoKkCHaoM, COAEPXaLIMCS B 30He UHAuKaLuu. [ins YpoBeHb 2 1.010 00 % 1.010 00 %
— KPOBY B MOYE Ha JTUKETKE HAHECEHbI [1BE LUKallbl CPABHEHWS: OJ1HA /NS ONPe/ieneHs MHTAKTHbIX 3PUTPOLMTOB, Apyras Ans cBoBoaHoro remMornobuka. Mpoba oyeHb YyBCTBUTENbHA YposeHb oTpuL 00 % oTpiLL 00 %
ANIbBYOAH URPH0001 [ ] [ ] A 7 - B
_ K CBOGOAHOMY reMOrnoGuHy. n Tbl (LEU) YposeHb 500 00 % 500 00 %
TTIIOKOGAH URPH0002 50 [ OrPAHUYEHUS Yposenn STonL 00 % STouL 00 %
o YaenbHblil Bec — 3HadeHie pH Moum Bbille 6,5 CHXaeT nokasaTenu yaensHoro seca. Hutpute! (NIT) VpoBeHL pv— 00 % pev— 00 %
FEMO®AH URPH0003 50 - TleiikoumTLI — HenpaBunbHbIE Pe3ynbTaTbl UCCNEAOBaHNS MOryT BbiTb MONYYeHb! NPU MHTEHCUBHOM OKpacke MOYM (HanmpuMep, B Cy4ae BbICOKOW KOHLEHTpaLui Gunupybuna). Liie- (2 - 2 - 2
KETOOAH' URPHO004 50 - TIOYHAS PeaKUys MOUY UMM BbICOKNY Y/IENbHbIA BEC MOYN YCANMBAET LIBET AMarHOCTUECKOV 30HbI, YTO MOXET MPUBOAUT K UCKAXEHMIO PE3yrIbTaToB MCCTIe[0BaHNS. pH YpoBeHb 6 00 % 6 00 %
5 HuTpuTbI — nepeq uccriefoBaHmeM nauveHT AOMKeH YnoTpe6nATb nuuly, Goratylo OBOLLAMY, U TIPEKPATUTL MPUEM AHTUGHOTUKOB 3a 3 AHS [0 WCCTIE0BaHUS. HyBCTBUTENbHOCTD YpoBeHb 7 00 % 7 00 %
JMAGAH URPH0005 50 L] L] TECTa CHIKAETCS NPU HCCNEAOBAHIY MOUY C BLICOKIM YAEMbHbIM BECOM. BLICOKMIA AYPE3 MOXET BbiTb NPUHMHOI NIOKHOOTPULIATENbHBIX PE3yNbTaTos, M03ToMy p 5 Ha- YposeHb oTpHILL, 00 % oTpVILL 00 %
0 KaHyHe nepep VICCNIeA0BaHIEM OrpaHM|MTb MPUEM XVAKOCTU ANA NPefioTBPALIEHNS PA3BEAeHNA MOUM. VccrienoBakiie MOXHO MPOBOAVTL TOMbKO B CBEXeVi Move. Tpu uccnenosarm Benok (PRO) YpoBeHL 100 00 % 100 00 %
TPUOAH URPHO007 50 - - - JI0MTO XPaHSILENCS MOUY TIOKHOMONOXUTENbHbIA Pe3yNbTaT MOXET GbiTb MOMyYeH 3a CYET BTOPUUHOTO GAKTEPUANBbHOTO 3arpA3HEHUS. P — —
MEHTAGAH URPH0010 50 M u M M M Benok — noxHononoXuTenbHble pesynbTaThl MOryT BbITb MOMy4eHb! NPY ccneaosaxuy Moyl ¢ pH > 8 y NaLMeHToB, KOTOpbIE MPUHIMAIOT NekapcTBeHHbIe npenapathl, Cofepxatiye ¥ (GLU) YpoBeHb oTpuLL. 00 % OTpULL. 00 %
- XVIHUH WNW XMHOMWH, @ Takke Npu MCnonb3oBaHUM 4ns cGopa Moun emMKOCTel, ¢ cneps! hMLMPYIOLLNX CPECTB Ha OCHOBE YETBEPTUYHOTO amMoHus. C apyroit cTo- YpoBeHb 300 00 % 300 00 %
TEKCA®AH URPHOO11 50 L] [} [] [] - - POHbI, HEMOHHbIE MM aHWOHHBIE MOKILLYE CPECTBA MOTYT MPUBECTY K NOXHOOTPULIATENbHBIM Pe3yribTatam. CpaBHeHMe OKpackin 30H C UBETHO Wkanoi Ha Tybe crealyeT NpoBoauTL K (KET) YpoBeHb oTpuLL. 00 % oTpuLL, 00 %
0 TOMbKO C NOMOCKOM, CMOYEHHOI B 06pasLie. LIBeT Cyxoit 30HbI He Y4UTbIBAETCS. €TOHbI O )
TEKCA®AH URPHOO12 100 - - - - - - TM10K03a — PEAKLWS He 3aBUCHT OT PH MOUM M HANWYUS KETOHOBBIX TEfl. Yposehb 16 00 OA’ 16 00 OA’
TENTAGAH® URPH0013 50 n ™ n " n n n KeToHbl — paTbl ¥ AUarHoc CpeacTBa Ha ocHoBe heHondTaneuHa unu cynbocbTanenHa B WeNoYHo! CPese MOryT OKpaluMBaTh AMAarHOCTUYECKYID Ypo6unuHoreH (UBG) YpoBeHb oTpuLl. 00 % oTpuLl. 00 %
5 30Hy, KoTOpas B peayanaTe npmoﬁpeTaeT BET OT KpacHoro A0 (1oneTosoro. YpoBeHb 6 00 % 6 00 %
TENTAGAH URPH0014 100 u u u u u u u YpobunuHoren — peakuust He 3asiouT o1 pH mMouu. MpucyTcTeue B MOe GUNMPYGUHA OKPALIMBAET YPOBUIMHOTEHOBYIO 30HY B XENTbIVi LBET. 3aTeM XenTblil UBET NOCTENeHHo npe- ®IL) YpoBeHb oTpuLL. 00 % oTpuLL. 00 %
HOHAGAH' SG URPHOO15 50 - - - - - - - - - BpaTUTCA B 3eneHosato-rony6oii, 4To He ByfeT MeLuaTb OnpeaeneHMio ypoBUnMHOreHa, eCTi OLEHNBATb PE3YMbTAT CryCTS 1 MAHYTY MoCne NOTpYXeHNA nonocki B Mody. OBpasey Py YposeHb oy 00 % oy 00 %
MOUY He [IOMKEH NOABEPraThcsi BO3AEMCTBUIO MPAMbIX CONHEUHbIX My4elt, TaK Kak 3T0 cnocoBCTBYET OKUCTIEHNMHO YPOBUMMHOTEHa 1, CTIEA0BATENbHO, MPUBOANT K UCKYCCTBEHHO 3aHi- 3 00 % 00 7%
HE®PO®AH’ JIEMKO  URPHO016 50 L] L] L] [ ] [ KEHHBIM MM NOXHOOTPUUATENbHBIM Pe3ynbTaram. ; } Kpoeb (BLD) poBeHb oTpuLl. oo oTpuLL. oo
g Bunupy6ux — obpasel] Mou He JOTIKEH NOABEPraTbCs BO3AEVICTBIIO NPSMbIX COMHEUHbIX Nyyeld, Tak Kak 3To CrocoGCTBYET OKMCTEHHI0 GUnMpy6UHa 1, CiefoBaTenbHO, MPUBOANT YpoBeHb 250 00 % 250 00 %
NEKA®AH TNEVKO ~ 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, MelwaeT onpeaenenuio Gunupy6una. Tawke HOPMANGHBIE BENMUHHDI
[EKAGAH' fIEFIKO  URPHOO18 100 - - = = = = = = = = MeLIAIoT Onpe/ieneHmio Npenaparl, OKpaLMBAIOLLVE MOYY B KpaCHbIV LIBET, UMW MPenapaThl, U3MEHSIOLLME OKPACcKy Ha KpacHbIi LBET NpU KUCTbIX 3HaueHnsx pH (Hanpumep, texa-
- 3¢ MpucyTeTByiowmin B Moye pH Ha peakumio He BMseT. Ha ocHoBaHWM JaHHbIX TUTEpaTypbl.
YHIEKAGAH URPH0019 50 n u L] L] L] [ [] [] [] [] [] KpoBb — MUKpOGHas nepokcuaasa, CBA3aHHas ¢ MHAeKUed MOYeBbIX NyTed, MOXET MPUBOANTS K NOXHOMONOXMTENbHBIM pesynbTataM. Ha YyBCTBUTENBHOCTL TECTa BIMSET yaerb- Kposb: A0 5 3pUTPOLMTOB/MKI Iniokosa: A0, 1,4 Mmonb/n
Hblli BEC MOYM UMM NPUCYTCTBIE MHTUGUTOPOB (hapMaKONOrUYECKOrO MPONCXOKAEHMS. TledtkouuTbl: 10 10 neikoLuToB/MKN Hurput: 10° 6aKTepMV|/Mn
Bee auarHoc 30HbI HE MHTEP(EPUPYKOT C 0BBIYHBIMM KOHLIHTPALWAMM aCKOPGUHOBOM KACAIOTI. pH: 55-70 BunvtpyGitk: B0 17 wKkuons/n
Ypo6mnwuoren no 1 mrign Benok: 6onee 30 mr/24 yaca
@ NPEQYNPEXAEHUE KeToHbl: 10 0,19 Mmons/n Ypenshblit Bec:  1,015-1,025
BrivsHue nekapcTBeHHbIX CPEACTB WM UX METaBonMTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI A0 CvX NOP MOMHOCTBIO He M3y4eHo. B CriopHbiX Cnyyasx peKoMeHayeTcs NOBTOPUTL MCCriedoBaHye [MpuBeieHHbIE BENWUMHbLI CNIeyeT paccMaTpuBaTh Kak OpueHTUpoBOYHble. Kaxaoit nabopatopun Heobxoaumo onpeaenutb cobCTBEHHbIE pechepeHcHble AnanasoHbl Ans obenyxu-
NPUMEHEHVE MOUY NOCTE MCKIIOYEHNUS NPUEMa MeVKaMEHTOB. Ha UyBCTBUTENLHOCTb TECTOB MOXKET MOBNUSATL BAPMaBeNbHOCTL COCTaBa MOUM. [ONYKONMYECTBEHHOTO aHan3a HeOCTATOHHO ANs BaeMoit NonynALMA.

