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DIAGNOSTIC TEST STRIPS FOR URINALYSIS

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

URPH0028 100 ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] [ ]

INTENDED USE

Diagnostic strips for in vitro semiquantitative determination of specific gravity, leucocytes, nitrites, pH, protein, glucose, ketones, urobilinogen, bilirubin and blood in urine
on readers LAURA and LAURA SMART. Intended for screening and monitoring of kidney function disturbances, leukocytouria, bacteriuria, acidosis / alkalosis, protein-
uria, glucosuria, ketonuria, urobilinogenuria, bilirubinuria and haematouria. For professional use at clinical laboratories only. The semiquantitative analysis is not suffi-
cient for the completing of diagnoses.

DESCRIPTION

For objective evaluation there are available 10 indication zones (specific gravity, leucocytes, nitrites, pH, protein, glucose, ketones, urobilinogen, bilirubin and blood) that
are completed 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. Place the diagnostic strip to any LAURA reader. The strip is evaluated automatically.

EVALUATION

After immersion, while in contact with individual urine components, diagnostics zones change their colour. The intensity and shade of zone coloration are proportional to

the concentration of analyte. While evaluated using the LAURA or LAURA SMART reader the intensity of reflected light is measured. The processing unit converts the

reflected light intensity to the analytical value. The result is presented on the display and printed by the built-in thermal printer.

WORKING REAGENT CONCENTRATIONS

Specific gravity: poly(methylvinylether/maleic acid) 32 %; bromthymol blue 5.1 %
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Product name

DEKAPHAN® LAURA

Glucose: glucose oxidase 1.3 %; ascorbate oxidase 0.7 %; peroxidase 1.3 %; tetramethylben-
zidine 21 %

Ketones: sodium nitroprusside 4.9 %

Urobilinogen: diazonium salt 2.3 %

Bilirubin: diazonium salt 0.75 %

Blood: tetramethylbenzidine 1.5 %; cumene hydroperoxide 15.2 %

Leucocytes: indoxyl ester 0.43 %; diazonium salt 0.05 %

Nitrite: sulphanilamide 5.1 %; tetrahydrobenzo-lh}-quinoline 5.8 %

pH: methyl red 0.71 %; bromthymol blue 12.1 %

Protein: tetrabromphenolphtalein ester 0.21 %; tetrabromphenol blue 0.35 %

PRINCIPLE

Specific gravity (SG) — 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 (LEU) — The test is based on enzymatic reaction. The test pad contains an indoxyl ester that is cleaved by granulocyte esterases. The released indoxyl re-
acts with a diazonium salt and pink or violet coloration is formed.

Nitrites (NIT) — 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 prin-
ciple 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.

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

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

Ketones (KET) — 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-hydroxybu-
tyric acid.

Urobilinogen (UBG) — The test is based on the coupling of urobilinogen with stabilized reagent. The test is specific for urobilinogen and stercobilinogen and is not sus-
ceptible to the interfering factors known at Ehrlich’s test.

Bilirubin (BIL) — The test is based on the coupling of bilirubin with stabilized reagent. Even slightly orange coloration of the diagnostic pad means pathologic result.
Blood (BLD) — 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.
Compensation zone — The strip of a filter paper which is not impregnated by any agents and serves for suppression of impact of dark urines during objective assessment.

LIMITATIONS

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 di-
lution 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 pos-
itive 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. Precision Intra-assay Precision Inter-assay
Urobili — The reaction is not affected by pH of urine. The presence of bilirubin gives yellow colour. This colour which turns slowly to greenish-blue does not inter- Result Agreement Result Agreement
fere with urobilinogen 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. Laura Laura Laura Laura
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 Parameter Control SMART Laura SMART Laura SMART Laura SMART Laura
readings. High concentrations of urobilinogen (above 100 pmol/L) interfere with the test. Also the red substances or the substances, which are turning red in low pH may
interfere (e.g. Phenazopyridine). The reaction is not affected by pH of urine. B _ ™ = o ) Level 1 1.015 1.010 100 %* 100 %* 1.015 1.010 100 %* 100 %*
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 SG
by inhibitors of pharmacological origin. ) o Level 2 1.010 1.005 100 %* 100 %* 1.010 1.005 100 %* 100 %*
/:\II- ::ggo:tl;: I:f)ads do not interfere with the common concentration of the ascorbic acid. Lovel 1 neg. neg. 100 % 00 % neg. neg. 00 % 100 %
LEU (Leu/pL)
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 Level 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
a drug. The sensitivity depends upon the variability of urines. The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses. Level 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED NIT Lovel 2 100 9 1009 1009 100 9
Control urines URINORM (Cat.No. REG00053), or Bio-Rad Liquichek, LAURA (Cat.No. INS00063), or LAURA SMART reader (Cat.No. INS00064). eve pos. pos. % % pos. pos. % %
QUALITY CONTROL Level 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %
For quality control of precision and accuracy URINORM control urines, Cat.No. REG00053 are recommended. Obtained results are compared with the Target values in PH Level 2 7 7 100 % 9% % 7 7 96 % 100 %
the instruction for use of URINORM. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control can be also used for quality control. It is recommended to perform QC measurements accord-
ing to your local laboratory guidelines. More information about quality control can be found in LAURA and LAURA SMART user manuals. Level 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
PRO (mg/dL)
STABILITY AND STORAGE Level 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
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 e
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 Level 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
diagnostic strips are stable for at least 3 months. GLU (mg/dL) Lovel 2 00 200 100 % 5 % 200 00 00 % 100 %
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. KET (maldL Level 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
Method comparison of PHAN LAURA diagnostic strips using LAURA SMART and LAURA urine reader was performed against COBAS U411 analyzer and Combur 10 (mg/dL) Level 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
test M. All concentration ranges were covered.
Level 1 norm. neg. 100 % 100 % norm. norm. 100 % 100 %
Result Limit of Method Comparison Method Comparison UBG (mg/dL) . - -
Parameter . Level 2 6 6 100 %™ | 100 % 6 6 100 % 100 %**
Values detection LAURA SMART LAURA
Level 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
1.000, 1.005, 1.010, 1.015, . * BIL
SG 1.020, 1.025, 1.030 NA 89 % 87 % Level 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
neg., 25, 75, 500 LEU/uL - neg. 99 % neg. 83 % Level 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
LEU neg., 1+, 2+, 3+ 20/25 LEUAL pos. 98 % pos. 98 % BLD (Erykb) Level 2 250 250 100 % 100 % 250 250 100 % 100 %
neg. 100 % neg. 99 % * The acceptance criteria for SG are that the satisfactory results may lay in 1 concentration field.
NIT neg., pos. 0.8 mg/L pos. 100 % pos. 100 % ** The acceptance criteria for UBG are that the satisfactory results may lay in +1 concentration field due to different coloration of the pad than on the tube.
pH 5,6,6.5,7,89 NA 95 %* 98 %* Ezse%anEﬂngtgﬁf
Blood: up to 5 Ery/uL Glucose: up to 1.4 mmol/L
PRO neg., 30’0128’ 1502 n}E/dL 0.22 g/L neg. 96 % neg. 98 % Leucocytes: up to 10 Leu/pL Nitrite: 10° bacteria/mL
neg., 0.30, 1,5 g 22 g pos. 100 % pos. 100 % H 55-7.0 Bilirubin: up to 17 pmol/L
neg., 1+, 2+, 3+ Urobilinogen: up to 1 mg/dL Protein: over 30 mg/24 hours
neg., 50, 100, 300, 1000 mg/dL Ketones: up to 0.19 mmol/L Specific gravity: 1.015-1.025
GLU neg..', 28 55 17', 55 mmol/L 1.7 mmol/L neg. g? :/47 neg. gg ://0 Each laboratory should verify that it is appropriate to apply these values to its patient population and if necessary determine its own ranges.
neg., 1+, 2+, 3+, 4+ pos. 91 % pos. 93 % WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person.
neg., 5,2, 16, 52, 156 mg/dL neg. 100 % neg. 99 % Do not touch test pads of the strip.
KET neg., 0,5, 1.5, 5, 15 mmol/L 0.3 mmol/L N 89 % . 85 % The strips must be kept away from moisture, direct sunlight, elevated temperature and chemical fumes in the laboratory.
neg., t, 1+, 2+, 3+ pos. o pos. o 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
136 12 ma/dL user and/or the patient is established.
norm., 1, 3, 6, 12 mg [ . .
neg. 100 % neg. 100 % Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UBG norm., 17, 511+ 125 23(13 ETOVL 0.8 mg/dL pos. 76 % pos. 84 % The product is not classified as dangerous.
norm.
SRR B WASTE MANAGEMENT
neg., 1, 3, 6 mg/dL neg. 100 % neg. 99 % 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
BIL neg., 17, 51, 102 pmol/L 0.8 mg/dL pos. 94 %, pos '100 o materials. Let waste recycle or put it to municipal waste.
X o X o
neg., 1+, 2+, 3+ REFERENCES
neg., 10, 50, 250 ERY/uL neg. 99 % neg. 99 % 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
BLD 7 ERY/uL
neg., 1+, 2+, 3+ pos. 98 % pos. 98 %

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

** LOD for leucocytes using LAURA is 20 Leu/pL and LOD for leucocytes using LAURA SMART is 25 Leu/pL.

Precision

Precision testing consists of Intra-assay and Inter-assay measurements 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.

lnfezassay - 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 consecu-
tive days.

For both assays control urines BIORAD Liquichek was used as a control.

USED SYMBOLS

elFU:
Catalogue number Lot number www.erba.com

u Manufacturer /ﬂ[ Temperature limit In vitro diagnostic medical device
® Do not re-use g Expiry date W Contains sufficient for <n> tests

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

Diagnostické prouzky jsou urceny pro in vitro semikvantitativni analyzu specifické hmotnosti, leucocytti, dusitanti, pH, bilkovin, glukdzy, ketond, urobilinogenu, bilirubinu
a krve v mo¢i analyzatorem LAURA a LAURA SMART. Prouzky Ize vyuzit pro screening a sledovani poruch funkce ledvin, leukocytourie, bakteriurie, acidozy/alkalozy,
proteinurie, glukosurie, ketourie, urobilinogenurie, bilirubinurie a hematourie. Diagnostické prouzky jsou uréeny pro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionainé vysko-
lenou osobou v klinické laboratofi. Semikvantitativni testovani neni postacujici pro stanoveni diagnézy a nasledné leécby pacienta.

POPIS

Pro objektivni vyhodnoceni je k dispozici 10 indikacnich zon (specifickd hmotnost, leukocyty, dusitany, pH, protein, glukéza, ketony, urobilinogen, bilirubin a krev), které
jsou vyrobeny v riznych kombinacich jako polyfunkéni prouzky — vechny typy dostupnych produktli jsou uvedeny v tabulce vySe.

Diagnostické prouzky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

ODBER VZORKU A MANIPULACE

Pro odbér a pfipravu vzorkli pouzivejte pouze Cisté a suché zkumavky nebo vhodné nadoby bez stop detergentli a dezinfekénich prostiedku.

Do mo¢i nepridavejte konzervacni latky.

K vysetfeni pouziite Cerstvou, dobfe promichanou a neodstiedénou moc. Mo by pfi testovani neméla byt starsi nez 2 hodiny. V piipadé delsiho stani, mo¢ pred
pouzitim promichejte.

Nevystavujte vzorek pfimému slunecnimu zéfeni, mohlo by dojit k degradaci bilirubinu a urobilinogenu, coz by mohlo vést k niz§im nebo fale$né negativnim vysledkim.
Méjte na paméti, ze pfitomnost zenské menstruacni krve mize ovlivnit vysledek testu.

PROVEDENI TESTU:

1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzk, kolik potfebujete k bezprostfednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzavfete plvodni zatkou obsahujici susidlo. Nedotykejte se rukou
reagenénich zon prouzku. Testovaci prouzky nerozdélujte!

2. Prouzek kratce ponofte do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagencni zény byly smoceny.

3. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby a nasledné hranu jesté osuste o bunicitou vatu, aby byla odstranéna prebytecna mo¢. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.

4. Vlozte diagnosticky prouzek do jakéhokoli analyzatoru LAURA, ktery ho automaticky vyhodnoti.

VYHODNOCENi:

Po kontaktu vzorku s jednotlivymi zonami zméni diagnostické zény svou barvu. Intenzita a odstin zbarveni zény jsou tmémé koncentraci analytu. Pfi vyhodnoceni po-
moci readeru LAURA nebo LAURA SMART je méfena intenzita odrazeného svétla. Procesni jednotka readeru prevadi intenzitu odrazeného svétla na analytickou hod-
notu. Vysledek je zobrazen na displeji a vytistén na vestavéné termotiskamné.

KONCENTRACE AKTIVNICH SLOZEK

Specificka hmotnost: poly(methylvinylether/maleinova kyselina) 32 %; bromthymolova modf 5,1 %  Glukéza: glukosaoxidasa 1,3 %; askorbatoxidasa 0,7 %, peroxidasa 1,3 %;
tetramethylbenzidin 21 %

Ketony: nitroprussid sodny 4,9 %

Urobilinogen: diazoniova sul 2,3 %

Bilirubin: diazoniova sl 0,75 %

Krev: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %
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Nézev produktu

DEKAPHAN® LAURA

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

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

pH: methylcerven 0,71 %; bromthymolova modr 12,1 %

Bilkoviny: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabromfenolova modr 0,35 %

PRINCIPY TESTU

Specificka hmotnost (SG) - Test je zalozen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi v moci, Vysledkem je barevna zména
acidobazického indikatoru z modrozeleneho zbarveni v moci s nizkou koncentraci iontd, pfes zelenou a Zlutozelenou v mocich se zvysenou koncentraci iontli az do
okrové Zlutého zbarveni.

Leukocyty (LEU) - Test je zaloZen na enzymatické reakci, pfi které je pisobenim enzymu esterazy (leukocytarni elastaza) $tépen substrat na volny indoxyl. Ten dale
reaguje s diazoniovou soli za vzniku fialového zbarveni.

Dusitany (NIT) — Test vyuziva konverzi dusiénanti na dusitany (nitrity) plisobenim urcitych bakterii obsazenych v moci. Barevna reakce je zalozena na principu modi-
fikované Griessovy reakce. Jakékoliv riizové zbarveni predstavuje pozitivni vysledek testu na dusitany.

pH - Test je zalozen na reakci smésného acidobazickeho indikatoru s barevnym prechodem z oranzové pres Zlutou a zelenou do modré.

Bilkoviny (PRO) — Test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru viivem proteind. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vyka-
zuje vUEi globulinim, mukoproteiniim, hemoglobinu a Bence-Jonesové bilkoving.

Glukoza (GLU) — Test je zalozen na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa/peroxidasa) a je specificky pro D-glukézu.

Ketony (KET) - Test je zalozen na principu Legalovy reakce a je citlivéjsi na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou B-hydroxymaselnou test nereaguje.
Urobilinogen (UBG) — Test je zalozen na azokopulacni reakci urobilinogenu se stabilizovanym ¢inidlem. Test je specificky pro urobilinogen a sterkobilinogen a nepodiéha
interferencim obvyklym u tzv. Ehrlichovy reakce.

Bilirubin (BIL) - Test je zalozen na azokopulacni reakci bilirubinu se stabilizovanym cinidlem. | lehce oranzové zabarveni diagnostické zony predstavuje patologicky
vysledek.

Krev (BLD) - Test je zalozen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru organickym hydroperoxidem, obsazenym v reagencni zoné. Pro
analyzu krve obsahuje titek dvé stupnice; pro detekei intaktnich erytrocytt a volného hemoglobinu. Test je vysoce citlivy na hemoglobin.

Kompenzacni zéna — Zona, ktera neni impregnovana zadnym cinidlem, slouzi k potlaceni vlivu tmavych moci na vyhodnoceni reagencnich zon.

OMEZUJICI VLIVY

Specificka hmotnost — Reakci ovliviiuji hodnoty pH moci nad 6,5, které posouvaji barevnou odezvu smérem k niz§im hodnotam specifické hmotnosti.

Leukocyty — Jestlize ma vzorek moce vyraznéj$i zbarveni (napf. zvy$ené mnozstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastiena. Intenzitu
barevné reakce zvySuje alkalické pH a vys3i hustota moce.

Dusitany — Vy3etiovana osoba by méla predchézejici den konzumovat dostatek zeleniny a miniméiné 3 dny pred provedenim testu vyloucit antibakteriaini terapii. Citli-
vost tohoto testu klesa s vysokou specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zplsobit zvySena diuréza. Nadmémému zfedéni moce Ize predejit omezenym
pijmem tekutin pred provedenim testu. Test Ize pouzit pouze na ¢erstvou mo€; u moci starsich mohou byt v disledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky.
Bilkoviny - V pfipadé extrémné alkalickych moci (pH>8) u pacient, kterym byly podavany chininové preparaty nebo Iéciva na bazi derivatl chinolinu mtze test posky-
tnout fale$né pozitivni reakci. K vyskytu fale$né pozitivnich vysledki muze vést i znecisténi odbérovych nadob zbytky dezinfekénich prostiedkl na bazi kvarternich
amoniovych soli. Neionogenni nebo anionaktivni detergenty mohou naopak vyvolat nizsi az fale$né negativni vysledky. Na zbarveni zény za sucha nelze brat zietel.

