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DIAGNOSTIC STRIPS FOR URINALYSIS FOR LAURA XL
DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENI MOCE ANALYZATORY LAURA XL

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.

Kompenzaéni zéna — Z6na, ktera neni impregnovana zadnym inidlem, slouZi k potladeni vlivu tmavych mogi na vyhodnoceni reagenénich zon.

OMEZUJICI VLIVY

Specificka hmotnost — Reakci ovliviiuji hodnoty pH moéi nad 6,5, které posouvaji barevnou odezvu smérem k nizsim hodnotam specifické hmotnosti; tento jev maze byt korigovan pomoci softwaru LAURA XL
(SG kompenzace).

Leukocyty — Jestlize méa vzorek moce vyraznéjsi zbarveni (napf. zvy$ené mnozstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné reakce zvy3uje alkalické pH a vy3si
hustota moce.

Dusitany - Vy3etfovana osoba by méla predchéazejici den konzumovat dostatek zeleniny a minimainé 3 dny pred p im testu vyloucit i terapii. Citlivost tohoto testu klesa s vysokou specifickou
hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zplsobit zvySena diuréza. Nadmémému ziedéni moce Ize predejit omezenym pfijmem tekutin pied provedenim testu. Test Ize pouzit pouze na Cerstvou moc; u moci
starsich mohou byt v disledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky.

Bilkoviny - V pfipadé extrémné alkalickych moci (pH >8) u pacient, kterym byly podavany chininové preparaty nebo léciva na bazi denvatu chinolinu muze test poskytnout falesné pozitivni reakci. K vyskytu
fale$né ivnich vysledk( maze vést i znecisténi odbérovych nadob zbytky dezinfekénich prostiedkl na bazi kvarternich ych soli. M nebo mohou naopak vyvolat

nizsi az falesné negativni vysledky. Na zbarveni zony za sucha nelze brat zfetel.
Glukéza - Reakee je nezévisla na pH a pritomnosti ketolatek.

eb (l obsazena v moci se mohou vlivem alkalické reakce zony barvit ervené az purpurové.
- Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Za piitomnosti bilirubinu se reagenéni zona barvi Zluté. Toto zbarveni, které pfechazi po pomalu do modrozeleného vybarveni, nebrani stanoveni

dodrzeni odeci Casu po 1 minuté. VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slunecnimu svétlu, které vyvolava oxidaci urobilinogenu a zpusobuje nizsi az

Bilirubin — Vysetrovane vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slunecénimu svétlu, které vyvolava oxidaci bilirubinu a zplisobuje niz3i az negativni vysledky. Se stanovenim bilirubinu interferuji vysoké
(nad 100 pmolll) a latky, které jsou samy zbarveny Gervené nebo se barvi Cervené vlivem kyselého prostredi reagencni zony (napr. Phenazopyridin).

Krev Pozmvru reakci mohou poskytovat také moce silné kontaminované nékterymi bakteriemi, kvasinkami nebo plisnémi. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pfipadné inhibitort farmakologického pivodu.

je s béznymi i kyseliny

\/hv \ecw nebo ]Ej\ch metabolitd na Jednothve testy neni dosud v plne mlre objasnén. Ve spomych pnpadech se doporucuje
opakovat vy3etieni moce po vysazem medikamentu. Citlivost testi mize byt pfi ji

i ovlivnéna slozeni moce. i testovani neni pro stanoveni diagnozy

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKEM
Kontrolni mo¢: URINORM XL, kat. ¢. REG00060 nebo Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control — kontrolni vzorek pro analyzu moci
Automaticky mocovy analyzator: LAURA XL; kat. &. INS00065.

Pro kontrolu pfesnosti a spravnosti méfeni je doporuéeno pouzit kontrolni mo¢e URINORM XL (kat. €. REG00060). Ziskané vysledky jsou porovnany s deklarovanymi hodnotami uvedenymi v navodu k pouZiti
kontrolni moce URINORM XL. Lze také vyuzit Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control jako kontrolni material tfeti strany. Pfi kontrole kvality je doporuceno postupovat v souladu s mistnimi laboratornimi predpisy.
Vice informaci o kontrole kvality naleznete v névodu k pouZiti analyzatoru LAURA XL.

sG LEU NIT oH ASC PRO GLU KET UBG BIL BLD cP Parameter Limit of detection Range of Assay

SG 1.003 kg/m* 1.000-1.030 kg/m®
DEKAPHAN®AUTO  URPH0030 100 = . . . . . . . . . . LEU 15 Leuul Neg—ca. 500 Leu/pL
UNDEKAPHAN® AUTO  URPHO0031 100 n n n n [ u n n n n n [ NI: 0'92 ;r:g/L Negs,—:os‘
RFID Apsc 50 - m m 3; i Ketony - Léciva a na bazi
The kind of strips applicable for automatic urine analyser LAURA XL only. / Prouzky uréené pouze pro pfistroj LAURA XL®. PRO '0 3?‘“{?_ e?\“_ - 5’"';;_0 .