[varHocTuyeckue TECT-MONOCKM NS BU3yanbHOTO MOMYKOMMYECTBEHHOTO aHanuaa in Vitro ¢ Lenblo onpeaeneHust yAenbHOro Beca, NeiikoLuTo, HUTPUTOB, pH, ackopGrHOBOI kucro-
Thl, Gerka, rMioKo3bl, KETOHOB, YpOBUNMHOreHa, GnMpyBUHa 1 kpoBM B Moye Yenoseka. MpeaHa3HaueHbl NS CKPUHIHTA 11 MOHUTOPUHTA HapYLUEHNH (yHKLMM NOYEK, NeKOLUTYpUM,
GakTepuypun, auuao3alankanosa, Hanuuus ackopGUHOBOW KUCMOTbI, NPOTEVHYPUN, TTIKOKO3YPHH, KETOHYPUM, YpoGUIMHOreRypuM, GunupyGuHypin 1 rematypun. AckopGuHoBast kucnota
B MOYe MOXET BMMSITb Ha OMpe/ieneHne Apyrux NapameTpos (KPOBb, MMKOKO3A, HUTPHTLI). TONbKO ANA NPOMECCHOHANBHOTO MCMIONb30BaHUS B KuHUeckuX nabopaTopusix. Monykonu-
YeCTBEHHOTO aHanM3a Hel0CTaTOHO /NS NOCTAHOBKY MarHO30B.

OMUCAHUE

[N BU3yanbHOW OLIEHKI UMeeTCst 11 30H MHANKALWY (YAEMbHbIA BEC, NEMKOLMTBI, HUTPUTLI, pH, Genok, rMioko3a, KETOHbI, ypoBUNMHOreH, BinmupyGuH, kpoBb 1 ackopbuHoBas kcro-
Ta), KOTOPbIE BbINOMHEHbI MO OTAENBHOCTY Kak MOHO(YHKLIMOHAIbHbIE TECT-MONOCKY Uk 0Bpa3yIoT padHble KOMGUHALWMN B BUAE NONMAYHKLMOHATBHBIX TECT-NONOCOK. Bee AOCTyNHbIe
BapUaHTb! 3[eNWii NPeCTaBNeHbl B TaGNMLe Bbille. [JMarHocTUYeckve TECT-NONOCKM NpeHasHaueHb! TONbKO AN OHOPA30BOTO UCTIONb30BAHMS.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

[ins cBopa 1 noaroToskM 06pa3LoB MCMONL3YIATE TONLKO NOAXOASLME UNCTbIE W CyXue NpoBUPKU UNK KOHTeltHepbl 6e3 criefoB MOKLMX U Ae3nHULMpYlowmx cpeacTs. Moya He
[OMKHa COlepXXaTb KOHCEPBMPYHOLLMX A0GaBOK. VcnonbayiiTe CBEXYH0 XOPOLLIO NepemeLLaHHyio, HeLeHTpUdyrnpoBaHHyio Mody. Henb3s uccnegosatb Moy, cTosBLuyio Gonee 2 ya-
coB. [Mpu Bonee fonrom xpaHeHUM nepemelLaitTe MoYy nepez Ucrnonb3oaxnem. Obpasel; MOUN He AOMKEH NOABEPraTbCs BO3AENCTBUIO NPAMbIX COMHEYHbIX My4eid, Tak kak 3To MO-
JKeT BbI3BaTb OKUCNEHWE ﬁMHMpyﬁMHa " ypOﬁMﬂMHDI’eHa a, cnefosatenbHO, NPUBECTU K 3aHWKEHHBIM WK NOXHOOTpULATENbHBIM pe3ynbTaTam. MomuuTe, YtO MeHCTpyanbHas kKpoBb
MOXET NOBMUATL Ha pe3ynbTaTbl UCCNEA0BAHUA Y KEHLLUMH.

MPOLIEAYPA AHAIIU3A

. Bosbmue n3 Ty6bl CTONbKO TECT-NONOCOK, CKOMbKO HEOGXOIJVIMO ANA AaHHOrO UCCnefoBaHus. Ty6y HeUﬁXOLlI/IMO Cpasy xe NNOoTHO 3aKpbiTb KpblmKOﬁ. He anKaCaﬁTer K peakuu-
OHHbIM 30HaM TecT-nonocku. He paanenﬂme TecT-nonocku!

ﬂorpyame TeCT-NoNoCKy B UCCneayemyto Mody (Ha 1-2 CeKyHJ:lhl) u cnegute, 4yTo6bl BCe PpeakUMOHHbIE 30HbI OKa3anuCb CMOYEHbI.

ﬂpOBe/:lMTE TECT-Nonockon no Kpato eMKOCTU AN MOYM UNK NPOMOKHUTE TECT-NOMOCKY, 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.

[Ins NOBBILLEHNS TOYHOCTM CHUTBIBAHWS LIBETOBOV PeaKLuy, B Cny4ae, Koraa LUBET HaXoauTCs MeXay ABYMsi COCEAHUMI LiBETOBBIMI XapakTepuCTUkaMm Ha Lukane, MOXHO npubnuau-
TEMbHO OLEHUTL KOHLIEHTPALIMKO MO MHTEHCMBHOCTI OKPACKM PeakLMOHHOI 30HbI UMK paccHuTaTh KOHLIEHTPaLMIO kak cpeaHee apudMeTUYeckoe KOHLEHTPaLWiA, MPUCBOSHHbBIX STUM
COCeAHUM LiBeTam Ha Lukane.

OLIEHKA
Bo Bpems norpyxeHusi TECT-NONOCKM B KOHTEIHED, NP KOHTAKTE C OTAEMbHbIMIA KOMMOHEHTaMM MOYM IMArHOCTUHECKVE PEAKLIVIOHHBIE 30HbI MEHSIOT CBOIA LiBET. MomnyyeHHbI UBET Bit-
3yanbHO CBEPAETCS CO CPABHUTENbHOV LIBETOBOV LIKANOW Ha STUKETKE TyObl. MHTEHCMBHOCTb U TOH OKPAckin 30HbI MPONOPLMOHAMHbI KOHLEHTPALWMM aHanuTa.
PAEO‘WIE KOHLIEHTPALIUW PEATEHTOB

BeC: nonm(meTws 1eMHOBaS kucroTa) 32 %; BpoMTMOnoBbIi CuHi 5,1 %

Eal

Te OKpacky 30H LK ¢ CO0 yIoLLEi! LiBETOBOM LUKaNoW, a okpacky 30Hb! s NEKOLMTOB OLEHUTE NpUBRUNTENBHO Ye-

Tnroko3a: rroko3ookenaasa 1,3 %; ackopbatokenaasa 0,7 %; nepokcnaasa 1,3 %;
TeTpameTunbeHaauH 21 %

KeToHbI: HUTponpyceua Hatpus 4.9 %

YpoGunuHoreH: conk Anasoms 2,3 %

Bunupy6uH: conb auasoxus 0,75 %

Kposb: TetpameTunbeHsuanH 1,5 %; kymeHoBas nepekcs Bogopoda 15,2 %

TleVikoumTb1: MHOKCUOBB It 3conp 0,43 %; conb anasonus 0,05 %

Hurpusi: cynbtharunamug 5,1 %; Tetparmapobenso-h]-xuHonuH 5,8 %

pH: MeTvnoBRIA KpacHIit 0,71 %; GpomTmonosbiit cumi 12,1 %

AckopGuHoBas kucnoTa: hocchopHomonubeHosas kicriota 26 %

Benok: awp TeTpabpomderoncranenta 0,21 %; TetpabpomdeHonosbiii cikui 0,35 %

MPUHLIMN

YnenbHbIA BEC — TECT OCHOBAH Ha MPUHLMNE MOHHOTO 0BMeHa, KOTOPbI MPOMCXOAUT MeXaY NONMANEKTPONUTOM 1 MOHAMW, MPUCYTCTBYIOLMMI B MoYe. Pe3ynbTaTom siBnseTcs u3-
MeHEHIUe LIBETa KUCTIOTHO-0CHOBHOTO MHAMKATOPa C CUHE-38MIEHOT0 OKPALUMBAHUS B MOYE C HU3KOIA KOHLIEHTPALMEN IOHOB, YEpe3 3eMEHOe 1 XeNTO-3eNeHoe OKpaLLMBaHie A0 SHTap-
HO-XenToro OKpalMBaH1a B MoYe C MOBbILUEHHON KOHL(EHTpaL(Meﬁ WOHOB.

TleikoUMTbI — TECT OCHOBaH Ha q]epMeHTaTMBHOVI peakuuu. PeareHTHas 30Ha coaepxut 3dw|p WHOOKCcUNa, KOTOprVI paclyennsercsa actepasamu rpaHynoyuTos. Bbl/:leJ'IMBLLMVICSI WH-
Aokeun BSEMMOAQV!CTByeT C AVA30HNEBON COMbIO C OGDBSOBQHMGM OKpaLleHHoro B pOGOBhIIZ wnu (X)MOJ'ISTOBbIVI LiBET COeANHEHMS.