Glukéza — Reakce je nezavisla na pH a pfitomnosti ketolatek.
Ketony — Léciva a diagnostika na bazi fenolftaleinu nebo sulfonftaleind obsazena v moti se mohou viivem alkalické reakce zny banvit Servené a purpurové. Opakovatelnost Reprodukovatelnost
U — Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Za pfitomnosti bilirubinu se reagencnl z6na barvi zluté. Toto zbarveni, které prechaZ| po pomalu do modro- Vysledek Shoda Vysledek Shoda
zeleného vybarveni, nebrani stanoveni urobilinogenu za predpokladu dodrzeni odecitaciho casu po 1 minuté. VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému
slunecnimu svétlu, které vyvolava oxidaci urobilinogenu a zpusobuje nizsi az faleSné negativni vysledky. L Laura Laura Laura Laura
Bilirubin - Vysetrovane vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému sluneénimu svétiu, které vyvolava oxidaci bilirubinu a zpusobuje niz&i az negativni vysledky. Se Parametr Kontrolni mo¢ SMART Laura SMART Laura SMART Laura SMART Laura
stanovenim bilirubinu interferuji vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 pmolll) a Iétky, které jsou samy zbarveny Cervené nebo se barvi cervené viivem kyselého
prostiedi reagenéni zény (napr. Phenazopyridin). Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Hladina 1 1,015 1,010 100 %* 100 %* 1,015 1,010 100 %* 100 %*
Krev — Pritomnost mikrobialni peroxidazy v pfipadé infekce mocovych cest mize poskytnout fale$né pozitivni reakci. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, SG
pfipadné inhibitord farmakologického pavodu. ) : ) Hiladina 2 1,010 1,005 100 %* 100 %* 1,010 1,005 100 %* 100 %*
ﬁidon; ;:32:;tmka z6na neinterferuje s béznymi koncentracemi kyseliny askorbové. 20 (Lo Hiadina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
eulp -
Viiv 1é&iv nebo jejich metabolitti na jednotlivé testy neni dosud v plné mife objasnén. Ve spornych pripadech se doporuéuje opakovat vy3etfeni moce po vysazeni me- Hladina 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
gi?ér;eer‘}t#é ?Jéigg/o;gﬁ:;ﬁ;amﬁie byt pii objektivnim vyhodnoceni ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Semikvantitativni testovani neni dostacujici pro stanoveni diagnozy T Hiadina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKEM Hiadina 2 Pos. pos. 100 % 100 % pos. Pos. 100 % 100 %
Kontrolni mo¢ URINORM, kat. ¢. REG00053 nebo Bio-Rad Liquichek, reader LAURA (kat. ¢. INS00063) nebo LAURA SMART (kat. ¢. INS00064). Y Hiadina 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %
KONTROLA KVALITY P i 9 o o 9
Pro kontrolu pfesnosti a spravnosti méfeni je doporuceno pouzit kontrolni moce URINORM (kat. €. REG00053). Ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hod- Hiadina 2 l U 100 % %% U ! %% 100%
notami uvedenymi v navodu k pouziti kontrolni mo¢e URINORM. Pro kontrolu kvality Ize také vyuzit Bio-Rad Liquichek. Pfi kontrole kvality je doporuceno postupovat Hladina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
v souladu s mistnimi laboratornimi pedpisy. Vice informaci o kontrole kvality naleznete v navodu k pouziti analyzatoru LAURA a LAURA SMART. PRO (mg/dl) -
STABILITA A SKLADOVANi Hladina 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavienych pivodnich obalech na suchém a temném misté pfi teploté 2-30 °C. Prouzky je nutno chranit pfed tcinkem Hiladina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
vzdu$né vihkosti, piimého slunecniho svétla, zvy$ené teploty a chemickych vypar(i v laboratofi. Pfi dodrZeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky GLU (mg/di) Hiading 2 200 300 100 % 95 % 200 200 100 % 100 %
pouzitelné do doby vyznacené na obale. Po otevieni jsou diagnostické prouzKy stabilni po dobu minimalné 3 mésicu. adina o o ° °
VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY KET il Hladina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
Mez detekce je definovana jako nejnizsi koncentrace analytu, ktera vede k pozitivnim vysledkim v 290 % pfipadu. Mez detekce se nevztahuje na SG a pH. (mg/di) Hiadina 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
Analyza pomoci diagnostickych prouzkii PHAN LAURA a readeru LAURA SMART a LAURA byla porovnana s analyzatorem COBAS U411 s prouzky Combur 10 test M.
Do porovnani metod byl zahrut cely koncentracni rozsah. Hladina 1 norm. neg. 100 % 100 % norm. norm. 100 % 100 %
use (mgldl) H o ** 0 ** 0 ** Of **
Parametr Vysledné hodnot Mez detekce Porovnani metod Porovnani metod ol ? ° ° 2% Uiy : : Uity 2%
¥ Y LAURA SMART LAURA BIL Hladina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
1,000; 1,005; 1,010; 1,015; Hladina 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
SG S on A Mok 4 nan NA 89 %* 87 %*
1,020; 1,025; 1,030 BLD (Erviul Hladina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
LEU neg.; 25; 75; 500 Leu/ul 2025 Leu/ul*™* neg. 99 % neg. 83 % Bk Hiadina 2 250 250 100 % 100 % 250 250 100 % 100 %
neg.; 1+; 2+; 3+ eulp pos. 98 % pos. 98 %
A . . * ptacni kritéria pro SG povoluji shodu s toleranci +1 zony.
NIT neg., pos 08 mg/l neg. 100 % neg. 99 % ** Akceptacni kritéria pro UBG povoluji shodu s toleranci +1 zény kvli rozdilnému zbarveni diagnostické zény vzhledem k vyobrazeni na tubé.
N ’ pos. 100 % pos. 100 % REFERENCNi HODNOTY
pH 56,657, 8 9 NA 95 %* 98 %* Q?:J?i??gc;moty Joou uvacdeny v lteraure® Glukoza: az 1,4 mmol/l
.20 . Leukocyty: az 10 Leu/ul Dusitany: 10° bakterii/ml
neg.; 30; 100; 500 mg/dI o i M
X R neg. 96 % neg. 98 % pH: 5,5-7,0 Bilirubin: az 17 ymol/l
PRO neg.; 0,30; 1; 5 g/l 0,229/ 0s. 100 % 0s. 100 % Urobilinogen: az 1 mg/dl Protein: vice nez 30 mg/24 hodin
g e P! p J -
neg.; 1+; 2+; 3+ Ketony: az 0,19 mmol/l Specifickd hmotnost: ~ 1,015-1,025
neg.; 50; 100; 300; 1000 mg/dl neg. 99 % neg. 99 % Referencni hodnoty jsou pouze orientacni; doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila referencni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vySeteni.
GLU neg.; 2,8; 5,5; 17; 55 mmol/l 1,7 mmol/l 9: o1 ﬂ/" 9: 93 ,,/° VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNOST
neg.; 1+; 2+; 3+; 4+ pos. o pos. o Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionaln vyskolenou osobou.
Nedotykejte se diagnostickych zon prouzku.
neg.; 5,2; 16; 52; 156 mg/dl neg. 100 % neg. 99 % Prouzky musi byt v laboratofi chranény pfed vihkosti, pfimym sluneénim zfenim, zvyenou teplotou a chemickymi vypary.
KET neg.; 0,5; 1,5; 5; 15 mmol/l 0,3 mmol/l poé 89 % pos- 85 % Jakékoli 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.
neg.; &; 1+; 2+; 3+ ) ’ ) 0 Identifikace nebezpeénosti v souladu s nafizenim (ES) &. 1272/2008
norm.; 1; 3; 6; 12 mg/d| nea. 100 9 ned. 100 % Produk't mlenllklamfkovan jako nebezpecny.
UBG norm.; 17; 51; 102; 203 pmol/ 0,8 mg/di 9 9 o NAKLADANI S ODPADY o o » .
4 D4 B A4 pos. 76 % pos. 84 % Na pouZity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a likvidovat ho podle vlastnich internich pfedpisii jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem
norm.; 1+; 2+; 3+; 4 PRNDA Lo . Al « P
o odpadech. Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pripadné do komunalniho odpadu.
neg.; 1; 3; 6 mg/dl neg. 100 % neg. 99 % ODKAZY
BIL neg'r;le197.z ?1 129_2 §J+molll 0,8 mg/di pos. 94 % pos. 100 % 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
neg.; 10; 50; 250 ERY/pl neg. 99 % neg. 99 %
BLD neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ pos. 98 % pos. 98 %

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

** Mez detekce leukocytli v analyzatoru LAURA je 20 Leu/pl a v analyzatoru LAURA SMART je 25 Leu/ul.

Piesnost

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

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

Reprodukovatelnost: Obé hladiny kontrolni moce byly méfeny dvakrat denné po dobu dvaceti po sobé nasledujicich dnd.
Pro oba testy byly pouzity kontrolni moce BIORAD Liquichek.
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HavmeHoBaHve npoaykta

[IMATHOCTWYECKUE TECT-MONOCKM Ans MOYn

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

URPH0028 100 ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] [ ]

NEKAGAH® [TAYPA

Benok — B cunbHo LwenoyHoit Moye (pH >8) nauveHTOB, NPUHUMAIOLLMX XUHUH NN XUHOMMHCOAEPXALYWe npenapaTbl, MOryT BbiTb NONyYeHb! NOXHOMONOKUTENbHbIE
peaynbTathl. JIOXHONONOXUTENbHbIE Pe3ynbTaTbl MOrYT BbiTh NOMY4EHbI, ECIIM B KOHTeHepe ANnst cbopa MOYW NPUCYTCTBYHOT Creabl AE3VHULIMPYIOLUMX CPEACTB C YeT-
BEPTUYHBIMI aMMOHVEBbIMM rpynnamu. C Apyroi CTOPOHbI, B MPUCYTCTBUN HEMOHHBIX UMM AHUOHHBIX [ETEPreHTOB MOTYT BbiTh NOMyYeHbl NOXHOOTPULEATENbHbIE pe-
3ynbTaThl. He NpuHNUMaiiTe BO BHAMaHUE LiBET CyXOil COOTBETCTBYHOLLEI ANArHOCTUYECKOI 30HbI TECT-NOMOCKM.

[nioko3a — Peakuns He 3aBUCUT OT pH 1 NPUCYTCTBIS KETOHOBBIX TeN.

KeToHb! — MpenapaTbl 1 AMarHOCTUKYMbI Ha OCHOBE (heHondTanenHa u cynbhodTanenHa B LENoYHoi Cpeae MOryT OKpalLMBaTb PEaKLUMOHHYK 30HY TECT-NONoCKN
B KpacHO-(h1ONeToBbIif LiBET.

Ypobunuroren — Ha peakumto He Bnusiet pH Mouw. Mpucytcteue 6unupybuHa AaeT kenThii UBET. TOT LBET, MEANEHHO NepexoAsLyMil B 3eneHoBaTo-ronybol, He
MeLaeT onpezeneHmio ypodunuHoreHa npyu yCrosum, 4To CYUTbIBaHWE pesymnbTaTa NPoU3BOAUTCS Yeped 1 MiHYTY nocne cmaumsanus. OBpasel) MouM He [OMKeH noa-
BEpraTbCst BO3AEMCTBUIO MPSMbIX COMHEYHbIX MyYeld, Tak Kak aTo crnocoBCTBYET OKUCTIEHMIO YpoBUNMHOreHa 1, TakuM 0Bpa3om, NPUBOAWT K UCKYCCTBEHHO 3aHVKEHHBIM
WK NOXHOOTPULIATENbBHBIM NOKa3aHNsM.

Bunupy6un — O6paseL| Moum He [OMKEH NOABEPraTbCs BOAEACTBUIO MPSMbIX CONHEYHBIX Nyyeit, Tak kak 3To CnocobCTBYeT OkuCeHMIo GunupybiHa 1, cnefoBaTenbHo,

HA3HAYEHUE

[lnarHocTinyeckme TECT-NONOCKN ANs MONYKOMMYECTBEHHOTO in Vitro onpefieneHys yenbHoro Beca MouM, NekoLMTOB, HUTPUTOB, pH, Genka, rmiokosbl, KETOHOB, ypobu-
TNHoreHa, GunupyBuHa 1 KpoBW B Mode Ha aHanuaatopax JTAYPA u JJAYPA CMAPT. TecT npefiHasHauyeH Ansi CKPUHUHTA U MOHUTOPUHIA HapyLLEHMA (yHKLM MOYeEX,
neiikoLuTypum, 6akTepuypum, auunosalankanosa, npoTENHYPIM, FTIIOKO3ypU, KETOHYPIM, YPOBUIMHOreHypUK, Biunnpy6uHypum 1 rematypun. Tonsko Ans npoceccio-
HarlbHOTO MCMOMb30BaHWs B KuHU4eckux nabopatopusix! MonykonuyecTBeHHbI aHann3 He BNSETCS 4OCTATOUHbIM Anist NOCTaHOBKM AuarHosal

OMUCAHUE

[ins 06BEKTUBHON OLIEHKW Ha NOMMAYHKLMOHANBHBIX TECT-Nonockax pacnonaraetcs 10 peakLMOHHbIX 30H (YAENbHbIN BEC, NeNKOLWMTHI, HUTPUTLI, pH, Benok, rmiokosa,
KETOHbI, YPOBUNMHOTEH, GUNMPYBUH 1 KPOBB), KOTOPbIE KOMMMEKTYIOTCS B Pa3nuyHbIX KOMBUHALMAX. BCe TvMbI AOCTYNHbIX NPOAYKTOB Yka3aHbl B Tabnuue Bbilwe. [na-
rHOCTUYeCKUe TeCT-NosoCKkK npeHasHa4eHbl TONbKO ANd OAHOKPATHOrO NPUMEHEHMS.

CBOP 1 MNOArOTOBKA OBPA3LI0B

Ans c6opa v NoAroToBKY 06pa3LoB MCTIOMNb3YITE TOMBKO MOAXOASILLME YUCTBIE U CyXVe NPOBUPKA UMK KOHTEiHEPbI Ge3 CTIEA0B MOIOLMX U AE3MHULMPYIOLLUX CPEACTB.
He noGasnsiite KoHCepBaHTbI B Mody! VICTofnbayiiTe CBEXYH0, XOPOLLO NepemelLaHHyto MouY, He NOABEpraBLUYIOCS LeHTPU(DYTpoBaHMio. He pexoMeHzyeTest HCMonbao-
BaTb Moy, CTOsBLUYI0 Gorblue 2 Yacos. B criydae Gonee AMMTENBHOTO XpaHeHws Nepemeluaiite ee nepes UCnonb3oBaHuem. He nogsepraie oGpasel) BO3AEVCTBIIO
MPSIMbIX COMHEYHbIX Ny4eit, TaK Kak 3To MOXET Bbl3BaTb paspylueHre GunnpyuHa 1 ypoBunuHorena, Yto, B CBOK 04epedb, MPUBEAET K 3aHWKEHHBIM U NOXHOOTPH-
LiaTenbHbIM pesysibtatam. MoMHHTE, YTO KPOBb BO BPEMSI MEHCTPYALWH Y XKEHLUMH MOXET NOBMMSTL Ha Pe3ysibTaTbl UCCTIEA0BaHUS.

MNPOBEJEHUE TECTA:

1. M3EJ‘IeKI/IITe HeobXoaMMoe KOnM4ecTBO TECT-NONMOCOK U Cpasy xe MOTHO 3akpoiite Tyby. He npukacaiiTech k peakuMOHHbIM 30HaM TecT-nonocok. He pasaensitte Tect-
nonocku!

2. OnycTuTe TecT-nonocky Ha 1-2 cekyHabl B Uccneayemylo Moy Tak, 4Tobbl BCe peakLOHHbIE 30HbI Bblni CMOYEHbI.

3. lpoBeawTe kpaem TecT-nonockv no 06oaKy KOHTeHepa ANs MouM, YTOBbI yAANUTL U3MWLLIKM MOYM. YianuTe U3NMLLKA MOYM C TECT-NONOCKM LienioNno3Hoi BaToM.
[lepxuTe TeCT-Monocky B ropu3oHTANEHOM MOMOXEHNN.

4. MomecTuTe MarHoCT4eCKyto TecT-nonocky B ntoboit aHanuaatop JTAYPA. TecT-nonocka OLEHMBAETCS aBTOMATUYECKM.

OLIEHKA PE3YJIbTATOB

locrie MorpyxeHUs TeCT-MONOCKM B KOHTEIHEp ¢ 06pa3LioM, MpW KOHTaKTe C OTAEMbHBIMA KOMMOHEHTAMMU MOYM, PEaKLMOHHbIE 30HbI MEHSIIOT CBOW LiBET. MHTEHCHB-
HOCTb 11 OTTEHOK OKPaCk peaKLMOHHbIX 30H MPOMOPLMOHaNbHbI KOHLIEHTPaLM COOTBETCTBYHLLEr0 aHanuTa. Mpy oLeHke ¢ nomoLybto aHannatopos JTAYPA unv JTAYPA
CMAPT 13mepsieTcst MHTEHCUBHOCTb OTpaXeHHoro cBeTa. briok 06paboTkv npeobpasyeT MHTEHCMBHOCTL OTPaXEHHOro CBETA B aHANMUTU4YECkoe 3HaueHue. Pesynstat
oToGpaxaeTcs Ha AUCTINEE U PacTeyaTbiBaeTCs BCTPOEHHbIM TEPMONPUHTEPOM.

