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PHAN® AUTO
DIAGNOSTIC STRIPS FOR URINALYSIS FOR LAURA XL

DIAGNOSTICKÉ PROUŽKY K VYŠETŘENÍ MOČE ANALYZÁTORY LAURA XL

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

DEKAPHAN® AUTO URPH0030 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
UNDEKAPHAN® AUTO URPH0031 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

INTENDED USE
Diagnostic strips for in vitro semiquantitative determination of specific gravity, leucocytes, nitrites, pH, ascorbic acid, protein, glucose, ketones, urobilinogen, bilirubin and blood in urine on automatic analyser LAURA XL. 
Intended for screening and monitoring of kidney function disturbances, leukocytouria, bacteriuria, acidosis / alkalosis, presence of ascorbic acid, proteinuria, glucosuria, ketouria, urobilinogenuria, bilirubinuria and haematouria. 
Ascorbic acid in urine may affect the determination of other parameters (blood, glucose, nitrite). For professional use at clinical laboratories only. The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses.
DESCRIPTION
For objective evaluation there are available 10 or 11 (depends on strip type) indication zones (specific gravity, leucocytes, nitrites, pH, ascorbic acid, 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.	 For insertion of strips into analyser follow the instruction of automatic urine analyser LAURA XL. Select MAINTENANCE → FEED STRIPS → chose the option of strips management (new strips vs. already 

used strips). Follow the pop-up window instructions.
For more information about strips management refer to LAURA XL user manual.

2.	 Log the tube into system through RFID tag placed at the bottom of the tube.
3.	 Open the bottle and insert the whole volume of tube into feeder of automatic urine analyser LAURA XL. Do not divide test strips!
4.	 Close the feeder and load the strips.
5.	 After analysis by LAURA XL, the strip is evaluated automatically, and the result will be reported in LAURA XL user interface.
EVALUATION
After contact of sample with individual pads, diagnostics zones change their colour. The intensity and shade of zone coloration are proportional to the concentration of analyte. After analysis, the result will be 
automatically reported by LAURA XL analyser.
WORKING REAGENT CONCENTRATIONS
Specific gravity: poly(methylvinylether/maleic acid) 32 %; bromthymol blue 5.1 %	 Glucose: glucose oxidase 1.3 %; ascorbate oxidase 0.7 %; peroxidase 1.3 %; tetramethylbenzidine 21 %
Leucocytes: indoxyl ester 0.43 %; diazonium salt 0.05 %	 Ketones: sodium nitroprusside 4.9 %
Nitrites: sulphanilamide 5.1 %; tetrahydrobenzo-[h]-quinoline 5.8 %	 Urobilinogen: diazonium salt 2.3 %
pH: methyl red 0.71 %; bromthymol blue 12.1 %	 Bilirubin: diazonium salt 0.75 %
Ascorbic Acid: phosphomolybdic acid 26 %	 Blood: tetramethylbenzidine 1.5 %; cumene hydroperoxide 15.2 %
Protein: tetrabromphenolphtalein ester 0.21 %; tetrabromphenol blue 0.35 %
PRINCIPLE
Specific gravity – The test is based on the principle of ion exchange, which runs between polyelectrolyte and ions present in the urine. Its result is a colour change of an acid-base indicator from the blue-green 
colour in the urine with low concentration of ions, through green and yellow-green in the urine with increased concentration of ions, to umber yellow colour.
Leucocytes – The test is based on the enzymatic reaction. The test pad contains an indoxyl ester, that is cleaved by the granulocyte esterases. The released indoxyl reacts with a diazonium salt and violet 
coloration is formed. The colour intensity is proportional to the leucocytes amount in a sample of tested urine.
Nitrites – The test is based on conversion of nitrate to nitrite by the action of certain species of bacteria contained in the urine. The colour test is based on the principle of the Griess test. Some degree of pink 
coloration should be interpreted as a positive nitrite test suggestive of 105 or more organisms in 1 mL of the urine specimen.
pH – The test is based on the double indicator principle and gives a range of colours from orange through yellow and green to blue and permits differentiation to within 0.5 pH unit in the range pH 5 to 9.
Ascorbic Acid – The test is based on the reaction of phosphomolybdic acid which is reduced by ascorbic acid to molybdenum blue. The test is not specific for ascorbic acid because the green to greyish-blue colour of the test pad 
is exhibited also by other strongly reducing substances present in urine, such as gentisic acid and other acetylsalicylic acid metabolites. We recommend carrying out determination of ascorbic acid in urine especially in cases, in 
which ascorbic acid may disturb the tests for other urine constituents, such as glucose, blood and nitrite.
Protein – The test is based on colour change of acid-base indicator, which is caused by presence of proteins. It is particularly sensitive to albumin, but is much less sensitive to globulin, mucoprotein, haemoglobin 
and Bence-Jones protein.
Glucose – The test is based on the specific glucose oxidase/peroxidase reaction and is specific for D-glucose. The reagent pad does not react with other sugars, it reacts with presence of D-glucose by green 
to the dark green coloration.
Ketones – The test is based on the principle of Legal‘s test and is more susceptible to the acetoacetic acid than to acetone. Test does not react with the ß - hydroxybutyric acid. The colour scale is calibrated for the acetoacetic acid.
Urobilinogen – The test is based on the coupling of urobilinogen with a stabilized reagent. The test is specific for urobilinogen and stercobilinogen and is not susceptible to the interfering factors known at Ehrlich‘s test.
Bilirubin – The test is based on the coupling of bilirubin with stabilized reagent. The reaction is not affected by pH of the urine.
Blood – The test is based on the peroxidase activity of haemoglobin which catalyses 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 and may detect its presence from concentrations corresponding approx. to 5 Ery/μL.
Compensation field – Pad, which isn‘t impregnated with any reagents. The compensation field is used for suppressing of the dark colour of the urine sample, because the dark colour could have the effect on 
the evaluation of reagent pads.
LIMITATIONS
Specific gravity – 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. This phenomenon could be automatically corrected 
by LAURA XL (SG compensation).
Leucocytes –  In case when the urine sample is more markedly coloured (e.g. increased bilirubin content), the resulting colour could be affected by a sample coloration. The intensity of the colour reaction is 
increased by alkaline pH and higher urine density.
Nitrites – Before testing the patient should intake vegetable-rich meals and discontinue antibiotic therapy for 3 days prior to the test. Sensitivity of this test declines with the high specific gravity of the urine. 
Increased diuresis can cause the false negative results. Limited fluid intake prior testing can prevent from the excessive dilution of the urine. The test can be applied only at the fresh urine. Inaccurate results may 
occur at the stale urines, in which nitrite can be formed by contamination of the specimen.
Protein – In strongly alkaline urines (pH >8) from patients on medication with quinine or quinoline containing drugs false positive reading may be obtained. False positive results may be found when the urine collection vessel 
contains traces of disinfectants with quaternary 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 based on phenolphtalein or sulphophthalein may turn red to purple because of alkaline reaction of the pad.
Urobilinogen – The reaction is not affected by pH of urine. The presence of bilirubin gives yellow colour. This colour which turns slowly to greenish-blue does not interfere with 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.
Bilirubin – The urine specimen should not be exposed to direct sunlight as this promotes the oxidation of bilirubin and thus leads to artificially low or false negative readings. High concentrations of urobilinogen 
(above 100 µmol/L) interfere with the test. Also the red substances or the substances, which are turning red in low pH may interfere (e.g. Phenazopyridine).
Blood – Microbial peroxidase associated with urinary tract infection may cause a false positive reaction. The sensitivity of the test is influenced by specific gravity or by inhibitors of pharmacological origin.
PLEASE NOTE
All diagnostic pads are protected against the common concentration of the ascorbic acid. Knowledge of the effects of drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is 
advisable to repeat the test after discontinuing a drug. The sensitivity depends upon the variability of urines. The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Control urines: URINORM XL, Cat. No. REG00060, or Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
Automatic urine analyser: LAURA XL, Cat. No. INS00065
QUALITY CONTROL
For quality control of precision and accuracy URINORM XL control urines (Cat. No. REG00060) are recommended. Obtained results are compared with the declared values in the instruction for use of 
URINORM XL. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control can be also used as third-party control material. It is recommended to perform QC measurements according to local laboratory guidelines. More information 
about quality control can be found in LAURA XL user manual.

STABILITY AND STORAGE
Keep diagnostic test strips in tightly closed original tubes in a dry and dark place at 2–30 °C. The strips must be kept away from moisture, direct sunlight, elevated temperature and chemical fumes in the laboratory. 
When stored under these conditions, test strips are stable to the expiry date given on the pack. The on-board stability is 5 days in feeder of LAURA XL automatic urine analyser.
ANALYTICAL PERFORMANCE
Limit of detection is defined as the lowest concentration of the analyte which leads to positive results in ≥ 90% cases. Limit of detection is not applicable for SG and pH.
The range of assay is defined as an interval between Limit of detection and the last positive level for each analyte.

Parameter Limit of detection Range of Assay
SG 1.003 kg/m3* 1.000–1.030 kg/m3

LEU 15 Leu/µL Neg.–ca. 500 Leu/µL
NIT 0.90 mg/L Neg.–Pos.
pH 5.5* 5–9

ASC 0.60 mmol/L Neg.–3.4 mmol/L
PRO 0.30 g/L Neg.–5 g/L
GLU 1.70 mmol/L Neg.–55 mmol/L
KET 0.50 mol/L Neg.–15 mmol/L
UBG 17 µmol/L Neg.–203 µmol/L
BIL 15 µmol/L Neg.–102 µmol/L
BLD 4 Ery/μL Neg.–ca. 250 Ery/µL

* The Limit of Detection for SG and pH zones is not applicable therefore the first cut-off value is presented.
EXPECTED VALUES
Based on literature (whole population).[1]

Blood:	 up to 5 Ery/μL	 Glucose:	 up to 1.4 mmol/L
Leucocytes:	 up to 10 Leu/μL	 Nitrite:	 105 bacteria/mL
pH:	 5.5–7.0	 Bilirubin:	 up to 17 μmol/L
Urobilinogen:	 up to 1 mg/dL	 Protein:	 over 30 mg/24 hours
Ketones:	 up to 0.19 mmol/L	 Specific gravity:	 1.015–1.025
Ascorbic acid:	 not stated
Each laboratory should verify that it is appropriate to apply these values to its patient population and if necessary, determine its own ranges.
WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent 
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.
Do not touch test pads of the strip.
The strips must be kept away from moisture, direct sunlight, elevated temperature and chemical fumes in the laboratory.
Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
The product is not classified as dangerous.
WASTE MANAGEMENT
Used strip should be treated as potentially infectious and should be liquidated in accordance with local and national regulations relating to the safe handling of such materials. Let waste recycle or put it to municipal waste.
REFERENCES
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
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RFID
The kind of strips applicable for automatic urine analyser LAURA XL only. / Proužky určené pouze pro přístroj LAURA XL®.

ÚČEL POUŽITÍ
Diagnostické proužky jsou určeny pro in vitro semikvantitativní analýzu specifické hmotnosti, leucocytů, dusitanů, pH, kyseliny askorbové, bílkovin, glukózy, ketonů, urobilinogenu, bilirubinu a krve v moči auto-
matickým analyzátorem LAURA XL. Jsou určeny pro vyšetřování a sledování poruch funkce ledvin, leukocytourie, bakteriurie, acidózy/alkalózy, přítomnosti kyseliny askorbové, proteinurie, glukosurie, ketourie, 
urobilinogenurie, bilirubinurie a hematourie. Kyselina askorbová v moči může ovlivnit stanovení dalších parametrů (krev, glukóza, dusitany). Diagnostické proužky jsou určeny pro diagnostické použití oprávněnou 
a profesionálně vyškolenou osobou v klinické laboratoři. Semikvantitativní testování není postačující pro stanovení diagnózy a následné léčby pacienta.
POPIS
Pro objektivní vyhodnocení je k dispozici 10 nebo 11 (v závislosti na typu proužku) indikačních zón (specifická hmotnost, leukocyty, dusitany, pH, kyselina askorbová, protein, glukóza, ketony, urobilinogen, 
bilirubin a krev), které jsou vyrobeny v různých kombinacích jako polyfunkční proužky – všechny typy dostupných produktů jsou uvedeny v tabulce výše.
Diagnostické proužky jsou určeny pouze k jednorázovému použití.
ODBĚR VZORKŮ A MANIPULACE
Pro odběr a přípravu vzorků používejte pouze čisté a suché zkumavky nebo vhodné nádoby bez stop detergentů a dezinfekčních prostředků.
Do moči nepřidávejte konzervační látky.
K vyšetření použijte čerstvou, dobře promíchanou a neodstředěnou moč. Moč by při testování neměla být starší než 2 hodiny. V případě delšího stání, moč před použitím promíchejte.
Nevystavujte vzorek přímému slunečnímu záření, mohlo by dojít k degradaci bilirubinu a urobilinogenu, což by mohlo vést k nižším nebo falešně negativním výsledkům.
Mějte na paměti, že přítomnost ženské menstruační krve může ovlivnit výsledek testu.
PROVEDENÍ TESTU
1.	 Pro vložení diagnostických proužků do analyzátoru postupujte podle návodu v analyzátoru. Vyberte MAINTENANCE (správa) → FEED STRIPS (plnění proužků) → vyberte možnost správy proužků (nové 

nebo již používané proužky). Postupujte podle zobrazených pokynů.
Více informací o správě proužků naleznete v návodu k použití k analyzátoru LAURA XL.