HMTpVITI:I — TeCT OCHOBaH Ha NpeBpaLLeHn HUTPAToB B HUTPUTLI NOA ASVICTBMEM onpejeneHHbIX BUAOB MUKPOOPraH3MoB, NPUCYTCTBYIOWMX B MOYE. LlBeTOBaSl peakuus ocHoBaHa
Ha npuHuune Tecta I'pwcca. Tioboe OKpalumBaHue B pOSOBbM LBeT cnefyeT WHTEpnNpeTUpoBaTh Kak NONOXNTENbHbIN pesynbTat TecTa Ha HUTPUTBLI.

pH — TeCT OCHOBaH Ha U3MEHeHUM LiBeTa CMeLLaHHOro KUCNOTHO-0CHOBHOrO MHAMKATOpa C Nepexogom ot DPEH)KQEOI;I OKpacku Yepes XenTyo, 3eneHyto 4o CHHeN.

ACKBPSMHOBaR Kucnota — TeCT OCHOBaH Ha peakuun d]OCQ)OpHOMOJ'IVIﬁ,EleHOBOl;\ K1CNoTbl, KOTOPas BOCCTaHaBNMBaeTCA aCKOp6VIHOBOI7I KuCnoToi Ao MOJ'IMG/:LEHOBOI’D CUHero.

Benok — Tect ocHOBaH Ha M3MEHeHU! UBeTa KMCNOTHO-OCHOBHOrO MHAMKaTopa nog BnusHuem 6enkos. I'Ipoﬁa Haubonee YyBCTBUTENbHA K anbﬁywluy, 3Ha4NUTENbHO MeHee YyBCTBU-
TenbHa K rnobynuHam, MykonpoTenHam, remornobuHy 1 Genky bexc-[hxoHca.

ntoKo3a — onpesienexue rMioko3bl OCHOBAHO Ha (hepMEHTATUBHON (TMioko3ookcuaasa/nepokenaasa) peakumn. TecT cneundmyeH ANs Mioko3bl, Apyrve caxapa He B3auMOAENCTBYIOT.

NOCTaHOBKWU AUarHo30B.

HEOBXO[UMbIE MATEPWAIIbI (HE BXOAAT B KOMMMEKT MOCTABKM)

KonTponsHas moya URINORM (kat.Ne REG00053) unu Bio-Rad Liquichek, cekyHaomep. KOHTPOJlb KAYECTBA [1ns koHTpONs KauecTsa, NPOBEPKM 1 NOATBEPKAEHUS TOYHOCTM Npo-
BO/MMbIX UCCIeZI0BaHNi PekOMeHYIoTCS 06pasLibl KOHTPOmbHO! Moy URINORM (kat.Ne REG00053). MonyyeHHble pedynbTaTbl CPABHUBAIOTCA C LIENEBbIMU 3HAYEHUSMU B MHCTPYK-
ywm no npumerernio URINORM. KoxtponbHyto Mody Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control Takoke MOXHO HCMOMb30BaTb [iMIst KOHTPONS KayecTsa. PekoMeHayeTCs NPOBOANTL M3MepeHHst
KOHTPONS Ka4ecTBa B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALWMAMY Ballei Nabopatopuu.

CTABMIBHOCTb U XPAHEHWE

[lnarHocTnyeckue TecT-nonockin HeobXxoAUMO XpaHuUTb B MIIOTHO 3aKPbITON OPUTMHAMNBHOIA ynakoBke (Tybax) B CyxoM TeMHOM MecTe npu Temnepartype ot +2 fo +30 °C. TecT-nonocku
cneqyeT npefoXpaxsTb OT BO3ENCTBHS BMaXHOCTM, NPSMOTO COMHEYHOTO CBETA, NOBLILIEHHO TEMNEPATYPbI 1 XMMUYECKUX Vcnapeuit B nabopatopuu. Mpyu cobniopeHn AaHHbIX
YCTIOBMiA XpaHEHNs IMarHOCTMYECKME TECT-NONOCKM MPUTOAHbI K MCTIONb30BaHMIO 10 OKOHYAHMA CPOKA, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke. Mocne BCKPLITUS AUarHoCTUYeCKMe TECT-MONOCKM Co-
XPaHST CTabUNBbHOCTb B TEYEHME He MeHee YeM 3 MecsLieB.

AHATIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

MPEOYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Tonbko Anst AarHoCTUKY in vitro npocheccuoHanbHO 06pasoBaHHbIM CneLnanicTom.

He npukacaiitech k peakuyoHHbIM 30HaM TECT-MONOCOK.

TecT-Nonock cnefyeT NpeioXpaHsTb OT BO3AENCTBIUS BNAXHOCTH, NPSMOT0 CONHEYHOTO CBETA, MOBILLEHHOV TEMNEPATYPbl 1 XUMUIECKUX VCnapeHuii B naGopatopui.
He vcnonbayiite npy aedektax 3peHist, 3T0 MOXET OTPULIATENbHO MOBMMSTL Ha KAYECTBO Pe3ynbTaToB.

O nioBOM Cepbe3HOM MHLMAS , TIPC c , HeoBX0AMMO COOBLMTL MPON3BOANTENIO.

Waentndukaums onacHocteli B cootetcTeum ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
TpoayKT He KnaccuduumpyeTcs kak onackbli.

YTUNU3ALUA OTXOMI0B
Mcnonb3oBaHHas TecT-nornocka C4MTaeTcs MoTeHuuansHo VIHQJML\MDOBBHHOIZ W NOANEXWUT yTUNU3auun B COOTBETCTBUM C MECTHbIMA W HaLMOHaNbHLIMK Npasunamu 6esonacHoro
OBPELL[EHVN C TakuMu marepuanamu. Vicnonb3oBaHHble matepuansl noanexar nepepaﬁoTKe Wnu BbIBO3Y KaKk TBepable 6bITOBbIE OTXOABI.

n 6 > 909 i - CrMUCOK NUTEPATYPbI . ) ) ) »
n;:nﬁl::m: %ng):;:;:ng:ﬁ:@;@ﬁfg;i’;g:w;Hhuaﬂ KOHLEHTPALYA BHAUTA, KOTOPaA NPWBOUT K OMOXUTeHeiM pesyreatam B 2 90% onyacs. MMpeaen o6HapyKeH#s 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 nposoaunocs ¢ aHanusatopom COBAS U411 u Tect-cictemoit Combur 10 Test M. Bbinu yuTeHb! BCe AanasoHbl KOHLEHTPaLWIA. Kat.Ne HanwmenoBanue kak B PY Howmep PY Hara Beipaun PY
URPH0001 | Anb6y®AH-onpeaenexne anbbymnHa B Moye dC3 2010/07332 ot 08.07.2019
NapameTp 3HaueHus pesynsrata & Mpeaen CpaBHeHue URPHO0002 | Mnioko®AH-onpegenexme riokosbl B Mode ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
obHapyxeHus MeToAos URPHO003 | TeMo®AH-orpepienetivie reMormobua B mode ©C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
YneneHbIV Bec 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 [laHHble oTCyTCTBYIOT 88 %* URPH0004 | KeTo®AH - onpeaeneHue KETOHOBbIX Ten B MoYe ®C3 2010/07332 or 08.07.2019
(SG) URPHO0005 | Ana®AH - onpefeneHne rnioko3bl 1 KETOHOB B MOYe dC3 2010/07332 ot 08.07.2019
TNenkountbl o o otpuu. 90 % URPH0007 | Tpn®AH - onpeaenenue 6enka, pH, riokosbl B Moye ®C3 2010/07332 or 08.07.2019
., 10-25, 75, 500 / ., 1+, 2+, 3+ 25 /!
(LEU) orpud N1GRKOLUTOB/MKN orpuu NENKOUMTOB/MKIT nonox. 98 % URPH0010 | MeHTa®AH - onpepeneHue KpoBu, KETOHOB, IMoko3bl, 6enka, pH B Moye »C3 2010/07332 ot 08.07.2019
Hutputsl OTOULL. NONOX 0.8 mr/n otpuy. 100 % URPHO0011 [ Fekca®AH - onpefenexve KpoBu, KETOHOB, MOKO3bl, 6enka, pH, ypobunuHoreHa B Moye »C3 2010/07332 ot 08.07.2019
(NIT) pud., . ’ nonox. 100 % URPH0012 | Fekca®AH - onpegeneHue KpoBu, KETOHOB, MMtoKo3bl, Genka, pH, ypobunuHoreHa B Moye $C3 2010/07332 ot 08.07.2019
o % URPH0013 | l'enta®AH - onpesenex1e KpoBu, KETOHOB, IMiokosbl, Genka, pH, ypobunuHoreHa, 6unupy6ura B mode $C3 2010/07332 ot 08.07.2019
pH 5,6,7,89 HanHble otcyteTaylor 99 % URPH0014 | FenTad®AH - onpeaenex1e KpoBW, KETOHOB, IMoko3bl, 6enka, pH, ypobunuHoreHa, 6unupy6uHa B Moye dC3 2010/07332 ot 08.07.2019
HoHa®AH CT'- onpenieneHue kpoBw, KETOHOB, FToko3kl, Genka, pH, ypobunuHorena, Gunupy6uHa, HUTpUTOB,
ﬁ:gﬁg?:?xgg 10, 20, 40, 60 mr/an | 0,6, 1,1, 2,3, 3,4 MMonb/N 4 mr/an [aHHble oTCyTCTBYIOT URPHO015 | erbtoro seca & mode ©C3 201007332 | o1 08.07.2019
56 % URPH0016 | Hechpo®AH neiiko - or 6enka, pH, KpOBb, HUTPUTOB, NENKOLUTOB B MOYE ®C3 2010/07332 ot 08.07.2019
Benok (PRO; otpuu., 30, 100, 500 mr/an oTtpuu., 0,30, 1, 5 r/n oTpuu., 1+, 2+, 3+ 0,22 r/n orTpul. ° [Hexa®AH neiiko - onpepeneHune KpoBu, KETOHOB, rMIOKO3bI, Benka, pH, ypobunuHorena 6unupybuxa, HUTpU-
(PRO) p p p! nonox. 100 % URPHOD17 | C e oLTOB, YAGHIOND, BoCH B MOMG ©C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
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, NEKOLWATOB, YIENLHOO BECA B MOYE ®C3 2010/07332 ot 08.07.2019
oTpuL. 99 % URPH0019 | YHOEKADAH PC3 2010/08755 ot 24.12.2010
KeToHbl (KET) otpuu., 16, 52, 156 mr/an otpuu., 1,5, 5, 15 mmonb/n otpuL., 1+, 2+, 3+ 0,3 mmonb/n no:l')lo;l{ 95 0/2 YCINOBHBIE OB03HAYEHUSA
YpobunuHorex Hopm., 17, 51, 102, 203 otpuy. 100 % IFU:
UBG HopMm., 1, 3, 6, 12 mr/an MKMOML/N HOpM., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mr/an TonoX. 88 % Howmep no kaTasnory Koa napTuu el :erba.com
Bm}g[i')l)-/)GMH HOPM., 1+, 2+, 3+ 0,8 mr/gn orbus. 1&?;/0
o 14, 24, 3 NOSIOX.
K % tyo “ WarotoButens /ﬂ[ TemnepatypHblii AnanasoH gﬂff:ﬁ:::ggfmﬁﬁinﬁo
0 o .
(EL[B)T otpuu., 5-10, 50, 250 apUTPOLUTOB/MKI oTpuu., 1+, 2+, 3+ 7 9pUTPOLIMTOB/MKI n;ﬁtv)l;lc 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 Cepuu U3MEPEHHiA C UCTIONb30BaHNEM KOHTPOMBHON MOYM.
BrympucepuiiHas - B ka4ecTBe 06pasLiOB MCNONb30BaNUCh ABa YPOBHS KOHTPOMBHOTO MaTepuana Mouu. Kaxaplit ypoBeHb 13mepsncs 20 pa3 B TeYEHUE OfHOTO AHS.
MexcepuliHas - B kayecTBe 06pa3LioB UCNONb3OBANNCH [BA YPOBHS KOHTPONBHOTO Matepuana Moun. Kaxabiii ypoBeHb M3MEPSNCS 2 pasa B TEYEHWE OAHOTO AHS, U TaKoe.
TECTMpoBaHue NOBTOPANOCH B TeyeHne 20 aHeir noapsa. Ans o6onx aHanu3oB B kayecTe KOHTPONS NPUMeEHsNMCh 06pasLibl KoHTpombHo! 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 nposefieHms 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 aceton. S kyselinou B-hydroxymaslovou test nereaguje.