: > .30 g 959 p

GLU 1.70 mmol/L Neg.—55 mmol/L falené negativni vysledky.
INTENDED USE KET 0.50 mollL Neg.—15 mmol/L
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. UBG 17 pmollL Neg.—203 pmollL
Intended for screening and monitoring of kidney function disturbances, leukocytouria, bacteriuria, acidosis / alkalosis, presence of ascorbic acid, protelnuna glucosuria, ketouria, BIL 1 m N 102 i UPOZORNENI
Ascorbic acid in urine may affect the determination of other parameters (blood, glucose, nitrite). For ional use at clinical ies only. The ive analysis is not sufficient for the oomplelmg of diagnoses. 5 pmol cg—102 ymo Zadna diagnosticka zona
DESCRIPTION BLD 4 Ery/uL Neg.—ca. 250 Ery/uL
For objective evaluation there are ava|lable 10 or 11 (depends on strip type) indication zones (specific gravity, leucocytes, nitrites, pH, ascorbic acid, protein, glucose, ketones, urobilinogen, bilirubin and blood) * The Limit of Detection for SG and pH zones is not applicable therefore the first cut-off value is presented. anasledneé lécby pacienta.
that are in various strips - all types of available products are mentioned in the table above. EXPECTED VALUES
The diagnostic strips are intended for slngle use only. Based on literature (whole population).!
SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING . . X Blood: up to 5 Ery/ulL Glucose: up to 1.4 mmol/L
For specimen collection and preparation use only suitable clean and dry tubes or without traces of and Leucocytes: up to 10 Leu/pL Nitri 10° bacteria/mL KONTROLA KVALITY
Do not add the preservatives to the urine. H: 55-7.0 Bilirubi up to 17 pmol/L
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. Urobilinogen: up to 1 mg/dL. Protein: over 30 mg/24 hours
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. Ketones: up to 0.19 mmol/L Specific gravity: 1.015-1.025
Mind that woman menstruation blood may affect the results. Ascorbic acid: not stated STABILITA A SKLADOVANI

ASSAY PROCEDURE:

. 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.

Log the tube into system through RFID tag placed at the bottom of the tube.

Open the bottle and insert the whole volume of tube into feeder of automatic urine analyser LAURA XL. Do not divide test strips!

Close the feeder and load the strips.

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

[l ol

Specific gravity: p acid) 32 %; ymol blue 5.1 % Glucose: glucose oxidase 1.3 %; ascorbate oxidase 0.7 %; peroxidase 1.3 %; tetramethylbenzidine 21 %
Leucocytes: \ndoxyl ester 0.43 %; diazonium salt 0.05 % Ketones: sodium nitroprusside 4.9 %

Nitrites: 5.1%; -[]-quinoline 5.8 % Urobilinogen: diazonium salt 2.3 %

pH: methyl red 0.71 %; bromthymol bive 12.1% Bilirubin: diazonium salt 0.75 %

Ascorbic Acid: phosphomolybdic acid 26 % Blood: 1.5 %; cumene ide 15.2 %

Protein: in ester 0.21 %; p blue 0.35 %

PRINCIPLE

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

Dlagnostlcke prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavienych pavodnich obalech na suchém a temném misté pii teploté 2-30 °C. Prouzky je nutno chranit pred ucinkem vzdusné vihkosti, pfimého slunecniho
svétla, zvySené teploty a chemickjch vypar(i v laboratofi. Pfi dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky pouZitelné do doby vyznacené na obale. Stabilita prouzkii uchovavanych v za-
sobniku atoru moci LAURA XL je 5 dni.

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 with (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.

UCEL pouZITi

Diagnostické prouzky jsou uréeny pro in vitro semikvantitativni analyzu specifické hmotnosti, Ieucocytu dusitand, pH, kyseliny askorbove, bilkovin, glukézy, ketond, urobilinogenu, bilirubinu a krve v moti auto-
matickym analyzatorem LAURA XL. Jsou uroeny pro vySetfovani a sledovani poruch funkce ledvin, | kyseliny ketourie,

v mocl miize ovlivnit stanoveni dalslch parametrd (krev, glukdza, dusitany). Diagnostické prouzky jsou uréeny pro d\agnoshcke pouZiti opravnénou
ivni testovani neni ¢ujici pro stanoveni diagnozy a nasledné 1écby pacienta.

apl ionalné vy osobouvklmlckelaburaton

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-g
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 10° 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 5t0 9.

Ascorbic Acid - The test s based on the reaction of phosphomolybdic acid which is reduced by ascorbic acid to molybdenum blue. The test s 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 Isalicylic acid We carrying out tion 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. Itis particularly sensitive to albumin, butis 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 testis 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 8 - h
Urobilinogen - The test is based on the coupling of urobilinogen with a stabilized reagent. The test is specific for and and is not
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/pL.
Compensation field — Pad, which isn't impregnated with any reagents. The field is used for 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 testmg 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 pauents on medication with quinine orqumohne containing dmgs h\se posmve readlng may be obtained. False positive results may be found when the urine collection vessel

id. The colour scale is calibrated for the ic acid.
ible to the interfering factors known at Ehrlich’s test.