PABOYME KOHLIEHTPALIUW PEATEHTOB
YaenbHbIi BEC: NOMM (METUNBUHWIIOBBIN 3P ManenHoBoi KcnoTbl) 32 %, Gpomtumonosbiit cmid 5,1 % Fnrokosa: rmiokosookcnaasa 1,3 %; ackopbat-okenpasa 0,7 %;
nepokcupasa 1,3 %; TetpametunberananH 21 %

KeToHbI: Hatpus Hutponpyceun 4,9 %

YpoGunuHoren: conb anasonns 2,3 %

Bunupy6un: conb avasoHns 0,75 %

KpoBb: TeTpameTunbeHananH 1,5 %, kymeHoBas nepekuch Bo-
nopoaa 15,2 %

TevikoumTbI: 3chvp MHaokeuna 0,43 %; conb avasonns 0,05 %

Hutputsi: cynbtarmnamia 5,1 %; Tetparapobenso-(h)-xuHonut 5,8 %

pH: MeTunosbIit kpachbii 0,71 %; GpomtiMonosbii cuhuil 12,1 %

Benok: acp TeTpabpomdeHondranenta 0,21 %; TetpabpomdeHonosbii cHmii 0,35 %

NPUHLMN PEAKLIUA

YnenbHblii Bec (SG) — TeCT 0OCHOBaH Ha NPUHLMNE MOHHOTO 0BMeHa, KOTOPbIV MPOUCXOANT MEXAY MONUANEKTPONUTOM W1 MOHAMU, MPUCYTCTBYIOLMMM B MoYe. Pe3ynb-
TaTOM SBMSIETCS U3MEHEHE LBETA KCTIOTHO-O0CHOBHOTO MHAVKATOpa OT CMHE-3eNEHOTO LIBETa B MOYE C HU3KOW KOHLIEHTpaLel OHOB, Yepes 3eneHbilit 11 xenTo-3ene-
Hblil B MOYE C MOBBILIEHHOM KOHLIEHTPALWMEN MOHOB, [0 OXPOBO-XEMNTOrO LiBeTa.

NeitkoumTbl (LEU) — TecT ocHoBaH Ha (hepMeHTaTUBHOI peakumn. PeakUMoHHas 30Ha COREepXUT MHAOKCUMOBIN 3hup, KOTOPbINA paciLennseTcs acTepasamm rpaHymno-
LTOB. BbICBOGOAMBLUNICS MHOKCUN BCTYNaeT B PEakLMIo C COMbIo Aa30HWs, B pesyribTaTe yero obpasyeTcsi po3oBoe Ui (DUoNeToBoe OKpalLMBaHie.

Hutpute! (NIT) - Tect ocHoBaH Ha NpeBpaLLEHM HUTPATa B HUTPUT NOZ AeiCTBMEM OnpeaeneHHbIX BUAOB BakTepuii, copepxalymxcs B Moye. LiBeToBoi TecT ocHoBaH
Ha npuHUune Tecta lpucca. JltoGoe NposiBNieHe PO30BOTO OKPALLMBAHMS [AOIDKHO MHTEPTIPETUPOBATLCS Kak MOMOKUTENbHbIA HUTPUTHBIN TECT.

pH - TecT 0cHOBaH Ha NMPUHLIAME [IBOIIHOTO KVCTIOTHO-OCHOBHOTO MHAVKATOPA 1 [Ja€T CMEKTP LIBETOB C NEPEXO[0M OT OPaHKeBOI1 OKPACKIN Hepes3 KENTYIO 1 3eMeHyHo [0 CUHEN.
Benok (PRO) - TecT 0CHOBaH Ha M3MEHEHUN LiBeTa KUCMOTHO-OCHOBHOTO MHAMKATOPa, KOTOPOE BbI3BaHO npucyTcTaieM BenkoB. OH 0COBEHHO YyBCTBUTENEH K anbby-
MUHY, HO rOpa3fo MeHee YyBCTBUTENEH K MOGYmnHy, MyKonpoTenHy, reMornobuHy u Genky bexc-[xoHca.

nioko3a (GLU) - TecT ocHoBaH Ha cneLuduyeckoil rioko300KCHaa3Ho/nepokcaasHoi peakumn. TecT creuuduyen Tonsko Ans D-rmiokosbl.

KetoHb! (KET) - TecT ocHoBaH Ha npuHLyne TecTa flerans u 6onee YyBCTBUTENEH K aLiETOYKCYCHOI KUCTOTE, YeM K aLeToHy. TecT He pearupyeT ¢ R-rugpokcumac-
NAHON KNCNOTON.

Ypobunutoren (UBG) — Tect ocHoBaH Ha COefMHERM ypoBUNMHOreHa co CTabunuanpoBaHHbIM peareHToM. Peakuus cneuuduyHa ans ypobunuHoreHa n crepkobu-
TIMHOTEHA 11 HE YYBCTBUTENbHA K MHTEP(EPUPYIOLIM (haKTOpaM, BbISBISEMbIM TECTOM Jprnxa.

Bunupy6un (BIL) — Tect ocHoBaH Ha coepuHeRn BunupybuHa co ctabunuavpoBaHHbIM peareHToM. [laxe 6nefHo-opaHxeBas okpacka peakLMOHHOM 30HbI TeCT-no-
TIOCKIA 03HAYaeT NaTonoru4eckuil pesynbTar.

KpoBb (BLD) — TecT ocHoBaH Ha NepOKCMAA3HO akTMBHOCTM reMornobuHa, KOTOpbIl KaTanuaupyeT OKUCTIEHNe MHAMKaTOpa B MPUCYTCTBIM OPraHU4eckoro rugpone-
pOKCUAA, COAEPXKALLErocs B COOTBETCTBYIOLLEN AMAarHOCTUYECKOI! 30HE TECT-MONOCKY JTUKETKA COAEPXKUT [BE LIBETOBbIE LUKATIbI: ANS OMPE/ENEHMS MHTAKTHBIX 3pUTPO-
LITOB 1 CBOBOAHOIO reMormnobuHa. TecT BbICOKOUYBCTBUTENEH K CBOGOAHOMY reMOornobuHy.

30Ha KoMneHcaLmm — nosocka UNLTPOBaNbHON Gymaru, He MPONUTaHHasH HUKAKVMY BELLECTBAMM, 1 CTIyXaLLas ANs OLIeHKI BRMSIHUS LiBETa TEMHOI MOYM Ha KOHEYHYI0
VHTEHCUBHOCTb LIBETOBBIX PeaKLyil Ha PeakLMOHHBIX 30HaX TECT-MOMOCOK.

OrPAHWUYEHUA

YnenbHbiit Bec — 3HauyeHne pH Moun BbilLe 6,5 CHIKaeT nokasaTenu yAenbHoro Beca.

TNenkoumTsbl — B cnyyae, ecnv oBpasel; Mou cam no cebe uMeeT Gonee BbipaxeHHyK Okpacky (HanpuMep, Npu MOBbILLEHHOM COfepXaHu BGunupybuHa), aTo MoxeT
NOBMUSATb Ha NOMyYeHHbIV LIBET peakL. VIHTEHCUBHOCTb LIBETOBOW peakLyi YBENUYMBAETCS NPU LUYENOYHOM PH 1 NOBbILIEHHOM NNOTHOCTI MOYM.

HutpuTb! - Mepep vccneaoBaHnem NaLyMeHT JOMKEH NPUHMMATL MLy, BoraTyio 0BOLLAMM, a Tak e MPeKpaTUTb aHTMBUOTMKOTEpanuio 1 npuem BuTamuHa C 3a 3 AHs
A0 UccrneaoBaHus. quCTBMTeJ‘IbHOCTb TecTa CHUXaeTCs npy BbICOKOM YAEeNbHOM BECEe MOYM. [MoBbILLEHHbIN [Anypes MOXeT Bbl3BaTb TOXKHOOTPULATENbHbIE pe3ynbTaThbl.
OrpaHuyeHHoe MoTpebnerne KXMAKOCTY Nepes NPOBEAEHNEM aHanu3a MOXeT NPefoTBpaTUTL Ype3MepHOe pasdaBneHine MOUM. TECT MOXHO NPOBOAUT TONMBKO CO CBE-
el Mo4ol. HeTOUHbIe pesynbTaTbl MOryT ObITb NOMyYeHb! N5 3aCTOSIBLUENCS MOYY, B KOTOPOW HUTPUTBI MOTYT 06pa30BLIBATLCS B pe3yrbTaTe KOHTaMUHaLumM obpasua.

MPUBOAUT K UCKYCCTBEHHO 3aHIKEHHBIM MW NOXHOOTpULATENbHbIM pe3yrbTaTam. Bbicokast KOHLEHTpaLus ypoGunuHoreHa (Gonee 100 MKMOML/N) MeLLaeT NpoBeAeH!io
TecTa. Takke MOTYT MellaTb KpacHble BELECTBa WM BELLeCTBa, KOTopble KpacHeloT Npi HiakoM pH (Hanpumep, dheHasomupuanH). Ha peakumio He BusieT pH Moum.
KpoBb — MukpoBHasi nepokciasa, cBsidaHHas C MHeKLMei MOYEBbIBOASLLMX NYTEN, MOXET BbI3BaTb JIOKHOMOMOKUTENbHYIO peakumio. Ha YyBCTBUTENbHOCTL TecTa
BMUSIET yAENbHbII BEC U MHTUBUTOPbI (hapMaKONOrU4ECKoro MPONCXOKAEHNS.

Bce peaKkuyoHHble 30HbI He MHTEP(EPUPYIOT C 0BbIHBIMI KOHLEHTPALMAMM acKopGHHOBOI KUCMOTbI.

NMPEAYNPEXAEHUE

BnusiHue NeKapCTBEeHHbIX CPeACTB Unn ux MeTabonnuToB Ha OTAENbHbIE TECTbl A0 CUX NOP MOMHOCTHIO HE U3Y4EeHO. B CMOPHbIX Cny4asx pekoMeHAyeTcsa NOBTOPUTL UC-
CnefjoBaHe Mo4M nocne UCKMIYeHns npuema MeankaMmeHToB. Ha YyBCTBUTENbHOCTb TECTOB MOXET NOBMUATH BapMa6eﬂbHOCTb CocTaBa Mouu. nOJ'IyKOJ'II/NeCTBeHHbIﬁ
aHanu3 HeJocTaToMeH AnA NOCTaHOBKM AMarHosa.

HEOBXO[UMbIE, HO HE NPEJOCTABNAEMbIE MATEPUATbI
KontponbHas moya YPUHOPM (Kat.Ne REG00053), unu Bio-Rad Liquichek, ananusatop JTAYPA (Kat.Ne INS00063) unu TAYPA CMAPT (Kat.Ne INS00064).

KOHTPONb KAYECTBA

[Inst KOHTPONSA Ka4ecTBa MPELM3MOHHOCTI 1 TOYHOCTM PEKOMEHAYETCS UCMONb3oBaTh KOHTpoMbHY0 Mody YPUHOPM (Kat.Ne REG00053). MonyyeHHble pesynbtatbl
CPaBHMBAIOTCA C LIENEeBbIMI 3HAUEHUSMY, YKa3aHHbIMIA B MHCTPYKLM 1o npumeHeHnio YPUHOPM. [Ins KoHTpons kauecTsa Tak e MOXHO UCTIONb30BaTh KOHTPONbHYIO
Mouy Bio-Rad Liquichek. PexomeHzyeTcs NpoBOANTL KOHTPOMb KayecTsa B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM NaBopaTopHbiMM NpaBunamu. bonee noapobHyio MHbopMaLmo
0 KOHTPOME KayecTBa MOXHO HaliTu B pyKOBOACTBAX Monb3oBatens k ananusatopam JIAYPA n JTIAYPA CMAPT.

CTABUNBHOCTb U XPAHEHUE

[lnarHoctinyeckue TeCT-nonocky HeoOBXOAMMO XPaHHTh B NIOTHO 3aKPbITON OPUTMHANBHOI YNakoBKe B CyXOM TEMHOM MecTe npu Temnepatype ot +2 o +30 °C. Tect-no-
I0CKV HEOBXOANMO NMPeOXPaHATL OT BO3AEACTBUS BNAXHOCTM, MPSIMOTO COMHEYHOTO CBETA, NOBILLIEHHOM TEMMEPATYPbI U XUMUYECKUX UCTIapeHui B naGopaTopuu. Mpu
COGJ‘IIOIJSHMVI ATUX ycnoawﬁ, [AnarHocTnyeckue TecT-nosiockn NPUroAHbI K UCMNoNb30BaHMo A0 OKOHYaHWS CPOKa, YKa3aHHOro Ha ynakoBke. Mocne BCKPbITUSA AWArHOCTU-
Yeckue TeCT-NnosIOCKN XpaHATCA He MeHee 3 MecsLeB.

AHAJIMTUHECKWUE XAPAKTEPUCTUKU

AHanuTUYeckas YyBCTBUTENbHOCTL ONPEAENSETCS Kak HaUMeHbLUasH KOHLIEHTPaLWMs aHanuTa, koTopasi PUBOAUT K NONOXUTENbHOMY pedynbTaty B 290 % cryyaes. [ns
YAENbHOro Beca U pH aHanuTUYeCKyto YyBCTBUTENBHOCTD OMPEAENUTb HEBO3MOXHO.

CpaBHeHue MeTofa AnarHoctieckux Tect-nonocok ®AH NTAYPA ¢ ucnonb3osaxuem aHanusatopos JTAYPA u JTAYPA CMAPT nposoaunocs ¢ aHanusatopom COBAS
U411 n Tectom Combur 10 M. Bbinu oxBaueHb! BCe Anana3oHb! KOHLEHTpaLWA.

BHyT n b 7] b
Pesynerar CoBnageHue Pesynerar CoBnageHue
Naypa TNaypa TNaypa TNaypa

Mapametp KouTponb CMAPT NAYPA CMAPT JIAYPA CMAPT TIAYPA CMAPT TNAYPA
VaenuHbii Bec YposeHs 1 1,015 1,010 100 %* 100 %* 1,015 1,010 100 %* 100 %*
SG YpoBeHb 2 1,010 1,005 100 %* 100 %* 1,010 1,005 100 %* 100 %*
NeikounTs YposeHb 1 oTp. oTp. 100 % 100 % oTp. oTp. 100 % 100 %
LEU (nedt/mkr) YpoBeHb 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
HutpuTs YposeHb 1 oTp. oTp. 100 % 100 % oTp. oTp. 100 % 100 %
NIT YpoBeHb 2 non. non. 100 % 100 % non. non. 100 % 100 %
YposeHb 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %

pH
YpoBeHb 2 7 7 100 % 96 % 7 7 96 % 100 %
Benok YposeHb 1 oTp. oTp. 100 % 100 % oTp. oTp. 100 % 100 %
PRO (mr/pan) YpoBeHb 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
Fntoko3a YposeHb 1 oTp. oTp. 100 % 100 % oTp. oTp. 100 % 100 %
GLU (mr/an) YpoBeHb 2 300 300 100 % 95 % 300 300 100 % 100 %
KeToHb! YpoBeHb 1 oTp. oTp. 100 % 100 % oTp. oTp. 100 % 100 %
KET (mr/an) YpoBeHs 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
eH YposeHb 1 HOpM. oTp. 100 % 100 % HOpM. HOpM. 100 % 100 %
UBG (mrian) YpoBeHb 2 6 6 100 %* | 100 %** 6 6 100 %* | 100 %**
Bunupy6uH YposeHb 1 oTp. oTp. 100 % 100 % oTp. oTp. 100 % 100 %
BIL YpoBeHb 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
Kpoeb YpoBeHb 1 oTp. oTp. 100 % 100 % oTp. oTp. 100 % 100 %
BLD (oput/mkn) YposeHt 2 250 250 100 % 100 % 250 250 100 % 100 %

KpuTepyi npviemMneMocTyt AN YienbHoro Beca: Y/I0BNETBOPHUTENbHbIE Pe3yrbTaTbl MOTYT MEXaTb B Mpefenax +1 ananasoHa KOHLEHTPaLMA.

