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UCEL POUZITI

Diagnostické prouzky DIAPHAN PRO SEBETESTOVANI slouzi k jednorazovému, vizualnimu, in vitro semikvantitivnimu stanoveni obsahu
glukdzy a ketolatek v modi. Jsou uréeny pro laické pouziti, predevsim pro pacienty s diabetem, ktefi nejsou Ié¢eni inzulinem. Diabetikiim na
inzulinu, kteFi maji glukometr, Ize DIAPHAN PRO SEBETESTOVANI doporugit jako doplnék selfmonitoringu nebo ve dnech, kdy si nem&i
glykémii, tj. pro vySetfeni moce rano na lacno pred aplikaci inzulinu. Tento produkt je uréen dospélym vSech vékovych kategorii bez mental-
niho ¢i zrakového hendikepu. V pfipadé hendikepu pozadejte o pomoc odbornika nebo vyskolenou osobu

POPIS

DIAPHAN PRO SEBETESTOVANI je dvouparametrovy diagnosticky prouZek uréeny pro vizudlni vyhodnoceni diagnostické zény glukézy
a ketolatek. Frekvence méfeni je individualni na zakladé konzultace s Iékafem. Obecné Ize doporucit kontrolu 1-2x tydné na lacno. Pfi za-
cviku nebo v pfipadé dekompenzace denné na lacno a za 1-2 h po jidle.

Diagnostické prouzky jsou baleny v primarnim ochranném obalu (ostitkované tubé) obsahujici 50 prouzk(i a sekundarnim obalu (krabicce)
obsahujicim navod k pouziti.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné Cisté a suché zkumavky nebo nadoby bez stop detergent(i a dezinfekénich prostredkd.
Nepfidavejte konzervaéni latky do mogi.

Pouzijte Cerstvé vyprazdnénou mo¢, dobfe promichanou, kterd nebyla odstfedéna. Pri testovani by mo¢ neméla byt starsi nez 2 hodiny.
V pripadé del$iho stani pred pouzitim promichejte’. Vzorek moci nelze zmrazit.

Méjte na paméti, ze Zenska menstruacni krev mize ovlivnit vysledky.

OBSAHY CINIDEL

1 prouzek DIAPHANU PRO SEBETESTOVANI obsahuje:

Glukéza - glukosaoxidasa 1,3 %; askorbatoxidasa 0,7 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21,0 %
Ketony - nitroprussid sodny 4,9 %

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
Cista a sucha odbérova nadobka (sklo, plast), beze stop detergentt a dezinfekénich prostfedku.
Stopky nebo hodinky s vtefinovou ruci¢kou.

PROVEDENI TESTU

Jeden diagnosticky prouzek je uréen k jedinému vysSetfeni. NepouzZivejte prouzek opakované. Diagnosticky prouzek nestfihejte.
1. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

2. Vezméte nadobku na odbér moci na toaletu, nedotykejte se vnittku odbérové nadobky prsty.

. Bezprostifedné pred pouzitim vyjméte prouzek z tuby. (obr. 1)

. Tubu ihned peclivé uzaviete ptvodni zatkou obsahujici susidlo.

. Nedotykejte se rukou reagenéni zony prouzku.

. Polozte prouzek svisle do vySetfované moci na 1-2 sekundy, aby zéna byla smo¢ena mo¢i. (obr. 2)

Prouzek otfete hranou o okraj odbérové nadoby, aby byla odstranéna prebytec¢na mo¢. (obr. 3)

. Polozte prouzek na vodorovnou, ¢istou, suchou a nesavou podlozku.

. Po 60 sekundach vyhodnotte zbarveni reagenéni zény srovnanim s barevnou stupnici na stitku, pokud je to mozné, pfi dennim svétle. (obr. 4)
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VYHODNOCENI A INTERPRETACE VYSLEDKU

Diagnostické prouzky jsou uréeny pro vizualni vyhodnoceni. Po kontaktu diagnostické zény se vzorkem moci, zméni zény zbarveni. Intenzita
a odstin zbarveni zény jsou Umérné koncentraci analytu. Vysledky ziskame vizualnim porovnanim barvy diagnostické zény se srovnavaci
barevnou $kalou na $titku tuby.
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REFERENCNI[ HODNOTY

Nasledujici hodnoty jsou uvadény pro zdravou populaci ve védecké literature?:
Glukoéza: az 1,4 mmol/l

Ketolatky: az 0,19 mmol/l

Glukéza

Negativni nalez predstavuje policko na poc¢atku barevné srovnavaci stupnice s oznacenim ,neg“. Mo¢ bez obsahu glukézy poskytne barev-
nou odezvu odpovidajici odstinu, ktery je na Stitku oznacen jako ,neg".