POPIS

Pro objektivni vyhodnocem je k dispozici 10 nebo 11 (v zavislosti na typu prouzku) indikacnich zon (specifickd hmotnost, leukocyty, dusitany, pH, kyselma askorbova, protein, glukoza, ketony, urobilinogen,
bilirubin a krev), které jsou vyrobeny v riznjch kombinacich jako polyfunkéni prouzky - vSechny typy dostupnych produkti jsou uvedeny v tabulce vySe.

Diagnostické prouzky jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti.

ODBER VZORKU A MANIPULACE

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze Cisté a suché zkumavky nebo vhodné nadoby bez stop detergentu a dezinfekénich prostredku.

Do mogi nepridavejte konzervacni latky.

K vySetieni pouzijte cerstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou mo€. Mo€ by pfi testovani neméla byt starsi nez 2 hodiny. V pfipadé delSiho stani, mo¢ ped pouzitim promichejte.

Nevystavujte vzorek primému slunecnimu zafeni, mohlo by dojit k degradaci bilirubinu a urobilinogenu, coz by mohlo vést k nizsim nebo falesné negativnim vysledkim.

Méjte na paméti, Ze pritomnost Zenské menstruacni krve mize ovlivnit vysledek testu.

PROVEDENi TESTU

. Pro viozeni di { prouzkli do podle navodu v analyzatoru. Viyberte MAINTENANCE (sprava) — FEED STRIPS (plnéni prouzkil) — vyberte moznost spravy prouzki (nové
nebo jiz pouzivané prouzky). Postupuite podle zobrazenych pokyn.

Vice informaci o spravé prouzki naleznete v navodu k pouZiti k analyzatoru LAURA XL.

Zaznamenejte tubu prouzkii do systému prostrednictvim RFID tagu umisténého na dné tuby.

Oteviete tubu a vsypejte cely obsah tuby do zasobniku automatického analyzatoru moci LAURA XL. Testovaci prouzky nerozdélujte!

Zaviete zasobnik s prouzky a vloZte jej do analyzatoru.

Po analyze pomoci LAURA XL je prouzek vyhodnocen automaticky a vysledek bude zobrazen v uZivatelském rozhrani LAURA XL.

VYHODNOCENI

Po kontaktu vzorku s jednotlivymi zénami zméni diagnostické zény svou barvu. Intenzita a odstin zbarveni zény jsou imémé koncentraci analytu. Po analyze bude vysledek automaticky zobrazen analyzatorem LAURA XL.
KONCENTRACE AKTIVNICH SLOZEK

ol o

Glukoza: { 1,3 %; { 0,7 %; 1.3%; idin 21 %
Ketony: nitroprussid sodny 4,9 %
Urob inogen: diazoniova siil 2,3 %
diazoniové sul 0,75 %
1,5 %; k hydroperoxid 15,2 %

4 kyselina) 32 %; bromthymolova modf 5,1 %

Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova sul 0 05 %
Dusitany: 5,1 %; tetrat hinolin 5,8 %
pH: methyléerven 0,71 %; bromthymolova modr 12 1%
Kyselina askorbova: fosfomolybdenové kyselina 26 %
Bilkoviny: ester 0,21 %;

PRINCIPY TESTU

4 modr 0,35 %

indikatoru z

contains traces of disinfectants with quatemary ammonium groups. On the other hand, in the presence of legative results may occur. Do not take the colour of the dry pad into
Glucose - The reaction is independent on pH and presence of ketone bodies.

Ketones — Drugs and based on or 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 tums 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 pmol/L) interfere with the test. Also the red substances or the substances, which are turning red in low pH may interfere (e.g. Phenazopyridine).

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 to perform QC according to local laboratory guidelines. More information
about quality control can be found in LAURA XL user manual.

- Test je zalozen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi v moéi. Vysledkem je barevna zména
zbarveni v moi s nizkou koncentraci iontd, pfes zelenou a Zlutozelenou v mocich se zvysenou koncentraci iontd az do okrové Zlutého zbarveni.

Leukocyty - Test je zaloZen na enzymatické reakci, pfi které je plsobenim enzymu esterazy (leukocytami elastaza) $tépen substrat na volny indoxyl. Ten déle reaguje s diazoniovou soli za vzniku fialového
zbarveni. Intenzita tohoto zbarven je Umérna mnozstvi leukocytd ve vzorku vySetfovane moce.

Dusitany - Test vyuziva konverzi dusi¢nant na dusitany (nitrity) pa ze]mena ivnich bakterii v moci. Barevna reakce je zaloZena na principu modifikované Griessovy reakce.
Jakekoliv rizové zbarveni pfedstavuje pozitivni vysledek testu na dusitany, coz je dikazem pfitomnosti 10° nebo vice organismu v 1 ml moci.

pH - Test je zalozen na reakci smésného acidobazického indikatoru s barevnym prechodem z oranZové pres Zlutou a zelenou do modré v rozmezi pH 5-9. Hodnotu pH moce Ize odecist s presnosti 0,5 jednotky pH.
Kyselina askorbova — Test je zalozen na reakci kyseliny fosfomolybdenové, které se redukuje kyselinou askorbovou na molybdenovou modf. Test neni specificky pro kyselinu askorbovou, protoze i jiné silné
redukujici latky pritomné v moci jako nap. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylové poskytuji zelené az Sedomodré zbarveni. Doporucujeme provést vysetieni moce na kyselinu askorbovou
zejména v téch pripadech, ve kterych kyselina askorbova miize ovlivnit testy na jiné slozky moce jako glukézu, krev a dusitany.