Urobilinogén — Test je zaloZeny na azokopulagnej 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 reagencnej 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
zvySuje alkalické pH a vyssia hustota mocu.

Dusitany — VySetrovana osoba by mala predchadzajlici deri konzumovat dostatok zeleniny a minimalne 3 dni pred vykonanim testu vylucit antibakterialnu terapiu. Citlivost tohto testu
klesa s vysokou Specifickou hmotnostou mocu. Negativne vysledky moze sposobit zvysena diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu sa da predist obmedzenim prijmu tekutin pred vy-
konanim testu. Test je mozné pouzit iba na gerstvy mo¢; v pripade starSich mocov mézu byt v dosledku kontaminacie vzorky vysledky skreslené .

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

Glukoza — Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.

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

Bilirubin — VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sinecnému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu urobilinogénu a sposobuje nizsie az falosne negativne vysledky. So
stanovenim bilirubinu interferujui vysoké koncentracie urobilinogénu (nad 100 pmol/l) a latky, ktoré st samy zafarbené cerveno alebo sa zafarbuju 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 lie¢iv 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 naslednu

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 u . 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] L] [ ] [ ] [} [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] UPOZORNENIE
@ liecbu 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 st uréené iba na jednorazové pouZitie.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA
Na odber a pripravu vzoriek pouzivaijte iba Cisté a suché skimavky 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. Viyberte 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 vietky 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 sekundéch vizuane vyhodnotte zafarbenie reagenénych zén porovnanim s farebnou stupnicou, zafarbenie zény 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
26ny, alebo spocitat koncentraciu ako aritmeticky priemer z koncentracii priradenych tymto susednym farebnym zénam na stupnici.
VYHODNOTENIE
Po ponoreni, pri kontakte s jednotlivymi zlozkami mocu, zmenia diagnostické zony zafarbenie, ktoré je vizualne porovnané s porovnavacou farebnou $kalou na stitku tuby. Intenzita
a odtief zafarbenia sl tmemé koncentracii analytu.
KONCENTRACIE AKTIVNYCH ZLOZIEK
't poly(methylvi inové kyselina) 32 %; bromthymolova modra 5,1 %

Glukéza: glukézaoxidaza 1,3 %; askorbatoxidéza 0,7 %; peroxidéza 13 %;
tetramethylbenzidin 21 %

Ketony: nitroprussid sodny 4.9 %

Urobilinogén: diazoniova sol 2,3 %

Bilirubin: diazéniova sol 0,75 %

Krv: tetrametylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %

Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazéniova 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\ehajucq medzi polyelektrolytom a ionmi pmomnyml v mogi. Vysledkom je farebnd zmena aC|dobaZ|cke-

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 moc¢u URINORM. Na kontrolu kvality je tiez mozné vyuZit Bio-Rad Liquichek. Pri kontrole kvality sa odport¢a 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 su diagnostické prizky stabilné minimalne po dobu 3 mesiacov.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medza detekcie je definovana ako najnizsia koncentracia analytu, ktora vedie k pozitivnym vysledkom v 290 % pripadov. Medza detekcie sa nevztahuje na SG a pH.

Analyza pomocou diagnostickych priizkov PHAN bola porovnanéa s analyzatorom COBAS U411 s prazkami Combur 10 test M. Do porovnavania metdd bol zahrnuty cely koncentrac-
ny rozsah.

ho indikatora z modrozeleného zafarbenia v moci s nizkou koncentraciou iénov cez zelend a Zltozelent, v mococh so zvy$enou koncentréaciou i6nov az do okrovo-zltého
Leukccyty Test je zalozeny na enzymatickej reakcii, pri ktorej je pdsobenim enzymu esterazy (leukocytéra 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 acidobézického indikatora s farebnym prechodom z oranzovej cez ZItd a zelenl 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 %*

A0_0B- 75 neg. 90 %

LEU neg.; 10-25; 75; 500 LEU/ul 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

. 2p- . . 4. e Dae neg. 98 %

PRO neg.; 30; 100; 500 mg/dl 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 :zg' :gg :2

. 4R BEO- . L E. e Dae 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 %

9

UBG norm.; 1; 3; 6; 12 mg/d| norm.; 17; 51; 102; 203 ymoll | norm.; 1+; 2+; 3+; 4+ 0,8 mgy/d! n;gs' 18%0"//0

X o

44 D neg. 100 %

. BIL norm.; 1+4; 2+; 3+ 0.8 mg/di pos. 83 %

L E_10- B0 4 Dge neg. 99 %

BLD neg.; 5-10; 50; 250 ERY/pl neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/l 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 mocu 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 mo¢ 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 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
UBG
Hladina 2 6 100 % 6 100 %
Hladina 1 neg. 100 % neg. 100 %
BIL
Hladina 2 et 100 % e+ 100 %
Hiadina 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: 57, Bilirubin: az 17 uymol/l
Uroblhnogen 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 laboratorne vySetrenie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur€ené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profesionalne vySkolenou osobou.
Nedotykajte sa diagnostickych zon prazku.
Prazky musia byt v laboratoriu chranené pred vihkostou, priamym sinenym Ziarenim, zvy$enou teplotou a chemickymi vyparmi.
NepouZivaijte pri poruchéach 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 pouZivatel a/alebo pacient nachadza.

Identifikicia nebezpecnosti v stlade s Nariadenim (EC) ¢.

Produkt nie je klasifikovany ako nebezpecny.

NAKLADANIE S ODPADMI

. 1272/2008

Pouzity prizok je nutné povazovat za potencionalne infekény a likvidovat ho podfa viastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v stlade so Zakonom o odpadoch.
Prazdne obaly sa odovzdaji do zberu na recykléciu, 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
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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 especifica para el urobilindgeno 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 coloracion 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 antibiética 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 solo 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 ionicos o aniénicos, 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 diagnosticos a base de fenolftaleina o sulfoftaleina pueden volverse de color rojo a pirpura 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 urobilingeno (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 farmacolégico.