Pozitivni nalez predstavuji dalsi 4 policka barevné srovnavaci stupnice s oznacenim 2,8 az 55 mmol/l (resp. 50 az 1000 mg/dI).

V pfipadé nalezu glukézy dojde ke zfetelné zméné zbarveni testovaciho policka do vyrazné zeleného odstinu, jehoZ intenzita zavisi na
obsahu glukoézy v testované moci. Barevna odezva se porovna s barevnou srovnavaci stupnici.

Ketolatky

Negativni nalez predstavuje 1 policko na pocatku barevné srovnavaci stupnice s ozna¢enim ,neg“. Mo¢ bez obsahu ketolatek poskytuje velmi
slabé Sedobézové zbarveni diagnostické zény, které je na Stitku oznaceno jako ,neg”.

Pozitivni nalez predstavuji dalsi 3 poli¢ka barevné srovnavaci stupnice s ozna¢enim 1,5 az 15 mmol/l (resp. 16 az 156 mg/dl). V pfipadé
nalezu ketolatek v modi dojde k vyrazné zméné zbarveni testovaciho policka do riZova az rizovocervena. Intenzita zbarveni zavisi na
obsahu ketolatek v testované moci.

O pozitivnim nalezu glukézy ci ketolatek v moéi informujte svého Iékare.

Neménte zpusob Iécby a neupravujte davky inzulinu na zakladé vysledkl sebetestovani. Zmény lécby ¢i davek inzulinu vzdy nej-
prve konzultuje s vasim lékarem.

PRINCIPY TESTU

Glukéza — Stanoveni glukézy v moéi je zaloZeno na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa / peroxidasa) a je specifické pro D-glukézu,
ostatni cukry nedavaji pozitivni reakci.

Ketolatky — Test je zaloZen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéjSi na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou R-hyd-
roxymaselnou test nereaguje. Barevna skala je uréena pro citlivost na ketony ve formé kyseliny acetoctové.

OMEZUJiCi VLIVY

Glukéza — fale$na negativita testu mize byt zplsobena zvySenou koncentraci kyseliny askorbové v moc¢i (nad 200 mg/l), kyselinou gentiso-
vou, dihydroxy-fenylalaninem, kyselinou acetoctovou (nad 5 g/l) nebo bilirubinem (60 mg/l).

Ketolatky — Iéky a pripravy zaloZzena na bazi fenolftaleinu nebo sulfoftaleinu mohou zpUsobit fale$né pozitivni vysledek (Cerveno-fialové
zabarveni zony) v dusledku zasadité reakce diagnostické zony'.

U Zen neni vhodné provadét vySetfeni moci v obdobi menstruace vzhledem k mozné interferenci krve.

Je-li mo¢ piili§ zfedéna, vzorek moci nemusi obsahovat dostate¢né mnozZstvi glukézy. Z tohoto diivodu je Zadouci odebrat a otestovat prvni ranni
mo¢, kde koncentrace jednotlivych komponent byva zpravidla nejvyssi a ustalena. Vliv [éCiv nebo jejich metabolitt na test glukézy neni dosud
v pIné mife objasnén. Sporné pripady vzdy konzultujte se svym lékafem. Ten v pfipadé potfeby muze doporucit opakovat vySetfeni moce po
vysazeni léku. Citlivost testu je ovlivnéna variabilitou sloZzeni moce. Jako u vSech diagnostickych testti by definitivni diagnéza neméla byt stano-
vena na zakladé jediného testu, ale méla by byt stanovena vyhradné lékafem poté, co byly vyhodnoceny vSechny klinické a laboratorni nalezy.
Prostfedek neni uréen k pouziti détmi a osobami s duSevnim hendikepem. Je nutno vzit v ivahu moznost $patné interpretace vysledku v pfi-
padé individualniho barevného vnimani, poruchy barvocitu nebo barvosleposti. Pacienti s hendikepem musi pozadat o asistenci odbornika
nebo vyskolenou osobu.