2.	 Zaznamenejte tubu proužků do systému prostřednictvím RFID tagu umístěného na dně tuby.
3.	 Otevřete tubu a vsypejte celý obsah tuby do zásobníku automatického analyzátoru moči LAURA XL. Testovací proužky nerozdělujte!
4.	 Zavřete zásobník s proužky a vložte jej do analyzátoru.
5.	 Po analýze pomocí LAURA XL je proužek vyhodnocen automaticky a výsledek bude zobrazen v uživatelském rozhraní LAURA XL.
VYHODNOCENÍ
Po kontaktu vzorku s jednotlivými zónami změní diagnostické zóny svou barvu. Intenzita a odstín zbarvení zóny jsou úměrné koncentraci analytu. Po analýze bude výsledek automaticky zobrazen analyzátorem LAURA XL.
KONCENTRACE AKTIVNÍCH SLOŽEK
Specifická hmotnost: poly(methylvinylether/maleinová kyselina) 32 %; bromthymolová modř 5,1 %	 Glukóza: glukosaoxidasa 1,3 %; askorbatoxidasa 0,7 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21 %
Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniová sůl 0,05 %	 Ketony: nitroprussid sodný 4,9 %
Dusitany: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydrobenzo-[h]-chinolin 5,8 %	 Urobilinogen: diazoniová sůl 2,3 %
pH: methylčerveň 0,71 %; bromthymolová modř 12,1 %	 Bilirubin: diazoniová sůl 0,75 %
Kyselina askorbová: fosfomolybdenová kyselina 26 %	 Krev: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %
Bílkoviny: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabromfenolová modř 0,35 % 
PRINCIPY TESTŮ
Specifická hmotnost – Test je založen na principu iontové výměny probíhající mezi polyelektrolytem a ionty přítomnými v moči. Výsledkem je barevná změna acidobazického indikátoru z modrozeleného 
zbarvení v moči s nízkou koncentrací iontů, přes zelenou a žlutozelenou v močích se zvýšenou koncentrací iontů až do okrově žlutého zbarvení. 
Leukocyty – Test je založen na enzymatické reakci, při které je působením enzymu esterázy (leukocytární elastáza) štěpen substrát na volný indoxyl. Ten dále reaguje s diazoniovou solí za vzniku fialového 
zbarvení. Intenzita tohoto zbarvení je úměrná množství leukocytů ve vzorku vyšetřované moče.
Dusitany – Test využívá konverzi dusičnanů na dusitany (nitrity) působením zejména Gramnegativních bakterií obsažených v moči. Barevná reakce je založena na principu modifikované Griessovy reakce. 
Jakékoliv růžové zbarvení představuje pozitivní výsledek testu na dusitany, což je důkazem přítomnosti 105 nebo více organismů v 1 ml moči.
pH – Test je založen na reakci směsného acidobazického indikátoru s barevným přechodem z oranžové přes žlutou a zelenou do modré v rozmezí pH 5–9. Hodnotu pH moče lze odečíst s přesností 0,5 jednotky pH.
Kyselina askorbová – Test je založen na reakci kyseliny fosfomolybdenové, která se redukuje kyselinou askorbovou na molybdenovou modř. Test není specifický pro kyselinu askorbovou, protože i jiné silně 
redukující látky přítomné v moči jako např. kyselina gentisová a metabolity kyseliny acetylsalicylové poskytují zelené až šedomodré zbarvení. Doporučujeme provést vyšetření moče na kyselinu askorbovou 
zejména v těch případech, ve kterých kyselina askorbová může ovlivnit testy na jiné složky moče jako glukózu, krev a dusitany.
Bílkoviny – Test je založen na principu změny barvy acidobazického indikátoru vlivem proteinů. Test je zejména citlivý na albumin, podstatně nižší citlivost vykazuje vůči globulinům, mukoproteinům, hemoglobinu 
a Bence-Jonesově bílkovině.
Glukóza – Test je založen na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa/peroxidasa) a je specifický pro D-glukózu. Výsledkem je zelené až tmavě zelené zbarvení zóny.
Ketony – Test je založen na principu Legalovy reakce a je podstatně citlivější na kyselinu acetoctovou než na aceton. S kyselinou ß-hydroxymáselnou test nereaguje. Barevná srovnávací stupnice je kalibrována 
na koncentrace kyseliny acetoctové.
Urobilinogen – Test je založen na azokopulační reakci se stabilizovaným činidlem. Test je specifický pro urobilinogen a sterkobilinogen a nepodléhá interferencím obvyklým u tzv. Ehrlichovy reakce.
Bilirubin – Test je založen na azokopulační reakci bilirubinu se stabilizovaným činidlem. Reakce není ovlivněna pH hodnotou moče
Krev – Test je založen na peroxidasové aktivitě hemoglobinu, který katalyzuje oxidaci indikátoru organickým hydroperoxidem, obsaženým v reagenční zóně. Pro analýzu krve obsahuje štítek dvě stupnice; pro detekci intakt-
ních erytrocytů (tečkovaná stupnice) a volného hemoglobinu (homogenně zbarvená stupnice). Test je vysoce citlivý na hemoglobin a zachytí jeho přítomnost v moči již od koncentrací odpovídajících zhruba 5 Ery/μl moče.

Kompenzační zóna – Zóna, která není impregnována žádným činidlem, slouží k potlačení vlivu tmavých močí na vyhodnocení reagenčních zón.
OMEZUJÍCÍ VLIVY
Specifická hmotnost – Reakci ovlivňují hodnoty pH moči nad 6,5, které posouvají barevnou odezvu směrem k nižším hodnotám specifické hmotnosti; tento jev může být korigován pomocí softwaru LAURA XL 
(SG kompenzace).
Leukocyty – Jestliže má vzorek moče výraznější zbarvení (např. zvýšené množství bilirubinu), může být barevná odezva reakce tímto zbarvením zastřena. Intenzitu barevné reakce zvyšuje alkalické pH a vyšší 
hustota moče.
Dusitany – Vyšetřovaná osoba by měla předcházející den konzumovat dostatek zeleniny a minimálně 3 dny před provedením testu vyloučit antibakteriální terapii. Citlivost tohoto testu klesá s vysokou specifickou 
hmotností moče. Negativní výsledky může způsobit zvýšená diuréza. Nadměrnému zředění moče lze předejít omezeným příjmem tekutin před provedením testu. Test lze použít pouze na čerstvou moč; u močí 
starších mohou být v důsledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené výsledky.
Bílkoviny – V případě extrémně alkalických močí (pH >8) u pacientů, kterým byly podávány chininové preparáty nebo léčiva na bázi derivátů chinolinu může test poskytnout falešně pozitivní reakci. K výskytu 
falešně pozitivních výsledků může vést i znečištění odběrových nádob zbytky dezinfekčních prostředků na bázi kvarterních amoniových solí. Neionogenní nebo anionaktivní detergenty mohou naopak vyvolat 
nižší až falešně negativní výsledky. Na zbarvení zóny za sucha nelze brát zřetel.
Glukóza – Reakce je nezávislá na pH a přítomnosti ketolátek.
Ketony – Léčiva a diagnostika na bázi fenolftaleinu nebo sulfonftaleinů obsažená v moči se mohou vlivem alkalické reakce zóny barvit červeně až purpurově.
Urobilinogen – Reakce není ovlivněna hodnotou pH moče. Za přítomnosti bilirubinu se reagenční zóna barví žlutě. Toto zbarvení, které přechází po pomalu do modrozeleného vybarvení, nebrání stanovení 
urobilinogenu za předpokladu dodržení odečítacího času po 1 minutě. Vyšetřované vzorky moče nesmí být vystaveny přímému slunečnímu světlu, které vyvolává oxidaci urobilinogenu a způsobuje nižší až 
falešně negativní výsledky.
Bilirubin – Vyšetřované vzorky moče nesmí být vystaveny přímému slunečnímu světlu, které vyvolává oxidaci bilirubinu a způsobuje nižší až negativní výsledky. Se stanovením bilirubinu interferují vysoké 
koncentrace urobilinogenu (nad 100 μmol/l) a látky, které jsou samy zbarveny červeně nebo se barví červeně vlivem kyselého prostředí reagenční zóny (např. Phenazopyridin).
Krev – Pozitivní reakci mohou poskytovat také moče silně kontaminované některými bakteriemi, kvasinkami nebo plísněmi. Citlivost testu je ovlivňována hustotou moče, případně inhibitorů farmakologického původu.
UPOZORNĚNÍ
Žádná diagnostická zóna neinterferuje s běžnými koncentracemi kyseliny askorbové. Vliv léčiv nebo jejich metabolitů na jednotlivé testy není dosud v plné míře objasněn. Ve sporných případech se doporučuje 
opakovat vyšetření moče po vysazení medikamentu. Citlivost testů může být při objektivním vyhodnocení ovlivněna variabilitou složení moče. Semikvantitativní testování není dostačující pro stanovení diagnózy 
a následné léčby pacienta.
POTŘEBNÝ MATERIÁL, ALE NEDODÁVANÝ S VÝROBKEM
Kontrolní moč: URINORM XL, kat. č. REG00060 nebo Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control – kontrolní vzorek pro analýzu moči
Automatický močový analyzátor: LAURA XL; kat. č. INS00065.
KONTROLA KVALITY
Pro kontrolu přesnosti a správnosti měření je doporučeno použít kontrolní moče URINORM XL (kat. č. REG00060). Získané výsledky jsou porovnány s deklarovanými hodnotami uvedenými v návodu k použití 
kontrolní moče URINORM XL. Lze také využít Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control jako kontrolní materiál třetí strany. Při kontrole kvality je doporučeno postupovat v souladu s místními laboratorními předpisy. 
Více informací o kontrole kvality naleznete v návodu k použití analyzátoru LAURA XL.
STABILITA A SKLADOVÁNÍ
Diagnostické proužky je nutno skladovat v dobře uzavřených původních obalech na suchém a temném místě při teplotě 2–30 °C. Proužky je nutno chránit před účinkem vzdušné vlhkosti, přímého slunečního 
světla, zvýšené teploty a chemických výparů v laboratoři. Při dodržení těchto skladovacích podmínek jsou diagnostické proužky použitelné do doby vyznačené na obale. Stabilita proužků uchovávaných v zá-
sobníku automatického analyzátoru moči LAURA XL je 5 dní.
VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY
Mez detekce je definována jako nejnižší koncentrace analytu, která vede k pozitivním výsledkům v ≥90 % případů. Mez detekce se nevztahuje na SG a pH.
Rozsah stanovení analytu je definován jako interval mezi mezí detekce a poslední pozitivní hladinou pro každý analyt.

Parametr Mez detekce Rozsah stanovení
SG 1,003 kg/m3* 1,000–1,030 kg/m3

LEU 15 Leu/µl Neg.–ca. 500 Leu/µl
NIT 0,90 mg/l Neg.–Poz.
pH 5,5* 5–9

ASC 0,60 mmol/l Neg.–3,40 mmol/l
PRO 0,30 g/l Neg.–5 g/l
GLU 1,70 mmol/l Neg.–55 mmol/l
KET 0,50 mmol/l Neg.–15 mmol/l
UBG 17 µmol/l Neg.–203 µmol/l
BIL 15 µmol/l Neg.–102 µmol/l
BLD 4 Ery/µl Neg.–ca. 250 Ery/µl

* Mez detekce pro zóny SG a pH nelze stanovit, proto je uvedena nejnižší pozitivní hodnota.
REFERENČNÍ HODNOTY
Následující hodnoty jsou uváděny v literatuře pro celou populaci1:
Krev:	 až 5 Ery/μl	 Glukóza:	 až 1,4 mmol/l
Leukocyty:	 až 10 Leu/μl	 Dusitany:	 105 bakterií/ml
pH:	 5,5–7,0	 Bilirubin:	 až 17 μmol/l
Urobilinogen:	 až 1 mg/dl	 Protein:	 více než 30 mg/24 hodin
Ketony:	 až 0,19 mmol/l 	 Specifická hmotnost:	 1,015–1,025
Kyselina askorbová:	 neuvádí se
Referenční hodnoty jsou pouze orientační, doporučuje se, aby si každá laboratoř ověřila referenční hodnoty pro populaci, pro kterou zajišťuje laboratorní vyšetření.
VAROVÁNÍ A POKYNY PRO BEZPEČNOST
Určeno pro in vitro diagnostické použití oprávněnou a profesionálně vyškolenou osobou.
Jakákoli závažná událost, ke které došlo v souvislosti s prostředkem, musí být oznámena výrobci a příslušnému orgánu státu, v němž se uživatel a/nebo pacient nachází.
Nedotýkejte se diagnostických zón proužku.
Proužky musí být v laboratoři chráněny před vlhkostí, přímým slunečním zářením, zvýšenou teplotou a chemickými výpary.
Identifikace nebezpečnosti v souladu s nařízením (ES) č. 1272/2008
Produkt není klasifikován jako nebezpečný.
NAKLÁDÁNÍ S ODPADY
Na použitý proužek je nutné pohlížet jako na potencionálně infekční a likvidovat ho podle vlastních interních předpisů jako nebezpečný odpad v souladu se Zákonem o odpadech. Prázdné obaly se předají do 
sběru k recyklaci, případně do komunálního odpadu.
ODKAZY
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
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ФАН® АВТО / PHAN® AUTO
ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ТЕСТ-ПОЛОСКИ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ МОЧИ НА АНАЛИЗАТОРЕ LAURA XL

DIAGNOSTICKÉ PRÚŽKY NA VYŠETRENIE MOČU ANALYZÁTORMI LAURA XL

Удельный вес
(SG)

Лейкоциты 
(LEU)

Нитриты
(NIT) pH Аскорбиновая 

кислота (ASC)
Белок
(PRO)

Глюкоза
(GLU)

Кетоны
(KET)

Уробилиноген
(UBG)

Билирубин
(BIL)

Кровь
(BLD)

Компенсаци-
онное поле

(CP)
ДЕКАФАН® АВТО
DEKAPHAN® AUTO URPH0030 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

УНДЕКАФАН® АВТО
UNDEKAPHAN® AUTO URPH0031 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

ПРИМЕНЕНИЕ
Диагностические тест-полоски для полуколичественного анализа in vitro с целью определения удельного веса, лейкоцитов, нитритов, pH, аскорбиновой кислоты, белка, глюкозы, кетонов, уроби-
линогена, билирубина и крови в моче на автоматическом анализаторе LAURA XL. Предназначены для скрининга и мониторинга нарушений функции почек, лейкоцитурии, бактериурии, ацидоза/
алкалоза, наличия аскорбиновой кислоты, протеинурии, глюкозурии, кетонурии, уробилиногенурии, билирубинурии и гематурии. Аскорбиновая кислота в моче может влиять на определение других 
параметров (кровь, глюкоза, нитриты). Только для профессионального использования в клинических лабораториях. Полуколичественного анализа недостаточно для постановки диагнозов!
ОПИСАНИЕ
Для объективной оценки имеется 10 или 11 (в зависимости от типа тест-полоски) реакционных зон (удельный вес, лейкоциты, нитриты, pH, аскорбиновая кислота, белок, глюкоза, кетоны, уробили-
ноген, билирубин и кровь), которые образуют разные комбинации в виде многофункциональных тест-полосок – все доступные варианты изделий представлены в таблице выше.
Диагностические тест-полоски пригодны только для одноразового использования.
СБОР И ОБРАБОТКА ОБРАЗЦОВ
Для сбора и подготовки образцов используйте только подходящие чистые и сухие пробирки или контейнеры без следов моющих и дезинфицирующих средств.
Моча не должна содержать консервирующих добавок.
Используйте свежую, хорошо перемешанную, нецентрифугированную мочу. Нельзя исследовать мочу, стоявшую более 2 часов. При более длительном хранении перемешайте мочу перед использованием.
Образец мочи не должен подвергаться воздействию прямых солнечных лучей, так как это может вызвать окисление билирубина и уробилиногена, а, следовательно, привести к заниженным или 
ложноотрицательным результатам исследования. Помните, что менструальная кровь может повлиять на результаты исследования мочи у женщин.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА:
1.	 При загрузке тест-полосок в анализатор соблюдайте инструкции к автоматическому анализатору мочи LAURA XL. Выберите MAINTENANCE (ОБСЛУЖИВАНИЕ) → FEED STRIPS (ПОДАЧА 

ТЕСТ-ПОЛОСОК) → выберите опцию управления тест-полосками (новые тест-полоски или уже используемые тест-полоски). Следуйте указаниям во всплывающем окне.
Более подробную информацию об управлении тест-полосками см. в руководстве пользователя LAURA XL.