Todas las almohadillas de diagnéstico 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 . . . .
HEXAPHAN® URPHO012 100 u n u . u .
HEPTAPHAN® URPHO013 50 = u u . u u .
HEPTAPHAN® URPH0014 100 u u . . . . .
NONAPHAN® SG URPHO015 50 n u u n u . u u u
NEFROPHAN® LEUCO URPH0016 50 . = = . .
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 .
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 urobilindgeno, 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 posicién 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 SGy pH.
La comparacion de métodos de las cintas de diagnostico 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 %
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 +++ 100 % +H+ 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 titulada y educada profesionalmente.
Comparison No toque las almohadillas de prueba de la cinta.
N 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.
30 % 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 f’ el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
NIT neg., pos. 0,8 mg/l neogs. 1100% ﬁj Identificacién 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.
9
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 gig }gg of 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/d! norm., 17, 51, 102, 203 umolll | norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mg/dl . " -
pos. 88 % u Fabricante Limite de temperatura Dispositivo meédico para
BIL norm., 1+, 2+ 3+ 0,8 mg/di neg. 100 % diagnéstico in vitro
Co T ’ pos. 83 %
neg. 99 % ® L . Contenido suficiente
BLD neg., 5-10, 50, 250 ERY/pl neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/l pos. 90 % No reutilizar Fecha de caducidad para <n> tests
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