STABILITA A SKLADOVANI

Prostfedek je pouzitelny az do posledniho dne uvedeného mésice uvedeného roku upotiebeni, ktery je vyznacen na §titku i krabi¢ce. Prostre-
dek uchovavejte v dobfe uzavieném originalnim ochranném obalu pfi teplotach pfi teploté 2-30 °C. Chrarite pfed mrazem a vysokou vlhkosti.
Prostfedek musi byt chranén pfed vzdusnou vihkosti — po vyjmuti testovaciho prouzku z primarniho obalu, ihned tubu zavrete vickem. Po
prvnim pouziti jsou zbylé nepouzité diagnostické prouzky stabilni po dobu 3 mésic, pokud jsou uchovavany v peclivé uzaviené tubé.
Prostfedek neskladuijte v chladnic¢ce ani v blizkosti topnych téles. Chraiite rovnéz pred pfimym sluneénim svétlem, aby nedoslo k vyblednuti
barevné srovnavaci stupnice na stitku.

Pro spravnou funkci pfesné dodrzujte podminky skladovani. Nepouzivejte prostfedek po datu uvedeném na obalu.

ANALYTICKA UCINNOST

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti byla provedena na 3 $arzich diagnostického prostfedku. Opakovatelnost sleduje shodu vysled-
kl v rdmci kratkého ¢asového intervalu. Reprodukovatelnost sleduje shodu dosazenych vysledkt v rdmci 20 po sobé nasledujicich dnt. Pro
testovani byly pouzity dvé hladiny kontrolnich materialti na bazi lidské moci s negativni a pozitivni koncentraci studovanych analytu.

Opakovatelnost Reprodukovatelnost

Analyt Limit detekce [mmol/I] Rozsah stanoveni
Glukoéza 21 Neg. — 55 mmol/l
Ketolatky 1,0 Neg. — 15 mmol/l

Vysvétleni pouzitych pojmu
Analyt — stanovovana latka ve vzorku (glukdza a ketolatky v moci).

Limit detekce — limit detekce definuje nejmensi mnozZstvi analytu, které Ize danou metodou pfesné detekovat.

Opakovatelnost — opakovatelnost nebo spolehlivost testu je shoda mezi vysledky po sobé nasledujicich méreni, pokud jsou provadéna za
stejnych podminek méreni.

Reprodukovatelnost — reprodukovatelnost je definovana jako shoda mezi vysledky méfeni stejného parametru pfi ménicich se objektivnich
podminkach méreni.

UPOZORNENI

Diagnostické prouzky DIAPHAN PRO SEBETESTOVANI jsou ureny pro sebetestovani. Prostfedek je ur&en pro in vitro diagnostické pouziti.
Prostfedek neobsahuje toxické latky. Pfi provadéni testu je tfeba dbat zasad osobni hygieny.

Musi byt dodrzeny podminky skladovani. VSechny vysledky je tfeba konzultovat s Iékarfem.

Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt oznamena vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz se
uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Souhrn udaji o bezpeénosti a funkéni zpusobilosti je dostupny na Eudamed viz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s narizenim (ES) €. 1272/2008

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny.

LIKVIDACE ODPADU
Vysetfenou mo¢ vylijte do zachodové misy a splachnéte. Prazdné obaly a pouzity prouzek vhodte do komunalniho odpadu.

ODKAZY

1. Kouri, Timo and Group, European Urinalysis. European Urinalysis Guidelines 2023. Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM). 2024.
2. 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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UCEL POUZITIA

Diagnostické prizky DIAPHAN NA SAMOVYSETRENIE sliZia na jednorazové, vizualne, in vitro semikvantitativne stanovenie obsahu gluké-
zy a ketolatok v moéi. Su uréené na laické pouzitie, predovSetkym pre pacientov s diabetom, ktori nie st lie€eni inzulinom. Diabetikom na
inzuline, ktori maju glukomer, je mozné odporugit DIAPHAN NA SAMOVYSETRENIE ako doplnok selfmonitoringu, alebo po&as dni, kedy
si nemeraju glykémiu, t. j. na vySetrenie moc¢u rano na la¢no pred aplikéciou inzulinu. Tento produkt je uréeny dospelym vSetkych vekovych
kategorii bez mentalneho ¢i zrakového hendikepu. V pripade hendikepu poZiadajte 0 pomoc odbornika alebo vyskolent osobu.