2.	 Зарегистрируйте тубу в системе с помощью RFID-метки, размещенной в нижней части тубы.
3.	 Откройте флакон и вставьте все содержимое тубы в податчик автоматического анализатора мочи LAURA XL. Не разделяйте тест-полоски!
4.	 Закройте податчик и загрузите тест-полоски.
5.	 После анализа с помощью LAURA XL тест-полоска оценивается автоматически, и результат отображается в пользовательском интерфейсе LAURA XL.
ОЦЕНКА
После контакта образца с отдельными реакционными зонами, диагностические области меняют свой цвет. Интенсивность и тон окраски реакционной зоны пропорциональны концентрации соответ-
ствующего аналита. После анализа результат автоматически выдается в виде отчета анализатором LAURA XL.
РАБОЧИЕ КОНЦЕНТРАЦИИ РЕАГЕНТОВ
Удельный вес: поли(метилвинилэфир/малеиновая кислота) 32 %; бромтимоловый синий 5,1 %	 Глюкоза: глюкозооксидаза 1,3 %; аскорбат-оксидаза 0,7 %; пероксидаза 1,3 %; тетраметилбензидин 21 %
Лейкоциты: индоксиловый эфир 0,43 %; соль диазония 0,05 %	 Кетоны: нитропруссид натрия 4,9 %
Нитриты: сульфаниламид 5,1 %; тетрагидробензо-[h]-хинолин 5,8 %	 Уробилиноген: соль диазония 2,3 %
pH: метиловый красный 0,71 %; бромтимоловый синий 12,1 %	 Билирубин: соль диазония 0,75 %
Аскорбиновая кислота: фосфорномолибденовая кислота 26 %	 Кровь: тетраметилбензидин 1,5 %; куменовая перекись водорода 15,2 %
Белок: эфир тетрабромфенолфталеина 0,21 %; тетрабромфеноловый синий 0,35 %
ПРИНЦИП РЕАКЦИИ
Удельный вес – тест основан на принципе ионного обмена, который происходит между полиэлектролитом и ионами, присутствующими в моче. Результатом является изменение цвета кислотно-основного 
индикатора с сине-зеленого окрашивания в моче с низкой концентрацией ионов, через зеленое и желто-зеленое окрашивание до янтарно-желтого окрашивания в моче с повышенной концентрацией ионов.
Лейкоциты – тест основан на ферментативной реакции. Реакционная зона содержит эфир индоксила, который расщепляется эстеразами гранулоцитов. Выделившийся индоксил взаимодействует 
с диазониевой солью с образованием окрашенного в фиолетовый цвет соединения. Интенсивность окраски пропорциональна количеству лейкоцитов в исследуемой моче.
Нитриты – тест основан на превращении нитратов в нитриты под действием определенных видов микроорганизмов, присутствующих в моче. Цветовая реакция основана на принципе теста Грисса. 
Розовую окраску следует рассматривать как положительный результат теста на нитриты, т. е. наличие 105 и более микроорганизмов в 1 мл исследуемой мочи.
pH – тест основан на изменении цвета смешанного кислотно-основного индикатора с переходом от оранжевой окраски через желтую, зеленую до синей в диапазоне рН 5–9. Значение рН можно 
определить с точностью до 0,5 единицы рН.
Аскорбиновая кислота – тест основан на реакции фосфорномолибденовой кислоты, которая восстанавливается аскорбиновой кислотой до молибденового синего. Тест не является специфичным 
для аскорбиновой кислоты, поскольку зеленый или серовато-голубой цвет реакционной зоны проявляется также в присутствии других сильных восстановителей, находящихся в моче, таких как 
гентизиновая кислота и другие метаболиты ацетилсалициловой кислоты. Рекомендуем проводить определение аскорбиновой кислоты в моче, особенно в случаях, когда аскорбиновая кислота 
может искажать результаты анализов на другие вещества в моче, такие как глюкоза, кровь и нитриты.
Белок – тест основан на изменении цвета кислотно-основного индикатора под влиянием белков. Проба наиболее чувствительна к альбумину, значительно менее чувствительна к глобулинам, 
мукопротеинам, гемоглобину и белку Бенс-Джонса.
Глюкоза – определение глюкозы основано на ферментативной (глюкозооксидаза/пероксидаза) реакции, тест специфичен для глюкозы, другие сахара не взаимодействуют. Реакционная зона 
реагирует на присутствие глюкозы, давая окраску от светлой до темно-зеленой.
Кетоны – тест основан на реакции Легала. Проба значительно более чувствительна к ацетоуксусной кислоте, чем к ацетону. С бета-гидроксимасляной кислотой проба не реагирует. Цветовая шкала 
сравнения на этикетке отражает концентрацию ацетоуксусной кислоты в моче.
Уробилиноген – тест основан на реакции азосочетания уробилиногена со стабилизированным реактивом. Проба специфична для уробилиногена и стеркобилиногена и нечувствительна к интер-
ферирующим факторам, выявляемым тестом Эрлиха.
Билирубин – тест основан на реакции азосочетания билирубина со стабилизированным реактивом. Присутствующий в моче pH на реакцию не влияет.
Кровь – тест основан на способности гемоглобина катализировать окисление индикатора органическим гидропероксидом, содержащимся в реакционной зоне. Для выявления крови в моче на 
этикетке нанесены две шкалы сравнения: одна для определения интактных эритроцитов, другая для свободного гемоглобина. Проба высокочувствительна к гемоглобину, реагирует слабой поло-
жительной реакцией на присутствие его в концентрации, соответствующей примерно 5 эритроцитам в 1 мкл мочи.
Компенсационное поле – зона, которая не пропитана никакими реагентами. Компенсационное поле служит для подавления темного цвета образца мочи, поскольку темный цвет может повлиять 
на оценку зон с реагентами.
ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Удельный вес – значение рН мочи выше 6,5 снижает показатели удельного веса. Это явление может быть автоматически скорректировано с помощью LAURA XL (компенсация SG).
Лейкоциты –  неправильные результаты исследования могут быть получены при интенсивной окраске мочи (например, в случае высокой концентрации билирубина). Щелочная реакция мочи или 
высокий удельный вес мочи усиливает цвет диагностической зоны, что может приводить к искажению результатов исследования.
Нитриты – перед исследованием пациент должен употреблять пищу, богатую овощами, и прекратить прием антибиотиков за 3 дня до исследования. Чувствительность теста снижается при исс-
ледовании мочи с высоким удельным весом. Высокий диурез может быть причиной ложноотрицательных результатов, поэтому рекомендуется накануне перед исследованием ограничить прием 
жидкости для предотвращения разведения мочи. Исследование можно проводить только в свежей моче. При исследовании долго хранящейся мочи ложноположительный результат может быть 
получен за счет вторичного бактериального загрязнения.
Белок – ложноположительные результаты могут быть получены при исследовании мочи с pH > 8 у пациентов, которые принимают лекарственные препараты, содержащие хинин или хинолин, а также при 
использовании для сбора мочи емкостей, содержащих следы дезинфицирующих средств на основе четвертичного аммония. С другой стороны, неионные или анионные моющие средства могут привести 
к ложноотрицательным результатам. Сравнение окраски реакционных зон с цветовой шкалой на тубе следует проводить только с полоской, смоченной в образце. Цвет сухой зоны не учитывается.
Глюкоза – реакция не зависит от pH мочи и наличия кетоновых тел.
Кетоны – лекарственные препараты и диагностические средства на основе фенолфталеина или сульфофталеина в щелочной среде могут окрашивать реакционную зону, которая в результате 
приобретает цвет от красного до фиолетового.
Уробилиноген – реакция не зависит от pH мочи. Присутствие в моче билирубина окрашивает уробилиногеновую зону в желтый цвет. Затем желтый цвет постепенно превратится в зеленовато-голубой, 
что не будет мешать определению уробилиногена, если оценивать результат спустя 1 минуту после погружения тест-полоски в мочу. Образец мочи не должен подвергаться воздействию прямых 
солнечных лучей, так как это способствует окислению уробилиногена и, следовательно, приводит к искусственно заниженным или ложноотрицательным показаниям.
Билирубин – образец мочи не должен подвергаться воздействию прямых солнечных лучей, так как это способствует окислению билирубина и, следовательно, приводит к искусственно заниженным 
или ложноотрицательным показаниям. Уробилиноген в концентрации, превышающей 100 мкмоль/л, мешает определению билирубина. Мешают определению также препараты, окрашивающие 
мочу в красный цвет, или препараты, изменяющие окраску на красный цвет при кислых значениях pH (например, феназопиридин).
Кровь – микробная пероксидаза, связанная с инфекцией мочевых путей, может приводить к ложноположительным результатам. На чувствительность теста влияет удельный вес мочи или присут-
ствие ингибиторов фармакологического происхождения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Все реакционные зоны не интерферируют с обычными концентрациями аскорбиновой кислоты. Влияние лекарственных средств или их метаболитов на отдельные тесты до сих пор полностью не 
изучено. В спорных случаях рекомендуется повторить исследование мочи после исключения приема медикаментов. На чувствительность тестов может повлиять вариабельность состава мочи. 
Полуколичественного анализа недостаточно для постановки диагнозов!
НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ (НЕ ВХОДЯТ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ)
Контрольная моча: URINORM XL, Кат.№ REG00060, или моча для контроля качества анализа мочи Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
Автоматический анализатор мочи: LAURA XL, Кат.№ INS00065КОНТРОЛЬ
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для контроля качества, проверки и подтверждения точности проводимых исследований рекомендуются образцы контрольной мочи URINORM XL (Кат.№ REG00060). Полученные результаты 
сравниваются с заявленными значениями в инструкции по применению URINORM XL. Контрольную мочу Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control также можно использовать в качестве материала для 
контроля третьей стороной. Рекомендуется проводить измерения контроля качества в соответствии с рекомендациями местной лаборатории. Более подробную информацию о контроле качества 
можно найти в руководстве пользователя LAURA XL.
СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ
Диагностические тест-полоски необходимо хранить в плотно закрытой оригинальной упаковке (тубах) в сухом темном месте при температуре от +2 до +30 °C. Тест-полоски следует предохранять 
от воздействия влажности, прямого солнечного света, повышенной температуры и химических испарений влаборатории. При соблюдении данных условий хранения диагностические тест-полоски 
пригодны к использованию до окончания срока, указанного на упаковке. Стабильность результатов в податчике автоматического анализатора мочи LAURA XL составляет 5 дней.
АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Предел обнаружения определяется как наименьшая концентрация аналита, которая приводит к положительным результатам в ≥90 % случаев. Предел обнаружения неприменим для определения 
удельного веса и pH.
Диапазон анализа определяется как интервал между пределом обнаружения и последним положительным уровнем для каждого аналита.

Параметр Предел обнаружения Диапазон анализа
Удельный вес (SG) 1,003 кг/м3* 1,000–1,030 кг/м3

Лейкоциты (LEU) 15 лейкоцитов/мкл Отриц.–ок. 500 лейкоцитов/мкл
Нитриты (NIT) 0,90 мг/л Отриц.–полож.

pH 5,5* 5–9
Аскорбиновая кислота (ASC) 0,60 ммоль/л Отриц.–3,4 ммоль/л

Белок (PRO) 0,30 г/л Отриц.–5 г/л
Глюкоза (GLU) 1,70 ммоль/л Отриц.–55 ммоль/л
Кетоны (KET) 0,50 моль/л Отриц.–15 ммоль/л

Уробилиноген (UBG) 17 мкмоль/л Отриц.–203 мкмоль/л
Билирубин (BIL) 15 мкмоль/л Отриц.–102 мкмоль/л

Кровь (BLD) 4 эритроцита/мкл Отриц.–ок. 250 эритроцитов/мкл
* Предел обнаружения для зон удельного веса и pH неприменим, поэтому указано первое пороговое значение.
НОРМАЛЬНЫЕ ВЕЛИЧИНЫ
По данным литературы (все анализы пациентов).[1]

Кровь:	 до 5 эритроцитов/мкл	 Глюкоза:	 до 1,4 mmol/L
Лейкоциты:	 до 10 лейкоцитов/мкл	 Нитрит:	 105 бактерий/мл
pH:	 5,5–7,0	 Билирубин:	 до 17 мкмоль/л
Уробилиноген:	 до 1 мг/дл	 Белок:	 более 30 мг/24 часа
Кетоны:	 до 0,19 ммоль/л	 Удельный вес:	 1,015–1,025
Аскорбиновая кислота:	 не указано
Приведенные величины следует рассматривать как ориентировочные. Каждой лаборатории необходимо определить собственные референсные диапазоны для обслуживаемой популяции.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Для диагностики в лабораторных условиях (in vitro). К работе с изделием допускается только профессионально подготовленные специалисты. О любом серьезном инциденте, произошедшем 
с изделием, необходимо сообщить производителю.
Не прикасайтесь к реакционным зонам тест-полоски!
Тест-полоски следует предохранять от воздействия влажности, прямого солнечного света, повышенной температуры и химических испарений в лаборатории.
Идентификация опасностей в соответствии с Регламентом (EC) № 1272/2008
Продукт не классифицируется как опасный.
УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ
Использованная тест-полоска считается потенциально инфицированной и подлежит утилизации в соответствии с местными и национальными правилами безопасного обращения с материалами 
такого вида. Материалы упаковки подлежат переработке или вывозу как твердые бытовые отходы.
СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ
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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RFID
Тест-полоски этого типа предназначены только для автоматического анализатора мочи LAURA XL®. / Prúžky určené iba pre prístroj LAURA XL®.