** Kputepun ans MOTYT fiexaTb B npeenax +1 AvanasoHa KOHLIEHTPALWN 113-3a OTAMHIS OKPACKY PEAKLMOHHOM 30HbI, OT MapKUpOBKA Ha TyGe.
MapameTp Pesynstupylowme Mpenen CpaBHeHue meToAOB CpaBHeHue meToAOB OXUOAEMbIE 3HAYEHMS
3Ha4YeHus o6HapyxeHusa JNTAYPA CMAPT JNAYPA Ha ocHoBaHUM nuTepaTypHbIX AaHHbIX.I!
= KpoBb: 70 5 3pUTPOLMTOB/MKN Inioko3a: no 1,4 mmons/n
Vn.eﬂb;c:m Bec 10200;(%5022130;815 HET [aHHbIX 89 %* 87 %* ﬂﬁﬁKOLlI/IThIZ go 51;) geﬁkoqmma/mm Empm%l: 105167aKTepw7|h|v/|n
1020, 1,025, 1, : 57, MNPy GUH: 10 17 mkmonsl/n
i M o, o YpobunuHores:  fo 1 mr/an Benok: 6Gonee 30 mr/24 vaca
neufgbmbl otp- i.?b7§],+502(1‘n§rWMm 20/25 nenk/mkn** g;?l' gg o//‘; g;’:' 22 "//Z KeToHsl: 10 0,19 mmons/n YaenbHbli BeC: 1,015-1,025
— - - Kaxpas nabopatopus jomkHa y6eauTbes B LenecoobpasHoCTi MPUMEHEHIS STUX 3HAYEHIA K CBOEV NONYNALMM NALMEHTOB W NP1 HEOBXOAUMOCTI OnpefentTb CBOU
Hutputbl otp. 100 % otp. 99 % COBCTBEHHbIE AMana3oHbl.
0,8 mr/ A
NIT o, fon. e M non. 100 % non. 100 %
- ° - ° NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
pH 5,6,65,7,8,9 HEeT AaHHbIX 95 %* 98 %* Tonbko ANt in Vitro AMArHoCTMKI NPOECCHOHANBHO OBYHEHHBIM CTIELMANUCTOM.
He npukacaifTech k peakLyoHHbIM 30HaM AMArHOCTUYECKIX TECT-MoNOCOK!
otp., 30, 100, 500 mr/gn B nabopatopun AnarHocT4eckue TECT-NONOCKM CMeayeT XpaHUTb BAAMM OT BMaru, NPsiMbIX COMHEYHbIX Ny4eid, NOBLILIEHHOI TeMNEepaTypbl 1 XUMUYECKUX UCTIapeHHiA.
B 96 % 98 %
:gg" otp., 030, 1, 5 /n 0,22 r/n OTp. 100 ‘; OTp. 100 ; O NIoBOM CEpbE3HOM MHLIMAIEHTE, MPOU3OLIEALIEM C M3AENEM, HEOBXOMMMO COOBLLMTE NPOM3BOUTETHO.
orp., 1+, 2+, 3+ non. ° non. ° WnenTtudmkaumsa onacHocTell B cooTBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
[popyKT He KnaccuduuMpyeTes kak onacHblit.
omp., 50, 100, 300, 1000 mran o o
frioxosa orp., 28, 55, 17, 55 Mvorsin 1,7 Mmors/n o o o o YTUIU3ALUS OTXOF0B )
oTp., 1+, 2+, 3+, 4+ non. o non. o Vcnonb3oBaHHble TECT-NONOCKM CrieayeT paccMaTpuBaTh kak NOTEHLMANbHO MHULMPOBAHHbIA MaTepian 1 yTUIN3UpOBaTh B COOTBETCTBIN C MECTHBIMYU 1 HaLMOHab-
55 16’ 52’ 15’6 y HbIMM HOpMami, KacatoLLymucsi Ge3onacHoro obpalLeHns ¢ Takumu Matepuanamm.
o1p., 9,4, 16, 92, mran o o
KeToHb! o, 05, 15, 5, 15 Muanbln 0.3 Mmonb/n oTp. 1000A: otp. 99 fu CCbINnku - ) _ _ ) _
KET oTp, %, 14, 24, 3 non. 89 % non. 85 % 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
YooSunmHores HopM.,Y1,,3, 6,, 1é /o o1, 100 % o1, 100 % ApTukyn HaumenoBahue kak B PY Homep PY [ara Bbigaun PY
P HopMm., 17, 51, 102, 203 mkvons/n 0,8 mr/an p- ° p- ° URPH0028 [eka®AH NTAYPA ®C3 2010/08755 0T 24.12.2010
UBG HophL, 1+, 24, 3+, 4+ non. 76 % non. 84 %
T YCINOBHbIE OBO3HAYEHUSA
Bunnpy6uH o, 1,3, 6 mrion otp. 100 % otp. 99 %
17, 51, 102 mkvors/n 0,8 mr/an IFU:
BIL o OT‘p 1+ 2+ 3+ ! A non. 94 % nosn. 100 % REF | Homep no karanory Koa naptim E]il \?vav:erba.com
KpoBb otp., 10, 50, 250 aput/mkn 7 aputivin otp. 99 % otp. 99 %
BLD orp., 1+, 2+, 3+ non. 98 % non. 98 % u WarotoButens /#[ TemnepaTypHbIi AnanasoH MeauuymHckoe usgenue Ans AUarHoCcTUKM in vitro
KpMTepMM Aans Becau pH: [OBNETBC pesynbTatbl MOTyT fiexatb B npeaenax +1 AnanasoHa KOHUEHTpauuu.
** Mpegen Ans neit npu JTAYPA 20 nei , a Ana JJAYPA CMAPT - 25 neiikouuTos/mKn.
Mpeuu3noHHoCTL ® 3anpeT Ha NOBTOPHOE NPUMEHeHe g Wcnonbsosath Ao

lpoBepka NPeLM3MOHHOCTI 3aKIioYaeTcsl B MPOBEAEHUM BHYTPUCEPUIAHBIX 11 MEXCEPUIAHBIX M3MEPEHHI C UCTIONb30BAHNEM KOHTPOMBHON MOYM.

BHympucepuiiHas - B kauecte o6pasLia 1CnONb30oBanuCh ABA YPOBHS KOHTPOMbHOM MouM. Kaxabiit ypoBeHb 13mepsncs 20 pas B Te4eHe OHOrO AHS.
MexcepuliHas - B kayecTe obpaslja MCNONb30BANUCh [Ba YPOBHS KOHTPONMbHOM MouM. Kaxabiil ypoBEHb M3Mepsncs 2 pasa B TeYeHWe OAHOTO AHS. TecTupoBaHue
nosTopsiny 20 AHeit noapsA.

[ins o6oux aHan130B B Ka4ecTBE KOHTPONSA MCMONb3oBanach KOHTponbHas moya BIORAD Liquichek.

W COI:lep)KVIMOI'D [0CTaTto4HO Ans NpoBeieHnsa <n> TeCTOB

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

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com UT/IFUI001/25/A

[ata nposenenus koHtpons: 1. 9. 2025
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Nézov produktu

DIAGNOSTICKE PRUZKY NAANALYZU MOCU

W G LEU NI pH

URPH0028 100 ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] [ ]

UCEL POUZITIA

Diagnostické prizky st uréené na in vitro semikvantitativnu analyzu Specifickej hmotnosti, leukocytov, dusitanov, pH, bielkovin, glukdzy, keténov, urobilinogénu, bilirubinu
a krvi v moci analyzatorom LAURA a LAURA SMART. Prazky mozno vyuzit na screening a sledovanie portch funkcie obliciek, leukocytdrie, bakteridrie, acidozy/alkalozy,
proteinrie, glukozurie, ketonurie, urobilinogendrie, bilirubindrie a hematurie. Diagnostické pruzky st urcené na diagnostické pouZitie opravnenou osobou a profesionaine
vySkolenou osobou v klinickom laboratériu. Semikvantitativne testovanie nie je postacujice na stanovenie diagnézy a nasledn liecbu pacienta.

POPIS

Na objektivne vyhodnotenie je k dispozicii 10 indikacnych zon (Specifickd hmotnost, leukocyty, dusitany, pH, protein, glukéza, ketony, urobilinogén, bilirubin a krv), ktoré

st vyrobené v roznych kombinaciach ako polyfunkéné prizky - vsetky typy dostupnych produktov st uvedené v tabulke vyssie.

Diagnostické prizky su uréené iba na jednorazové pouzitie.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA

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

Do mocu nepridavajte konzervacné latky.

Na vySetrenie pouzite Cerstvy, dobre premie$any a neodstredeny mo¢. MoC by pri testovani nemal byt stari ako 2 hodiny. V pripade dihsieho statia, mo¢ pred pouzi-

tim premiesajte.

Nevystavujte vzorku priamemu sinenému Ziareniu, mohlo by dojst k degradacii bilirubinu a urobilinogénu, o by mohlo viest k nizsim alebo falo$ne negativnym vysledkom.

Majte na pamati, ze pritomnost Zenskej menstruacnej krvi mdze ovplyvnit vysledok testu.

VYKONANIE TESTU:

1. Vyberte z tuby len tolko pruzkov, kolko potrebujete k bezprostrednému pouzitiu a tubu ihned' starostlivo uzavrite pévodnou zatkou obsahujtcou susidlo. Nedotykajte sa
rukou reagencnych zon prizkov. Testovacie prizky nerozdelujte!

2. Prazok kratko ponorte do vy3etrovaného mocu (1-2 s) tak, aby vSetky reagencné zény boli namocené.

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

4. Vlozte diagnosticky prizok do akéhokolvek analyzatora LAURA, ktory ho automaticky vyhodnoti.

VYHODNOTENIE

Po kontakte vzorky s jednotlivymi zonami zmenia diagnostické zony svoju farbu. Intenzita a odtieri zafarbenia sti imemé koncentracii analytu. Pri vyhodnoteni pomocou

readeru LAURA alebo LAURA SMART je merana intenzita odrazaného svetla. Procesna jednotka readeru prevadza intenzitu odrazaného svetla na analytickt hodnotu.

Vysledok je zobrazeny na displeji a vytlaceny na vstavanej termotlaciarni.

KONCENTRACIE AKTIVNYCH ZLOZIEK

Specifickd hmotnost’: poly(methyivinylether/maleinova kyselina) 32 %; bromtymolova modré 5,1 %

PRO GLU KET UBG BIL BLD CP

DEKAPHAN® LAURA

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

Ketény: nitroprussid sodny 4,9 %

Urobilinogén: diazoniova sof 2,3 %

Bilirubin: diazoniové sof 0,75 %

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

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

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

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

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

PRINCIPY TESTOV

pecificka hmotnost' (SG) — Test je zalozeny na principe idnovej vymeny prebiehajlicej medzi polyelektrolytom a ionmi pritomnymi v moci. Vysledkom je farebna zme-
na acidobazického indikatora z modrozeleného zafarbenia v moci s nizkou koncentraciou i6nov cez zelent a Zzltozelenti v mococh so zvy$enou koncentraciou iénov az
do okrovo-Zltého zafarbenia.
Leukocyty (LEU) — Test je zalozeny na enzymatickej reakcii, pri ktorej je posobenim enzymu esterazy (leukocytara elastaza) substrat stiepeny na volny indoxyl. Ten
dalej reaguje s diazoniovou sofou za vzniku fialového zafarbenia.
Dusitany (NIT) - Test vyuziva konverziu dusiénanov na dusitany (nitrity) pdsobenim hlavne Gramnegativnych baktérii obsiahnutych v moci. Farebna reakcia je zalozena
na principe modifikovanej Griessovej reakcie. Akékolvek ruzové zafarbenie predstavuje pozitivny vysledok testu na dusitany.
pH - Test je zalozeny na reakcii zmieSaného acidobazického indikétora s farebnym prechodom z oranzovej cez ZItt a zelenu az do modrej.
Bielkoviny (PRO) — Test je zalozeny na principe zmeny farby acidobazického indikatora vplyvom proteinov. Test je citlivy najma na albumin, podstatne nizsiu citlivost
vykazuje voci globulinom, mukoproteinom, hemoglobinu a Bence-Jonesovej bielkovine.
Glukéza (GLU) — Test je zalozeny na principe enzymovej reakcie (glukdzaoxidaza/peroxidaza) a je Specificky pre D-glukozu.
Ketony (KET) — Test je zalozeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivejsi na kyselinu acetoctovi nez na aceton. S kyselinou B-hydroxymaslovou test ne-
reaguje.
Urobilinogén (UBG) — Test je zalozeny na azokopulacnej reakcii urobilinogénu so stabilizovanym ¢inidlom. Test je Specificky pre urobilinogén a sterkobilinogén a ne-
podlieha interferenciam obvyklym pri tzv. Ehrlichovej reakcii.
Bilirubin (BIL) — Test je zalozeny na azokopulacnej reakcii bilirubinu so stabilizovanym cinidlom. Aj lahko oranzové zafarbenie diagnostickej zony predstavuje patolo-
gicky vysledok.
Krv (BLD) - Test je zalozeny na peroxidazovej aktivite hemoglobinu, ktory katalyzuje oxidéciu indikétora organickym hydroperoxidom obsiahnutym v reagencnej zone.
Na analyzu krvi obsahuije $titok dve stupnice; na detekciu intaktnych erytrocytov a volného hemoglobinu. Test je vysoko citlivy na hemoglobin.
Kompenzacna zéna — Zdna, ktora nie je impregnovana ziadnym cinidlom, slizi k potladeniu vplyvu tmavych mocov na vyhodnotenie reagencnych zon.

OBMEDZUJUCE VPLYVY

Specificka hmotnost — Reakciu ovplyviiujt hodnoty pH mocu nad 6,5, ktoré postvaju farebnt odozvu smerom k nizsim hodnotam $pecifickej hmotnosti.

Leukocyty — Ak ma vzorka mocu vyraznejSie zafarbenie (napr. zvy$ené mnozstvo bilirubinu), moze byt farebna odozva reakcie tymto zafarbenim zastrena. Intenzitu
farebnej reakcie zvySuje alkalické pH a vyssia hustota mocu.

Dusitany — VySetrovana osoba by mala predchadzajici defi konzumovat dostatok zeleniny a miniméine 3 dny pred vykonanim testu vylucit antibakterialinu terapiu.
Citlivost tohto testu klesa s vysokou Specifickou hmotnostou mocu. Negativne vysledky moze spdsobit zvysena diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu sa da predist
obmedzenim prijmu tekutin pred vykonanim testu. Test sa moze pouzit iba na cerstvy moc; v pripade starSich mocov mézu byt v dosledku kontaminacie vzorky ziste-
né 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 poskytnit falosne pozitivne reakcie. K vyskytu falosne pozitivnych vysledkov moze viest aj znegistenie odberovjch nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov Opakovatelnost Reprodukovatefnost
na baze kvartérnych amoniovych soli. Neiénogénne alebo anionaktivne detergenty mézu naopak vyvolat nizsie az falo$ne negativne vysledky. Na zafarbenie zony za Vysledok Zhoda Vysledok Zhoda
sucha nemozno brat zretel.
Glukéza — Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok. L Laura Laura Laura Laura
Ketény - Lieciva a diagnostika na baze fenolftaleinu alebo sulfonftaleinov obsiahnutych v moci sa mozu vplyvom alkalickej reakcie zony zafarbit ¢erveno az purpurovo. Parameter Kontrolny mo¢ SMART Laura SMART Laura SMART Laura SMART Laura
Urobilinogén - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu. Za pritomnosti bilirubinu sa reagencna zéna zafarbi Zito. Toto zafarbenie, ktoré pomaly prechadza do
modrozeleného zafarbenia, nebrani stanoveniu urobilinogénu za predpokladu dodrzania odCitacieho Casu po 1 minute. VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené Hladina 1 1,015 1,010 100 %* 100 %* 1,015 1,010 100 %* 100 %*
priamemu slneénému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu urobilinogénu a spdsobuje nizsie az falodne negativne vysledky. SG
Bilirubin — VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré vyvolava oxidéciu urobilinogénu a spdsobuje nizsie az falosne negativne Hladina 2 1,010 1,005 100 %* 100 %* 1,010 1,005 100 %* 100 %*
vysledky. So stanovenim bilirubinu interferuju vysoké koncentracie urobilinogénu (nad 100 pmol/l) a latky, ktoré su samy zafarbené Cerveno alebo sa zafarbuji cerveno Hiadina 1 100 % 100 % 100 % 100 %
vplyvom kyslého prostredia reagenénej zony (napr. Fenazopyridin). Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mogu. LEU (Leulyl) adina neg. neg- o o neg- neg. o °
Krv — Pritomnost’ mikrobiélnej peroxidazy v pripade infekcie mocovych ciest moze poskytnit falosne pozitivnu reakciu. Citlivost testu je ovplyviiovana hustotou mocu, Hiadina 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
pripadne inhibitormi farmakologického povodu.
Ziadna diagnosticka zona neinterferuje s beznymi koncentraciami kyseliny askorbove. NIT Hladina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
UPOZORNENIE Hladina 2 pos. pos. 100 % 100 % pos. pos. 100 % 100 %
Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposial v pinej miere objasneny. V spornych pripadoch sa odporica opakovat vySetrenie mocu po vysadeni - " - - ”
medikamentu. Citlivost testov moze byt pri objektivnom vyhodnoteni ovplyvnena variabilitou zlozenia mo¢u. Semikvantitativne testovanie nie je postacujice na stano- oH Hiadina 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %
venie d|agn’ozy a naslt’ednu liecbu par:le[\ta. o Hiadina 2 7 7 100 % 96 % 7 7 96 % 100 %
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKOM Hiadina 1 100 % 100 % 100 % 100 %
Kontrolny mo& URINORM (Kat. ¢&. REG00053), alebo Bio-Rad Liquichek, reader LAURA (Kat. ¢. INS00063), alebo LAURA SMART (Kat. &. INS00064). PRO (mg/di) adina neg. neg- ° o neg- neg. o °
KONTROLA KVALITY Hladina 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
Na kontrolu presnosti a spravnosti merania sa odportca pouZit kontrolny mo¢ URINORM (Kat. €. REG00053). Ziskané vysledky st porovnané s deklarovanymi hodnotami i % % % %
uvedenymi v navode na pouzitie kontrolného mocu URINORM. Na kontrolu kvality je tiez mozné vyuZit Bio-Rad Liquichek. Pri kontrole kvality sa odporica postupovat GLU (mg/dl) Hiadina 1 neg- neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
v stlade s miestnymi laboratornymi predpismi. Viac informécii o kontrole kvality néjdete v navode na pouzitie analyzatorov LAURA a LAURA SMART. Hladina 2 300 300 100 % 95 % 300 300 100 % 100 %
STABILITA A SKLADOVANIE o o ) » - Hiadina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
Diagnostické prizky je nutné skladovat v riadne uzavretych pdvodnych obaloch na suchom a tmavom mieste pri teplote 2-30 °C. Prizky treba chranit pred vplyvom KET (mg/dl)
vzdusnej vihkosti, priameho slnecného svetla, zvySenej teploty a chemickych vyparov v laboratériu. Pri dodrzani tychto skladovacich podmienok st diagnostické prizky Hladina 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
po’uznelne do dqby vyznacenej na obale. Po otvoreni st diagnostické prizky stabilné minimélne po dobu 3 mesiacov. Hiadina 1 o, neg. 100 % 100 % orm. o, 100 % 100 %
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY UBG (mg/dI) - P P P -
Medza detekcie je definovana ako najnizsia koncentracia analytu, ktora vedie k pozitivaym vysledkom v 290 % pripadov. Medza detekcie sa nevztahuje na SG a pH. Hladina 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
{Aer;etall\yﬂza pomocou diagnostickych prizkov PHAN LAURA a readerov LAURA SMART a LAURA bola porovnana s analyzatorom COBAS U411 s prizkami Combur 10 Hiadina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
- BIL
Do porovnania metdd bol zahmuty cely koncentraény rozsah. Hladina 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
i R : Porovnanie metéd Porovnanie metéd Hladina 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
Parameter Vysledné hodnoty Medza detekcie LAURA SMART LAURA BLD (Ery/ul) Hindina 2 70 20 100 % 100 % 250 70 100 % 100 %
1,000; 1,005; 1,010; 1,015; N " * Akceptacné kiitéria pre SG povoluju zhodu s toleranciou +1 zony.
SG 1,020; 1,025; 1,030 NA 89 % 87 % ** Akceptacné kritéria pre UBG povoluji zhodu s iou +1 zony kvoli zafarbeniu j zony vzhladom na lie na tube.
o5 75- REFERENCNE HODNOTY
LEU neg.; 25; 75; 500 Leu/l 20125 Leu/l** neg. 99 % neg. 83 % Nasledujice hodnoty st uvadzané v literatdre.!!
neg.; 1+; 2+ 3+ pos. 98 % pos. 98 % Krv: az 5 Eryll Glukéza: az 1,4 mmol/
o o Leukocyty: az 10 Leu/pl Dusitany: 10° baktérii/ml
NIT neg., pos. 0,8 mg/l neg. 100 % neg. 99 % H: 55-7, Bilirubin: a3 17 pmoll
pos. 100 % pos. 100 % Urobilinogén: az 1 mg/dl Protein: viac nez 30 mg/24 hodin
pH 5.6:65; 7:8: 9 NA 95 %* 98 %* Ketony: az 0,19 mmol/l Specifickd hmotnost:  1,015-1,025
Referencné hodnoty su iba orientacné; odporica sa, aby si kazdé laboratérium overilo referenéné hodnoty pre populéciu, pre ktorl zaistuje laboratorne vy3etrenie.
o neg. 39'01283 ioo "}9/ d 0.22 gl neg. 96 % neg. 98 % VAROVANIA A POKYNY NA BEZPEGNE ZAOBCHADZANIE
PR neg.; 0,30; 155 g/l 22 g/l 100 % 100 % Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vyskolenou osobou.
neg.; 14; 2+ 3+ pos. 5 pos. 5 Nedotykajte sa diagnostickych zén prizku
neg.; 50; 100; 300; 1000 mg/d . . PrQik){ musia byt v Iaborathiu chranené pred vihkostou, priamym sinecnym Ziarenim, zvyéenpu teplotou a chemickymi vyparmi. . L )
R . 47 neg. 99 % neg. 99 % Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena prislusSnému organu krajiny, v ktorej sa pouZivatel a/alebo pacient
GLU neg.; 2,8; 5,5; 17; 55 mmol/l 1,7 mmol/l pos. 91 % pos. 93 % nachadza.
neg.; 1+; 2+; 3+; 4+ ) ) el . P . . N
Identifikacia nebezpecnosti v stilade s Nariadenim (EC) ¢. 1272/2008
neg.; 5,2; 16; 52; 156 mg/dl o o Produkt nie je klasifikovany ako nebezpecny.
KET neg.; 0,5; 1,5; 5; 15 mmol/l 0,3 mmolll e 180907/" oy gg nf’ NAKLADANIE S ODPADMI
neg.; ; 1+; 2+; 3+ pos. © pos. © Pouzity prazok je nutné povazovat za potencionalne infekény a likvidovat ho podra vlastnych internych predpisov ako nebezpeény odpad v stlade so Zakonom o odpa-
1.3 6 12 ma/dl doch. Prézdne obaly sa odovzdaji do zberu na recykléciu, pripadne do komunélneho odpadu.
UBG nor:r?r-r?;- 51; 102; 20rggpmolll 0,8 mg/di neg. 100 % neg. 100 % ODKAZY
nc’)rm." 1+’. 2+.’ 34 4+ ’ pos. 76 % pos. 84 % 1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
neg.; 1; 3; 6 mg/dl o o,
BIL neg.; 17; 51; 102 pmoll 0,8 mg/di neg. 19(2()“/“ ”39'1%% ﬁ;
neg.; 1+ 2+; 3+ pos. 94 % pos. 10 % POUZITE SYMBOLY
neg.; 10; 50; 250 ERY/ul neg. 99 % neg. 99 % N . elFU:
BLD neg.; 1+; 2+; 3+ 7 ERY/ul pos. 98 % pos. 98 % Katalégové ¢islo Cislo $arze E]E www.erba.com