Bilkoviny — Test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru viivem proteind. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vykazuje vaci v p
a Bence-Jonesove bilkoving.
Glukoéza - Test je zalozen na principu enzymové reakce a je specificky pro D-glukdzu. Vysledkem je zelené az tmavé zelené zbarveni zony.

Ketony - Test je zaloZen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéj$i na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou 8-hydroxymaselnou test nereaguje. Barevna srovnavaci stupnice je kalibrovana
na koncentrace kyseliny acetoctove.

Urobilinogen - Test je zaloZen na azokopulacni reakci se stabilizovanym Cinidlem. Test je specificky pro urobili a
Bilirubin - Test je zalozen na azokopulacni reakci bilirubinu se stabilizovanym ¢inidlem. Reakce neni ovlivnéna pH hodnolou moce
Krev - Test je zalozen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru organickym hydroperoxidem, obsazenym v reagencni zoné. Pro analyzu krve obsahuje Stitek dvé stupnice; pro detekei intakt-
nich erytrocytu (teckovana stupnice) a volného hemoglobinu (homogenné zbarvena stupnice). Test je vysoce citlivy na hemoglobin a zachyti jeho pritomnost v moéi jiz od koncentraci odpovidajicich zhruba 5 Ery/ul moce.

obvyklym u tzv. Ehrlichovy reakce.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Mez detekce je definovana jako nejniz3i koncentrace analytu, ktera vede k pozitivnim vysledkim v 290 % pfipadu. Mez detekce se nevztahuje na SG a pH.
Rozsah stanoveni analytu je definovan jako interval mezi mezi detekce a posledni pozitivni hladinou pro kazdy analyt.

Parametr Mez detekce Rozsah stanoveni
SG 1,003 kg/m* 1,000-1,030 kg/m®
LEU 15 Leu/pl Neg.—ca. 500 Leu/pl
NIT 0,90 mg/l Neg.—Poz.
pH 55 59
ASC 0,60 mmol/l Neg.-3,40 mmol/l
PRO 0,30 gfl Neg—5 g/l
GLU 1,70 mmol/l Neg.-55 mmol/l
KET 0,50 mmol/l Neg.—15 mmol/l
UBG 17 umol/l Neg.—203 pmol/l
BIL 15 pmol/l Neg.—102 pmol/l
BLD 4 Ery/ul Neg.—ca. 250 Ery/ul

* Mez detekce pro zony SG a pH nelze stanovit, proto je uvedena nejnizsi pozitivni hodnota.
REFERENCNI HODNOTY
Nasledujici hodnoty jsou uvadény v Ilterature pro celou populaci':

az 5 Erylul

Krev: rylul Glukoza: az 1,4 mmol/l
Leukocyly az 10 Leulul Dusl!any 10° bakterii/ml

5,5- az 17 pmolll
Urohllmogen az1 mg/dl vice nez 30 mg/24 hodin
Ketony: az 0,19 mmol/l Specificka hmotnost: 1,015-1,025
Kyselina askorbova: neuvadi se

Referenéni hodnoty jsou pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila referencni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vySetfeni.
VAROVANi A POKYNY PRO BEZPECNOST

UrEeno pro in vitro di ické pouziti opra apl iona vyskolenou osobou.
Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v s i musi byt
Nedotykejte se diagnostickych zon prouzku.

Prouzky mus byt v laboratofi chranény pred vihkosti, pfimym slune¢nim zafenim, zvySenou teplotou a chemickymi vypary.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny.

NAKLADANi § ODPADY

Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a likvidovat ho podle viastnich internich predpist jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech. Prazdné obaly se predaji do
sbéru k recyklaci, pripadné do komunalniho odpadu.

vyrobci a pri: organu statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient nachézi.

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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[LVATHOCTUYECKVE TECT-NOJIOCKM iNA MCCNENOBAHNA MOYM HA AHANSATOPE LAURA XL
DIAGNOSTICKE PRUZKY NA VYSETRENIE MOCU ANALYZATORMI LAURA XL

I1PEI.'l‘/I1PE)K£lEHVIE
30HbI HE. T ¢ 06 i KCNoTbI. Bnane ﬂeKapCTBeHHHX CPeACTB MM UX MeTaboNMTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI 4O CHX NOP

Blelkovmy Test je zalozeny na prlnmpe zmeny farby acidobazického indikatora vplyvom proteinov. Test je citlivy najma na albumin, podstatne nizsiu citiivost vykazuje voci globulinom, mukoproteinom,
a Bence-Jonesovej bi

Mey\ieuo B criopHbIx cnyyasx NOBTOPUTL Mouu nocne npuema TECTOB MOXET NOBNMATL BapuaGenbHOCTb COCTaBa MO,
[onyKkonMUeCTBEHHOTO aHanuaa HeOCTATOHO A NOCTAHOBKM ANArHo308!