ÚČEL POUŽITIA
Diagnostické prúžky sú určené na in vitro semikvantitatívnu analýzu špecifickej hmotnosti, leukocytov, dusitanov, pH, kyseliny askorbovej, bielkovín, glukózy, ketónov, urobilinogénu, bilirubínu a krvi v moči 
analyzátorom LAURA XL. Sú určené na vyšetrovanie a sledovanie porúch funkcie obličiek, leukocytúrie, bekteriúrie, acidózy/alkalózy, prítomnosti kyseliny askorbovej, proteinúrie, glukozúrie, ketonúrie, urobilino-
genúrie, bilirubinúrie a hematúrie. Kyselina askorbová v moči môže ovplyvniť stanovenie ďalších parametrov (krv, glukóza, dusitany). Diagnostické prúžky sú určené na diagnostické použitie oprávnenou osobou 
a profesionálne vyškolenou osobou v klinickom laboratóriu. Semikvantitatívne testovanie nie je postačujúce na stanovenie diagnózy a následnú liečbu pacienta.
POPIS
Na objektívne vyhodnotenie je k dispozícii 10 alebo 11 (v závislosti od typu prúžku) indikačných zón (špecifická hmotnosť, leukocyty, dusitany, pH, kyselina askorbová, proteín, glukóza, ketóny, urobilinogén, 
bilirubín a krv), ktoré sú vyrobené v rôznych kombináciách ako polyfunkčné prúžky - všetky typy dostupných produktov sú uvedené v tabuľke vyššie.
Diagnostické prúžky sú určené iba na jednorazové použitie.
ODBER VZORIEK A MANIPULÁCIA
Na odber a prípravu vzoriek používajte iba čisté a suché skúmavky, alebo vhodné nádoby bez stôp detergentov a dezinfekčných prostriedkov.
Do moču nepridávajte konzervačné látky.
Na vyšetrenie použite čerstvý, dobre premiešaný a neodstredený moč. Moč by pri testovaní nemal byť starší než 2 hodiny. V prípade dlhšieho státia, moč pred použitím premiešajte.
Nevystavujte vzorku priamemu slnečnému žiareniu, mohlo by dôjsť k degradácii bilirubínu a urobilinogénu, čo by mohlo viesť k nižším alebo falošne negatívnym výsledkom.
Majte na pamäti, že prítomnosť ženskej menštruačnej krvi môže ovplyvniť výsledok testu.
VYKONANIE TESTU
1.	 Pri vkladaní diagnostických prúžkov do analyzátora postupujte podľa návodu automatického analyzátora LAURA XL. Vyberte MAINTENANCE (správa) → FEED STRIPS (plnenie prúžkov) → vyberte mož-

nosť správy prúžkov (nové alebo už používané prúžky). Postupujte podľa zobrazených pokynov. Viac informácií o správe prúžkov nájdete v návode na použitie analyzátora LAURA XL.
2.	 Zaznamenajte tubu prúžkov do systému prostredníctvom RFID tagu umiestneného na dne tuby.
3.	 Otvorte tubu a vsypte celý obsah tuby do zásobníka automatického analyzátora moču LAURA XL. Testovacie prúžky nerozdeľujte!
4.	 Zatvorte zásobník s prúžkami a vložte ho do analyzátora.
5.	 Po analýze pomocou LAURA XL je prúžok vyhodnotený automaticky a výsledok bude zobrazený v užívateľskom rozhraní LAURA XL.
VYHODNOTENIE
Po kontakte vzorky s jednotlivými zónami zmenia diagnostické zóny svoju farbu. Intenzita a odtieň zafarbenia sú úmerné koncentrácii analytu. Po analýze bude výsledok automaticky zobrazený analyzátorom LAURA XL.
KONCENTRÁCIE AKTÍVNYCH ZLOŽIEK
Špecifická hmotnosť: poly(methylvinylether/maleinová kyselina) 32 %; brómtymolová modrá 5,1 %	 Glukóza: glukózaoxidáza 1,3 %; askorbatoxidáza 0,7 %; peroxidáza 1,3 %; tetramethylbenzidin 21 %
Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazóniová soľ 0,05 %	 Ketóny: nitroprussid sodný 4,9 %
Dusitany: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydrobenzo-[h]-chinolín 5,8 %	 Urobilinogén: diazóniová soľ 2,3 %
pH: metylová červená 0,71 %; brómtymolová modrá 12,1 %	 Bilirubín: diazóniová soľ 0,75 %
Kyselina askorbová: fosfomolybdenová kyselina 26 %	 Krv: tetramethylbenzidín 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %
Bielkoviny: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabrómfenolová modrá 0,35 %
PRINCÍPY TESTOV
Špecifická hmotnosť – Test je založený na princípe iónovej výmeny prebiehajúcej medzi polyelektrolytom a iónmi prítomnými v moči. Výsledkom je farebná zmena acidobázického indikátora z modrozeleného 
zafarbenia v moči s nízkou koncentráciou iónov, cez zelenú a žltozelenú v močoch so zvýšenou koncentráciou iónov až do okrovo-žltého zafarbenia.
Leukocyty – Test je založený na enzymatickej reakcii, pri ktorej je pôsobením enzýmu esterázy (leukocytárna elastáza) substrát štiepený na voľný indoxyl. Ten ďalej reaguje s diazóniovou soľou za vzniku 
fialového zafarbenia. Intenzita tohto zafarbenia je úmerná množstvu leukocytov vo vzorke vyšetrovaného moču.
Dusitany – Test využíva konverziu dusičnanov na dusitany (nitrity) pôsobením hlavne Gramnegatívnych baktérií obsiahnutých v moči. Farebná reakcia je založená na princípe modifikovanej Griessovej reakcie.
Akékoľvek ružové zafarbenie predstavuje pozitívny výsledok testu na dusitany, čo je dôkazom prítomnosti 105 alebo viac organizmov v 1 ml moču.
pH – Test je založený na reakcii zmiešaného acidobázického indikátora s farebným prechodom z oranžovej cez žltú a zelenú až do modrej v rozmedzí pH 5–9. Hodnotu pH moču možno odčítať s presnosťou 0,5 jednotky pH.
Kyselina askorbová – Test je založený na reakcii kyseliny fosfomolybdénovej, ktorá sa redukuje kyselinou askorbovou na molybdénovú modrú. Test nie je špecifický pre kyselinu askorbovú, pretože aj iné silne 
redukujúce látky prítomné v moči ako napr. kyselina gentisová a metabolity kyseliny acetylsalicylovej poskytujú zelené až šedomodré zafarbenie. Odporúčame vykonať vyšetrenie moču na kyselinu askorbovú 
hlavne v tých prípadoch, v ktorých kyselina askorbová môže ovplyvniť testy na iné zložky moču ako glukóza, krv a dusitany.

Bielkoviny – Test je založený na princípe zmeny farby acidobázického indikátora vplyvom proteínov. Test je citlivý najmä na albumín, podstatne nižšiu citlivosť vykazuje voči globulínom, mukoproteínom, 
hemoglobínu a Bence-Jonesovej bielkovine.
Glukóza – Test je založený na princípe enzýmovej reakcie (glukózaoxidáza/ peroxidáza) a je špecifický pre D-glukózu. Výsledkom je zelené až tmavo zelené zafarbenie zóny.
Ketóny – Test je založený na princípe Legalovej reakcie a je podstatne citlivejší na kyselinu acetoctovú než na acetón. S kyselinou ß-hydroxymaslovou test nereaguje. Farebná porovnávacia stupnica je 
kalibrovaná na koncentrácie kyseliny acetoctovej.
Urobilinogén – Test je založený na azokopulačnej reakcii so stabilizovaným činidlom. Test je špecifický pre urobilinogén a sterkobilinogén a nepodlieha interferenciám obvyklým pri tzv. Ehrlichovej reakcii.
Bilirubín – Test je založený na azokopulačnej reakcii bilirubínu so stabilizovaným činidlom. Reakcia nie je ovplyvnená pH hodnotou moču.
Krv – Test je založený na peroxidázovej aktivite hemoglobínu, ktorý katalyzuje oxidáciu indikátora organickým hydroperoxidom obsiahnutým v reagenčnej zóne. Na analýzu krvi obsahuje štítok dve stupnice; na detekciu intakt-
ných erytrocytov (bodkovaná stupnica) a voľného hemoglobínu (homogénne zafarbená stupnica). Test je vysoko citlivý na hemoglobín a zachytí jeho prítomnosť v moči už od koncentrácií zodpovedajúcich zhruba 5 Ery/μl moču.
Kompenzačná zóna – Zóna, ktorá nie je impregnovaná žiadnym činidlom, slúži k potlačeniu vplyvu tmavých močov na vyhodnotenie reagenčných zón.
OBMEDZUJÚCE VPLYVY
Špecifická hmotnosť – Reakciu ovplyvňujú hodnoty pH moču nad 6,5, ktoré posúvajú farebnú odozvu smerom k nižším hodnotám špecifickej hmotnosti; tento jav je možné korigovať pomocou softvéru 
LAURA XL (SG kompenzácia) 
Leukocyty – Ak má vzorka moču výraznejšie zafarbenie (napr. zvýšené množstvo bilirubínu), môže byť farebná odozva reakcie týmto zafarbením zastrená. Intenzitu farebnej reakcie zvyšuje alkalické pH 
a vyššia hustota moču.
Dusitany – Vyšetrovaná osoba by mala predchádzajúci deň konzumovať dostatok zeleniny a minimálne 3 dni pred vykonaním testu vylúčiť antibakteriálnu terapiu. Citlivosť tohto testu klesá s vysokou špecifickou 
hmotnosťou moču. Negatívne výsledky môže spôsobiť zvýšená diuréza. Nadmernému zriedeniu moču sa dá predísť obmedzením príjmu tekutín pred vykonaním testu. Test je možné použiť iba na čerstvý moč; 
v prípade starších močov môžu byť v dôsledku kontaminácie vzorky zistené skreslené výsledky.
Bielkoviny – V prípade extrémne alkalických močov (pH >8) u pacientov, ktorým boli podávané chinínové preparáty alebo liečivá na báze derivátov chinolínu, môže test poskytnúť falošne pozitívne reakcie. 
K výskytu falošne pozitívnych výsledkov môže viesť aj znečistenie odberových nádob zvyškami dezinfekčných prostriedkov na báze kvartérnych amóniových solí. Neiónogénne alebo aniónaktívne detergenty 
môžu naopak vyvolať nižšie až falošne negatívne výsledky. Na zafarbenie zóny za sucha nemožno brať zreteľ.
Glukóza – Reakcia je nezávislá od pH a prítomnosti ketolátok.
Ketóny – Liečiva a diagnostiká na báze fenolftaleinu alebo sulfonftaleinov obsiahnutých v moči sa môžu vplyvom alkalickej reakcie zóny zafarbiť červeno až purpurovo.
Urobilinogén – Reakcia nie je ovplyvnená hodnotou pH moču. Za prítomnosti bilirubínu sa reagenčná zóna zafarbí žlto. Toto zafarbenie, ktoré pomaly prechádza do modrozeleného zafarbenia, nebráni stano-
veniu urobilinogénu za predpokladu dodržania odčítacieho času po 1 minúte. Vyšetrované vzorky moču nesmú byť vystavené priamemu slnečnému svetlu, ktoré vyvoláva oxidáciu urobilinogénu a spôsobuje 
nižšie až falošne negatívne výsledky.
Bilirubín – Vyšetrované vzorky moču nesmú byť vystavené priamemu slnečnému svetlu, ktoré vyvoláva oxidáciu urobilinogénu a spôsobuje nižšie až falošne negatívne výsledky. So stanovením bilirubínu 
interferujú vysoké koncentrácie urobilinogénu (nad 100 μmol/l) a látky, ktoré sú samy zafarbené červeno alebo sa zafarbujú červeno vplyvom kyslého prostredia reagenčnej zóny (napr. Fenazopyridín).
Krv – Pozitívnu reakciu môžu poskytovať aj moče silne kontaminované niektorými baktériami, kvasinkami alebo plesňami. Citlivosť testu je ovplyvňovaná hustotou moču, prípadne inhibítormi farmakologického pôvodu.
UPOZORNENIE
Žiadna diagnostická zóna neinterferuje s bežnými koncentráciami kyseliny askorbovej. Vplyv liečiv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposiaľ v plnej miere objasnený. V sporných prípadoch sa 
odporúča opakovať vyšetrenie moču po vysadení medikamentu. Citlivosť testov môže byť pri objektívnom vyhodnotení ovplyvnená variabilitou zloženia moču. Semikvantitatívne testovanie nie je postačujúce 
na stanovenie diagnózy a následnú liečbu pacienta.
POTREBNÝ MATERIÁL, ALE NEDODÁVANÝ S VÝROBKOM
Kontrolný moč: URINORM XL, kat. č. REG00060 alebo Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control – kontrolná vzorka na analýzu moču
Automatický močový analyzátor: LAURA XL; kat. č. INS00065.
KONTROLA KVALITY
Na kontrolu presnosti a správnosti merania sa odporúča použiť kontrolnú moč URINORM XL (kat. č. REG00060). Získané výsledky sú porovnané s deklarovanými hodnotami uvedenými v návode na použitie 
kontrolného moču URINORM XL. Je tiež možné využiť Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control ako kontrolný materiál tretej strany. Pri kontrole kvality sa odporúča postupovať v súlade s miestnymi laboratórnymi 
predpismi. Viac informácií o kontrole kvality nájdete v návode na použitie analyzátora LAURA XL.
STABILITA A SKLADOVANIE
Diagnostické prúžky je nutné skladovať v riadne uzavretých pôvodných obaloch na suchom a tmavom mieste pri teplote 2–30 °C. Prúžky treba chrániť pred vplyvom vzdušnej vlhkosti, priameho slnečného svetla, 
zvýšenej teploty a chemických výparov v laboratóriu. Pri dodržaní týchto skladovacích podmienok sú diagnostické prúžky použiteľné do doby vyznačenej na obale. Stabilita prúžkov uchovávaných v zásobníku 
automatického analyzátora moču LAURA XL je 5 dní.
VÝKONNOSTNÉ CHARAKTERISTIKY
Medza detekcie je definovaná ako najnižšia koncentrácia analytu, ktorá vedie k pozitívnym výsledkom v ≥90 % prípadov. Medza detekcie sa nevzťahuje na SG a pH.
Rozsah stanovenia analytu je definovaný ako interval medzi medzou detekcie a poslednou pozitívnou hladinou pre každý analyt.

Parameter Medza detekcie Rozsah stanovenia
SG 1,003 kg/m3* 1,000–1,030 kg/m3

LEU 15 Leu/µl Neg.–ca. 500 Leu/µl
NIT 0,90 mg/l Neg.–Poz.
pH 5,5* 5–9

ASC 0,60 mmol/l Neg.–3,40 mmol/l
PRO 0,30 g/l Neg.–5 g/l
GLU 1,70 mmol/l Neg.–55 mmol/l
KET 0,50 mmol/l Neg.–15 mmol/l
UBG 17 µmol/l Neg.–203 µmol/l
BIL 15 µmol/l Neg.–102 µmol/l
BLD 4 Ery/µl Neg.–ca. 250 Ery/µl

* Medzu detekcie pre zóny SG a pH nemožno stanoviť, a preto je uvedená najnižšia pozitívna hodnota.
REFERENČNÉ HODNOTY
Nasledujúce hodnoty sú uvádzané v literatúre pre celú populáciu1:
Krv:	 až 5 Ery/μl	 Glukóza:	 až 1,4 mmol/l
Leukocyty:	 až 10 Leu/μl	 Dusitany:	 105 baktérií/ml
pH:	 5,5–7,0	 Bilirubín:	 až 17 μmol/l
Urobilinogén:	 až 1 mg/dl	 Proteín:	 viac než 30 mg/24 hodín
Ketóny:	 až 0,19 mmol/l 	 Špecifická hmotnosť:	 1,015–1,025
Kyselina askorbová:	 neuvádza sa
Referenčné hodnoty sú iba orientačné; odporúča sa, aby si každé laboratórium overilo referenčné hodnoty pre populáciu, pre ktorú zaisťuje laboratórne vyšetrenie.
VAROVANIA A POKYNY NA BEZPEČNÉ ZAOBCHÁDZANIE
Určené na in vitro diagnostické použitie oprávnenou a profesionálne vyškolenou osobou.
Akákoľvek závažná udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti s týmto prostriedkom, musí byť ohlásená príslušnému orgánu krajiny, v ktorej sa používateľ a/alebo pacient nachádza.
Nedotýkajte sa diagnostických zón prúžku.
Prúžky musia byť v laboratóriu chránené pred vlhkosťou, priamym slnečným žiarením, zvýšenou teplotou a chemickými výparmi.
Identifikácia nebezpečnosti v súlade s Nariadením (EC) č. 1272/2008
Produkt nie je klasifikovaný ako nebezpečný.
NAKLADANIE S ODPADMI
Použitý prúžok je nutné považovať za potencionálne infekčný a likvidovať ho podľa vlastných interných predpisov ako nebezpečný odpad v súlade so Zákonom o odpadoch. Prázdne obaly sa odovzdajú do 
zberu na recykláciu, prípadne do komunálneho odpadu.
ODKAZY
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
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PHAN® AUTO
CINTAS DE DIAGNÓSTICO PARA ANÁLISIS DE ORINA PARA LAURA XL