POPIS

DIAPHAN NA SAMOVYSETRENIE je dvojparametrovy diagnosticky praZok uréeny na vizualne vyhodnotenie diagnostickej zény glukdzy
a ketolatok. Frekvencia merani je individualna na zaklade konzultacie s lekarom. Vo v§eobecnosti je mozné odporucit kontrolu 1-2x tyzdenne
na lacno. Pocas zacviku alebo v pripade dekompenzacie sa odportica kontrolovat denne na laéno a potom 1-2 h po jedle.

Diagnostické pruzky su balené v primarnom ochrannom obale (ostitkovanej tube), ktory obsahuje 50 pruzkov. Sekundarny obal (Skaturka)
obsahuje navod na pouzitie.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA S NIMI

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba Gisté a suché skimavky, alebo vhodné nadoby bez stép detergentov a dezinfekénych prostriedkov.
Do mocu nepridavajte konzervacné latky.

Pouzite Gerstvi mo¢ (hned po vykonani malej potreby),dobre premiesanu, ktora nebola odstredena. Mo¢ by pri testovani nemal byt starsi
ako 2 hodiny.

V pripade dlhsieho statia, mo¢ pred pouzitim premiesajte’. Vzorku mocu nie je mozné zmrazit.

Majte na paméti, Ze Zenska menstruacna krv moéze ovplyvnit' vysledky.

OBSAHY CINIDIEL

1 prazok DIAPHANU NA SAMOVYSETRENIE obsahuje:

Glukéza - glukosaoxidaza 1,3 %; askorbatoxidaza 0,7 %; peroxidaza 1,3 %; tetrametylbenzidin 21,0 %
Ketény - nitroprussid sodny 4,9 %

E’OTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA
Cista a sucha odberova nadobka (sklo, plast), bez stép detergentov a dezinfekénych prostriedkov.
Stopky alebo hodinky so sekundovou ruéic¢kou.

VYKONANIE TESTU

Jeden diagnosticky pruzok je uréeny na jedno vySetrenie. NepouZzivajte prizok opakovane. Diagnosticky prizok nestrihajte.
1. Umyte si ruky mydlom a vodou.

2. Vezmite nadobku na odber mocu na toaletu, nedotykajte sa vnutrajSka odberovej nadobky prstami.

3. Bezprostredne pred pouzitim vyberte pruzok z tuby. (obr. 1)

4. Tubu ihned riadne uzatvorte pévodnou zatkou obsahujicou susidlo.

5. Nedotykajte sa rukou reagenénych zon priazkov.

6. Ponorte pruzok zvislo do vySetrovaného mocu na 1-2 sekundy, aby zéna bola Gplne namocena. (obr. 2)

7. Pruzok otrite hranou o okraj odberovej nadobky, aby bol odstraneny prebyto¢ny mo¢. (obr. 3)

8. Polozte pruzok na vodorovnu, €istd, sucht a nesavu podlozku.

9. Po 60 sekundach vyhodnotte zafarbenie reagencnej zény porovnanim s farebnou stupnicou na stitku, ak je to mozné, na dennom svetle. (obr. 4)

v

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3

VYHODNOTENIE A INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Diagnostické pruzky su uréené na vizualne vyhodnotenie. Po kontakte diagnostickej zony so vzorkou mo¢u zmenia zény zafarbenie. Inten-
zita a odtien zafarbenia st tmerné koncentracii analytu. Vysledky ziskame vizualnym porovnanim farby diagnostickej zény s porovnavacou
farebnou skalou na Stitku tuby.
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REFERENCNE HODNOTY

Nasledujuce hodnoty su uvadzané pre zdravt populaciu vo vedecke;j literature?:
Glukoéza: az 1,4 mmol/l

Ketolatky: az 0,19 mmol/l

Glukéza

Negativny nalez predstavuje poli¢ko na zaciatku farebnej porovnavacej stupnice s oznacenim ,neg“. Mo¢ bez obsahu glukézy poskytne
farebnu odozvu zodpovedajlcu odtieriu, ktory je na titku oznaceny ako ,neg“.