HEOBXOAWMbIE MATEPWAIbI (HE BXOLAT B KOMMIEKT NOCTABKH)

KowTponbHas moda: URINORM XL, Kar.Ne REG00060, v Mova Ansi KOHTpOns KavecTea aHanusa Mo Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

moym: LAURA XL, Kat.Ne INS00065KOHTPOb

Glukoza - Test je zaloZeny na prlncwpe anzymove] reakcie (glukozaoxidazal peroxidaza) a je Specificky pre D- g\ukozu Vysledkom je zelené az tmavo zelené zafarbenie zény.

Ketony — Tesl je zalozeny na pnnclpe Legalovej reakcie a je podstatne citlivejsi na kyselinu acetoctovi nez na aceton. S kyselinou B-hydroxymaslovou test nereaguje. Farebna porovnavacia stupnica je
na acie kyseliny

Urobilinogén - Test je zaloZeny na j reakcii so cinidlom. Test je $pecificky pre El

Bilirubin - Test je zalozeny na azokopulacnej reakcii bilirubinu so stabilizovanym inidlom. Reakcla nie je ovplyvnena pH hodno(ou mocu.

interferenciam obvyklym pri tzv. Ehrlichovej reakcii.

. " KomneHcauu- Krv - Test je zalozeny na peroxidazovej aktivite hemoglobinu, ktory katalyzuje oxidaciu indikatora v z6ne. Na analyzu krvi obsahuie 8titok dve stupnice; na detekciu intakt-
\ ; 7 VnentHbi sec Meiikouys! Hutpue AckopbuHoas Benok Tniokosa KeTobl YpoGunuHorer Bunupy6ui Kposb KOHTPO/b KAYECTBA ) Y | o 1Y Katalyzuj reagencnej Y. )
A <0) (LE':J) (N‘:T) Kv]cnSTa (ASC) (PRO) (LU} (KET) p (UBG) (B‘I)I!_/) (gLD) OHHOE rone [Ins koHTpONS! Kawemsa NpoBEPKI 1 Mg TONHOCTH ™ i o6pasLibl KoHTponbHoi Moun URINORM XL (Kar.Ne REG00060). MonyuetHbie peayﬂhTaTM njch erytrocytov (bodkovazna stu;kanlca) avolného hemogloblnu (homo(_]ermeI zafart:enakslup?ma) Test Jle vysoko cwth\}:y na hemoglob:: azachyti jeho pmomnoﬁt’ 'vmogi uz od koncentrécif zodpovedajlicich zhruba 5 Ery/ul mou.
(cP) URINORM XL. KoTponsHyto hosy Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control Taioke moxo B KaueCTBe 2z6na - Z6na, ktora nie je impregnované Ziadnym cinidlom, slizi k potlaceniu vplyvu tmavych mocov na vyhodnotenie reagenénych zon.
KOHTpONS! TpeTbeW CTOPOHOI. PeKDMeHI:lyETCR NPOBOAYTL M3MEPEHNS KOHTPONS KayecTsa B COOTBETCTBNM C MeCTHO# patopuy. Gonee 0 KOHTpOnE Kauecrsa OBMEDZUJUCE VPLYVY
EKAGAH® ABTO . . - .
A URPH0030 100 ™ " n ™ ™ n n n ™ n ™ MOXHO HaliTu B pykoBozcTBe nonbosatens LAURA XL. — Reakciu ovplyviiuji hodnoty pH mocu nad 6,5, ktoré postvaju farebn(i odozvu smerom k niz8im hodnotam Specifickej hmotnosti; tento jav je mozné korigovat pomocou softvéru
DEKAPHAN®AUTO CTABUNBHOCTb Y XPAHEHVE LAURAXL (SG kompenzécia) i o ) o ) ) o )
YHOEKAGAH® ABTO = [IarHoGTU4ECK/e TECT-NIONOCKM HEOBXOTUMO XDaHHTL B MNOTHO SaKPLITOI OPUTMHANBHO/H YNAKOBKE (TyGaX) B CYXOM TEMHOM MecTe Mpu TemnepaType oT +2 40 +30 °C. TecT-nonocky cneayeT NpeoXpaHsh Leukocyty — Ak ma vzorka mocu vyraznejSie zafarbenie (napr. zvySené mnozstvo bilirubinu), méze byt farebna odozva reakcie tymto zafarbenim zastrena. Intenzitu farebnej reakcie zvySuje alkalické pH
NDEKAPHAN® AUTO URPHO031 100 - = = = = = = . L L] L] ot TIPAMOIO C 0 cgera, 0/f TEMNEpaTYpbI 1 pun. Tpn NIaHHbIX YCTIOBWIA XpaHEHWS IMarHOCTUYECKIE TECT-MONOCKM a vyssia hustota mocu.
U U TIpUTOHBI K 20 cpoka, Ha ynakoske. CTad BB 0 moun LAURA XL cocrasnsiet 5 areit. Dusitany - VySetrovana osoba by mala predchadzajici defi konzumovat dostatok zeleniny a 3 dni pred vy testu vylagit terapiu. Citlivost tohto testu klesa s vysokou Specifickou