ДІАГНОСТИЧНІ СМУЖКИ ДЛЯ АНАЛІЗУ СЕЧІ ДЛЯ LAURA XL

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

DEKAPHAN® AUTO URPH0030 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
UNDEKAPHAN® AUTO URPH0031 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

USO PREVISTO
Cintas de diagnóstico para la determinación semicuantitativa in vitro de la gravedad específica, leucocitos, nitritos, pH, ácido ascórbico, proteínas, glucosa, cetonas, urobilinógeno, bilirrubina y sangre en orina en 
el analizador automático LAURA XL. Destinado al examen y control de alteraciones de la función renal, leucocituria, bacteriuria, acidosis/alcalosis, presencia de ácido ascórbico, proteinuria, glucosuria, cetouria, 
urobilinogenuria, bilirrubinuria y hematuria. El ácido ascórbico en orina puede afectar a la determinación de otros parámetros (sangre, glucosa, nitritos). Sólo para uso profesional en laboratorios clínicos. El 
análisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagnósticos.
DESCRIPCIÓN
Para la evaluación objetiva hay disponibles 10 u 11 (depende del tipo de cinta) zonas de indicación (gravedad específica, leucocitos, nitritos, pH, ácido ascórbico, proteínas, glucosa, cetonas, urobilinógeno, 
bilirrubina 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 diagnóstico son de un solo uso.
RECOGIDA Y MANIPULACIÓN DE LAS MUESTRAS
Para la recogida y preparación de muestras, utilice únicamente tubos o recipientes adecuados, limpios y secos, sin restos de detergentes ni desinfectantes.
No añada los conservantes a la orina.
Utilice orina recién vaciada, bien mezclada y que no haya sido centrifugada. La orina no debe tener más de 2 horas de haber sido recolectada en el momento del análisis. En caso de reposo prolongado, 
mezcle antes de usar. No exponga la muestra a la luz solar directa, ya que esto puede causar la degradación de la bilirrubina y el urobilinógeno, lo que puede dar lugar a resultados inferiores o falsos negativos.
Tenga en cuenta que la sangre de la menstruación de la mujer puede afectar a los resultados.
PROCEDIMIENTO DE ENSAYO:
1.	 Para introducir las cintas en el analizador, siga las instrucciones del analizador automático de orina LAURA XL. Seleccione MANTENIMIENTO → ALIMENTACIÓN DE CINTAS → elija la opción de gestión 

de cintas (cintas nuevas frente a cintas ya utilizadas). Siga las instrucciones de la ventana emergente.
Para más información sobre la gestión de las cintas, consulte el manual del usuario de LAURA XL.

2.	 Registre el tubo en el sistema mediante la etiqueta RFID colocada en la parte inferior del tubo.
3.	 Abra el frasco e introduzca todo el volumen del tubo en el alimentador del analizador automático de orina LAURA XL. No divida las cintas reactivas.
4.	 Cierre el cargador y cargue las cintas.
5.	 Después del análisis por LAURA XL, la cinta se evalúa automáticamente, y el resultado se notificará en la interfaz de usuario de LAURA XL.
EVALUACIÓN
Después del contacto de la muestra con las almohadillas individuales, las zonas de diagnóstico cambian de color. La intensidad y el tono de la coloración de la zona son proporcionales a la concentración de 
analito. Después del análisis, el analizador LAURA XL informará automáticamente del resultado.
CONCENTRACIONES DE REACTIVOS DE TRABAJO
Gravedad específico: poli(metilviniléter/ácido maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %	 Glucosa: glucosa oxidasa 1,3 %; ascorbato oxidasa 0,7 %; peroxidasa 1,3 %; tetrametilbencidina 21 %
Leucocitos: éster de indoxilo 0,43 %; sal de diazonio 0,05 %	 Cetonas: nitroprusiato de sodio 4,9 %
Nitritos: sulfanilamida 5,1%; tetrahidrobenzo-[h]-quinolina 5,8 %	 Urobilinógeno: sal de diazonio 2,3 %
pH: rojo de metilo 0,71 %; azul de bromotimol 12,1 %	 Bilirrubina: sal de diazonio 0,75 %
Ácido ascórbico: ácido fosfomolíbdico 26 %	 Sangre: tetrametilbencidina 1,5%; hidroperóxido de cumeno 15,2 %
Proteína: éster de tetrabromfenolftaleína 0,21%; azul de tetrabromfenol 0,35 %
PRINCIPIO
Gravedad específica – La prueba se basa en el principio del intercambio iónico, que discurre entre el polielectrolito y los iones presentes en la orina. Su resultado es un cambio de color de un indicador 
ácido-base desde el color azul verdoso en la orina con baja concentración de iones, pasando por el verde y el amarillo verdoso en la orina con mayor concentración de iones, hasta el color amarillo pardo.
Leucocitos – La prueba se basa en la reacción enzimática. 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 coloración violeta. La intensidad del color es proporcional a la cantidad de leucocitos en una muestra de orina analizada.
Nitritos – La prueba se basa en la conversión de nitrato en nitrito por la acción de ciertas especies de bacterias contenidas en la orina. La prueba del color se basa en el principio de la prueba de Griess. Un 
cierto grado de coloración rosada debe interpretarse como una prueba de nitritos positiva que sugiere la presencia de 105 o más organismos en 1 ml de la muestra de orina.
pH – La prueba se basa en el principio del doble indicador y ofrece un rango de colores que va del naranja al azul, pasando por el amarillo y el verde, y permite la diferenciación con una precisión de 0,5 unidades 
de pH en el rango de pH 5 a 9.
Ácido ascórbico – La prueba se basa en la reacción del ácido fosfomolíbdico que es reducido por el ácido ascórbico a azul de molibdeno. La prueba no es específica para el ácido ascórbico porque el color verde 
a azul grisáceo de la almohadilla de prueba también lo presentan otras sustancias fuertemente reductoras presentes en la orina, como el ácido gentísico y otros metabolitos del ácido acetilsalicílico. Recomendamos 
realizar la determinación de ácido ascórbico en orina especialmente en los casos en los que el ácido ascórbico pueda alterar los análisis de otros componentes de la orina, como la glucosa, la sangre y el nitrito.
Proteína – La prueba se basa en el cambio de color del indicador ácido-base, provocado por la presencia de proteínas. Es especialmente sensible a la albúmina, pero mucho menos a la globulina, la muco-
proteína, la hemoglobina y la proteína de Bence-Jones.
Glucosa – La prueba se basa en la reacción específica de la glucosa oxidasa/peroxidasa y es específica para la D-glucosa. La almohadilla reactiva no reacciona con otros azúcares, reacciona con presencia 
de D-glucosa por coloración verde a verde oscuro.
Cetonas – La prueba se basa en el principio de la prueba de Legal y es más sensible al ácido acetoacético que a la acetona. La prueba no reacciona con el ácido ß - hidroxibutírico. La escala de colores está 
calibrada para el ácido acetoacético.
Urobilinógeno – La prueba se basa en el acoplamiento del urobilinógeno con un reactivo estabilizado. La prueba es específica para el urobilinógeno y el estercobilinógeno y no es susceptible a los factores 
de interferencia conocidos en la prueba de Ehrlich.
Bilirrubina – La prueba se basa en el acoplamiento de la bilirrubina con reactivo estabilizado. La reacción no se ve afectada por el pH de la orina.
Sangre – La prueba se basa en la actividad peroxidasa de la hemoglobina, que cataliza la oxidación del indicador debido a la presencia del hidroperóxido orgánico contenido en la almohadilla de diagnóstico. 
La etiqueta contiene dos escalas de colores; para la detección de eritrocitos intactos y de hemoglobina libre. La prueba es muy sensible a la hemoglobina libre y puede detectar su presencia a partir de concen-
traciones correspondientes aproximadamente a 5 Ery/μl.
Campo de compensación – Almohadilla que no está impregnada de ningún reactivo. El campo de compensación se utiliza para suprimir el color oscuro de la muestra de orina, ya que el color oscuro podría 
afectar a la evaluación de las almohadillas de reactivo.
LIMITANTES
Gravedad específica – Esta reacción 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 más bajos de gravedad específica. 
Este fenómeno puede corregirse automáticamente con LAURA XL (compensación SG).
Leucocitos – En caso de que la muestra de orina esté más marcadamente coloreada (por ejemplo, por un mayor contenido de bilirrubina), el color resultante podría verse afectado por una coloración de la 
muestra. La intensidad de la reacción colorimétrica aumenta con un pH alcalino y una mayor densidad de la orina.
Nitritos – Antes de la prueba el paciente debe ingerir comidas ricas en vegetales y suspender la terapia antibiótica durante los 3 días previos a la prueba. La sensibilidad de esta prueba disminuye con la elevada 
gravedad específico de la orina. El aumento de la diuresis puede causar los resultados falsos negativos. La ingesta limitada de líquidos antes de la prueba puede evitar la dilución excesiva de la orina. La prueba 
sólo puede aplicarse a la orina fresca. Pueden producirse resultados inexactos en las orinas rancias, en las que puede formarse nitrito por contaminación de la muestra.
Proteína – En orinas fuertemente alcalinas (pH >8) de pacientes medicados con quinina o fármacos que contengan quinolina puede obtenerse una lectura falsa positiva. Se pueden encontrar resultados falsos 
positivos cuando el recipiente de recogida de orina contiene restos de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario. Por otra parte, en presencia de detergentes no iónicos o aniónicos, pueden producirse 
resultados falsos negativos. No tenga en cuenta el color de la almohadilla seca.
Glucosa – La reacción es independiente del pH y de la presencia de cuerpos cetónicos.
Cetonas – Los fármacos y diagnósticos a base de fenolftaleína o sulfoftaleína pueden volverse de color rojo a púrpura debido a la reacción alcalina de la almohadilla.
Urobilinógeno – La reacción 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 determinación del urobi-
linógeno siempre que la lectura se realice 1 minuto después de la humectación. La muestra de orina no debe exponerse a la luz solar directa, ya que esto favorece la oxidación del urobilinógeno 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 oxidación de la bilirrubina y, por tanto, da lugar a lecturas artificialmente bajas o falsos negativos. Las concentra-
ciones elevadas de urobilinógeno (superiores a 100 µmol/l) interfieren con la prueba. También las sustancias rojas o las sustancias, que se vuelven rojas en pH bajo pueden interferir (por ejemplo, Fenazopiridina).
Sangre – La peroxidasa microbiana asociada a la infección urinaria puede provocar una reacción falsa positiva. La sensibilidad de la prueba se ve influida por la gravedad específico o por inhibidores de origen farmacológico.
TENGA EN CUENTA
Todas las almohadillas de diagnóstico están protegidas contra la concentración común de ácido ascórbico. El conocimiento de los efectos de los fármacos o sus metabolitos sobre las pruebas individuales aún 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 análisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagnósticos.
MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Orinas de control: URINORM XL, No. de cat. REG00060, o Bio-Rad Liquichek Control de Análisis de Orina
Analizador automático de orina: LAURA XL, No. de cat. INS00065

CONTROL DE CALIDAD
Para el control de calidad de la precisión y exactitud se recomiendan las orinas de control URINORM XL (No. de cat. REG00060). Los resultados obtenidos se comparan con los valores declarados en las 
instrucciones de uso de URINORM XL. Bio-Rad Liquichek Control de Análisis de Orina también puede utilizarse como material de control de terceros. Se recomienda realizar las medidas de control de calidad 
de acuerdo con las normas del laboratorio local. Encontrará más información sobre el control de calidad en el manual del usuario de LAURA XL.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Conservar las cintas reactivas de diagnóstico 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 químicos en el laboratorio. Conservadas en estas condiciones, las cintas reactivas son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el envase. La estabilidad a bordo es de 5 días 
en el alimentador del analizador automático de orina LAURA XL.
DESEMPEÑO ANALÍTICO
El límite de detección se define como la concentración más baja del analito que conduce a resultados positivos en ≥ 90% de los casos. El límite de detección no es aplicable para SG y pH. El rango de ensayo 
se define como un intervalo entre el Límite de detección y el último nivel positivo para cada analito.

Parámetro Límite de detección Rango de ensayo
SG 1,003 kg/m3* 1,000–1,030 kg/m3

LEU 15 Leu/µl Neg.–ca. 500 Leu/µl
NIT 0,90 mg/l Neg.–Pos.
pH 5,5* 5–9

ASC 0,60 mmol/l Neg.–3,4 mmol/l
PRO 0,30 g/l Neg.–5 g/l
GLU 1,70 mmol/l Neg.–55 mmol/l
KET 0,50 mol/l Neg.–15 mmol/l
UBG 17 µmol/l Neg.–203 µmol/l
BIL 15 µmol/l Neg.–102 µmol/l
BLD 4 Ery/μl Neg.–ca. 250 Ery/µl

* El límite de detección para las zonas SG y pH no es aplicable, por lo que se presenta el primer valor de corte.
VALORES ESPERADOS
Basado en la literatura (población total).[1]

Sangre:	 hasta 5 Ery/μl	 Glucosa:	 hasta 1,4 mmol/l
Leucocitos:	 hasta 10 Leu/μl	 Nitrito:	 105 bacteria/ml
pH:	 5,5–7,0	 Bilirrubina:	 hasta 17 μmol/l
Urobilinógeno:	 hasta 1 mg/dl	 Proteínas:	 más de 30 mg/24 horas
Cetonas:	 hasta 0,19 mmol/l	 Gravedad específica:	 1,015–1,025
Ácido ascórbico:	 no indicado
Cada laboratorio debe verificar que es apropiado aplicar estos valores a su población de pacientes y, si es necesario, determinar sus propios rangos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso de diagnóstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el producto deberá comunicarse al 
fabricante y deberá notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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 químicos en el laboratorio.
Identificación de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
El producto no está 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 manipulación segura de este tipo de materiales. Deje que los 
residuos se reciclen o llévelos a la basura municipal.
REFERENCIAS
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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RFID
Tipo de cintas aplicables únicamente al analizador de orina automático LAURA XL. / Тип смужок, що застосовуються тільки для автоматичного аналізатора сечі LAURA XL.