Pozitivny nélez predstavuju dalSie 4 policka farebnej porovnavacej stupnice s ozna¢enim 2,8 az 55 mmol/l (resp. 50 az 1000 mg/dl).

V pripade nalezu glukézy dojde k zretelnej zmene zafarbenia testovacieho policka na vyrazne zeleny odtier, jeho intenzita zavisi od obsahu
glukdzy v testovanom moci. Farebna odozva sa porovna s farebnou porovnavacou stupnicou.

Ketolatky

Negativny nalez predstavuje 1 policko na pociatku farebnej porovnavacej stupnice s oznacenim ,neg“. Mo¢ bez obsahu ketolatok poskytuje
velmi slabé Sedo-béZové zafarbenie diagnostickej zony, ktoré je na Stitku oznacena ako ,neg".

Pozitivny nalez predstavuju dalSie 3 policka farebnej porovnavacej stupnice s oznacenim 1,5 az 15 mmol/l (resp. 16 az 156 mg/dl). V pripade
nalezu ketolatok v moci dojde k vyraznej zmene zafarbenia testovacieho poli¢ka do ruzova az ruzovo-Cervena. Intenzita zafarbenia zavisi na
obsahu ketolatok v testovanom moc¢i.

O pozitivnom naleze glukoézy ¢i ketolatok v moci informujte svojho lekara.

Nemerite sposob liecby a neupravujte davky inzulinu na zaklade vysledkov samotestovania. Zmeny lieby ¢i davok inzulinu vzdy
najprv konzultuje s vasim lekarom.

PRINCIPY TESTOV

Glukéza — Stanovenie glukézy v modi je zaloZené na principe enzymovej reakcie (glukosaoxidaza / peroxidaza) a je Specifické pre D-gluko-
zu, ostatné cukry nedavaju pozitivnu reakciu.

Ketony — Test je zaloZzeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivej$i na kyselinu acetoctovi nez na acetén. S kyselinou B-hy-
droxymaslovou test nereaguje. Farebna skala je ur€ena na citlivost' na ketony vo forme kyseliny acetoctovej.

OBMEDZUJUCE VPLYVY

Glukéza - falo$na negativita testu méze byt spésobena zvySenou koncentraciou kyseliny askorbovej v moci (nad 200 mg/l), kyselinou gen-
tisovou, dihydroxy-fenylalaninom, kyselinou acetoctovou (nad 5 g/l) alebo bilirubinom (60 mg/l).

Ketolatky — lieky a pripravky zaloZzené na baze fenolftaleinu alebo sulfoftaleinu mézu spésobit’ faloSne pozitivny vysledok (Eerveno-fialové
zafarbenie zony) v dosledku zasaditej reakcie diagnostickej zony'.

U Zien nie je vhodné vykonavat vySetrenie mocu po¢as menstruacie vzhladom k moznej interferencii krvi. Ak je moc¢ prili§ zriedeny, vzorka
mocu nemusi obsahovat dostatoéné mnozstvo glukézy. Preto je Ziaduce odobrat a otestovat prvy ranny mo¢, kde koncentracia jednotlivych
komponentov byva spravidla najvy$sia a ustalena. Vplyv lie¢iv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposial v plnej miere objas-
neny. Sporné pripady vzdy konzultujte so svojim lekarom, ktory v pripade potreby méze odporucit opakovat vySetrenie mocu po vysadeni
liekov. Citlivost testu je ovplyvnena variabilitou zloZenia mocu. Ako v pripade vetkych diagnostickych testov by definitivna diagnéza nemala
byt stanovena na zaklade jediného testu, ale mala by byt stanovena vyhradne lekdrom potom, ¢o boli vyhodnotené vsetky klinické a labora-
térne nalezy. Prostriedok nie je uréeny na pouzitie detmi a osobami s duSevnym hendikepom. Je nutné vziat do Uvahy mozZnost nespravnej
interpretacie vysledkov v pripade individualneho farebného vnimania, poruchy farbocitu alebo farbosleposti. Pacienti s hendikepom musia
poziadat o asistenciu odbornika alebo vySkolent osobu.