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

** Medza detekcie leukocytov v analyzatore LAURA je 20 Leu/pl a v analyzatore LAURA SMART je 25 Leulpl.
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Nombre del producto

CINTAS REACTIVAS DE DIAGNOSTICO PARAANALISIS DE ORINA

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

URPH0028 100 ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] [ ]

USO PREVISTO

Cintas de diagndstico para la determinacion semicuantitativa in vitro de la gravedad especifica, leucocitos, nitritos, pH, proteinas, glucosa, cetonas, urobilinégeno, bi-
lirrubina y sangre en los lectores LAURA y LAURA SMART. Destinado al examen y control de alteraciones de la funcion renal, leucocituria, bacteriuria, acidosis/alca-
losis, proteinuria, glucosuria, cetouria, urobilinogenuria, bilirrubinuria y hematuria. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. El andlisis semicuantitativo no es
suficiente para completar los diagnosticos.

DESCRIPCION

Para la evaluacion objetiva hay disponibles 10 zonas de indicacion (gravedad especifica, leucocitos, nitritos, pH, proteinas, glucosa, cetonas, urobilindgeno, bilirru-
bina y sangre) que se completan en varias combinaciones como cintas polifuncionales - todos los tipos de productos disponibles se mencionan en la tabla anterior.
Las cintas de diagndstico son de un solo uso.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Utilice orina recién vaciada, bien mezclada y que no haya sido centrifugada. La orina no debe tener mas de 2 horas de haber sido recolectada en el momento del analisis.
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 urobili-
négeno, 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 DE 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 di-
vida 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 algodon de ce-
lulosa. Sujete la cinta en posicion horizontal.

4. Cologue la cinta de diagnéstico en cualquier lector LAURA. La cinta se evallia automaticamente.

EVALUACION

Tras la inmersion, mientras estan en contacto con los componentes individuales de la orina, las zonas de diagnéstico cambian de color. La intensidad y el tono de la
coloracion de la zona son proporcionales a la concentracion de analito. Durante la evaluacion con el lector LAURA o LAURA SMART se mide la intensidad de la luz
reflejada. La unidad de procesamiento convierte la intensidad de la luz reflejada a un valor analitico. El resultado se presenta en la pantalla y se imprime mediante la
impresora térmica incorporada.

CONCENTRACIONES DE REACTIVOS DE TRABAJO

Gravedad especifico: poli(metilviniléter/acido maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %.  Glucosa: glucosa oxidasa 1,3 %; ascorbato oxidasa 0,7 %; peroxidasa 1,3 %;
tetrametilbencidina 21 %.

Cetonas: nitroprusiato de sodio 4,9 %.

Urobilinégeno: sal de diazonio 2,3 %.

Bilirrubina: sal de diazonio 0,75 %.

Sangre: tetrametilbencidina 1,5 %; hidroperéxido de cumeno 15,2 %.

DEKAPHAN® LAURA

Leucocitos: éster de indoxilo 0,43 %; sal de diazonio 0,05 %.

Nitritos: sulfanilamida 5,1%; tetrahidrobenzo-[h]-quinolina 5,8 %.

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

Proteina: éster de tetrabromfenolftaleina 0,21 %; azul de tetrabromfenol 0,35 %.

PRINCIPIO

Gravedad especifica (SG) — La prueba se basa en el principio del intercambio ionico, que discurre entre el polielectrolito y los iones presentes en la orina. Su resultado
es un cambio de color de un indicador acido-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 concentracion de iones, hasta el color amarillo pardo.

Leucocitos (LEU) — 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 indoxilo liberado reacciona con una sal de diazonio y se forma una coloracion rosa o violeta.

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

Glucosa (GLU) - La prueba se basa en la reaccion especifica de la glucosa oxidasa/peroxidasa. La prueba sélo es especifica para la D-glucosa.

Cetonas (KET) — La prueba se basa en el principio de la prueba de Legal y es mas sensible al acido acetoacético que a la acetona. La prueba no reacciona con el
acido R-hidroxibutirico.

Urobilinégeno (UBG) — La prueba se basa en el acoplamiento de urobilindgeno con reactivo estabilizado. La prueba es especifica para el urobilindgeno y el esterco-
bilindgeno y no es susceptible a los factores de interferencia conocidos en la prueba de Ehrlich.

Bilirrubina (BIL) - La prueba se basa en el acoplamiento de la bilirrubina con reactivo estabilizado. Incluso una coloracion ligeramente anaranjada de la almohadilla
diagnostica significa un resultado patoldgico. Sangre (BLD) — 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 aimohadilla de diagnéstico. La etiqueta contiene dos escalas de colores; para la deteccion de eritroci-
tos intactos y de hemoglobina libre. La prueba es muy sensible a la hemoglobina libre.

Zona de compensacion — La franja de un papel de filtro que no esta impregnada por ninglin agente y sirve para suprimir el impacto de las orinas oscuras durante
la evaluacion objetiva.

LIMITANTES

Gravedad especifica — 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 bajos de gravedad especifica.

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 prue-
ba. La sensibilidad de esta prueba disminuye con la elevada gravedad especifico de la orina. El aumento de la diuresis puede causar los resultados falsos negativos.

La ingesta limitada de liquidos antes de la prueba puede evitar la dilucion excesiva de la orina. La prueba sélo puede aplicarse a la orina fresca. Pueden producirse
resultados inexactos en las orinas rancias, en las que puede formarse nitrito por contaminacion de la muestra.

Proteina — En orinas fuertemente alcalinas (pH >8) de pacientes medicados con quinina o farmacos que contengan quinolina puede obtenerse una lectura falsa posi-
tiva. 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 iénicos 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 purpura debido a la reaccion alcalina de la almohadilla.
Urobilinégeno — La reaccion no se ve afectada por el pH de la orina. La presencia de bilirrubina da color amarillo. Este color, que pasa lentamente a azul verdoso, no
interfiere con la determinacion del urobilinégeno 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 artificial-
mente bajas o falsos negativos. Las concentraciones elevadas de urobilindgeno (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 gra-
vedad especifico o por inhibidores de origen farmacolégico.

Todas las almohadillas de diagnostico no interfieren con la concentracion comin del &cido ascorbico.

TENGA EN CUENTA
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 diagnosticos.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO
Orinas de control URINORM (No. de cat. REG00053), o Bio-Rad Liquichek, LAURA (No. de cat. INS00063), o lector LAURA SMART (No. de cat. INS00064).

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 Anélisis 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. Encontrar4 més informacion sobre el control
de calidad en los manuales del usuario de LAURA y LAURA SMART.

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 diagnostico son estables durante al menos 3 meses.

DESEMPENO ANALITICO

El limite de deteccion se define como la concentracion mas baja del analito que conduce a resultados positivos en 290 % de los casos. El limite de deteccion no es
aplicable para SG y pH. La comparacion de métodos de las cintas de diagndstico PHAN LAURA con los lectores de orina LAURA SMART y LAURA se realizé con el
analizador COBAS U411 y la prueba Combur 10 M. Se cubrieron todos los rangos de concentracion.

Comparacion Comparacion
Parametro Valores resultantes Limite de deteccion de métodos de métodos
LAURA SMART LAURA
1,000, 1,005, 1,010, 1,015, o) % o) %
se 1,020, 1,025, 1,030 NA 89 % 87 %
neg., 25, 75, 500 LEU/pl - neg. 99 % neg. 83 %
LEU neg., 1+, 2+, 3+ 20/25 LEU/I pos. 98 % pos. 98 %
neg. 100 % neg. 99 %
NIT neg., pos. 0,8 mg/l pos. 100 % pos. 100 %
pH 5,6,65,7,8,9 NA 95 %* 98 %*
neg., 30, 100, 500 mg/dI o o
PRO neg., 0,30, 1, 5 g/l 0,22 gl neg. 190% ﬁ/ neg. 19080 ﬁ/
neg., 1+, 2+, 3+ pos. ° pos. °
neg., 50, 100, 300, 1000 mgy/dl o 9
GLU neg., 2,8, 5,5, 17, 55 mmol/l 1,7 mmol/l neg. g? ﬂf’ neg. gg .,f’
neg., 1+, 2+, 3+, 4+ pos. 91 % pos. 95 %
neg., 5,2, 16, 52, 156 mg/d| o o
KET neg., 0,5, 1,5, 5, 15 mmol/l 0,3 mmol/l neg. 100 % neg. 99 %
neg., . 1+, 2+, 3+ pos. 89 % pos. 85 %
norm., 1, 3, 6, 12 mg/d| o o
UBG norm., 17, 51, 102, 203 pmolll 0,8 mg/di neg. 17060“//0 neg. 18(2()“/&
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ pos. ° pos. °
neg., 1, 3, 6 mg/dl o o,
BIL neg., 17, 51, 102 pmoll 0,8 mg/di neg. 100 % neg. 99 %
heg., 1+, 2+, 3+ pos. 94 % pos. 100 %
neg., 10, 50, 250 ERY/pl neg. 99 % neg. 99 %
BLD neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/ pos. 98 % pos. 98 %

Los criterios de aceptacion para la SG y el pH son que los resultados satisfactorios pueden situarse en +1 campo de concentracion.

** EI LOD para leucocitos utilizando LAURA es de 20 Leu/ul y el LOD para leucocitos utilizando LAURA SMART es de 25 Leu/pl.

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 midi¢ 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 consecutivos.

Para ambos ensayos se utilizaron orinas de control BIORAD Liquichek.

Precision en el ensayo Precision entre ensayos
Resultado Acuerdo Resultado Acuerdo
5 Laura Laura Laura Laura
Parametro Control SMART Laura SMART Laura SMART Laura SMART Laura
Nivel 1 1,015 1,010 100 %* 100 %* 1,015 1,010 100 %* 100 %*
SG
Nivel 2 1,010 1,005 100 %* 100 %* 1,010 1,005 100 %* 100 %*
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
LEU (Leu/pl)
Nivel 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
NIT
Nivel 2 pos. pos. 100 % 100 % pos. pos. 100 % 100 %
Nivel 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %
pH
Nivel 2 7 7 100 % 96 % 7 7 96 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
PRO (mg/dl)
Nivel 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
GLU (mg/dl)
Nivel 2 300 300 100 % 95 % 300 300 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
KET (mg/dl)
Nivel 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
Nivel 1 norm. neg. 100 % 100 % norm. norm. 100 % 100 %
UBG (mg/dl)
Nivel 2 6 6 100 %** 100 %** 6 6 100 %** 100 %**
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
BIL
Nivel 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
BLD (Ery/ul)
Nivel 2 250 250 100 % 100 % 250 250 100 % 100 %

* Los criterios de aceptacion para SG son que los resultados satisfactorios pueden situarse en +1 campo de concentracion.
** Los criterios de aceptacion para UBG son que los resultados satisfactorios pueden estar en +1 campo de concentracion debido a la diferente coloracion de la almohadilla que en el tubo.

VALORES ESPERADOS
Basado en la literatura.!")

Sangre: hasta 5 Ery/ul Glucosa: hasta 1,4 mmol/l
Leucocitos: hasta 10 Leu/pl Nitrito: 10° bacteria/ml
: 5,5-7,0 Bilirrubina: hasta 17 ymol/l

Urdbilinc’)geno: hasta 1 mg/d| Proteinas: més 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 poblacién de pacientes y, si es necesario, determinar sus propios rangos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. No toque las almohadillas de prueba de la cinta.

Las cintas deben mantenerse alejadas de la humedad, la luz solar directa, las temperaturas elevadas y los vapores quimicos en el laboratorio.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto deberé comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Es-
tado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

El producto no esta clasificado como peligroso.

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 materiales. Deje que los residuos se reciclen o llévelos a la basura municipal.

REFERENCIAS

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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LIATHOCTUYHI TECT-CMYXXKW [iNA AHAI3Y CEI

Hassa npogykTy W SG LEU NIT pH PRO  GLU KET  UBG BIL BLD CP
DEKAPHAN® LAURA URPH0028 100 L] L] ] [ L] ] ] ] u n n
HaujioHanbHuit 3Hak
( BiANOBIAHOCTI ANs YKpaiHu
MPU3HAYEHHA

[liarHoCTMYHi CMYXKV NSt in Vitro HaniBKiNbKICHOTO BU3HAYEHHS! NUTOMOI LLiNBHOCTI, NeikoLwTiB, HiTpUTIB, pH, Ginka, rMioKo3u, KETOHIB, ypobiniHoreHy, 6inipyGiHy Ta kpoBi
B cevi Ha aHanizatopax LAURA i LAURA SMART. MpuaHayeHo Ansi CKPUHIHIY Ta MOHITOPUHIY NOpYLUEHb QyHKLii HUPOK, nekouuTypii, 6akTepiypii, auupoay/ankanosy,
npoTeiHypii, rioko3ypii, keToHypii, ypobiniHorerypii, GinipyGiHypii Ta rematypii. ins npodheciiiHoro BUKOPUCTaHHS NULLE Y KniHiyHuX nabopaTopisx. HaniBkinbkichuii aHa-
ni3 He € 0CTATHIM ANS BCTAHOBMEHHS OCTATO4HOTO AjjarHoay.

onuc

[insi 06'eKTMBHOTO OLjjHIOBAHHS A0CTYNHO 10 iHAVKATOPHUX 30H (MUTOMA LLUINbHICTb, NEKOUMTH, HITPUTK, pH, BINOK, rMioko3a, KeToHW, ypobiniHoreH, GinipybiH i kpoB), ki
noeaHaHi B MonudyHKLoHanbHi CMyXKW — YCi TNK NpoAyKuii BKkasaHi B Tabnuuj Ha novartky.