ПРИЗНАЧЕННЯ
Діагностичні смужки для напівкількісного визначення in vitro питомої ваги, лейкоцитів, нітритів, рН, аскорбінової кислоти, білка, глюкози, кетонів, уробіліногену, білірубіну і крові в сечі на автоматич-
ному аналізаторі LAURA XL. Призначений для скринінгу та моніторингу порушень функції нирок, лейкоцитурії, бактеріурії, ацидозу / алкалозу, наявності аскорбінової кислоти, протеїнурії, глюкозурії, 
кетонурії, уробіліногенурії, білірубінурії та гематурії. Аскорбінова кислота в сечі може впливати на визначення інших параметрів (кров, глюкоза, нітрити). Тільки для професійного використання 
в клінічних лабораторіях. Напівкількісний аналіз не є достатнім для постановки діагнозу.
ОПИС
Для об‘єктивної оцінки доступні 10 або 11 (в залежності від типу смужки) зон індикації (питома вага, лейкоцити, нітрити, рН, аскорбінова кислота, білок, глюкоза, кетони, уробіліноген, білірубін і кров), 
які комплектуються в різних комбінаціях як поліфункціональні смужки - всі типи доступних продуктів згадані в таблиці вище.
Діагностичні смужки призначені лише для одноразового використання.
ЗБІР ЗРАЗКІВ ТА ПОВОДЖЕННЯ З НИМ
Для збору та підготовки зразків використовуйте тільки відповідні чисті та сухі пробірки або контейнери без слідів миючих та дезінфікуючих засобів. Не додавайте до сечі консерванти.
Використовуйте свіжу сечу, добре перемішану, яка не піддавалася центрифугуванню. Сеча не повинна бути старшою за 2 години на момент тестування. У випадку більш тривалого зберігання, перемішайте перед 
використанням. Не тримайте зразок під прямими сонячними променями, оскільки це може спричинити деградацію білірубіну та уробіліногену, що може призвести до занижених або хибнонегативних результатів.
Майте на увазі, що жіноча менструальна кров може вплинути на результати.
ПРОЦЕДУРА АНАЛІЗУ
1.	 Для введення смужок в аналізатор дотримуйтесь інструкції до автоматичного аналізатора сечі LAURA XL. Виберіть MAINTENANCE/ОБСЛУГОВУВАННЯ → FEED STRIPS/ЗАВАНТАЖИТИ СМУЖ-

КИ → виберіть опцію strips management/управління смужками (нові смужки проти вже використаних). Дотримуйтесь інструкцій у спливному вікні.
Для отримання додаткової інформації про роботу зі стрипами зверніться до інструкції користувача LAURA XL.

2.	 Зареєструйте пробірку в системі за допомогою RFID-мітки, розміщеної на дні пробірки.
3.	 Відкрийте флакон і вставте весь об‘єм пробірки в пристрій подачі автоматичного аналізатора сечі LAURA XL. Не діліть тест-смужки!
4.	 Закрийте пристрій подачі і завантажте смужки.
5.	 Після аналізу на LAURA XL смужки оцінюються автоматично, і результат буде відображений в інтерфейсі користувача LAURA XL.
ОЦІНКА
Після контакту зразка з окремими подушечками діагностичні зони змінюють свій колір. Інтенсивність і відтінок забарвлення зон пропорційні концентрації аналіту. Після аналізу результат буде 
автоматично повідомлений аналізатором LAURA XL.
РОБОЧІ КОНЦЕНТРАЦІЇ РЕАГЕНТІВ
Питома вага: полі(метилвінілетер/малеїнова кислота) 32 %; бромтимоловий синій 5,1 %	 Глюкоза: глюкозооксидаза 1,3 %; аскорбатоксидаза 0,7 %; пероксидаза 1,3 %; тетраметилбензидин 21 %
Лейкоцити: індоксиловий естер 0,43 %; діазонієва сіль 0,05 %	 Кетони: нітропрусид натрію 4,9 %
Нітрити: сульфаніламіди 5,1 %; тетрагідробензо-[h]-хінолін 5,8 %	 Уробіліноген: діазонієва сіль 2,3 %
pH: метиловий червоний 0,71 %; бромтимоловий синій 12,1 %	 Білірубін: діазонієва сіль 0,75 %
Аскорбінова кислота: фосфомолібденова кислота 26 %	 Кров: тетраметилбензидин 1,5 %; кумол гідропероксид 15,2 %
Білок: тетрабромфенолфталеїновий естер 0,21 %; тетрабромфеноловий синій 0,35 %
ПРИНЦИП
Питома вага – тест базується на принципі іонного обміну, який відбувається між поліелектролітом та іонами, присутніми в сечі. Його результатом є зміна кольору кислотно-лужного індикатора від 
синьо-зеленого в сечі з низькою концентрацією іонів, через зелений і жовто-зелений в сечі з підвищеною концентрацією іонів, до жовтогарячого кольору.
Лейкоцити – тест базується на ферментативній реакції. Тест-подушечка містить індоксиловий ефір, який розщеплюється естеразами гранулоцитів. Вивільнений індоксил реагує з діазонієвою сіллю 
і утворюється фіолетове забарвлення. Інтенсивність забарвлення пропорційна кількості лейкоцитів у зразку досліджуваної сечі.
Нітрити – тест заснований на перетворенні нітратів на нітрити під дією певних видів бактерій, що містяться в сечі. Кольоровий тест заснований на принципі тесту Грісса. Певний ступінь рожевого 
забарвлення слід інтерпретувати як позитивний тест на нітрити, що свідчить про наявність 105 або більше організмів в 1 мл зразка сечі.
pH – тест заснований на принципі подвійного індикатора і дає діапазон кольорів від помаранчевого через жовтий і зелений до синього і дозволяє диференціювати з точністю до 0,5 одиниці pH 
в діапазоні від 5 до 9.
Аскорбінова кислота – тест заснований на реакції фосфомолібденової кислоти, яка відновлюється аскорбіновою кислотою до молібденового синього. Тест не є специфічним для аскорбінової кислоти, оскіль-
ки зелений або сірувато-блакитний колір тест-подушки також демонструють інші сильно відновлюючі речовини, присутні в сечі, такі як гентизинова кислота та інші метаболіти ацетилсаліцилової кислоти. Ми 
рекомендуємо проводити визначення аскорбінової кислоти в сечі, особливо в тих випадках, коли аскорбінова кислота може впливати на результати тестів на інші компоненти сечі, такі як глюкоза, кров і нітрити.
Білок – тест базується на зміні кольору кислотно-лужного індикатора, яка викликана присутністю білків. Він особливо чутливий до альбуміну, але набагато менш чутливий до глобулінів, мукопро-
теїнів, гемоглобіну та білка Бенс-Джонса.
Глюкоза – тест заснований на специфічній глюкозооксидазній/пероксидазній реакції і є специфічним для D-глюкози. Реагент не реагує з іншими цукрами, але реагує на присутність D-глюкози шляхом 
забарвлення від зеленого до темно-зеленого кольору.

Кетони – тест заснований на принципі тесту Легаля і є більш чутливим до ацетооцтової кислоти, ніж до ацетону. Тест не реагує з ß-гідроксимасляною кислотою. Колірна шкала відкалібрована для 
ацетооцтової кислоти.
Уробіліноген – тест заснований на з‘єднанні уробіліногену зі стабілізованим реагентом. Тест специфічний для уробіліногену і стеркобіліногену і не чутливий до факторів, що заважають тесту Ерліха.
Білірубін – тест заснований на зв‘язуванні білірубіну зі стабілізованим реагентом. На реакцію не впливає рН сечі.
Кров – тест базується на пероксидазній активності гемоглобіну, яка каталізує окислення індикатора завдяки присутності органічного гідропероксиду, що міститься в діагностичній подушечці. Етикетка 
містить дві кольорові шкали: для визначення інтактних еритроцитів та вільного гемоглобіну. Тест має високу чутливість до вільного гемоглобіну і може виявляти його присутність від концентрацій, 
що відповідають приблизно 5 еритроцитів/мкл.
Компенсаційне поле – подушечка, не просочена жодними реагентами. Компенсаційне поле використовується для придушення темного кольору зразка сечі, оскільки темний колір може впливати на оцінку реагентів.
ОБМЕЖЕННЯ
Питома вага – на цю реакцію впливають значення рН сечі понад 6,5, що може спричинити зміщення кольорової реакції в бік нижчих значень питомої ваги. Це явище можна автоматично виправити 
за допомогою LAURA XL (компенсація SG).
Лейкоцити – У випадку, коли зразок сечі більш помітно забарвлений (наприклад, підвищений вміст білірубіну), на результуючий колір може вплинути забарвлення зразка. Інтенсивність кольорової 
реакції збільшується при лужному рН та підвищеній щільності сечі.
Нітрити – перед тестуванням пацієнт повинен вживати багату на овочі їжу та припинити антибіотикотерапію за 3 дні до проведення тесту. Чутливість цього тесту знижується при високій питомій вазі 
сечі. Підвищений діурез може спричинити хибнонегативний результат. Обмежене вживання рідини перед тестуванням може запобігти надмірному розведенню сечі. Тест можна застосовувати тільки 
на свіжій сечі. Неточні результати можуть бути отримані на несвіжій сечі, в якій можуть утворюватися нітрити через забруднення зразка.
Білок – у сильно лужній сечі (рН >8) пацієнтів, які приймають препарати, що містять хінін або хінолін, можуть бути отримані хибнопозитивні результати. Хибнопозитивні результати можуть бути 
виявлені, якщо посудина для збору сечі містить сліди дезінфікуючих засобів з четвертинними амонієвими групами. З іншого боку, за наявності неіоногенних або аніоногенних миючих засобів можуть 
виникати хибнонегативні результати. Не беріть до уваги колір сухої подушечки.
Глюкоза – реакція не залежить від рН і наявності кетонових тіл.
Кетони – препарати та діагностичні засоби на основі фенолфталеїну або сульфофталеїну можуть змінювати колір від червоного до фіолетового через лужну реакцію подушечки.
Уробіліноген – на реакцію не впливає рН сечі. Присутність білірубіну дає жовте забарвлення. Цей колір, який повільно переходить у зеленувато-блакитний, не заважає визначенню уробіліногену 
за умови, що зчитування проводиться через 1 хвилину після змочування. Зразок сечі не повинен потрапляти під прямі сонячні промені, оскільки це сприяє окисленню уробіліногену і, таким чином, 
призводить до штучно занижених або хибнонегативних результатів.
Білірубін – Зразок сечі не повинен потрапляти під прямі сонячні промені, оскільки це сприяє окисленню білірубіну і, таким чином, призводить до штучно занижених або хибнонегативних результатів. Високі 
концентрації уробіліногену (понад 100 мкмоль/л) заважають проведенню тесту. Також можуть впливати червоні речовини або речовини, які стають червоними при низькому рН (наприклад, феназопіридин).
Кров – мікробна пероксидаза, пов‘язана з інфекцією сечовивідних ляхів, може спричинити хибнопозитивну реакцію. На чутливість тесту впливає питома вага або інгібітори фармакологічного походження.
БУДЬ ЛАСКА, ЗВЕРНІТЬ УВАГУ
Всі діагностичні прокладки захищені від загальної концентрації аскорбінової кислоти. Знання про вплив лікарських засобів або їх метаболітів на окремі тести ще не є повними. У сумнівних випадках 
рекомендується повторити тест після припинення прийому препарату. Чутливість залежить від мінливості сечі. Напівкількісний аналіз не є достатнім для постановки діагнозу.
МАТЕРІАЛ НЕОБХІДНИЙ, АЛЕ НЕ ПОСТАЧАЄТЬСЯ З ПРИСТРОЄМ
Контрольні сечі: URINORM XL, кат. № REG00060, або автоматичний аналізатор сечі Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control: LAURA XL, кат. № INS00065.
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
Для контролю якості та точності аналізу сечі рекомендується використовувати контрольні аналізатори сечі URINORM XL (кат. № REG00060). Отримані результати порівнюють із заявленими зна-
ченнями в інструкції по застосуванню URINORM XL. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control також можна використовувати як сторонній контрольний матеріал. Рекомендується проводити вимірювання 
контролю якості відповідно до місцевих рекомендацій для лабораторій. Більш детальну інформацію про контроль якості можна знайти в інструкції користувача LAURA XL.
СТАБІЛЬНІСТЬ ТА ЗБЕРІГАННЯ
Зберігайте діагностичні тест-смужки в щільно закритих оригінальних пробірках в сухому і темному місці при температурі 2–30 °C. У лабораторії слід оберігати тест-смужки від вологи, прямих 
сонячних променів, підвищеної температури та хімічних випарів. При зберіганні в цих умовах тест-смужки стабільні до закінчення терміну придатності, зазначеного на упаковці. Стабільність у фідері 
автоматичного аналізатора сечі LAURA XL становить 5 днів.
АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Межа виявлення визначається як найнижча концентрація аналіту, яка призводить до позитивного результату в ≥90 % випадків. Межа виявлення не застосовується для SG та pH. Діапазон аналізу 
визначається як інтервал між межею виявлення та останнім позитивним рівнем для кожного аналіту.

Параметр Межа виявлення Діапазон аналізу
SG 1,003 кг/м3* 1,000–1,030 кг/м3

LEU 15 лейкоцитів/мкл Нег.– до 500 лейкоцитів/мкл
NIT 0,90 мг/л Нег.–Поз.
pH 5,5* 5–9

ASC 0,60 ммоль/л Нег.–3,40 ммоль/л
PRO 0,30 г/л Нег.–5 г/л
GLU 1,70 ммоль/л Нег.–55 ммоль/л
KET 0,50 ммоль/л Нег.–15 ммоль/л
UBG 17 мкмоль/л Нег.–203 мкмоль/лl
BIL 15 мкмоль/л Нег.–102 мкмоль/л
BLD 4 еритроцитів/мкл Нег.– приблизно 250 еритроцитів/мкл

* Межа виявлення для зон SG та pH не застосовується, тому представлено перше значення відсікання.
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ
На основі даних літератури (вся популяція) [1]:
Кров:	 до 5 ейкоцитів/мкл	 Глюкоза:	 до 1,4 ммоль/л
Лейкоцити:	 до 10 ейкоцитів/мкл	 Нітрити:	 105 бактерій/мл
pH:	 5,5–7,0	 Білірубін:	 до 17 мкмоль/л
Уробіліноген:	 до 1 мг/дл	 Білок:	 понад 30 мг/24 години
Кетони:	 до 0,19 ммоль/л	 Питома вага:	 1,015–1,025
Аскорбінова кислота:	 не вказано
Кожна лабораторія повинна перевірити правильність застосування цих значень до своєї популяції пацієнтів і, за необхідності, визначити власні діапазони.
ПОПЕРЕДЖЕННЯ ТА ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Тільки для діагностики in vitro. Для використання уповноваженим і професійно освіченим персоналом. Про будь-який серйозний інцидент, який стався з приладом, необхідно повідомити виробника 
та компетентний орган держави-члена, у якій проживає користувач та/або пацієнт. Не торкайтеся тест-подушок смужки.
Смужки повинні бути захищені від вологи, прямих сонячних променів, підвищеної температури і хімічних парів в лабораторії.
Ідентифікація загроз відповідно до Регламенту (ЄС) № 1272/2008
Продукт не класифікується як небезпечний.
ПОВОДЖЕННЯ З ВІДХОДАМИ
З використаною стрічкою слід поводитися як з потенційно інфекційним матеріалом і утилізувати її відповідно до місцевих і національних норм щодо безпечного поводження з такими матеріалами. 
Відходи підлягають переробці або утилізації разом з побутовими відходами.
ДОВІДКОВІ ДЖЕРЕЛА
1.	 Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.
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PHAN® AUTO
BANDELETTES DIAGNOSTIQUES POUR ANALYSE D’URINE POUR LAURA XL

TIRAS DE DIAGNÓSTICO PARA ANÁLISE DE URINA PARA LAURA XL

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

DEKAPHAN® AUTO URPH0030 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
UNDEKAPHAN® AUTO URPH0031 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

UTILISATION PRÉVUE
Bandelettes de diagnostic pour la détermination semi-quantitative in vitro de la gravité spécifique, des leucocytes, des nitrites, du pH, de l’acide ascorbique, des protéines, du glucose, des cétones, de l’uro-
bilinogène, de la bilirubine et du sang dans l’urine sur l’analyseur automatique LAURA XL. Destiné au dépistage et à la surveillance des troubles de la fonction rénale, de la leucocyturie, de la bactériurie, de 
l’acidose/alcalose, de la présence d’acide ascorbique, de la protéinurie, de la glycosurie, de la cétonurie, de l’urobilinogène, de la bilirubinurie et de l’hématurie. La présence d’acide ascorbique dans l’urine peut 
affecter la détermination d’autres paramètres (sang, glucose, nitrite). 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 ou 11 (selon le type de bandelette) zones d’indication (gravité spécifique, leucocytes, nitrites, pH, acide ascorbique, protéines, glucose, cétones, urobilinogène, 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 à un usage unique.
COLLECTE ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
Pour le prélèvement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients appropriés, propres et secs, sans traces de détergents ou de désinfectants.
Ne pas ajoutez les conservateurs à l’urine.
Utilisez de l’urine fraîchement 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 
l’échantillon à la lumière directe du soleil, car cela peut entraîner la dégradation de la bilirubine et de l’urobilinogène, 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.
PROCÉDURE D’ESSAI:
1.	 Pour l’insertion des bandelettes dans l’analyseur, suivre les instructions de l’analyseur automatique d’urine LAURA XL. Sélectionnez MAINTENANCE → FEED STRIPS → choisissez l’option de gestion des 

lanières (nouvelles lanières ou lanières déjà utilisées). Suivez les instructions de la fenêtre contextuelle.
Pour plus d’informations sur la gestion des bandelettes, reportez-vous au manuel d’utilisation de LAURA XL.