RFID AHATUTUYECKVE XAPAKTEPUCTMKM " " hmotnostou mocu. Negativne vysledky moze sposobit zvySena diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu sa da predlst obmedzenim prijmu tekutin pred vykonanim testu. Test je mozné pouZit iba na Cerstvy mo¢;
y PR I - ° v pripade starsich mocov mézu byt v dosledku kontaminacie vzorky zistené skreslené vysledk
feerrereeutroe e e " o AURALS [Py wtené b pre st LAGRAZE Yn:eennfr?oro Beca 1 pH o GHATTa, KOTOPaA MPHBOAT ¢ TOMOKATEIToiiM peaysrara & 290 % cny<ace. Mpeaen AnA y - V pripade extrémne alkalickych mocov (pH >8) u pacientov, ktorym boli podavané chininové preparaly alebo lie¢iva na baze denvatov chinolinu, moze test poskytnut falosne pozmvne reakcie.
. K vyskytu falosne pozitivnych vysledkov mdZe viest a zneistenie odberovjch nadob zvySkami na baze kvartérnych amoniovych soli.
[lwanasoH aHanw3a onpeaensieTcs Kak MHTepBan Mexay [ no. YPOBHEM /NS KaX[OrO aHanwTa. MU Ao,
pak vyvolat nizsie aZ falodne negativne vysledky. Na zafarbenie zony za sucha nemozno brat zretel.
MPUMEHEHUE Mapametp Tipegen obHapyxeHust Twanason ananusa Glukoéza - Reakma je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.
[viar ana aHanmaa in vitro ¢ uensio onpeqeneum yaensHoro seca, UUTOB, HUTPWTOB, PH, i1 KCOTI, Benka, IMIoKO3bl, KETOHOB, YPOBH- YaenbHbI Bec (SG 1,003 kilM™ 1.000-1,030 KIM® Ketony - Lieciva a na baze alebo v moci sa mozu vplyvom alkalicke] reakcie zony zafarbit cerveno az purpurovo.
TMHOTEHa, GUIPYGUHA 1 KPOBY B MOYE Ha on LAURA XL. ana 11 chYHKLMM TI0YEK, NEMKOLMTYPHM, GAKTEpUypIM, aLua03a/ TerounTur (LEU 15 TeloWToRI Do o, 500 nefkoLToaT gén - Reakcia nie je ovplyvnend hodnotou pH mocu. Za pritomnosti bilirubinu sa reagenéna zona zafarbi Zlto. Toto ktoré pomaly do ! nebrani stano-
ankanoaa, Hanuumus KMCROTHI, M reMa‘rypm KICOTa B MOYE MOXET BANATH Ha npyruX J—(—)H NIT) —Ll—o 30 TP —OK. VU0 NEVIKOUUTOB/MKN o veniu zap dodrzania od¢itacieho ¢asu po 1 mindte. VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré vyvolava oxmacwu urobilinogénu a spdsobuje
NapaveTpoB (KPOB, MIoKO3a, HUTPUTS). TONbKO AN npoxbeccmouanworo JCTIONb30BaHHS! B KIMHIECKIIX NabopaTopysix. MonyKo! 0 aHanusa UHO ANt AMarHo3os! M‘— 2 Mrin TP —TIONOK. nizsie a2 faloSne negativne vysledky, - L . . . - T . e . . P
OMUCAHVE 55 5-9 Blllﬂ.lblr_ly— Vyse}rovane vzpr_ky motu nesma byt vystavené priamemu sinecnému svetlu, ktqrg vyvolava oxidaciu umb{lmggenu a sposobuje nizsie az falo_sne negativne \{ysledky So stanovenim bilirubinu
i AconGmﬂ)aaﬁ kucnota (ASC) 0,60 MMonb/n Otpuy-3,4 Mmons/n m(erferu]u_ yysoke ko_ncennt[acle urobilinogénu '(nad 100 umo\{l) a \at[(y._ktore'su_ samy zafarbené Cerveno alebo sa za_fart_)uju cerveno vplyvonl kysleﬁo proslredla‘reaggncnej _zor_lyv(nap_r. Fenazopy_ﬂd[n). N
ngegﬁgsglgay%m ?du:;::bThﬁ%ﬁgégx;&? pasHble e SOTHEgT 110710COK e:Sce aomynnbleu:;g:;:;bwaqenm npeqcraglf-g:gaa .?:gj.?:qgnéobﬁf: Keroks, ypobuni- Benok (PRO) 1850 0.30 /0 Orpuy5 rln Krv - Pozitivnu reakciu mbzu poskytovat aj moce silne kontaminované niektorymi baktériami, kvasinkami alebo plesiiami. Citlivost testu je ovplyviiovana hustotou mocu, pripadne inhibitormi farmakologického pdvodu.
! & 3 UPOZORNENIE
y it~ E N - . . s
ﬂga(;:oglgseg:l;(;:—?Ang:::gnu%‘éonHH TOTLIO AT GAHOPA0ROIC HeToNEA0BarA r%) 107500MM'1?:L7JI1“ 8: : ?g mgﬁ:;: Ziadna 4 zona s beznymi i kyseliny askorbovej. Vplyv lieciv alebo |ch metabolitov na jednotlivé testy nie je doposial v plnej miere objasneny. V spornych pr\padoch sa
' oy —to MMoneln ]