CMyXK/ NpU3HaYeHi NuLLe 415t 0AHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS!.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

BukopucToByBaTy nue YmcTi Ta cyxi npobipku abo koHTelHepy 6e3 3anuLuKiB MUIYMX Yu [e3iHdeKLiiHNX 3acobiB.

He nonasatit koHcepBaHTH 10 ceul.

BukopucToByBaTh cBixo 3ibpaHy, fobpe nepewmiluany cevy, sika He Gyna UeHTpudyroaa. TectyBaTit He nisHilue HiX Yepes 2 roguHm nicns 36opy. Y pasi Tpuanoro
30epiraHHs NepemilLaTyv nepes BUKOPUCTAHHSM. YHUKaTV BNAMBY NPSIMOrO COHSIMHOTO CBITNa, OCKinbKM Lie MpU3BoauTb Ao poanapy GinipybiHy Ta ypobiniHoreHy, Lo Moxe
[AaTi 3aHIKeHi aBo xMBHOHeraTUBHI peaynbTatii. MeHCTpyanbHa KpoB Y XIHOK MOXe CrIOTBOPUTU pesyrbTaTu.

NPOLIEOYPA AHAMI3Y:

1. Buimitb HeobxiaHy KinbkicTb CMyXOK i HeraiiHo 3akpuitTe Tybyc. He Topkaittech TecT-30H! He poapisaiite cmyxku!

2. [oBHICTIO 3aHypTe BCi PeakTUBHI 30HN B 3pa3ok cevi (Ha 1-2 cekyHaw).

3. Bupanitb HaAnMLLIOK ceui, NPOBIBLUM Kpaii CMYXKW N0 Kpak KOHTeiHepa, i POMOKHITL ii BaTolo abo LientonoaHolo CepBeTKoto. YTPUMYIATE CMYXKY rOPU3OHTaNbHO.
4. MowmicTith cmyxky B aHanisatop LAURA a6o LAURA SMART - ouiHKa BUKOHYETLCS! @BTOMATU4HO.

OL|IHKA

Micnsi 3aHypeHHs! iHAMKaTOPHI 30HM 3MIHIOIOTb KOMIP MPY KOHTAKTi 3 KOMMOHEHTaMU Ccevi. IHTEHCUBHICTb Ta BiATIHOK 3abapBneHHst NPoNnopLyiiHi KOHLEHTpaLi aHani3oBaHoi
pevoBuHu. Ananisatopu LAURA / LAURA SMART BuUMipIoloTb iHTEHCHBHICTb BinGuTOro caitna. briok 06po6ku nepeTBoploe iHTEHCUBHICTb BIAGUTOrO CBITNA B aHaniTMYHe
3HaueHHsl. PesynbTar BifoGpaxaeTbesl Ha ANCTNel Ta Po3ApYKOBYETLCS BOYAOBAHMM TEPMOMPUHTEPOM.

POBOYI KOHLIEHTPALIII PEATEHTIB

Mutoma winbHicTb: noni(MeTuneikinosuit edip/maneitosa kucnota) 32 %; Gpomtumon cuiit 5,1 %  Fniroko3a: rmiokosookeraasa 1,3 %; ackopbatokeuaasa 0,7 %; nepokcu-
nasa 1,3 %; TetpameTunbenauguH 21 %

Ketonm: Hatpiit Hitponpycua 4,9 %

YpobiniHoreH: aia3ohiesa cinb 2,3 %

Binipy6in: piasoniesa cinb 0,75 %

Kpos: TetpameTunbenanant 1,5 %; kymonriaponepokeua 15,2 %

TenkoumTy: ingokeunosuit ectep 0,43 %; Aiasowiesa cinb 0,05 %

Hitpuu: cynbaninamin 5,1 %; Tetparinpobensofh]xiHonit 5,8 %

pH: meTvnosuit yepsoHuii 0,71 %; dpomtimon cuHilt 12,1 %

Binok: Tetpabpomderondraneitosuii ectep 0,21 %; TeTpabpomderon cuHilt 0,35 %
NPAHLMN

Mutoma wWwinbHicTb (SG) — TeCT fPyHTYETLCS Ha MPUHLMNI IOHHOrO OBMIHY, kil BIAGYBAETLCS MiX NONIENEKTPONITOM Ta ioHaMu, MPUCYTHIMU B cevi. PesynbtatoM € 3Mi-

Binok — Y cunbHo nyxHii cevi (pH >8), y navienTie, siki npuiiMaloTb npenapaty 3 XiiHOM abo XiHOMIHOM, MOXYTb CriocTepiraTcst XMGHONO3UTUBHI pedynbTatit. XubHo-
NO3NTUBHI Pe3yNbTaTh TaKOX MOXIUBI, SKILIO KOHTENHep Ans 360py cevi MICTUTL 3anuLku Ae3iH(eKTaHTIB 3 YeTBEPTUHHIMM aMoHieBMM cnonykamu. 3 iHworo Goky, 3a
HasIBHOCTi HEOHHMX abo aHiOHHWX AeTepreHTiB MOXMMBI XMBHOHeraTVBHI pesynbTaTu. He BpaxoByiiTe komip CyXoi TeCT-30HM.

[nioko3a — Peakuis He 3anexuTb Big pH Ta HasiBHOCTI KETOHOBUX Tif.

KeTonm — MMpenapatit Ta pjarHocTiyHi 3acobu Ha ocHoBi dheHondTaneiy abo cynbdodtaneiy MoXyTb BUKNuKaTH 3abapBneHHs B YepBOHWIA abo cioneTouit Konip
Yepes NyxHy peakLjiio iHAMKATOPHOI 30HM.

YpobiniHoreH — Ha peakujto He BnnmBae pH ceui. HasiBricTb Ginipy6iHy cnpuuntsie xosTe 3abapeneHs. Lie 3abapeneHHs, sike NOBINbHO NEPEXOAWTb Y 3eNeHyBaTOCHHE,
He nepeLUKokae BU3HAYEHHIO YpOBiniHoreHy 3a YMOBM, LLO 34UTYBaHHS NPOBOANTLCS Yepe3 1 XBANMHY nicns 3MoyyBaHHs. 3pa3ok cevi He cnia ninaasati Aii npsmoro
COHSIYHOTO CBITNA, OCKINbKM Lie CMPUSIE OKUCHEHHIO YPOBINiHOreHy, Lo NPU3BOANTL A0 LUTYYHO 3aHWKEHUX abo XUBHOHeraTUBHUX pesynbTaTie.

Binipy6in — 3pasok ceui He cnip niagaBaTy Aii NPAMOro COHAYHOTO CBITNA, OCKINbKM Lie CpUsie OKUCHEHHIO GinipyBiHy, IO NPU3BOANTL [0 WTYYHO 3aHIKEHNX abo Xub-
HOHeraTVBHUX pe3ynbTaTi. Bucoki koHueHTpaLji ypobiniHoreHy (noHaa 100 MKMonb/N) MOXyTb 3aBaxaTtit TecTy. TakoX peqoBMHI YEPBOHOrO KOMbopy abo Ti, o 3a-
GapBrioTLCS B YEPBOHMIA NPU HU3bKOMY pH (Hanpuknap, deHasonipuanH), MOXyTb BINMBATY Ha pesynbTaT. Ha peakujio He Brinueae pH cevi.

KpoB — Mikpo6Ha nepokcuaasa, nos’s3aHa 3 iHeKLisMn CeYOBMBIHIX LNSXIB, MOXE CNPUYMHUTA XMEHONO3MTIMBHY peaKLiio. YyTruBicTb TeCTy 3a NexuTh Bif NUTOMOT
LWinbHOCT cevi abo HasiBHOCTI chapMakonoriyHuX iHriGiTopis.

Yci piarHoCTUYHI 30HN He AatoTb iHTepdepeHLyii Npy 3BU4aiiHii KOHLEHTpaLi ackopbiHOBOI kucnoTy.

3BEPHITb YBAIY

BinomocTi npo BnnmB nikapcbkix 3acobiB abo ix meTaGoniTis Ha pesynbTaTit OKPEMUX TECTIB € HEMOBHUMM. Y CyMHIBHUX BMNajKax PeKOMEH[YeThCs MOBTOPUTH TecT
nicnst NPUNUHEHHs npuiloMy npenapary. YyTnuBICTb TeCTiB 3anexuTh Bif BapiabenbHoCTi cevi. HaniBkinbkicHWi aHania He € AOCTaTHIM AN NOCTAHOBKM AiarHoay.
KOHTPOIb SIKOCTI

[Inst KOHTPOTIO TOYHOCTi Ta NPaBUNbHOCTI Pe3yNbTaTiB PEKOMEHAYETLCS BUKOpUCTOBYBATH KOHTPONbHY cedy URINORM, Kat. Ne REG00053. OTpumati peynbTtatit crig,
nNopiBHIOBATK 3 LiiNbOBUMM 3HAYeHHSIMM, HaBefeHMM B iHCTpyKLii o URINORM. Takox MoxHa BUKOpUCTOBYBATH KOHTpOMbHY cedy Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control.
PekoMeHzy€eTbCA BIKOHYBATI KOHTPOMb AKOCTI BIANOBIAHO A0 BHYTPIlLHIX nabopaTopHux HacTaHoB. binblue iHdhopmalLyii NpO KOHTPOMb SKOC Ti MICTUTBCS B IHCTPYKLjisX
kopuctyBava Ao npunagie LAURA ta LAURA SMART.

CTABINBHICTb | 36EPITAHHA

36epiratin 4jiarHOCTUYHI TECT-CMYXKM Y LUIMbHO 3aKPUTUX OpuriHanbHIUX TyGax y cyxomy it TeMHOMY MicLi npu Temnepartypi i 2 o 30 °C. CMyxku HeobXiaHo 3axvwat
1 Bifj BONOTM, NPSIMOTO COHSIMHOTO CBITNA, NIABULLEHOT TeMNepaTypu Ta XiMiyHux Bunapis y naGopatopii. 3a yMoB npaBunbHOrO 36epiraH i TECT-CMyXKU CTabinbHi A0
3aKiHYEHHsI TEpMIHY MPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha YNnakoBLy. [Ticns BIAKPUTTS TECT-CMYXKN 3anMLLaoTbeCs CTabiNbHUMMN LOHAMMEHLUE NPOTSrOM 3 MicsLjiB.

AHATNITUYHI XAPAKTEPUCTUKK

Mexa BUSBNEHHS BU3HAYAETLCS SIK HAHUKYa KOHLIEHTpaLis aHaniTy, npy sikiid y 290 % BUNaaKie OTPUMYETHCS NOUTUBHMIA pe3ynbTaT. [ns nokasHukis SG ta pH Mexa
BUWSIBMEHHSA He 3aCTOCOBYETLCA.

[MopieHsHHS MeTopy: [iarHocTuyni cmyxku PHAN LAURA, BukopucTahi Ha pinepax LAURA SMART Ta LAURA, 6ynu npotecToBani y nopiBHsHHi 3 aHanisatopom COBAS
U411 ta cMyxkamu Combur 10 test M. Byno oxonneHo Bci AianasoHy KoHLEHTpaLiit.

Ha KOMbOPY KMCMOTHO-OCHOBHOTO IHAMKATOPA: Bifl CUHBO-3EMEHOT0 KOMbOPY B CEYi 3 HN3bKOK KOHLIEHTPALIIED IOHIB, Yepe3 3eneHuil Ta XOBTO-3eMNeHit Y cedi 3 nigsuLe-
HOIO KOHL|EHTPALiEto iOHIB, A0 KOBTO-KOPUYHEBOTO KOMbOPY.

TNenkoumntn (LEU) — TecT 3acHoBaHWi Ha depMeHTaTHBHII peakLjii. TecT-nonocka MIiCTUTL IHAOKCUNOBMIA eCTEp, KU PO3LLENMIOETLCS ecTepasamm rpaHynoLuTis. Bu-
BiNbHEHWV IHOOKCUN pearye 3 f1ia3oHieBOK Cinnto, YTBOPIOKOUM poxeBe abo tioneToe 3abapBneHHs.

Hitputu (NIT) — TecT fpyHTYeTbCS Ha NEPETBOPEHHI HITPaTy B HITPUT Nig Aieto NeBHUX BUAIB GakTepiid, Lo MicTATbCS B cevi. Peakuis 3abapsneHHs 6asyeTbes Ha NpuH-
uwni Tecty Ipica. Byab-Akuit CTYNiHL POXeBOro 3abapBneHHs Cif iHTEPNPETYBATI K NO3UTUBHMIA Pe3ynbTaT Ha HITPUTH.

pH - TecT 3acHoBaHMin Ha NPUHLMNI NOABIHOTO KUCNOTHO-OCHOBHOTO IHAMKATOPA i Jae CMEKTP KOMbOPIB Bif OPAHKEBOrO Yepes KOBTHIA | 3ENEHM 4O CUHBOTO.

Binok (PRO) — TecT fpyHTYETLCS Ha 3MiHi KONBOPY KUCMIOTHO-OCHOBHOTO iHAWMKATOPA, BUKNMKaHii HasiBHICTIO Ginkis. BiH 0coBNMBO YyTNMBMiA 40 anbbyMiHy, ane 3HayHo
MEHLU YyTnuBmi Ao rnobyniHie, MykonpoTeiHis, remornoGity Ta Ginka BeHca-[xoHca.

nioko3a (GLU) — Tect 3acHoBaHWit Ha cneLydiuHii peakwii rioko3ookeuaasu/nepokeiaaau. Tect cneuydiynuii nuwe ans D-riokosu.

KeTonm (KET) — Tect fpyHTYeTbCS Ha NpuHLMNI TecTy Jlerans i GinbLu YyTNMBKMIA O ALETOYKCYCHOT KUCTIOTH, HiX A0 aLeToHy. TecT He pearye 3 B-TinpokcumacnsHow
K1CrOTOl.

Ypo6iniHoreH (UBG) — Tect GadyeTbcst Ha cnonyyeHHi ypobiniHoreHy 3i cTabinisoBaHum peareHToM. TecT creundiyHmit Ans ypobiniHoreHy Ta ctepkoBiniHoreHy i He
YyTIuBKIA A0 iHTepdepeHLiit, Bifomnx y TecTi Epnixa.

Binipy6in (BIL) — Tect GasyeTbcst Ha cnonyyenHi GinipyGiHy 3i cTabinioBaHum peareHToM. HagiTb cnabke opaHxeBe 3abapBneHHs iHAMKATOPHOI 30HM BBAXAETLCS
MO3NTUBHUM PE3ynbTaToM.

KpoB (BLD) — TecT 3acHoBaHuil Ha NepoKCWAa3Hii akTUBHOCTI reMornoGiHy, Sikvil kaTanisye OKUCMEHHs iHAMKATOpa 3a HASIBHOCTI OPraHiyHOro rifponepokcuay, Lo
MICTUTbCS B AiarHOCTUYHII 30Hi. ETUKETKa MICTUTb ABI LWKanu KoMbOpy: ANs BUSIBMEHHS iHTAKTHUX ePUTPOLMTIB Ta BinbHOrO remornoBiHy. TecT BUCOKOHYTNMBAN AO
BiNbHOTO reMornoBiHy.

KomneHcauiiiHa 3oHa — CMyxka (hinbTpyBanbHOro nanepy, fika He NPOCOYEHa peareHTamu i CNyXuTb Ansi 3MEHLLEHHS BNNMBY TEMHOI Ceui Mif Yac 06'eKTUBHOI OLjiHKY.

OBMEXEHHSA

Mutoma winbHicTb — Ha Lo peakwito BNNMBatoTb 3Ha4eHHs pH ceyi noHaz 6.5, Lo MOXe CNPUYMHITY 3CYB KONbOPOBOT PeaKLii y Bik HXYINX 3HAYEHb MUTOMOT LLNBHOCTI.
TekoumnTin — Y pasi, siKLO 3pa3ok cevi € BinbLu BUpaxeHo 3abapenernM (Hanpuknag, npu niasuLLeHoMy BmicTi GinipyGiy), konipHa peakuis Moxe ByTi cnoTBopeHa
3abapBrneHHsIM camoro 3paska. IHTEeHCUBHICTb KONbOPOBOI peaKLii 36inbLuyeTbes Npi NykHoMy pH Ta niABULEHiR WinbHoCTi ceui.

HitpuTi — Mepep TecTyBaHHSM naLieHT MOBUHEH CMIOXMBATY iy, 6araTy Ha 0BOYi, Ta NPUNUHUTI NPUOM aHTuGIoTUKiB i BiTamiHy C 3a 3 AHi A0 TecTy. YyTnuBICTb LibOro
TECTY 3HWKYETBCS MPU BUCOKIN NUTOMIM LinbHOCT cevi. 3GinbLueHuit Aiypes Moxe Npu3BECTI 40 XMBHOHeraTUBHIX pesynbTaTiB. OBMeXeHe CroXuBaHHS pivHI nepes
TECTOM MOXe 3anobirTn HaMipHOMY Po3BefeHHI0 cedi. TeCT MOXHa NPOBOAWTY TiNbkW Ha CBIXii ceui. HenoCTOBIPHI pesynbTaT MOXNMBI NpY 3acTOSHIN ceui, y sKil
HITPUT MOXe YTBOPIOBATUCS BHACMIAOK KOHTaMiHaLii 3paska.