2.	 Enregistrez le tube dans le système grâce à l’étiquette RFID placée au fond du tube.
3.	 Ouvrez le flacon et introduire la totalité du volume du tube dans l’alimentateur de l’analyseur automatique d’urine LAURA XL. Ne pas divisez les bandelettes réactives !
4.	 Fermez le chargeur et chargez les bandelettes.
5.	 Après analyse par LAURA XL, la bandelette est évaluée automatiquement et le résultat est reporté dans l’interface utilisateur de LAURA XL.
ÉVALUATION
Après contact de l’échantillon avec les différents tampons, les zones de diagnostic changent de couleur. L’intensité et la nuance de la coloration de la zone sont proportionnelles à la concentration de l’analyte. 
Après l’analyse, le résultat sera automatiquement rapporté par l’analyseur LAURA XL.
CONCENTRATIONS DES RÉACTIFS DE TRAVAIL
Poids spécifique: poly(méthylvinyléther/acide maléique) 32 %; bleu de bromothymol 5,1 %.	 Glucose: glucose oxydase 1,3 %; ascorbate oxydase 0,7 %; peroxydase 1,3 %; tétraméthylbenzidine 21 %.
Leucocytes: ester d’indoxyle 0,43 %; sel de diazonium 0,05 %.	 Cétones: nitroprussiate de sodium 4,9 %.
Nitrites: sulfanilamide 5,1 %; tétrahydrobenzo-[h]-quinoléine 5,8 %.	 Urobilinogène: sel de diazonium 2,3 %.
pH: rouge de méthyle 0,71 %; bleu de bromothymol 12,1 %.	 Bilirubine: sel de diazonium 0,75 %.
Acide ascorbique: acide phosphomolybdique 26 %.	 Sang: tétraméthylbenzidine 1,5 %; hydroperoxyde de cumène 15,2 %.
Protéines: ester de tétrabromphénolphtaléine 0,21 %; bleu de tétrabromphénol 0,35 %.
PRINCIPE
Gravité spécifique – Le test est basé sur le principe de l’échange d’ions, qui s’effectue entre le polyélectrolyte et les ions présents dans l’urine. Le résultat est un changement de couleur d’un indicateur acide-
base, qui passe du bleu-vert dans l’urine à faible concentration d’ions, au vert et au jaune-vert dans l’urine à concentration accrue d’ions, jusqu’à la couleur jaune-ombre.
Leucocytes – Le test est basé sur la réaction enzymatique. Le tampon de test contient un ester d’indoxyle, qui est clivé par les estérases granulocytaires. L’indoxyle libéré réagit avec un sel de diazonium et une 
coloration violette se forme. L’intensité de la couleur est proportionnelle à la quantité de leucocytes dans un échantillon d’urine testé.
Nitrites – Le test est basé sur la conversion des nitrates en nitrites par l’action de certaines espèces de bactéries contenues dans l’urine. Le test de couleur est basé sur le principe du test de Griess. Un certain 
degré de coloration rose doit être interprété comme un test positif au nitrite suggérant la présence d’au moins 105 organismes dans 1 ml d’échantillon d’urine.
pH – Le test est basé sur le principe du double indicateur et donne une gamme de couleurs allant de l’orange au jaune et du vert au bleu et permet une différenciation à 0,5 unité de pH dans la gamme de pH 5 à 9.
Acide ascorbique – Le test est basé sur la réaction de l’acide phosphomolybdique qui est réduit par l’acide ascorbique en bleu de molybdène. Le test n’est pas spécifique de l’acide ascorbique, car la couleur verte à 
gris-bleu du tampon-test est également présentée par d’autres substances fortement réductrices présentes dans l’urine, telles que l’acide gentisique et d’autres métabolites de l’acide acétylsalicylique. Nous recomman-
dons de procéder à la détermination de l’acide ascorbique dans l’urine en particulier dans les cas où l’acide ascorbique peut perturber les tests d’autres constituants de l’urine, tels que le glucose, le sang et les nitrites.
Protéines – Le test est basé sur le changement de couleur de l’indicateur acide-base, qui est causé par la présence de protéines. Il est particulièrement sensible à l’albumine, mais beaucoup moins à la globuline, 
à la mucoprotéine, à l’hémoglobine et à la protéine de Bence-Jones.
Glucose – Le test est basé sur la réaction spécifique de la glucose oxydase/peroxydase et est spécifique pour le D-glucose. Le tampon réactif ne réagit pas avec d’autres sucres, il réagit en présence de 
D-glucose par une coloration verte à vert foncé.
Cétones – Le test est basé sur le principe du test de Legal et est plus sensible à l’acide acétoacétique qu’à l’acétone. Le test ne réagit pas avec l’acide ß-hydroxybutyrique. L’échelle de couleurs est calibrée 
pour l’acide acétoacétique.
Urobilinogène – Le test est basé sur le couplage de l’urobilinogène avec un réactif stabilisé. Le test est spécifique de l’urobilinogène et du stercobilinogène et n’est pas sensible aux facteurs d’interférence 
connus dans le test d’Ehrlich.
Bilirubine – Le test est basé sur le couplage de la bilirubine avec un réactif stabilisé. La réaction n’est pas affectée par le pH de l’urine.
Sang – Le test est basé sur l’activité peroxydase de l’hémoglobine qui catalyse l’oxydation de l’indicateur due à la présence de l’hydroperoxyde organique contenu dans le tampon de diagnostic. L’étiquette 
contient deux échelles de couleur pour la détection des érythrocytes intacts et de l’hémoglobine libre. Le test est très sensible à l’hémoglobine libre et peut détecter sa présence à partir de concentrations 
correspondant à environ 5 Ery/μl.
Champ de compensation – Tampon qui n’est pas imprégné de réactifs. Le champ de compensation est utilisé pour supprimer la couleur foncée de l’échantillon d’urine, car la couleur foncée peut avoir un effet 
sur l’évaluation des tampons réactifs.
LIMITATIONS
Gravité spécifique – Cette réaction est affectée par les valeurs de pH de l’urine supérieures à 6,5, ce qui peut entraîner une modification de la réponse colorée vers des valeurs plus faibles de gravité spécifique. 
Ce phénomène peut être corrigé automatiquement par LAURA XL (SG compensation).
Leucocytes – Lorsque l’échantillon d’urine est plus fortement coloré (par exemple, en cas d’augmentation de la teneur en bilirubine), la couleur obtenue peut être affectée par une coloration de l’échantillon. 
L’intensité de la réaction colorée est augmentée par un pH alcalin et une densité urinaire plus élevée.
Nitrites – Avant le test, le patient doit prendre des repas riches en légumes et interrompre son traitement antibiotique pendant les 3 jours précédant le test. La sensibilité de ce test diminue avec la gravité 
spécifique élevée de l’urine. Une diurèse accrue peut être à l’origine de résultats faussement négatifs. Une consommation limitée de liquide avant le test peut éviter une dilution excessive de l’urine. Le test 
ne peut être appliqué qu’à l’urine fraîche. Des résultats inexacts peuvent être obtenus avec des urines périmées, dans lesquelles des nitrites peuvent se former en raison de la contamination de l’échantillon.
Protéines – Dans les urines fortement alcalines (pH >8) de patients traités à la quinine ou à des médicaments contenant de la quinoléine, une lecture faussement positive peut être obtenue. Des résultats 
faussement positifs peuvent être obtenus lorsque le récipient de collecte de l’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 tenez 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 les diagnostics à base de phénolphtaléine ou de sulfophtaléine peuvent virer au rouge ou au violet en raison de la réaction alcaline du tampon.
Urobilinogène – La réaction n’est pas affectée par le pH de l’urine. La présence de bilirubine donne une couleur jaune. Cette couleur, qui vire lentement au bleu verdâtre, n’interfère pas avec la détermination 
de l’urobilinogène, à condition que la lecture soit effectuée 1 minute après le mouillage. L’échantillon d’urine ne doit pas être exposé à la lumière directe du soleil, car cela favorise l’oxydation de l’urobilinogène 
et conduit donc à des résultats artificiellement bas ou faussement négatifs.
Bilirubine – L’échantillon d’urine ne doit pas être exposé à la lumière directe du soleil, car cela favorise l’oxydation de la bilirubine et conduit donc à des résultats artificiellement bas ou faussement négatifs. 
Des concentrations élevées d’urobilinogène (supérieures à 100 µmol/) interfèrent avec le test. Les substances rouges ou les substances qui deviennent rouges à faible pH peuvent également interférer (par 
exemple, la phénazopyridine).
Sang – La peroxydase microbienne associée à 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.
A NOTER
Toutes les plaquettes de diagnostic sont protégées contre la concentration commune de l’acide ascorbique. La connaissance des effets des drogues ou de leurs métabolites sur les différents tests n’est pas 
encore complète. Dans les cas douteux, il est conseillé de répéter le test après l’arrêt du médicament. La sensibilité dépend de la variabilité des urines. L’analyse semi-quantitative n’est pas suffisante pour 
compléter les diagnostics.

LE MATÉRIEL NÉCESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Contrôler les urines : URINORM XL, Cat. N° REG00060, ou Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
Analyseur automatique d’urine : LAURA XL, Cat. N° INS00065
CONTRÔLE QUALITÉ
Pour le contrôle de la qualité de la précision et de l’exactitude, les urines de contrôle URINORM XL (Cat. N° REG00060) sont recommandées. Les résultats obtenus sont comparés aux valeurs déclarées dans 
le mode d’emploi d’URINORM XL. Le Liquichek Urinalysis Control de Bio-Rad peut également être utilisé comme matériel de contrôle tiers. Il est recommandé d’effectuer les mesures de contrôle de qualité 
conformément aux directives du laboratoire local. De plus amples informations sur le contrôle de la qualité sont disponibles dans le manuel d’utilisation de LAURA XL.
STABILITÉ ET STOCKAGE
Conservez les bandelettes de diagnostic dans des tubes originaux hermétiquement fermés, dans un endroit sec et sombre, à une température comprise entre 2 à 30 °C. Les bandelettes doivent être conservées 
à l’abri de l’humidité, de la lumière directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire. Conservées dans ces conditions, les bandelettes réactives sont stables jusqu’à la 
date de péremption indiquée sur l’emballage. La stabilité à bord est de 5 jours dans le chargeur de l’analyseur automatique d’urine LAURA XL.
PERFORMANCE ANALYTIQUE
La limite de détection est définie comme la concentration la plus faible de l’analyte qui conduit à des résultats positifs dans ≥90 % des cas. La limite de détection n’est pas applicable pour le SG et le pH. La plage 
de dosage est définie comme un intervalle entre la limite de détection et le dernier niveau positif pour chaque analyte.

Paramètre Limite de détection Gamme d’essai
SG 1,003 kg/m3* 1,000–1,030 kg/m3

LEU 15 Leu/µl Neg.–ca. 500 Leu/µl
NIT 0,90 mg/l Neg.–Pos.
pH 5,5* 5–9

ASC 0,60 mmol/l Neg.–3,4 mmol/l
PRO 0,30 g/l Neg.–5 g/l
GLU 1,70 mmol/l Neg.–55 mmol/l
KET 0,50 mol/l Neg.–15 mmol/l
UBG 17 µmol/l Neg.–203 µmol/l
BIL 15 µmol/l Neg.–102 µmol/l
BLD 4 Ery/μl Neg.–ca. 250 Ery/µl

* La limite de détection pour les zones SG et pH n’étant pas applicable, c’est la première valeur seuil qui est présentée.
VALEURS ATTENDUES
Basé sur la littérature (population entière).[1]