[nsi c6opa u 06pa3ios iiTe ToNbKo 4HCTBIE U Cyxue MPOBUPKM WM KOHTetHepb! 663 CRieAoB MOILUX 1 AE3UHGMLMPYIOLLX CPEACTS. Ypobunmroren (UBG) 17 MMonB/n Orpiny203 wkonsln ogporuéa OPakg[‘;zt;]gf]ea‘fg:e'é‘r?ﬁls:by;:g:n{amedlkamemu Citlivost testov moze byt pri ply zlozenia motu.
A s i Bunupy6ut (BIL) 15 Miionb/n Orpyu 102 wkvons/n POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY S VYROBKOM
Vcrionb3yitTe CaEXYH0, XOpOLLO Moy. Herb3st Uocnies1oBaTh Mouy, CTosBLLYio Goree 2 Yacos. Mpu Gonee ANUATENIHOM XPAHEHVI MOy flepef Uerio; oy ) - . - . . N
OBpaseLl MosH He [IOMKeH NOJBEPraTbe BOIAEVICTBIIO MPAMBIX COMTHEUHbIX Nyelt, TaK Kak aT0 MOKET BbI3BATH a, 0, NpYBECTH Kk W Kpose (BLD 4 spurpouyTalin Orpy.—ok. 250 3pUTPOUVTOB/MKN Kontrolng mo¢: URINORM XL, kat. ¢. REG00060 alebo Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control ~ kontrolna vzorka na analyzu mocu

TEMbHbIM P TMomHuTe, 4O
MPOLIEAYPA AHAI‘IMBA
. Mpu 3arpy3ke TECT-NONOCOK B it omy aHanusatopy mouu LAURA XL. BuiGepute MAINTENANCE (OBCNY)XXMBAHWE) — FEED STRIPS (MOJAYA

TECT-MONOCOK) — BbIbepuTe onuuio ynpasneum TecT-nonockamun (HOBbIe TECT-NONOCKY UMK YXe UCTIoNb3yeMble TecT-nonocky). CnepayiiTe ykasaHusm BO BCMbIBAIOLLEM OKHE.
06

KpOBb MOXET MOBMMATL Ha pesynbTaThl MccﬂenoBaHmﬂ MOYM Y KEHLLMH.

Bonee oM. B nons3osarens LAURA XL.
2. 3apeructpupyiite TyGy B CUCTEME C NOMOLLIO RF\D MeTKM Pa3MeLLEHHOM B HIXHEN YacTy Tybbl.
3. OTkpoiiTe hnakoH 1 BCTaBbTe BCE TyBbl B nofaT4MK 0 pa moun LAURA XL. He pasaensiite Tect-nonocku!
4. 3aKpoiiTe NOAATYYK U 3arpy3uTe TECT-NonoCKM.
5. Mocne aHanu3a ¢ nomouibto LAURA XL TecT-nonocka ou KW, M P B N10MNB30E iice LAURA XL.
OLIEHKA
Mocnie KoHTaKkTa 06pastia ¢ oT; 30HaMu, Auar 0BNacTVt MEHsHOT CBOV LIBET. 1 TOH OKpacky 71 30HbI Hbl KOHLIGHTPALY COOTBET-
cTBYlOLL|Ero aHanuTa. Mocrne aHanu3a peaynbTaT aBTOMATUYECKV BbiaeTCs B BUe 0TYeTa aHanuaatopom LAURA XL.
PAEO"ME KOHLEHTPALIUX PEATEHTOB
Bec: kuenota) 32 %; i cuhuin 5,1 % - Tnioko3a: rmiokosookeuaasa 1,3 %; ackopbar-okcnaasa 0,7 %; 1,3%; 2%
neuxuuum MHAoKeUnoBbIn acmp 0,43 %; conb IJMGGOHVIS! 0,05 % KeToHb1: Hutponpycena Hatpus 4,9 %
Hutpurbl: 5,1 %; TeTpari 58% YpoGunuHoreH: conb Anasonns 2,3 %

pH MeTUNOBbI kpacHbiit 0,71 %; GpOMTIMONOBBIiA cwHwM 121% Bunupy6un: conb anasous 0,75 %
Kucnora: kucnota 26 % KpoBb: 1,5 %;