PHAN®

nioko3a — TecT 6asyeTbCs Ha crieLyndiuHii Fioko30oKcHaasHil/nepokcuaasiit peakwii. TecT cneuudiukmit Tinbkn Ans D-riokoau. TOUHICTb
KeToHM — TecT 3acHoBaHWit Ha NpuHLANI TecTy Jleransi i € GinbLu YyTMBUM [0 aLIETOOLTOBOI KUCTIOTH, HiX [0 aLleToHy. TecT He pearye 3 R-riApOKCUMACTSHOK KACTIOTO.
2797 JIATHOCTUYHI CMYXKM [INA AOCTIMKEHHA CEYI YpobiniHoreH — TecT FpyHTYETLCA Ha peakwii asocnonyky ypobiniHorewy i3 crabinisoaHum peaktsom. Mpoba e creundiuHoto Ans ypobiniHoreHy Ta cTepkoBiniHoreHy, Ta € HeyyTnu- BHYTPilIHLOCEPIHNII KOHTPOMNb. MixcepiiHUi KOHTponb
BOI0 10 iHTepdepyoumnx dakTopis, ki BUABNAIOTLCA 3a 40NOMOroo TecTy Epnixa. " — " —
REF W AckopbiHosa Binipy6iH — TecT 3acHoBaHui Ha 38's3yBaHHi GinipyGiHy 3i cTaGini3oBaHUM peareHToM. HasiTb 3nerka nomapaxyese 3abaparieHHs AiarHOCTUYHOT CMyXKy 03HAYae NaTornoriyHMil peaynbTar. Mapawmetpu KoHtponi Pesynirar BignosigHicts Pesynirar BianosiaHicTs
Hassa Mutomasara  eitkouutvt  Hitpurn  pH Kucnota Binok niokosa  Ketown  YpobiniHoren  bBinipy6in  Kpos KpoB — TecT 6a3yeTbCs Ha nepokcuaasHiit akTUBHOCTI reMormnoBiHy, sika KaTanisye OkUCTIeHHs iHaMKaTopa 3aBAsikiA NPUCYTHOCTI OpraKiYHOro FipPONepoKCUAY, O MICTUTLCS B AiarHoc- PigeHb 1 1015 100 % 1015 100 %
ALBUPHAN' URPHO001 - = TUYHIN nopyweyli. ETUKeTka MiCTUTb ABI KONbOPOBI LWKANW: ANSt BU3HAYEHHS IHTAKTHUX ePUTPOLTIB Ta BiNbHOrO reMornoBiy. TecT Mag BUCOKY YyTNMBICTb A0 BINbHOrO reMornobiHy. SG . .
PiBeHb 2 1,010 100 % 1,010 100 %
GLUKOPHAN® URPH0002 50 L} AKTOPU BINUBY - -
_ Nutoma Bara — 3uavens pH ceui NOHAA 6,5 01 3BHKYIOTL NOKASHAKA NUTOMOT Bark. PigeHb 1 wer. 100 % Her. 100 %
L] W iH ceui (Hanpuknapa 3a BUCOKOT KOHLEHTpaLi GinipyGiHy) € pUuk OTPUMAHHS! HEBIPHUX Pe3ynbTaTia TecTy Ha neiikoLuTi. JlyxHa peakuis LEU
HEMOPHAN URPH0003 50 - Mp p LieHTpaji 6inipy6iHy) € pi p PHUX peay! Ty N TlyxHa peakyy -
KETOPHAN® URPHOO: 50 - Cevi i aHAUHa MUTOMA Bara 36INbLLYIOTh HTEHCHBHICTb 3A6APBIEHHS! AIArHOCTUHHOT 30HM, LLO MOXE MPU3BECTH [0 CIOTBOPEHHA PE3yNLTATIS AOCTILKEHb. PigeHb 2 500 100 % 500 100 %
@ HitpuTit — Mepen AOCIMKEHHSIM Cevi Ha HITPUTY NaLIEHT NOBUHEH BXUBATY iXy 3 BENMKOK KINbKICTI0 OBOYIB. 3a 3 AHi 40 AOCMIMKEHHS CMIif NPUNMHUT aHTUBaKTepiankHy Tepanit. Pinert 1 or 100 % nor 100 %
DIAPHAN URPH0005 50 [] [] 3HauHa NUTOMA Bara Ceui 3aHIKYe YyTMBICTb TECTy. SHaUHMIt Alypes MOXe CMPULUHUTY OTPUMAHHS XUGHOHEraTUBHIX Pe3ynbTaTis, TOMy PEKOMEHZYETbCS HanepeaoAH: AOCTIDKEHHS NIT e er. ° er. 2
TRIPHAN® URPHO007 50 - - - oBmexvTi nuTT 3aAnA sanobiranns possesieHHs ceui. [lossonseTbes BUNPOBYBaHHS e Caixoi ceui. BToputHe GakTepiansHe 3abpyaHenHs ceui, sika 3bepiranacsi npoTAroM Tpyea- PiBeHb 2 noa. 100 % nos. 100 %
. 0TO Yacy, MOXe MPU3BECTH 10 OTPUMAHHS XUBHOMOUTUBHIX Pe3ymbTaTiB. -
PENTAPHAN® URPH0010 50 ] u ] ] ] Binok — [locrimkents ceui 3 pH >8 y naLjieHTiB, Ak BXMBAIOTH Nikapcbki 3aC06M i3 BMICTOM XiHiHy, XIHORiHY | HAPKOTUYHYX PEUOBYH, @ TAKOX BUKOPUCTaHHS Ans BiaBopy cevi nocyay i3 cniga- PiseHb 1 6 100 % 6 100 %
HEXAPHAN® URPHOOT 50 - - - - - - M AE3UHEDiKyH04YX 3aCOBIB Ha OCHOBI YETBEPTUYHOTO AMOHIl0, MOXYTb MPUIBECTU A0 XUGHOMOINTUBHIX Pe3ynbTaTiB. 3 iHLOro Goky, HeioHHi @G0 aHIOHHI MYtk 3aco6H MOXYTb MPU3BECTM 10 PH Pisens 2 7 100 % 7 100 %
. XUBHOHEraTUBHUX pe3ynbTaTie. MopiBHsHHs 3a6apBeHHs 30H i3 LKAk KoNbOpiB Ha TyBYCi Ciif NPOBOATY JIMLLIE i3 CMY)XKOI0, 3MOHEHOI0 Y 3pa3koBi. Komip CyXoi 30HM He BpaxoBYETBCS. . -
HEXAPHAN URPH0012 100 [ ] [} [ ] [ ] [ ] [ ] nroko3a — Peakuis He 3anexwTb Bg:l pH cevi Ta 8ia HaABHOCTI KeTgHoamx Tineup. . PiBeHb 1 Her. 100 % Her. 100 %
g KeTown - niku Ta piarHoCTA4Hi 3aC06M Ha OCHOBI herondraneiky abo cynbhocpraneivy MoxyTs 3a6apBuTM AIATHOCTUSHY 30HY BIA HEPBOHOTO A0 (ioNeToBOrO. PRO -
HEPTAPHAN@ URPHOOTS 50 - - - - - - - iHoreH — PeaKuis He 3anexuTs i pH ceui. MpucyTHilt B ceui GinipyGin 3a6apsrioe yPOBINiHOTeHOBY 30Hy y XOBTHiA Korip. MMiaHilue XOBTUV KOMip 3MIHUTLCA Ha 3eneHuit abo Pisenb 2 100 100 % 100 100 %
HEPTAPHAN URPH0014 100 [] [ ] [] [] L] L] L] ronyGMM L0 He 3aBAUTL BU3HAYEHHIO YPOBINIHOTEHY Yepe3 1 XBUNUHY MICNIS 3aHYPEHHS CMYXKM Y Cedy. Pigens 1 Her. 100 % er. 100 %
NONAPHAN® SG URPHOO1S 50 - - - - - - - - - Binipy6it — Binipy6it okucnoeTbest npu 3bepiraxHi cedi, 0cOGNMBO Mif Ai€lo COHAYHOTO CBITNa. Lie MoXe NPU3BECTM 0 3aHIKeHUX aBo XUBHOHeraTMBHIX pedynbTarTiB. KoLeHTpallia GLU . .
> ypobiniHoreHy noxas 100 MKMOnb/n 3aBaxae BU3HaueHHO Ginipy6iHy. LLkoasTb aHanisy Takox npenapaty, siki 3a6apBrioloTL Cedy y YepBOHMIA KOIp, @ TaKOX Taki, Lo 3MiHIOKTb Konip PiBeHb 2 300 100 % 300 100 %
NEFROPHAN LEUCO URPH0016 50 ] [ ] [ ] ] [ ] Ha 4epBOHWIt 3a NYXHUX 3HayeHb pH (Hanpuknag, deHasonipuanH). Peakuis He 3anexuTb Bia pH ceui. - ” "
DEKAPHANCLEUCO URPHOOTZ 50 - - - - - - - - - - KpoB — [MoB'sidaHa 3 iHpeKLieto CeHOBMBIHUX LUNSXIB MPUCYTHICTL MiKPOBHOI NepoKCUAa3u MOXe MPU3BOAUTI A0 OTPUMAHHS XMGHOMOUTUBHUX pesynbTaTie. Ha yyTnuBicTb TecTy KET Pisenb 1 Her 100 % Her. 100 %
b IUTOMa Bara cevi Ta HasBHICTb iHriBITOPIB (hapMakonoriyHOro NOXoaAkeHHs. Bei AiarHOCTUYHI 30HM He iHTepepyIoTb i3 3BUYAHIMM KOHLEHTpALisMU ackopBiHOBOT KCTOTH. PigeHb 2 16 100 % 16 100 %
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHOO18 100 L] L} L] u . u u = = = MPUMITKA
UNDEKAPHAN® URPH0019 50 L n u u u n u n u u u BrnuB HaproTMdHiX 3acobis Ta ix MeTaboriTis Ha AOCTimKyBaHi MapavieTp ceui Hapasi NOBHICTO He BUBHeHw/L. Mpu OTPUMaHHI CyMHIBHUX PesymbTaTis HeoGXigHO MpoBecTY MoBTop- UBG Pisens 1 Her. 100 % Her. 100 %
He Aocni| 5t ceui nicnst MOBHOTO MPUMMHEHHS! BXUBAHHS Npenaparis. YyTnueicTb TecTy 3anexwTs BiA BapiabenbHOCTi cknaay ceui. PeaynbTaTy HaniBKinbkicHoro aHanisy cevi He PiBeHb 2 6 100 % 6 100 %
HaujoHanbHuii 3Hak € [J0CTaTHIMU NSt BCTAHOBNEHHS! JiarHoay.
Pi 1 g 100 9 . 100 9
@ BiAnoBIAHOCT Ans Ykpaikn MATEPIATM, LLIO BUMATAIOTECS, ANE HE HAAIOTBCS BIL \Bene Her 00 % Her 00 %
KowTponsHa ceva URINORM (kat. Ne REG00053) abo Bio-Rad Liquichek, cekysnomip. PiBeHb 2 +H+ 100 % i+ 100 %
MPU3HAYEHHA
[liarHocTiuHi YKKW ANS B oro inbkicHoro By in vitro nuTomoi Baru, nefkouuTia, Hitpuris, pH, ackop6iHoBoi kiucnoTw, Ginka, rniokoau, KeToHis, ypoBiniore- EOHTSOH: EKO;:CT! 2 TOUHOCTT DEKOMEHAYETHG 0OMCTOBYBATU KOHTDO! cevy URINORM, kar. Ne REGO0053. OTpyMaHi pesyNbTaTH NopisHioioTb 3 Linbos aHave BLD Pisenb 1 Her 100 % Her. 100 %
Hy, GinipyGiHy Ta kpoBi B Ceui. MpusHaUeHit Ansi CKPUHIHTY Ta MOHITOPUHTY nopywLeHb (yHKL HUPOK, nefikouwTypi, GakTepiypii, auuo3y/ankanoay, HastBHOCTi ackop6iHOBOT KuCnoTH, /17 KOHTPOMHO AKOCTI Ta TOUHOCTI PEKOMEHAYETLCA BIIKOPUCTOBYBATU KOKTPOTILHY Cely kar. TPUMAHI PE3yNIbTaTM NOPIBHIOIOT 3 LINbOBUIMI SHASHHAMM, Pi 2 250 100 % 250 100 %
npoTeiHypii, rMioKo3ypii, keTorypii, ypobiniHoreHypii, GinipyGiHypii Ta remarypii. Ackop6iHoBa KUCNIOTa B Ceyi MOXe BIMBATI HA BU3HAUEHHS iHLLIKX NapameTpiB (KPOB, rMIoko3a, HITpH- BKaaa;”':” 8 |Hngygu|'|0no ;iCTOCyBSH”’OOAOOURéNeORM Egg Kaorgpomo :»«;mé Ta;(o?( MoxHa Bukopucrosyeath Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control. PexouenayeTon nposoputu [Bene 2 -
). Tinbkn ANS NPOCECifHOrO BIKOPUCTaHHS B KniHiuHvx nabopatopisx. HaniskinbkicHuit aHania He € AOCTATHIM ANA NOCTAHOBKM AiarHosy. BAMIPIOBAHHR KOHTPOMIO AKOCTI BIANOBIAHO A0 MICUEBUX N1A0OPATOPHILX PEKOMEHARLI. OYIKYBAHI 3HAYEHHSA
onue CTABINBHICTb TA 3BEPIFAHHA Ha ocHosi itenatyou.”
[Ins BisyanbHoi oLjiHku ocTynHi 11 30H iHAvKaLi (MToMa Bara, neitkouuTy, HiTpuTK, pH, Binok, rmiokosa, keToHu, ypobiniHoreH, 6inipy6iH, kpoB i ackopbiHoBa k1cnoTa), siki KOMINEKTY- 3Gepiramh AjarHOCTHHi TECT-CMYKKA B LYiNbHO 3aKDUTHX opwriHanHux Mpobipkax B cyxomy i TeMHOMy wicui npu Temnepatypi 2-30 °C. Tecr-citywu Gaxaro ofepiraTy sig sonory, poB: P y,Elo.s Ep/mkn Inioko3a: 1o 1,4 mvons/n
10TbCs1 260 OKPEMO sik MOHO(YHKLiOHaMNbHI a6o B pisHMX KOMGIHaLisix sik NOMihyHKLOHANBHI CMYXKW - BCi TUMW AOCTYMHUX NMPOAYKTIB 3rafaHi B Tabnuuji suile. H?;_’:LM:‘C?H;::“MX ig?:r;ﬁ':gi"igz??éz”g&(rg’;%?;:z? : T{)i:;r:m:“zg’fg& eng";ﬁ?:: p‘gaHH' B LUK yMOBaX TECT-CyKK# CTabiHi 0 TepMiHy MPUAATHOCTI, 3a3HANEHOTO Ha yNakoBLy. Teitkouutn: 1o 10 Neit/mkn Hitpuu: 10° 6ak/mn
[liarHoCTUYHI CMYXKIA NPU3HAYEH] NULLIE ANSi OIHOPA30BOTO BUKOPUCTaHHS. AkpuTTS A Y P B ue- pH: 55-7,0 Binipy6in: a0 17 mkn/n
SABIP 3PA3KIB TA NOBOMKEHHA 3 HAMM ‘I;‘II:Q: s XA:‘MAKTEPMCTM;(KM ] KOHLIEHTPAList aHaniTy, sika NPU3BOAWUTL 0 NO3UTUBHOTO pesynbTaty B 290 % eunaakis. Mexa BUABNEHHs He 3acTocoByeTbes Ang SG 1a pH zpoﬁlnl.H ore i (1) %mm )/ EIHOK: N q%ﬂasn 3100’;;'/24 o
[ins 360py Ta NIArOTOBKY 3pa3ki BUKOPUCTOBYWTE TiNbKi BIANOBIAHI WACTI Ta CyXi NPOGipkY aG0 KOHTEIHEpK Ge3 CIIIAIB MUIOUMX Ta AeaiHaikyioumx 3aco6is. ¢ ) LeHTpaly ¥, AKa MpU3BoANTS A o pesynerary B 230 Y BManKie. ACTOCOBYETLCA AT Pri. STOHI: Ao 0,19 Mmons/n vTova para: Hlo=18 . L o . -
He f1onasaiire [0 cei KOHCEDBaHT, BUKODUCTOBY/ITe CBINOAIGPaHY Cedy, A0BpE MepemilLaHy, He LeHTpHyTyiiTe ceuy. Cedy TpeGa NpOTECTYBaTH He NiaHie Hik 3a 2 romuHu ficns [MopiBHsIHHS MeTOAIB TecTyBaHHs AiarHocTyHMX cMyxok PHAN nposoaunocs 3 aHanisatopom COBAS U411 Ta Tectom Combur 10 test M. Bynu oxonnei Bci AianasoHin KoHLEHTpaLiit. KoxHa naGopatopist NOBUHHA NepeBipuTH, 4 JOPEYHO 3aCTOCOBYBATY Ui 3HaYeHHs [0 CBOET nonynsvji navjexTis, i, 3a HeobXiAHOCTI, BIU3HAUNTM CBOT BnacHi AianasoHi.
Ti36opy. SAKwWO BOHa CTOsNa AOBLUE, NEpef BUKOPUCTAHHSM nepemiluanTe ii. MopiBHsHHS MONEPEMKEHHSA TA 3AXOQU BE3NEKU
He TpumaitTe 3pa3ok n_iu NPAMUMI COHSIMHUMM NPOMEHSIMIA, OCKINbKW Lie MOXe CNpu4MHUTY Aerpapaliio GinipybiHy Ta ypobiniHoreHy, Wo Moxe npu3BecTv [0 3aHIKEHNX aboxubHo- MapameTpn 3HaueHHs pe3ynbTaTisB Mexa BusiBneHHs meTonis Qs aiarHocTukM in vitro. [103BONSETLCA BIKOP YBATM TiNbKY YIIOBHC Ta npoceciiHo ocaiveHuM ocobam.
HeraTuBH/IX peynbTarie. He Topkaiitecs pykamy TeCT-NOAYLIOK AiarHOCTUYHOT CMYXKN.
Maiite Ha yBas3i, L0 KPOB Nif, Yac MEHCTPYaLlii MOXe BNNMHYTY Ha pesynbTaTi. SG 1.000. 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030 NA 88 %+ CMyXKM MOBMHHI BTV 3axuLLeHi Bif BONIOMA, MPAMMX COHSIHHMX MPOMEHIB, MiABULLEHOT TemnepaTypy i xiMiuHux Bunapis B nabopatopii.
MPOLEAYPA AHANI3Y R o T ot He BukopucToByitTe npu fedekTax 30py, Lie MOXe HEraTBHO BMIMHYTY Ha AKICTb Pe3ymnbTatia.
1. BuitmaitTe nuwe HeobXiaHy KinbKiCTb TECT-CMYXOK i 3aKpuBaiiTe oapa3y Tybyc. He TopkaiiTecs TecToBUX nopyLuedok cMyxku. He pospisaite TecT-cmyxku! LEU Her., 10—25, 75, 500 New/mkn Her., 1+, 2+ 3+ 25 Meit/MKn Her. 90 % Mpo Gyab-skiit cepiiosHiit IHUNAEHT, O CTABCA 3 MPUCTPOEM, HeoDXiaH MOBIAOMMTU BUPOGHHKa.
2. TMoBHICTIO 3aHypTe BCi peareHTH NoAyLLEYKN B 3pa3ok ceui (Ha 1-2 cekyHau). ” o coT nos. 98 % lneHTudikauis 3arpos no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008
3. TpoBeAiTb kpaem cMyxku Mo (inbTpysanbHoMy nanepy, Wob BuAaNUTY HAAMLOK ceyi. TpUMaiiTe CMyXKy B FOPU3OHTANLHOMY MOMOKEHHI. NIT 0.8 mr/ Her. 100 % TMponykT He knacudikyeTbes Ak HebeaneuHmit.
4. Mpubauaro yepes 60 cexyHa (120 cexyHa y BUNaaKy NEMKOLWTIB) NOPIBHAITE KOMIP TECT-CMYXOK 3 BIANOBIAHOK KOMLOPOBOIO WKAOK Ha Ty6yCi. Her., nos. \6 Mrn no3. 100 % YTUNIALIS BIIXOIB
fina nigemerHa ..T°”H°CT'6°”'HK” Korbopy, KONVt OTPUMAHMI KOMIP 3HaXORUTLCA MK ABOMA CYCIAHIMY KoNbOPaM Ha WKafl, MOkHa anpoKC/MYBATH KOHUEHTPALO BIANOBIAHO A0 IHTeH- pH 56789 NA 99 %* BUKOpUCTaHY TECT-TOMOCKY i PO3MAAATH Sk MOTEHLHO iHDeKLi7HY i yTurTiayBaTH BIAMOBIAHO AO MICLEBUX Ta HALOHATbHUX HOPM LLOAO BE3NEYHOTO MOBOKEHHA 3 Tak/MM MaTe-
CMBHOCTI TECTOBOT 30HM aB0 Po3paxoByBATH KOHLEHTPALYIO Ik CEPEAHE apUtMETUYHE 3 KOHLIGHTPALLiM, MPUCBOEHNX LM CYCiAHIM KONbopaM Ha Lkani. , 0, 1, 6, pianawu. Bigxonu nignsratoTs nepepobLyi a6o yTunisauyi pasom 3 noByToBUMM BigXoRaMM.
OLIHKA NITEPATYPA
Micns 3aHYPEHHS, KOHTAKTYI0UM 3 KOMMOHEHTaM ceui, ma_l:Ho_cqui 30HM 3MIHIOIOTH CBii Korip, kA Bi3yanbHO OL{HIOIOTb 3 MOPIBHSAMBHOK KOMIPHOIO LWKAnoK Ha TYBYCi i3 TecT-cMyx- ASC 10, 20, 40, 60 mr/an | 06, 1,1,23, 3.4 mmons/n 4 wrian NA 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
Kkami. [HTEHCUBHICTb | BIATIHOK 3a6apBNEHHs 30H NPONOPLiiiHI KOHLEHTPALY aHaniT. PRO ver. 30. 100. 500 er. 030. 1.5 n vor e 2+ 3 0.22 1 her. 98 %
POBOYI KOHLIEHTPALi PEATEHTIB islibed An isaecll S i nos. 100 % UA  yioBHOBaNEHMi CTaBHUK B YKDaiHi:
Muroma Bara: noni(MeTuneikinosa/maneiHosa kvcriota) 32 %; Gpommmonosuii cukiti 5,1 % nioko3a: rmiokosookcupaasa 1,3 %; ackop6atokcunasa 0,7 %; nepokcupasa 1,3 %; Tetpa- Her. 100 % noBHoB H1 npenl BHUK B --p hi:
' ' vetunGeranau 21 % o T GLU Her.,, 50, 100, 300, 1000 mr/an [Her., 2,8, 5,5, 17, 55 Mmonb/n | Her., 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 Mmmonk/n os. 100 % TOB ,,EPBA [JATHOCTUKC YKPATHA“
TNevikouwTyt: iHpokcunosnin ecpip 0,43 %; piasoriesa cinb 0,05 % KeToHu: Hitponpycug Harpiio 4,9 % Her. 99 % 01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Hirpumu: cynbcharinamin 5,1 %; TetpariapobeHso-xiHoniH 5,8 % YpobiniHoreH: fiasokiesa cinb 2,3 % KET Her., 16, 52, 156 mr/an Her, 1,5, 5, 15 mmonb/n Her, 1+, 2+, 3+ 0,3 mmonb/n nos. 95 % Ten. +38-050-4483456
PpH: MeTvnoewit uepsorwit 0,71 %; GpomTiMonosi cukiit 12,1 % BBinipy6in: gjasowiesa cinb 0,75 % - o s
Agkopﬁiuoaa KucnoTa: cboc¢qmoni§neuqaa kuernota 26 % o Kpo: TeTpameTvnGersuavH 1,5 %; rinponepokeus kymony 15,2 % UBG Hopwm., 1, 3, 6, 12 mr/an HopM., 17, 51, 102, 203 miknn | HopM., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mr/an Her. 100 OA ukrame@erba.com
Binok: TeTpabpomderondraneiosiit edip 0,21 %; TeTpabpomdeHonosmit cukii 0,35 %. no3. 88 %
MPUHLIUN Her. 100 % BMKOPUCTAHI MO3HAYKM
NuToma Bara — TecT 6a3yeTbCA Ha MPUHLNI i0HHOTO OGMiHY, ikt BIAGYBAETECA MiX NOiENPOMKHE 3eneHe i KOBTO-3eneHe 3aBapBreHHs | ax 0 OXPOBO-KOBTOrO 3aGapeneHts Ans BIL Hopm., 1+, 2+, 3+ 0.8 mrian nos. 83 %
Ceui 3 BIUCOKOK KOHLIGHTPALLi€l0 iOHIB. Her. 99 % KaTanoxHuii HoMe Homep naprii elFU:
NeikouwTH — TECT FpYHTYETHCA Ha (hePMEHTATUBHIN PEaKLi, Sika KaTaniayeTbCA eCTepasoio (TeFoLMTApHa eNacTasa), i3 YTBOpeHHSM BiflbHoro igokcuny. Micns Wsoro iHaokeun B3a- BLD Her., 5-10, 50, 250 EP/mkn Her, 1+, 2+, 3+ 7 EP/mkn o3, 90 02’ P P nap www.erba.com
ewmopiie 3 Aia30HIEBOI0 CINNIO 3 YTBOPEHHSAM CrONYKM, Aka Mae PoXesuit abo tioneToswit Konip. IHTeHCUBHICTL 3a6apBneHHs NponopLiia KINbKOCTI NeiKoTIB y AOCHIZXYBaHilt Cedi. -