STABILITA A SKLADOVANIE

Prostriedok je pouzitelny az do posledného dfia uvedeného mesiaca a uvedeného roku spotreby, ktory je vyznaéeny na Stitku aj Skatulke.
Prostriedok uchovavajte v riadne uzavretom originalnom ochrannom obale pri teplote 2—-30 °C. Chrarite pred mrazom a vysokou vihkostou.
Prostriedok musi byt chraneny pred vzdusnou vihkostou — po vybrani testovacieho prizku z primarneho obalu ihned' tubu uzavrite vieGkom.
Po prvom pouziti si zvy$né nepouzité diagnostické pruzky stabilné po¢as 3 mesiacov, ak st uchovavané v starostlivo uzavretej tube.
Prostriedok neskladujte v chladnicke ani v blizkosti vykurovacich telies. Chrarite tiez pred priamym sineénym svetiom, aby nevybledla farebna
porovnavacia stupnica na Stitku.

Pre spravnu funkciu presne dodrzujte podmienky skladovania. NepouzZivajte prostriedok po datume uvedenom na obale.

ANALYTICKA UCINNOST

Opakovatel'nost a reprodukovatelnost’

Stadia opakovatermnosti a reprodukovatelnosti bola realizovana na 3 $arziach diagnostického prostriedku. Opakovatelnost sleduje zhodu
vysledkov v rdmci kratkeho ¢asového intervalu. Reprodukovatelnost sleduje zhodu dosiahnutych vysledkov v ramci 20 po sebe nasledu-
jucich dni. Na testovanie boli pouzité dve hladiny kontrolnych materidlov na baze ludského mocu s negativnou a pozitivnou koncentraciou
Studovanych analytov.

Opakovatelnost’ Reprodukovatelnost’

Analyt Limit detekcie [mmol/l] Rozsah stanovenia
Glukoéza 21 Neg. — 55 mmol/l
Ketolatky 1,0 Neg. — 15 mmol/l

Vysvetlenie pouzitych pojmov
Analyt — stanovovana latka vo vzorke (glukdza a ketolatky v moci).

Limit detekcie — limit detekcie definuje najmensie mnozstvo analytu, ktoré mozno danou metédou presne detegovat.

Opakovatelnost — opakovatelnost alebo spolahlivost testu je zhoda medzi vysledkami po sebe nasledujucich merani, ak st vykonané za
rovnakych podmienok merania.

Reprodukovatelnost — reprodukovatelnost je definovana ako zhoda medzi vysledkami merani rovnakého parametra pri meniacich sa objek-
tivnych podmienkach merania.

UPOZORNENIE

Diagnostické prizky DIAPHAN NA SAMOVYSETRENIE st uréené na samotestovanie. Prostriedok je uréeny na in vitro diagnostické pouzitie.
Prostriedok neobsahuje toxické latky. Pri vykonavani testu je treba dbat’ zasad osobnej hygieny.

Musia byt dodrzané podmienky skladovania. VSetky vysledky je treba konzultovat s lekarom.

Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena prisluSnému organu krajiny, v ktorej sa
pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Suhrn Udajov o bezpecénosti a funkénej sposobilosti je dostupny v Eudamed, viac na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikacia nebezpecnosti v stlade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

Produkt nie je klasifikovany ako nebezpecny.

LIKVIDACIA ODPADOV
Vysetreny mo¢ vylejte do zachodovej misy a splachnite. Prazdne obaly a pouzity prizok vyhodte do komunalneho odpadu.
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1. Kouri, Timo and Group, European Urinalysis. European Urinalysis Guidelines 2023. Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM). 2024.
2. 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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Parameter
Zhoda [%] Zhoda [%]
Kontrolna hladina Negativny Pozitivny Negativny Pozitivny
Glukoza 100 100 100 100
Ketolatky 100 100 100 100

Limit detekcie
koncentracia, pri ktorej viac nez 90 % vysledkov vykazuje pozitivnu (1+) reakciu diagnostického prostriedku. Rozsah stanovenia analytu je
definovany ako interval medzi medzou detekcie a poslednou pozitivnou hladinou pre kazdy analyt.
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