Napamer, Peaynurati Mexa BUSBNEHHS MopiBHAHHA 3 MeToaoM |MopiBHAHHA 3 MeToAOM
pameTp Y LAURA SMART LAURA
1,000; 1,005; 1,010; 1,015; . o * o *
SG 1,020: 1,025: 1,030 HeBiAoMo 89 % 87 %
Her.; 25; 75; 500 nemnkounTie/MKn o . o Her. 99 % Her. 83 %
LEU Her; 1+; 2+; 3+ 20/25 nefikouuris/mici nos. 98 % nos. 98 %
Her. 100 % Her. 99 %
NIT Her., nos. 0.8 mrin nos. 100 % nos. 100 %
pH 5;6;6,5,7;8;9 HeBioMo 95 %* 98 %*
Her.; 30; 100; 500 mr/an o o
PRO Wer.; 0,30; 1: 5 rin 0,22 rin Hor e Hor 8
Her: 1+ 24: 3+ nos. 100 % nos. 100 %
Her.; 50; 100; 300; 1000 mr/an o o
GLU Her,; 2,8; 5,5; 17; 55 mmonb/n 1,7 mmonb/n Her. g? 0//" Her. g?; O//"
Her: 1+ 2+: 3+; 4+ nos. o nos. o
Her; 5,2; 16; 52; 156 mr/on o, o,
KET Her; 0,5; 1,5; 5; 15 mmonb/n 0,3 MmMonb/n Her. 1&?0//0 Her. 295 o//D
Her; &; 1+; 2+; 3+ nos. ° nos. °
Hopm.; 1; 3; 6; 12 mr/an o o
UBG Hopm.; 17; 51; 102; 203 mkmonb/n 0,8 mr/gn Her. 1;)60"//0 Her. 1&) o//°
HOPM.; 1+; 2+; 3+; 4+ nos. o nos. o
Her; 1; 3; 6 mr/gn o o
BIL Her.; 17; 51; 102 Mkmonb/n 0,8 mr/gn wer. 100 n/o Her. 99 /::
Her. 1+; 2+; 3+ nos. 94 % nos. 100 %
Her.; 10; 50; 250 eputpouuTiB/MKkn . Her. 99 % Her. 99 %
BLD Her; 1+ 2+; 3+ 7 epuTpouuTiB/vi nos. 98 % nos. 98 %

* Kputepii npuithsTHocTi Ans SG ta pH nonsraioTb y ToMy, WO pe3ynbTaTit MOBMHHI 3HAXOAUTUCS B MexXax +1 nons KoHLeHTpaLi.

** Mexa BusBnenHs (LOD) ans nevkouuTis npu BukopucTakHi LAURA cTanosuTb 20 neitkoumTia/Mkn, a ans LAURA SMART - 25 neiikouuTis/Mkn.

TouHicTb

TecTyBaHHS TOYHOCTI BKIIOYAE BHYTPILUHBOCEPIiHI Ta MIKCEPIitHi BUMIDIOBAHHS i3 BUKOPUCTAHHSIM KOHTPOSBHOI Cevi.

BHympiwHbocepiliHa moyHicmb - ABa PiBHI KOHTPOMBHOI Cevi BUKOpUCTOBYBanMCS ik 3pasku. KoxeH piseHb BumiptoBascs 20 pasiB MPOTArOM OAHOTO [HS.
Mixcepilina moyHicmb - ABa PiBHI KOHTPOMBHOI Cevi BUMIPIOBANKCS MO 2 pa3n Ha fieHb, Npotarom 20 NocniA0BHUX AHIB.

[ins 06ox meTopiB KoHTponem Gyna koHTponbHa ceva BIORAD Liquichek.

BHYTpillHbOCEPiHaA TOYHICTL MixcepiiiHa TOYHICTb
Pesynirat Y3ropxeHHs Pesynerat YaromkeHHA
Mapametp KoHTponb Laura Laura Laura Laura Laura Laura Laura Laura
SMART SMART SMART SMART
sG PiseHb 1 1,015 1,010 100 %* 100 %* 1,015 1,010 100 %* 100 %*
PiseHb 2 1,010 1,005 100 %* 100 %* 1,010 1,005 100 %* 100 %*
LEU (neii ) PiBeHb 1 Her. Her. 100 % 100 % Her. Her. 100 % 100 %
Temen Pigens 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
NIT PiseHb 1 Her. Her. 100 % 100 % Her. Her. 100 % 100 %
PiBeHb 2 nos. nos. 100 % 100 % nos. nos. 100 % 100 %
H PiseHb 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %
P PiseHb 2 7 7 100 % 96 % 7 7 96 % 100 %
PRO (Mrlan) PiseHb 1 Her. Her. 100 % 100 % Her. Her. 100 % 100 %
mr/an
PiseHb 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
GLU (rian) Pienb 1 Her. Her. 100 % 100 % Her. Her. 100 % 100 %
mr/an
PiBeHb 2 300 300 100 % 95 % 300 300 100 % 100 %
KET (wrian) PiseHb 1 Her. Her. 100 % 100 % Her. Her. 100 % 100 %
mrian;
” PiseHb 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
UBG (wrian) PiBeHb 1 HOpM. HOpM. 100 % 100 % HOpM. HOpM. 100 % 100 %
mr/an,
PiseHb 2 6 6 100 %** 100 %** 6 6 100 %** 100 %**
BIL PiseHb 1 Her. Her. 100 % 100 % Her. Her. 100 % 100 %
PiseHb 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
) PiBeHb 1 Her. Her. 100 % 100 % Her. Her. 100 % 100 %
BLD (eputpouutis/mkn)
PiseHb 2 250 250 100 % 100 % 250 250 100 % 100 %
MpuitHsiTHi peaynbTatn Anst SG — +1 Nons KOHUEHTpaLi.
** MpuiaHsiTHi peaynbTatn Anst UBG - +1 nonst ii yepe3 Bi iy ii 30HM Ha YXKUi MOPIBHSHO 3
OUYIKYBAHI 3HAYEHHA
3ripHo 3 niTepatypHumMm frepenam.’!
Kpos: 10 5 eputpoLuTiB/MKn Inioko3a: no 1,4 mmons/n
TleitkoumTi: a0 10 neitkoumTie/MKn Hitputu: 10° Gakrepilt/mn
pH: 55-7,0 Binipy6ix: po 17 GakTepiit/mn
YpobiniHoreH: no 1 mr/an Binok: noHag 30 mr/24 rog
KeToHu: 10 0,19 mmons/n MMuToma WwinbHicTs: 1,015-1,025

KoxHa nabopatopist noBuHHa BepudikyBaTh AOLINbHICTb BUKOPUCTAHHS LiX 3Ha4eHb Ans CBOET nonynsujii nauieHTiB Ta 3a NoTpeby BU3HAUMTI Bnacki pechepeHTHI Mexi.
3ACTEPEXEHHSA TA 3AXOAU BE3MEKU

[inst in vitro piarHocTukm. MpuUsHayeHo Ans BUKOPUCTAHHS KBaMi(hikoBaHMM MEAUYHUM MEepCcoHarnom.

He TopkaliTecs fiarHOCTU4HIX 30H TECT-CMYXKU.

CMYXK1 NOBUHHI BTV 3aXMLLEHi Bif BOMOTW, MPSIMUX COHSIYHUX MPOMEHIB, MiABULLEHOT TeMnepaTypy Ta XiMiYHUX Bunapie y nabopatopii.

Byab-sikuii Cepiio3HWi iHLMAEHT, NOB'A3aHMIA i3 NpUCTPOEM, Mae ByTu MOBIZOMMNEHMIA BUPOBHNKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy BiANoBiAHOI kpai €C, Ae posTalloBaHuit
KopucTyBau Ta/abo navjieHT.

|neHTudikauia 3arpos sianosigHo no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

[MpoayKT He knacudikyeTbes Ak HebeaneuHuit.

YTUNI3ALIA BIAXOAIB

BukopuCTaHi CMY)XKN BBaXKAKOTLCS MOTEHLMHO iHikoBaHUMU. YTUNIi3ylThCS BIANOBIAHO A0 MICLEBMX i HALiOHaNbHUX Npasin 6e3neyHoro NOBOAKEHHS 3 GionorivHMMN
Binxoaamu. [lo3eonseTbes nepepobka abo ytunisaLlist 3 NoGyToBUMM Bigxopamu.

BUKOPUCTAHI IXKEPENA NITEPATYPU

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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BANDELETTES DE DIAGNOSTIC POUR ANALYSE D'URINE

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

URPH0028 100 ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] ] [ ] [ ]

DEKAPHAN® LAURA

Protéines — Dans les urines fortement alcalines (pH >8) de patients traités a la quinine ou & des médicaments contenant de la quinoléine, une lecture faussement po-
sitive peut étre 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 quaternaire. En revanche, en présence de détergents non ioniques ou anioniques, des résultats faussement négatifs peuvent se produire. Ne te-
nez pas compte de la couleur du tampon sec.

Glucose - La réaction est indépendante du pH et de la présence de corps cétoniques.

Cétones — Les médicaments et diagnostics & base de phenolphtaléine ou de sulfophtaléine peuvent passer du rouge au violet en raison de la réaction alcaline du tampon.
Urobilinogéne — La réaction n’est pas affectée par le pH de 'urine. La présence de bilirubine donne une couleur jaune. Cette couleur, qui vire lentement au bleu ver-
datre, n'interfere 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 a la lumiére directe du soleil, car cela favorise 'oxydation de I'urobilinogéne et conduit donc a des résultats artificiellement bas ou faussement négatifs.
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 & des résultats ar-
tificiellement bas ou faussement négatifs. Des concentrations élevées d'urobilinogéne (supérieures & 100 umol/L) interférent avec le test. Les substances rouges ou
les substances qui deviennent rouges a faible pH peuvent également interférer (par exemple, la phénazopyridine). La réaction n’est pas affectée par le pH de I'urine.

UTILISATION PREVUE

Bandelettes de diagnostic pour la détermination semi-quantitative in vitro de la gravité spécifique, des leucocytes, des nitrites, du pH, des protéines, du glucose, des
cétones, de ['urobilinogéne, de la bilirubine et du sang dans I'urine sur les lecteurs LAURA et LAURA SMART. Destiné au dépistage et a la surveillance des troubles de
la fonction rénale, de la leucocyturie, de la bactériurie, de I'acidose/alcalose, de la protéinurie, de la glycosurie, de la cétonurie, de I'urobilinogéne, de la bilirubinurie et
de I'hématurie. Pour un usage professionnel dans les laboratoires cliniques uniquement. L'analyse semi-quantitative n’est pas suffisante pour compléter les diagnostics.

DESCRIPTION

Pour une évaluation objective, il existe 10 zones d'indication (gravité spécifique, leucocytes, nitrites, pH, protéines, glucose, cétones, urobilinogéne, bilirubine et sang) qui
sont complétées par diverses combinaisons sous forme de bandelettes polyfonctionnelles - tous les types de produits disponibles sont mentionnés dans le tableau ci-dessus.
Les bandelettes de diagnostic sont destinées & un usage unique.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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 désin-
fectants. Ne pas ajoutez les conservateurs a ['urine.

Utilisez de I'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 utilisation. Ne pas exposez I'échantillon a la lumiére directe du soleil, car cela peut entrainer la dégradation de la bilirubine et de I'urobilinogene, ce qui
peut se traduire par des résultats 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 apres utilisation. Ne pas touchez les tampons de test de la bandelette.
Ne pas divisez les bandelettes réactives !

2. Immergez completement tous les tampons réactifs dans I'échantillon d’'urine (pendant 1 a 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'excés d'urine de la bandelette sur le coton cellulosique
également. Maintenez la bandelette en position horizontale.

4. Placez la bande de diagnostic sur n'importe quel lecteur LAURA. La bandelette est évaluée automatiquement.

EVALUATION

Aprés immersion, au contact des différents composants de ['urine, les zones de diagnostic changent de couleur. Lintensité et la nuance de la coloration de la zone
sont proportionnelles a la concentration de I'analyte. Lors de I'évaluation a I'aide du lecteur LAURA ou LAURA SMART, l'intensité de la lumiére réfléchie est mesurée.
L'unité de traitement convertit l'intensité lumineuse réfléchie en valeur analytique. Le résultat est affiché sur 'écran et imprimé par I'imprimante thermique intégrée.

CONCENTRATIONS DES REACTIFS DE TRAVAIL

Poids spécifique: poly(méthyivinyléther/acide maléique) 32 %; bleu de bromothymol 5,1 %.  Glucose: glucose oxydase 1,3 %; ascorbate oxydase 0,7 %; peroxydase 1,3 %;
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 cuméne 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 %.

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

PRINCIPE

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

Leucocytes (LEU) - 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'in-
doxyle libéré réagit avec un sel de diazonium et une coloration rose ou violette se forme.

Nitrites (NIT) — 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.

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

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

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

Cétones (KET) — Le test est basé sur le principe du test de Legal et est plus sensible a I'acide acétoacétique qu'a I'acétone. Le test ne réagit pas avec l'acide B-hy-
droxybutyrique.

Urobilinogene (UBG) - Le test est basé sur le couplage de I'urobilinogéne avec un réactif stabilisé. Le test est spécifique de I'urobilinogéne et du stercobilinogéne et
n'est pas sensible aux facteurs d'interférence connus dans le test d'Ehrlich.

Bilirubine (BIL) - 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.

Sang (BLD) - Le test est basé sur I'activité peroxydase de I'hémoglobine qui catalyse 'oxydation de l'indicateur due a la présence de 'hydroperoxyde organique conte-
nu dans le tampon de diagnostic. L'étiquette contient deux échelles de couleur pour la détection des érythrocytes intacts et de 'hémoglobine libre. Le test est trés sen-
sible a 'hémoglobine libre.

Zone de compensation — Bandelette de papier filtre qui n'est imprégnée d’aucun agent et qui sert & supprimer 'impact des urines foncées lors de I'évaluation objective.

LIMITATIONS

Gravité spécifique — Cette réaction est affectée par les valeurs de pH de l'urine supérieures a 6,5, ce qui peut entrainer une modification de la réponse colorée vers
des valeurs plus faibles de gravité spécifique.

Leucocytes — 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 une coloration de I'échantillon. L'intensité de la réaction colorée est augmentée par un pH alcalin et une densité urinaire plus élevée.

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 sen-
sibilité 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 peut éviter une dilution excessive de I'urine. Le test ne peut étre appliqué que sur ['urine fraiche. Des résultats inexacts peuvent étre ob-
tenus avec des urines périmées, dans lesquelles des nitrites peuvent se former en raison de la contamination de I'échantillon.

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 spécifique ou par des inhibiteurs d’origine pharmacologique.
Toutes les plaquettes de diagnostic n'interférent pas avec la concentration courante de I'acide ascorbique.

ANOTER
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 I'arrét du médicament. La sensibilité dépend de la variabilité des urines. L'analyse semi-quantitative n'est pas suffisante pour compléter les diagnostics.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Urines de contréle URINORM (Cat. N® REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, LAURA (Cat. N° INS00063), ou lecteur LAURA SMART (Cat. N° INS00064).

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité de la précision et de I'exactitude, les urines de controle URINORM, Cat. N° REG00053 sont recommandées. Les résultats obtenus sont
comparés aux valeurs cibles figurant dans le mode d'emploi d’'URINORM. Le Liquichek Urinalysis Control de Bio-Rad peut également étre utilisé pour le contréle de
la qualité. Il est recommandé d'effectuer les mesures de contréle de qualité conformément aux directives de votre laboratoire local. De plus amples informations sur le
contréle de la qualité sont disponibles dans les manuels d'utilisation de LAURA et de LAURA SMART.

STABILITE ET STOCKAGE

Conservez les bandelettes de diagnostic dans des tubes originaux hermétiquement fermés, dans un endroit sec et sombre, & une température comprise entre 2 et 30 °C.
Les bandelettes doivent étre conservées a I'abri de 'humidité, de la lumiere directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire.
Conservées dans ces conditions, 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.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

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 applicable pour le SG et le pH. La comparaison des méthodes des bandelettes de diagnostic PHAN LAURA utilisant les lecteurs d’urine LAURA SMART et LAU-
RA a été effectuée avec 'analyseur COBAS U411 et le test Combur 10 M. Toutes les gammes de concentration ont été couvertes.

Comparaison des Comparaison des
Paramétre Valeurs des résultats Limite de détection méthodes méthodes
LAURA SMART LAURA
1,000, 1,005, 1,010, 1,015, o) % o) %
se 1,020, 1,025, 1,030 NA 89 % 87 %
neg., 25, 75, 500 LEU/pl - nég. 99 % nég. 83 %
LEU neg., 1+, 2+, 3+ 20/25 LEU/I pos. 98 % pos. 98 %
nég. 100 % nég. 99 %
NIT neg., pos. 0,8 mg/l pos. 100 % pos. 100 %
pH 5,6,65,7,8,9 NA 95 %* 98 %*
neg., 30, 100, 500 mg/dI . o . o
PRO neg., 0,30, 1, 5 g/l 0,22 gl nég. 190% ﬁ/ nég. 19080 ﬁ/
neg., 1+, 2+, 3+ pos. ° pos. °
neg., 50, 100, 300, 1000 mgy/dl . o . o
GLU neg., 2,8, 5,5, 17, 55 mmol/l 1,7 mmol/l neg. g? ﬂf’ neg. gg .,f’
neg., 1+, 2+, 3+, 4+ pos. 91 % pos. 95 %
neg., 5,2, 16, 52, 156 mg/d| . o . o
KET neg., 0,5, 1,5, 5, 15 mmol/l 0,3 mmol/l neg. 18090"//0 o gg “;0
neg.. +, 14, 2+, 3+ pos. o pos. o
norm., 1, 3, 6, 12 mg/d| . o . o
UBG norm., 17, 51, 102, 203 pmolll 0,8 mg/di neg. 17060“//0 neg. 18(2()“/&
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ pos. ° pos. °
neg., 1, 3, 6 mg/dl 4 o, 5 o,
BIL neg., 17, 51, 102 pmoll 0,8 mg/di neg. 1000//0 nég. 99 %
heg., 1+, 2+, 3+ pos. 94 % pos. 100 %
neg., 10, 50, 250 ERY/pl nég. 99 % nég. 99 %
BLD neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/ pos. 98 % pos. 98 %

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.