HiTpuTy - TecT GasyeTbes Ha NePETBOPEHHI HiTpaTiB Ha HITPUTV NiA Aieto neBHX BiAiB BakTepilt, Wo MicTATLCS B cevi. KonipHuit TecT sacHoBaHwit Ha npuuwni Tecty picca. Byae-
KNI CTYNiHb POXEBOTo 3aBapBneHHs CIii IHTEpNPeTYBaTX Ak NO3UTUBHMIA PE3yNbTAT Ha BIUBHAYEHHS HITPUTIB.

pH — TecT 3acHoBaHMit Ha MPUHLMNI NOABIAHOTO KUCMIOTHO-NYXHOTO iHAMKATOpa i Aa€ AianasoH KoMbOpIB B NOMapaHYEBOro Yepes KOBTHIA | 3eMeHMit A0 CMHBOTO.

Ackop6iHoBa kicrota — TecT fpyHTYETbCS Ha BiAHOBMEHHI (hocchopHOMOniBAEHOBOT KMCTIOTY B MONiIGAEHOBMIA CUHilt 3a Aonomoroto ackop6iHoBoi kucnoTu. TecT He e creumdiuHum ans.
Binok — Tect fpyHTyeTbCS Ha 3MiHi KOMbOPY KUCMIOTHO-NYXHOrO iHAVKaTopa nia Bnnveom Ginkis. BunpoByBatHs € HailbinbLu YyTnueuM [0 anbBymiHy Ta 3HAaYHO MeHL YyTnvBUM [0
rno6yniHis, MykonpoTeiHis, remornobiHy Ta 6inky BeHc-[koHca.

Kputepii gonyctumocti ans SG i pH nepenGayaloTb, o 3a0BINbHI Pe3ynbTaTit MOXYTb NEXaTy B Aiana3oHi KoHUEHTpaLiil +1.

TouHicTb

TOYHICTb TECTYBaHHS CKNAAAETHCS 3 BHYTPILUHBO-aHANITUYHNX Ta MiK-aHaniTUYHNX BUMIDIOBAHb 3 BUKOPUCTAHHSM KOHTPONbHUX 3pa3kiB ceyi.

BHympiwHbocepiliHull aHani3 - B SKOCT 3pa3ka BUKOPUCTOBYBANY AiBa PiBHi KOHTPOMbHOTO Matepiany ceui. KoxeH piseHb BuMiptoBaBcs 20 pasiB NPOTArOM OAHOTO AHS.
MixcepitiHull - fiBa piBHi KOHTPONBHOTO MaTepiany ceyi BUKOPUCTOBYBaNY ik 3pa3ok. KoxeH piBeHb BUMIpIOBanM 2 pa3v B OAWH [i€Hb, i Lie TeCTyBaHHs MoBTOploBany npotsrom 20
[HiB nocninb.

[ins 0Box aHani3iB B AKOCTi KOHTPOMO BUKOPUCTOBYBANM KOHTponbHY cedy BIORAD Liquichek.

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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R E F ;; Gravité spécifique  Leucocytes  Nitrite

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 contrdle ont été utilisés comme échantillon. Chaque niveau a été mesuré 20 fois en une journée.