Le sang:	 jusqu’à 5 Ery/μl	 Glucose:	 jusqu’à 1,4 mmol/l
Leucocytes:	 jusqu’à 10 Leu/μl	 Nitrite:	 105 bactéries/ml
pH:	 5,5–7,0	 Bilirubine:	 jusqu’à 17 μmol/l
Urobilinogène:	 jusqu’à 1 mg/dl	 Protéines:	 plus de 30 mg/24 heures
Cétones:	 jusqu’à 0,19 mmol/l	 Gravité spécifique:	 1,015–1,025
Acide ascorbique:	 non indiqué
Chaque laboratoire doit vérifier s’il est approprié d’appliquer ces valeurs à sa population de patients et, si nécessaire, déterminer ses propres fourchettes.
AVERTISSEMENT ET PRÉCAUTIONS
Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient est établi.
Ne pas touchez les tampons de test de la bandelette.
Les bandelettes doivent être conservées à l’abri de l’humidité, de la lumière directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire.
Identification des dangers conformément au règlement (CE) n° 1272/2008
Le produit n’est pas classé comme dangereux.
GESTION DES DÉCHETS
Les bandelettes usagées doivent être considérées comme potentiellement infectieuses et doivent être liquidées conformément aux réglementations locales et nationales relatives à la manipulation en toute 
sécurité de ce type de matériel. Laissez les déchets se recycler ou mettez-les dans les déchets municipaux.
RÉFÉRENCES
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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RFID
Le type de bandelettes applicables à l‘analyseur automatique d‘urine LAURA XL uniquement. / O tipo de tiras aplicável apenas ao analisador automático de urina LAURA XL.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Tiras de diagnóstico para a determinação in vitro semiquantitativa da gravidade específica, leucócitos, nitritos, pH, ácido ascórbico, proteínas, glucose, cetonas, urobilinogénio, bilirrubina e sangue na urina 
no analisador automático LAURA XL. Destina-se ao rastreio e monitorização de perturbações da função renal, leucocitúria, bacteriúria, acidose/alcalose, presença de ácido ascórbico, proteinúria, glucosúria, 
cetonúria, urobilinogenúria, bilirrubinúria e hematúria. O ácido ascórbico na urina pode afetar a determinação de outros parâmetros (sangue, glucose, nitritos). Apenas para utilização profissional em laboratórios 
clínicos. A análise semiquantitativa não é suficiente para a realização de diagnósticos.
DESCRIÇÃO
Para uma avaliação objetiva, estão disponíveis 10 ou 11 (dependendo do tipo de tira) zonas de indicação (gravidade específica, leucócitos, nitritos, pH, ácido ascórbico, proteínas, glucose, cetonas, urobilinogé-
nio, bilirrubina e sangue) que são completadas em várias combinações como tiras polifuncionais – todos os tipos de produtos disponíveis são mencionados na tabela acima.
As tiras de diagnóstico destinam-se a uma única utilização.
COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPÉCIMES
Para a colheita e preparação dos espécimes, utilizar apenas tubos ou recipientes adequados, limpos e secos, sem vestígios de detergentes e desinfetantes.
Não adicione os conservantes à urina.
Utilize urina recentemente esvaziada, bem misturada, que não tenha sido centrifugada. A urina não deve ter mais de 2 horas quando é analisada. Em caso de permanência prolongada, misturar antes de utilizar. 
Não exponha a amostra à luz solar direta, pois isso pode provocar a degradação da bilirrubina e do urobilinogénio, o que pode resultar em resultados inferiores ou falsos negativos.
Tenha em atenção que o sangue da menstruação da mulher pode afetar os resultados.
PROCEDIMENTO DO ENSAIO:
1.	 Para inserir as tiras no analisador, seguir as instruções do analisador automático de urina LAURA XL. Selecionar MAINTENANCE → FEED STRIPS → escolher a opção de gestão das tiras (tiras novas vs. 

tiras já usadas). Siga as instruções da janela de pop-up.
Para obter mais informações sobre a gestão das tiras, consulte o manual do utilizador do LAURA XL.

2.	 Registar o tubo no sistema através da etiqueta RFID colocada no fundo do tubo.
3.	 Abrir o frasco e introduzir todo o volume do tubo no alimentador do analisador automático de urina LAURA XL. Não divida as tiras de teste!
4.	 Fechar o alimentador e carregar as tiras.
5.	 Após a análise pelo LAURA XL, a tira é avaliada automaticamente e o resultado é apresentado na interface de utilizador do LAURA XL.
AVALIAÇÃO
Após o contacto da amostra com as almofadas individuais, as zonas de diagnóstico mudam de cor. A intensidade e a tonalidade da coloração da zona são proporcionais à concentração do analito. Após a análise, 
o resultado será automaticamente comunicado pelo analisador LAURA XL.
CONCENTRAÇÕES DOS REAGENTES DE TRABALHO
Densidade específica: poli(éter metilvinílico/ácido maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %	 Glucose: glucose oxidase 1,3 %; ascorbato oxidase 0,7 %; peroxidase 1,3 %; tetrametilbenzidina 21 %
Leucócitos: éster indoxílico 0,43 %; sal de diazónio 0,05 %	 Cetonas: nitroprussiato de sódio 4,9 %
Nitritos: sulfanilamida 5,1 %; tetrahidrobenzo-[h]-quinolina 5,8 %	 Urobilinogénio: sal de diazónio 2,3 %
pH: vermelho de metilo 0,71 %; azul de bromotimol 12,1 %	 Bilirrubina: sal de diazónio 0,75 %
Ácido ascórbico: ácido fosfomolíbdico 26 %	 Sangue: tetrametilbenzidina 1,5 %; hidroperóxido de cumeno 15,2 %
Proteína: éster de tetrabromofenolftaleína 0,21 %; azul de tetrabromofenol 0,35 %
PRINCÍPIO
Gravidade específica – O teste baseia-se no princípio da troca iónica, que se processa entre o polieletrólito e os iões presentes na urina. O seu resultado é uma mudança de cor de um indicador ácido-base 
de uma cor azul-esverdeada na urina com baixa concentração de iões, passando por verde e amarelo-esverdeado na urina com uma concentração aumentada de iões, até uma cor amarelo acastanhado.
Leucócitos – O teste baseia-se na reação enzimática. A almofada de teste contém um éster indoxílico, que é clivado pelas esterases dos granulócitos. O indoxilo libertado reage com um sal de diazónio 
e forma-se uma coloração violeta. A intensidade da cor é proporcional à quantidade de leucócitos numa amostra de urina testada.
Nitritos – O teste baseia-se na conversão de nitrato em nitrito pela ação de certas espécies de bactérias contidas na urina. O teste da cor baseia-se no princípio do teste de Griess. Um certo grau de coloração 
cor-de-rosa deve ser interpretado como um teste de nitritos positivo, sugestivo de105 ou mais organismos em 1 ml da amostra de urina.
pH – O teste baseia-se no princípio do indicador duplo e apresenta uma gama de cores que vai do laranja ao amarelo e do verde ao azul e permite uma diferenciação com uma precisão de 0,5 unidades de 
pH na gama de pH 5 a 9.
Ácido ascórbico – O teste baseia-se na reação do ácido fosfomolíbdico, que é reduzido pelo ácido ascórbico a azul de molibdénio. O teste não é específico para o ácido ascórbico porque a cor verde a azul-
-acinzentada da almofada de teste é também exibida por outras substâncias fortemente redutoras presentes na urina, como o ácido gentísico e outros metabolitos do ácido acetilsalicílico. Recomendamos 
a determinação do ácido ascórbico na urina especialmente nos casos em que o ácido ascórbico pode perturbar as análises de outros constituintes da urina, como a glucose, o sangue e os nitritos.

Proteína – O teste baseia-se na mudança de cor do indicador ácido-base, que é causada pela presença de proteínas. É particularmente sensível à albumina, mas é muito menos sensível à globulina, à muco-
proteína, à hemoglobina e à proteína de Bence-Jones.
Glucose – O teste baseia-se na reação específica da glucose oxidase/peroxidase e é específico para a D-glucose. A almofada reagente não reage com outros açúcares, mas reage com a presença de D-glucose 
com uma coloração verde a verde escura.
Cetonas – O teste baseia-se no princípio do teste de Legal e é mais suscetível ao ácido acetoacético do que à acetona. O teste não reage com o ácido ß-hidroxibutírico. A escala de cores é calibrada para o 
ácido acetoacético. Urobilinogénio – O teste baseia-se no acoplamento do urobilinogénio com um reagente estabilizado. O teste é específico para o urobilinogénio e o estercobilinogénio e não é suscetível aos 
fatores de interferência conhecidos no teste de Ehrlich. Bilirrubina – O teste baseia-se no acoplamento da bilirrubina com um reagente estabilizado. A reação não é afetada pelo pH da urina.
Sangue – O teste baseia-se na atividade da peroxidase da hemoglobina que catalisa a oxidação do indicador devido à presença do hidroperóxido orgânico contido na almofada de diagnóstico. O rótulo contém duas es-
calas de cores: para a deteção de eritrócitos intactos e de hemoglobina livre. O teste é altamente sensível à hemoglobina livre e pode detetar a sua presença a partir de concentrações correspondentes a cerca de 5 Ery/μl.
Campo de compensação – Almofada, que não está impregnada com quaisquer reagentes. O campo de compensação é utilizado para suprimir a cor escura da amostra de urina, uma vez que a cor escura 
pode afetar a avaliação das almofadas reagentes.
LIMITAÇÕES
Gravidade específica – Esta reação é afetada por valores de pH da urina superiores a 6,5, o que pode causar uma mudança na resposta da cor para valores mais baixos de gravidade específica. Este fenómeno 
pode ser corrigido automaticamente pelo LAURA XL (compensação SG).
Leucócitos – No caso de a amostra de urina ter uma coloração mais acentuada (por exemplo, aumento do teor de bilirrubina), a cor resultante pode ser afetada por uma coloração da amostra. A intensidade 
da reação de coloração é aumentada pelo pH alcalino e pela maior densidade da urina.
Nitritos – Antes do teste, o doente deve ingerir refeições ricas em vegetais e interromper a terapêutica antibiótica nos 3 dias anteriores ao teste. A sensibilidade deste teste diminui com a gravidade específica 
elevada da urina. O aumento da diurese pode causar resultados falsos negativos. A ingestão limitada de líquidos antes do teste pode evitar a diluição excessiva da urina. O teste só pode ser aplicado à urina 
fresca. Podem ocorrer resultados imprecisos nas urinas envelhecidas, nas quais o nitrito pode ser formado por contaminação da amostra.
Proteína – Em urinas fortemente alcalinas (pH >8) de doentes medicados com quinina ou com medicamentos contendo quinolina, podem obter-se leituras falsas positivas. Podem ser obtidos resultados falsos 
positivos quando o recipiente de colheita de urina contém vestígios de desinfetantes com grupos de amónio quaternário. Por outro lado, na presença de detergentes não iónicos ou aniónicos, podem ocorrer 
resultados falsos negativos. Não tenha em conta a cor da almofada seca.
Glucose – A reação é independente do pH e da presença de corpos cetónicos.
Cetonas – Os medicamentos e os meios de diagnóstico à base de fenolftaleína ou sulfitoftaleína podem tornar-se vermelhos a púrpura devido à reação alcalina da almofada.
Urobilinogénio – A reação não é afetada pelo pH da urina. A presença de bilirrubina dá uma cor amarela. Esta cor, que se transforma lentamente em azul esverdeado, não interfere com a determinação do 
urobilinogénio, desde que a leitura seja feita 1 minuto após a humidificação. A amostra de urina não deve ser exposta à luz solar direta, uma vez que esta promove a oxidação do urobilinogénio, conduzindo 
assim a leituras artificialmente baixas ou falsas negativas.
Bilirrubina – A amostra de urina não deve ser exposta à luz solar direta, uma vez que esta promove a oxidação da bilirrubina, conduzindo assim a leituras artificialmente baixas ou falsas negativas. Concentrações ele-
vadas de urobilinogénio (superiores a 100 µmol/l) interferem com o teste. Também as substâncias vermelhas ou as substâncias que se tornam vermelhas em pH baixo podem interferir (por exemplo, fenazopiridina).
Sangue – A peroxidase microbiana associada à infeção do trato urinário pode causar uma reação falsa positiva. A sensibilidade do teste é influenciada pela gravidade específica ou por inibidores de origem farmacológica.
OBSERVAÇÃO
Todas as almofadas de diagnóstico estão protegidas contra a concentração comum de ácido ascórbico. O conhecimento dos efeitos de medicamentos ou dos seus metabolitos nos testes individuais ainda não 
é conclusivo. Em casos duvidosos, é aconselhável repetir o teste após a interrupção de um medicamento. A sensibilidade depende da variabilidade das urinas. A análise semiquantitativa não é suficiente para 
a realização de diagnósticos.
MATERIAL NECESSÁRIO, MAS NÃO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Controlo das urinas: URINORM XL, Nº de cat. REG00060, ou Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
Analisador automático de urina: LAURA XL, Nº de cat. INS00065
CONTROLO DA QUALIDADE
Para o controlo de qualidade da precisão e exatidão, recomenda-se a utilização das urinas de controlo URINORM XL ( Nº de cat. REG00060). Os resultados obtidos são comparados com os valores declarados 
nas instruções de utilização do URINORM XL. O Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control também pode ser utilizado como material de controlo de terceiros. Recomenda-se a realização de medições de CQ de 
acordo com as orientações do laboratório local. Para obter mais informações sobre o controlo da qualidade, consulte o manual do utilizador da LAURA XL.
ESTABILIDADE E CONSERVAÇÃO
Conservar as tiras de teste de diagnóstico em tubos originais bem fechados, num local seco e escuro, a 2–30 °C. As tiras devem ser mantidas no laboratório ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de 
temperaturas elevadas e de fumos químicos. Quando armazenadas nestas condições, as tiras de teste mantêm-se estáveis até à data de expiração indicada na embalagem. A estabilidade a bordo é de 5 dias 
no alimentador do analisador automático de urina LAURA XL.
DESEMPENHO ANALÍTICO
O limite de deteção é definido como a concentração mais baixa da substância a analisar que conduz a resultados positivos em ≥90 % dos casos. O limite de deteção não é aplicável ao SG e ao pH. O intervalo 
do ensaio é definido como um intervalo entre o limite de deteção e o último nível positivo para cada analito.

Parâmetro Limite de deteção Intervalo do ensaio
SG 1,003 kg/m3* 1,000–1,030 kg/m3

LEU 15 Leu/µl Neg.–ca. 500 Leu/µl
NIT 0,90 mg/l Neg.–Poz.
pH 5,5* 5–9

ASC 0,60 mmol/l Neg.–3,40 mmol/l
PRO 0,30 g/l Neg.–5 g/l
GLU 1,70 mmol/l Neg.–55 mmol/l
KET 0,50 mmol/l Neg.–15 mmol/l
UBG 17 µmol/l Neg.–203 µmol/l
BIL 15 µmol/l Neg.–102 µmol/l
BLD 4 Ery/µl Neg.–ca. 250 Ery/µl

* O limite de deteção para as zonas SG e pH não é aplicável, pelo que é apresentado o primeiro valor-limite.
VALORES ESPERADOS
Com base na literatura (população total).[1]

Sangue:	 até 5 Ery/μl	 Glucose:	 até 1,4 mmol/l
Leucócitos:	 até 10 Leu/μl	 Nitritos:	 105 bactérias/ml
pH:	 5,5–7,0	 Bilirrubina:	 até 17 μmol/l
Urobilinogénio:	 até 1 mg/dl	 Proteína:	 mais de 30 mg/24 horas
Cetonas:	 até 0,19 mmol/l 	 Gravidade específica:	 1,015–1,025
Ácido ascórbico:	 não indicado
Cada laboratório deve verificar se é adequado aplicar estes valores à sua população de doentes e, se necessário, determinar os seus próprios intervalos.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Para utilização em diagnóstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formação profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à au-
toridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente está estabelecido.
Não toque nas almofadas de teste da tira.
As tiras devem ser mantidas no laboratório ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de temperaturas elevadas e de fumos químicos.
Identificação dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
O produto não está classificado como perigoso.
GESTÃO DE RESÍDUOS
As tiras usadas devem ser tratadas como potencialmente infecciosas e devem ser liquidadas de acordo com os regulamentos locais e nacionais relativos ao manuseamento seguro de tais materiais. Deixe os 
resíduos serem reciclados ou coloque-os nos resíduos urbanos.
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