** La limite de détection pour les leucocytes avec LAURA est de 20 Leu/pl et la limite de détection pour les leucocytes avec LAURA SMART est de 25 Leu/pl.

Précision

Les tests de précision consistent en des mesures intra-essai et inter-essai a |'aide d'urines de controle.

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

Inter-essais — Deux niveaux d'urine de controle 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 contrle BIORAD Liquichek ont été utilisées comme contrdle.

Précision Intra-essai Précision Inter-essais
Résultats Accord Résultats Accord
N A Laura Laura Laura Laura
Parametre Contréle SMART Laura SMART Laura SMART Laura SMART Laura
Niveau 1 1,015 1,010 100 %* 100 %* 1,015 1,010 100 %* 100 %*
SG
Niveau 2 1,010 1,005 100 %* 100 %* 1,010 1,005 100 %* 100 %*
Niveau 1 nég. nég. 100 % 100 % nég. nég. 100 % 100 %
LEU (Leu/pl)
Niveau 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
Niveau 1 nég. nég. 100 % 100 % nég. nég. 100 % 100 %
NIT
Niveau 2 pos. pos. 100 % 100 % pos. pos. 100 % 100 %
Niveau 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %
pH
Niveau 2 7 7 100 % 96 % 7 7 96 % 100 %
Niveau 1 nég. nég. 100 % 100 % nég. nég. 100 % 100 %
PRO (mg/dl)
Niveau 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
Niveau 1 nég. nég. 100 % 100 % nég. nég. 100 % 100 %
GLU (mg/dl)
Niveau 2 300 300 100 % 95 % 300 300 100 % 100 %
Niveau 1 nég. nég. 100 % 100 % nég. nég. 100 % 100 %
KET (mg/dl)
Niveau 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
Niveau 1 norm. nég. 100 % 100 % norm. norm. 100 % 100 %
UBG (mg/dl)
Niveau 2 6 6 100 %** 100 %** 6 6 100 %** 100 %**
Niveau 1 nég. nég. 100 % 100 % nég. nég. 100 % 100 %
BIL
Niveau 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
Niveau 1 nég. nég. 100 % 100 % nég. nég. 100 % 100 %
BLD (Ery/ul)
Niveau 2 250 250 100 % 100 % 250 250 100 % 100 %

* Les critéres d'acceptation pour la SG sont que les résultats satisfaisants peuvent se situer dans un champ de concentration de +1
** Les critéres d'acceptation pour 'UBG sont que les résultats satisfaisants peuvent se situer dans un champ de concentration de +1 en raison d'une coloration différente du tampon par rapport au tube.

VALEURS ATTENDUES
Basé sur la littérature.!"
Le sang: jusqu'a 5 Ery/ul Glucose: jusqu'a 1,4 mmol/l
Leucocytes: jusqu'a 10 Leu/ul Nitrite: 10° bactéries/ml

H: 5,5-7,0 Bilirubine: jusqu'a 17 pmol/l
Urobilinogéne:  jusqu’a 1 mg/dl Protéines: plus de 30 mg/24 heures

Cétones: jusqu'a 0,19 mmol/l Gravité spécifique: 1,015-1,025

Chaque laboratoire doit vérifier s'il est approprié d’appliquer ces valeurs a sa population de patients et, 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 I'humidité, de la lumiére directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire.
Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et & '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 manipulation en toute sécurité de ce type de matériel. Laissez les déchets se recycler ou mettez-les dans les déchets municipaux.

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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TIRAS DE TESTE DE DIAGNOSTICO PARAANALISE DE URINA
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UTILIZAGAO PREVISTA

Tiras de diagnéstico para a determinagéo in vitro semiquantitativa da gravidade especifica, leucécitos, nitritos, pH, proteinas, glucose, cetonas, urobilinogénio, bilirrubi-
na e sangue na urina nos leitores LAURA e LAURA SMART. Destina-se ao rastreio e monitorizagéo de perturbagdes da funcao renal, leucocitiria, bacteritria, acidose/
alcalose, proteindria, glucosuria, cetonria, urobilinogendria, bilirrubindria e hematdria. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos. A andlise semiquan-
titativa ndo ¢ suficiente para a realizagao de diagnosticos.

DESCRIGAO

Para uma avaliagéo objetiva, estdo disponiveis 10 zonas de indicagéo (gravidade especifica, leucdcitos, nitritos, pH, proteinas, glucose, cetonas, urobilinogénio, bilir-
rubina e sangue) que sao completadas em varias combinagdes como tiras polifuncionais — todos os tipos de produtos disponiveis s@o mencionados na tabela acima.
As tiras de diagnostico destinam-se a uma Unica utilizagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Para a colheita e preparacdo dos espécimes, utilizar apenas tubos ou recipientes adequados, limpos e secos, sem vestigios de detergentes e desinfetantes. Nao adi-
cione os conservantes a urina.

Utilize urina recentemente esvaziada, bem misturada, que néo tenha sido centrifugada. A urina ndo deve ter mais de 2 horas quando é analisada. Em caso de perma-
néncia prolongada, misturar antes de utilizar. Ndo exponha a amostra a Iuz solar direta, pois isso pode provocar a degradagéo da bilirrubina e do urobilinogénio, o que
pode resultar em resultados inferiores ou falsos negativos. Tenha em atengéo que o sangue da menstruagdo da mulher pode afetar os resultados.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO:

1. Retire apenas as tiras de teste necessérias e volte a fechar o tubo imediatamente apos a utilizagao. 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 posic&o horizontal.

4. Coloque a tira de diagnostico em qualquer leitor LAURA. A tira é avaliada automaticamente.

AVALIAGAO

Apos a imersao, em contacto com os componentes individuais da urina, as zonas de diagnéstico mudam de cor. A intensidade e a tonalidade da coloragéo da zona séo

proporcionais a concentragéo do analito. Durante a avaliagdo com o leitor LAURA ou LAURA SMART, é medida a intensidade da luz reflectida. A unidade de processa-

mento converte a intensidade da luz reflectida no valor analitico. O resultado é apresentado no ecré e impresso pela impressora térmica incorporada.

CONCENTRAGOES DOS REAGENTES DE TRABALHO

Densidade especifica: poli(éter metilvinilico/acido maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %

DEKAPHAN® LAURA

Glucose: glucose oxidase 1,3 %; ascorbato oxidase 0,7 %; peroxidase 1,3 %;
tetrametilbenzidina 21 %

Cetonas: nitroprussiato de sodio 4,9 %

Urobilinogénio: sal de diazonio 2,3 %

Bilirrubina: sal de diazonio 0,75 %

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

Leucacitos: éster indoxilico 0,43 %; sal de diazonio 0,05 %

Nitritos: sulfanilamida 5,1 %; tetrahidrobenzo-[h]-quinolina 5,8 %

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

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

PRINCIPIO

Gravidade especifica (SG) — O teste baseia-se no principio da troca iénica, que se processa entre o polieletrdlito e os iGes presentes na urina. O seu resultado é a mu-
danca de cor do indicador acido-base de azul esverdeado na urina com baixa concentragéo de ides, passando por verde e amarelo-esverdeado na urina com concen-
tracao aumentada de i6es, para amarelo acastanhado.

Leucacitos (LEU) — O teste baseia-se numa reagéo enzimatica. A almofada de teste contém um éster indoxilico que € clivado por esterases de granuldcitos. O indoxilo
libertado reage com um sal de diazénio e forma-se uma coloragéo rosa ou violeta.

Nitritos (NIT) — O teste baseia-se na conversao do nitrato em nitrito pela agéo de certas espécies de bactérias contidas na urina. O teste da cor baseia-se no principio
do teste de Griess. Qualquer grau de coloragéo 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.

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

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

Cetonas (KET) - O teste baseia-se no principio do teste de Legal e é mais suscetivel ao acido acetoacético do que a acetona. O teste néo reage com o acido B-hi-
droxibutirico.

Urobilinogénio (UBG) - O teste baseia-se no acoplamento do urobilinogénio com um reagente estabilizado. O teste é especifico para o urobilinogénio e o estercobili-
nogénio e ndo é suscetivel aos fatores de interferéncia conhecidos no teste de Ehrlich.

Bilirrubina (BIL) — O teste baseia-se no acoplamento da bilirrubina com um reagente estabilizado. Mesmo uma coloragéo ligeiramente alaranjada da almofada de
diagnostico significa um resultado patoldgico.

Sangue (BLD) - O teste baseia-se na atividade da peroxidase da hemoglobina que catalisa a oxidacdo do indicador devido a presenga do hidroperoxido organico
contido na almofada de diagnostico. O rétulo contém duas escalas de cores para a detecéo de eritrocitos intactos e de hemoglobina livre. O teste é altamente sensi-
vel a hemoglobina livre.

Zona de compensagao — A tira de um papel de filtro que néo esta impregnada por quaisquer agentes e serve para suprimir o impacto das urinas escuras durante
a avaliagdo objetiva.

LIMITAGOES

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

Leucécitos — 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 coloragdo 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 refeigdes ricas em vegetais e interromper a terapéutica antibiética e a vitamina C nos 3 dias anteriores ao teste. A sensi-
bilidade deste teste diminui com a gravidade especifica elevada da urina. O aumento da diurese pode causar resultados falsos negativos. A ingestao limitada de liquidos
antes do teste pode evitar a diluicao excessiva 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 contaminagdo da amostra.

Proteina — Em urinas fortemente alcalinas (pH >8) de doentes medicados com quinina ou com medicamentos contendo quinolina, podem obter-se leituras falsas po-
sitivas. Podem ser obtidos resultados falsos positivos quando o recipiente de colheita de urina contém vestigios de desinfetantes com grupos de aménio quaterna-
rio. Por outro lado, na presenca de detergentes ndo iénicos ou aniénicos, podem ocorrer resultados falsos negativos. Nao tenha em conta a cor da almofada seca.
Glucose — A reagdo ¢ 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 reagéo néo ¢ afetada pelo pH da urina. A presenca de bilirrubina d& uma cor amarela. Esta cor, que se transforma lentamente em azul esverdeado,
ndo interfere com a determinag&o do urobilinogénio, desde que a leitura seja feita 1 minuto apés a humidificagdo. A amostra de urina ndo deve ser exposta a luz solar
direta, uma vez que esta promove a oxidag&o 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 oxidagdo da bilirrubina, conduzindo assim a leituras artificial-
mente baixas ou falsas negativas. Concentragdes elevadas de urobilinogénio (superiores a 100 umol/l) interferem com o teste. Também as substéncias vermelhas ou
as substancias que se tornam vermelhas em pH baixo podem interferir (por exemplo, fenazopiridina). A reacao néo é afetada pelo pH da urina.

Sangue - A peroxidase microbiana associada a infedo do trato urinario pode causar uma reagéo falsa positiva. A sensibilidade do teste é influenciada pela gravidade
especifica ou por inibidores de origem farmacoldgica.

Todas as almofadas de diagnostico néo interferem com a concentragdo comum do &cido ascérbico.

OBSERVAGAO
0O conhecimento dos efeitos de medicamentos ou dos seus metabolitos nos testes individuais ainda ndo é conclusivo. Em casos duvidosos, é aconselhavel repetir o teste
ap0s a interrupgdo de um medicamento. A sensibilidade depende da variabilidade das urinas. A andlise semiquantitativa néo é suficiente para a realizagéo de diagnosticos.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Urinas de controlo URINORM (N° de cat. REG00053), ou Bio-Rad Liquichek, LAURA (N° de cat. INS00063), ou leitor LAURA SMART (N° de cat. INS00064).

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade da precisdo e exatiddo, recomenda-se a utilizagdo das urinas de controlo URINORM, N° de cat. REG00053. Os resultados obtidos sao
comparados com os valores-alvo indicados nas instrugdes de utilizagdo do URINORM. O Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control também pode ser utilizado para o con-
trolo da qualidade. Recomenda-se a realizagdo de medigdes de CQ de acordo com as orientagdes do laboratorio local. Para obter mais informagdes sobre o controlo
de qualidade, consulte os manuais de utilizador da LAURA e da LAURA SMART.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Conserve as tiras de teste de diagndstico em tubos originais bem fechados, num local seco e escuro, a 2-30 °C. As tiras devem ser mantidas no laboratdrio 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 estaveis até
a data de expiragéo indicada na embalagem. Depois de abertas, as tiras de diagnostico mantém-se estéveis durante pelo menos 3 meses.

DESEMPENHO ANALITICO

0 limite de detegao é definido como a concentragdo mais baixa da substancia a analisar que conduz a resultados positivos em 290 % dos casos. O limite de detecdo
n&o é aplicavel ao SG e ao pH. A comparagao do método das tiras de diagndstico PHAN LAURA utilizando o LAURA SMART e o leitor de urina LAURA foi efetuada
com o analisador COBAS U411 e o teste Combur 10 M. Todas as gamas de concentragéo foram abrangidas.

Comparagao de Comparagao de
Parametro Valores dos resultados Limite de detegao étod. métodos
LAURA SMART LAURA
1,000, 1,005, 1,010, 1,015, o) % o) %
se 1,020, 1,025, 1,030 NA 89 % 87 %
neg., 25, 75, 500 LEU/pl - neg. 99 % neg. 83 %
LEU neg., 1+, 2+, 3+ 20/25 LEU/I pos. 98 % pos. 98 %
neg. 100 % neg. 99 %
NIT neg., pos. 0,8 mg/l pos. 100 % pos. 100 %
pH 5,6,65,7,8,9 NA 95 %* 98 %*
neg., 30, 100, 500 mg/dI o o
PRO neg., 0,30, 1, 5 g/l 0,22 gl neg. 96 % neg. 98 %
neg., 1+, 2+, 3+ pos. 100 % pos. 100 %
neg., 50, 100, 300, 1000 mgy/dl o o
GLU neg., 2,8, 5,5, 17, 55 mmol/l 1,7 mmol/l neg. g? ﬂf’ neg. gg .,f’
neg., 1+, 2+, 3+, 4+ pos. 91 % pos. 95 %
neg., 5,2, 16, 52, 156 mg/d| o o
KET neg., 0,5, 1,5, 5, 15 mmol/l 0,3 mmol/l neg. 18090"//0 o gg “;0
neg., £, 1+, 2+, 3+ pos. 0 pos. o
norm., 1, 3, 6, 12 mg/d| o o
UBG norm., 17, 51, 102, 203 pmolll 0,8 mg/di neg. 17060“//0 neg. 18(2()“/&
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ pos. ° pos. °
neg., 1, 3, 6 mg/dl o o,
BIL neg., 17, 51, 102 pmoll 0,8 mg/di neg. 100 % neg. 99 %
heg., 1+, 2+, 3+ pos. 94 % pos. 100 %
neg., 10, 50, 250 ERY/pl neg. 99 % neg. 99 %
BLD neg., 1+, 2+, 3+ 7 ERY/ pos. 98 % pos. 98 %

Os critérios de aceitagdo para SG e pH implicam que os resultados satisfatorios se podem situar em +1 campo de concentragéo.
** 0 LOD para leucécitos utilizando a LAURA é de 20 Leu/pl e o LOD para leucécitos utilizando a LAURA SMART é de 25 Leu/pl.

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.

Preciséo Intra-ensaio Preciséo Inter-ensaio
Resultado Concordancia Resultado Concordancia
4 Laura Laura Laura Laura
Parametro Controlo SMART Laura SMART Laura SMART Laura SMART Laura
Nivel 1 1,015 1,010 100 %* 100 %* 1,015 1,010 100 %* 100 %*
SG
Nivel 2 1,010 1,005 100 %* 100 %* 1,010 1,005 100 %* 100 %*
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
LEU (Leu/pl)
Nivel 2 500 500 100 % 100 % 500 500 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
NIT
Nivel 2 pos. pos. 100 % 100 % pos. pos. 100 % 100 %
Nivel 1 6 6 91 % 84 % 6 6 90 % 100 %
pH
Nivel 2 7 7 100 % 96 % 7 7 96 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
PRO (mg/dl)
Nivel 2 100 100 100 % 100 % 100 100 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
GLU (mg/dl)
Nivel 2 300 300 100 % 95 % 300 300 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
KET (mg/dl)
Nivel 2 16 16 100 % 100 % 16 16 100 % 100 %
Nivel 1 norm. neg. 100 % 100 % norm. norm. 100 % 100 %
UBG (mg/dl)
Nivel 2 6 6 100 %** 100 %** 6 6 100 %** 100 %**
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
BIL
Nivel 2 6 6 100 % 100 % 6 6 100 % 100 %
Nivel 1 neg. neg. 100 % 100 % neg. neg. 100 % 100 %
BLD (Ery/ul)
Nivel 2 250 250 100 % 100 % 250 250 100 % 100 %

* Os critérios de aceitagdo para SG implicam que os resultados satisfatrios se podem situar em +1 campo de concentragéo.
** Os critérios de aceitagéo para a UBG s&o que os resultados satisfatorios podem situar-se em +1 campo de concentragéo devido & coloragéo diferente da almofada em relagéo ao tubo.

VALORES ESPERADOS
Com base na literatura."!

Sangue: até 5 Ery/pl Glucose: até 1,4 mmol/l
Leucoécitos: até 10 Leu/pl Nitritos: 10° bactérias/ml

: 5,5-7,0 Bilirrubina: até 17 ymol/l
Urobilinogénio:  até 1 mg/dl Proteina: mais de 30 mg/24 horas
Cetonas: até 0,19 mmol/l Gravidade especifica: 1,015-1,025

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

Para utilizagdo em diagnéstico 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 laboratdrio ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de temperaturas elevadas e de fumos quimicos.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
o0 doente esta estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O produto ndo 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 manusea-
mento seguro de tais materiais. Deixe os residuos serem reciclados ou coloque-0s nos residuos urbanos.

REFERENCIAS
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