Inter-essais — Deux niveaux d'urine de contréle 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 R-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 I'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 " LIMITATIONS sG Niveau 1 1,015 100 % 1,015 100 %
DIAPHAN® URPH0005 50 [] [] Gravité spécifique — Cette réaction est affectée par les valeurs de pH de I'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 faibles 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 L] [} [ ] L] [ ] 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® URPHOO1T 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 ['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 Ni o o
s " T . iveau 2 pos. 100 % pos. 100 %
HEPTAPHAN® URPHOO13 50 - - - - - - - des r’n'tntes peuvent se fqrmer en raison de la contamination de _I echann_llpn.‘ . ‘ » o - )
Protéines — Dans les urines fortement alcalines (pH >8) de patients traités a la quinine ou a 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 URPH0015 50 . - - . - - - - - Glucose - La réaction est indépendante du pH et de la présence de corps cétoniques.
A P : o . X . : . P Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
NEFROPHAN LEUCO URPH0016 50 L] L] [ ] [} [ ] 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
0 Urobilinogéne — La réaction n'est pas affectée par le pH de l'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
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHOO18 100 u [ ] [ n u n [ ] n soleil, car cela favorise I'oxydation de I'urobilinogéne et conduit donc & des résultats artificiellement bas ou faussement négatifs. oL Niveau 1 nég. 100 % neg. 100 %
B Bilirubine — L'échantillon d'urine ne doit pas étre exposé a la lumiére directe du soleil, car cela favorise I'oxydation de la bilirubine et conduit donc a des résultats artificiellement bas ou N o, o,
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 -
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 ANOTER uBG Ni 2 6 100 % 6 100 %
glucose, des oétongs, de I’Erobilinogéne, de la bilirubine et duqsang dans I'urine. Destin% au dé;stagi etala surveil\yanc;a des troubles ds?la' fonction rénale, dg la Y\eucozyturie, de la La connaissance des effets des drogues ou de leurs métabolites sur les différents tests n'est pas encore compléte. Dans les cas douteux, il est conseillé de répéter le test aprés l'arrét iveau ° 2
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 medicament. La sensibilité dépend de la variabilité des urines. L'analyse semi-quantitative n'est pas suffisante pour compléter les diagnostics. Niveau 1 nég. 100 % nég. 100 %
sence d'acide ascorbique dans I'urine peut affecter la détermination dautres paramétres (sang, glucose, nitrite). Pour un usage professionnel dans les laboratoires cliniques uniquement. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI BIL Niveau 2 -+ 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 neg. 100 % neg. 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 contrdle 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 %
bigue) 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 dURINORM. 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 d'ans‘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 I'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: jusqu'a 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: jusqu'a 17 pmolll
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 mg/dl 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 l'urobilinogéne, ce qui peut se traduire par des résul- Cétones: jusqu'a 0,19 mmol/l  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
Aprés 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. L'intensité 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 I'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 a des résultats positifs dans 290 % des cas. La limite de détection n'est pas appli-
cable pour le SG et le pH.
La ison des mé des

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

Chaque laboratoire doit vérifier s'il est approprié d’appliquer ces valeurs & 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.

Nutilisez 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 a 'autorité compétente de I'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

ion 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 %*
) . i nég. 90 %
LEU nég., 10-25, 75, 500 LEU/ul nég., 1+, 2+, 3+ 25 LEU/ul pos. 98 %
) nég. 100 %
NIT neg., pos. 0.8 mgfl pos. 100 %
pH 56,789 NA 99%" REFERENCES
ASC 10, 20, 40, 60 mg/d! | 0,6, 1,1, 2,3, 3,4 mmol/l 4 mg/dl NA
. . . nég. 98 %
PRO nég., 30, 100, 500 mg/d! nég., 0.30, 1, 5 g/l nég., 1+, 2+, 3+ 0,22 g/l pos. 100 %
GLU nég., 50, 100, 300, 1000 mg/d | nég., 2.8, 55, 17, 5 mmoll | nég., 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 mmoll hos. Ry
. . . 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 %
uBG norm., 1, 3, 6, 12 mg/di | nom,, 17, 51, 102, 203 pmold | norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mg/dl Mos P
.88 %
nég. 100 %
BIL norm., 1+, 2+, 3+ 0.8 mg/di pos. 83 %
. - . nég. 99 %
BLD nég., 5-10, 50, 250 ERY/jl nég., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/l pos. 90 %

UT/IFU/002/25/A Date de révision : 1. 9. 2025



PHAN®
c € 2797 -

REF Gravidade .
especifica Leucécitos  Nitritos ~ pH  Acidoascorbico ~ 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 orgénico contido na almofada de
diagnéstico. O rétulo contém duas escalas de cores para a detegdo de eritrdcitos intactos e de hemoglobina livre. O teste é altamente sensivel a hemoglobina livre.

Gravidade especifica — Esta reacéo é 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 coloragéo mais acentuada (por exemplo, aumento do teor de bilirrubina), a cor resultante pode ser afetada por uma coloragéo

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

Nitritos — Antes do teste, o doente deve ingerir refeiGes 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 s6 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 quaternério. Por outro lado, na presenca de
detergentes ndo ionicos ou anidnicos, podem ocorrer resultados falsos negativos. N&o tenha em conta a cor da almofada seca.

Glucose — A reagéo é independente do pH e da presenca de corpos cetonicos.

Cetonas — Os medicamentos e os meios de diagndstico a base de fenolftaleina ou sulfitoftaleina podem tornar-se vermelhos a purpura devido a reagéo alcalina da almofada.
Urobilinogénio — A reagao ndo é afetada pelo pH da urina. A presenga de bilirrubina da 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 Iuz solar direta, uma vez que esta
promove a oxidagéo do urobilinogénio, conduzindo assim a leituras artificialmente baixas ou falsas negativas.

Bilirrubina — A amostra de urina ndo deve ser exposta a luz solar direta, uma vez que esta promove a oxidago 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 néo ¢ 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 diagnostico néo interferem com a concentragdo comum do acido ascorbico.

do teste é i pela especifica ou

O conhecimento dos efeitos de medicamentos ou dos seus metabolitos nos testes individuais ainda néo ¢ 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 realizagéo de diagndsticos.

ALBUPHAN’ URPH0001 50 u .

5
GLUKOPHA: URPHO0002 50 M LIMITAGOES
HEMOPHAN URPH0003 50 "
KETOPHAN' URPHO004 50 . vidads especifica.
DIAPHAN® URPHO005 50 M "
TRIPHAN® URPHO007 50 " " "
PENTAPHAN® URPH0010 50 ] u n n n
HEXAPHAN® URPHOO11 50 " . M " M "
HEXAPHAN® URPHO012 100 " . " " . "
HEPTAPHAN® URPHO013 50 " . " " " " "
HEPTAPHAN® URPHOO14 100 " . M " M M "
NONAPHAN® SG URPHO015 50 " " " u . " " . .
NEFROPHAN® LEUCO URPH0016 50 " " " " "
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO017 50 " " " " . M " M M .
DEKAPHAN’LEUCO ~ URPHO018 100 " " " u . M " . M .
UNDEKAPHAN® URPHO019 50 " " " " u . " " " " .

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 fungéo renal, leucocituria, bacteriliria, acidose/alcalose, presenga de acido ascérbico, proteind-
ria, glucosuria, cetonuria, urobilinogenria, bilirrubintria e hemattria. 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 ¢é 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
Apds a imersao, 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 colorag&o da zona s&o proporcionais a concentragéo do analito.

CONCENTRAGOES DOS REAGENTES DE TRABALHO
Densit ifica: poli(éter metilvinilico/a maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %  Glucose: glucose oxidase 1,3 %; ascorbato oxidase 0,7 %; peroxidase 1,3 %; tetrametilbenzidina 21 %
Leucécitos: éster indoxilico 0,43 %; sal de diazénio 0,05 % Ceton: itroprussiato de sodio 4,9 %

Nitritos: sulfanilamida 5,1 %; tetrahidrobenzo-[h}-quinolina 5,8 % Urobilinogénio: sal de diazonio 2,3 %

pH: vermelho de metilo 0,71 %; azul de bromotimol 12,1 % Bilirrubina: sal de diazénio 0,75 %

Acido ascérbico: &cido fosfomolibdico 26% Sangue: tetrametilbenzidina 1,5 %; hidroperdxido de cumeno 152 %

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

PRIN_CiPIO

- 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 mudanca de cor do
indicador 4cido-base de azul esverdeado na urina com baixa concentragéo de ides, passando por verde e amarelo deado na urina com cor a0 aumentada de ies, 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 coloragéo rosa ou violeta.

Nitritos — O teste baseia-se na conversao do nitrato em nitrito pela agdo 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 orientagGes 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

0O limite de detegao ¢ definido como a concentragdo mais baixa da substancia a analisar que conduz a resultados positivos em 290 % dos casos. O limite de dete¢do ndo € apli-
cavel a0 SG e ao pH.

A comparagéo do método das tiras de diagnostico PHAN foi efetuada com o analisador COBAS U411 e o teste Combur 10 M. Todas as gamas de concentragao 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 et 100 % e+ 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 €, se necessario, determinar os seus proprios intervalos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagédo 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
O 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 detecdo Comp? ragéo de
métodos
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 mgfl pos. 100 %
pH 56,789 NA 99 %*
ASC 10, 20, 40, 60 mg/dI | 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 g/l pos. 100 %
GLU neg., 50, 100, 300, 1000 mg/d! | neg., 2.8, 55, 17, 5 mmoll | neg., 1+, 2+, 3+, 4+ 1,7 mmoll hoo. Ry 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 %
uBG norm., 1, 3, 6, 12 mg/di | nom,, 17, 51, 102, 203 pmold | norm., 1+, 2+, 3+, 4+ 0,8 mg/dl Moo P
X o
neg. 100 %
BIL norm., 1+, 2+, 3+ 0.8 mg/di pos. 83 %
) neg. 99 %
BLD neg., 5-10, 50, 250 ERY/jl neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/l pos. 90 %

g Data de validade
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