Benok: aup 0,21 %; 1t cvHuit 0,35 %

MPUHLAN PEAKLIUKA

nepekuco Bogopoaa 15,2 %

YAenbHbIi BEC — TECT 0CHOBaH Ha MPHHLINE VIOHHOTO 06MeHa, KOTOpbIii MPOVICKOAUT MeXay 11 MOHaMM, npycy B Move. P SBNAETCA LiBeTa KUCOTHO-
8 M0HE C HII3KOIE KOHUEHTDALIMEI! UOHOB, EPe3 36TIEHOE U XEITO-GEIIEHOE OKDALLUBAAHHE 10 SHTAPHOKENTOT0 804 C 10 i V1 OHOB.
nenkouum - TECT OCHOBaH Ha peaxqmw P 30Ha COAEPKUT AP KOTOPbIIA X iACSt MHEOKCN it
combio ¢ i yseT oKpackm Ha it it Moye.
Hqumu TECT OCHOBaH Ha NPEBpaLLeHNM Hmpams B HVITpMTbI nog, fev BI0B npucy B Move. Llaeroaaﬂ peamwﬂ 0CHOBaHa Ha NpuHLne TecTa lpucca.
Po30syto okpacky cneflyeT paccMaTpueaTb Kak FIOHD)KMTeﬂthIVI pesynbTar TecTa Ha Hmpmm 7. e. Hanuue 10° 1 Gonee
PpH — TecT ocHoBaH Ha Lgeta ot OKPaCKV Yepes KenTylo, 3eneHylo 0 ChHed B qwanaaoue pH 5-9. 3ravenue pH MoxHO

OnpeAentTb ¢ TOYHOCTBIO A0 0,5 eanHuLbI pH.

* Mpeaen oBHapyXeHs ANA 30H YAENBHOro Beca U pH HENPUMEHM, MO3TOMY YKa3aHO NEPBOE NOPOroBOe 3HaueHMe.
HOPMAIbHbIE BEIMYUHBI
Mo faHHLIM nuTepaTypbI (Bce aHanuabl nauperTos). !

Automaticky mogovy analyzator: LAURA XL; kat. &. INS00065.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu presnosti a spravnosti merania sa odporica pouzit kontrolni mo¢ URINORM XL (kat. ¢. REG00060). Ziskané vysledky st

i v ndvode na pouZzitie

KpoBb: 110 5 SpUTPOLIMTOB/MKI niokosa: 70 1,4 mmoliL kontrolného mocéu URINORM XL. Je tiez mozné vyuzit Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control ako kontrolny materil tretej strany. Pri kontrole kvallty sa odporica postupovat v stlade s miestnymi laboratornymi
TleiKoLmTbI: 110 10 neitkouTos/MKn Hurpur: 10° GakTepuit/mn predpismi. Viac informécii o kontrole kvality najdete v navode na pouitie analyzatora LAURA XL.
pH: 55-7,0 Bunnpy6uh: 10 17 Mkmons/n STABILITA A SKLADOVANIE
Ypoﬁnnunoreu 1o 1 mrign Benok: 6Bonee 30 mr/24 vaca Diagnostické prazky je nutné skladovat v riadne uzavretych povodnych obaloch na suchom atmavom mieste pri teplote 2-30 °C. Priizky treba chranit pred vplyvom vzduSnej vikosti, priameho sinecného svetla,
KeToHbl: 10 0,19 mmons/n YpenbHblit Bec: 1,015-1,025 zvySenej teploty a chemickych vyparov v laboratoriu. Pri dodrzani tychto sklad U do doby vy j na obale. Stabilita pruzkov uchovavanych v zésobniku
Ackop6uHoBas kucnora: He yka3aHo automatického analyzatora mocu LAURA XL je 5 dni.
TpuBEAEHHbIE BEMMYMHbI CNEAYET PACcCMATPUBATH Kak uHble. Kaxaon onpegenuTs ans it VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NMPELOCTOPOXHOCTU Medza detekcie je definovand ako najnizsia koncentracia analytu, ktora vedie k pozitivnym vysledkom v 290 % pripadov. Medza detekcie sa nevztahuje na SG a pH.
ﬂﬂﬂ AMArHoCTUKK B ”36093T0PHHX ycnosusix (in vitro). K paGore ¢ TOnbKO 0 O nioom Ly ) Rozsah analytu je d y ako interval medzi medzou detekcie a poslednou pozitivnou hladinou pre kazdy analyt.
He npukacaiTech k peaKlMDHHbIM 3onaM Tect-nonocku! Parameter Medza detekcie Rozsah stanovenia
Tect-nonocky cneayet NPSIMOrO C 0 CBETa, it TeMneparypbl 1 B SG 1,003 m” 1,000-1,030 kg/m3
7] ¢ Per EC) Ne 1272/2008 LEU 15 Leu/ul Neg—ca. 500 Leu/ul
TpopyKT He knaccuuLMPyeTCs Kak onacHsIM. NIT 0,90 mgf Neg—Poz.
YTUNU3ALMS OTXOOOB oH 55 =
Veno Tecr-nonocka Y C MECTHBIMM 1 0 ¢ =
TaKoro Buaa. MaTepuans! ynakoBku nojniexat nepepaborke M BbIBO3y Kak TBepfbie GbiToBbIe DTXUI:[H ASC 0,60 mmoll Neg.3,40 mmoll
CTUCOK TUTEPATYPbI PRO 30 g Neg-5 g/
1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012. GLU 1,70 mmolf Neg.—55 mmol/l
KET 0,50 mmol/l Neg.—15 mmol/l
@ UBG 17 umol/l Neg.-203 pmol/l
UCGEL POUZITIA BIL 15 umol/l Neg.—102 pmol/l
Diagnostické prizky st uréené na in vitro semik analyzu $pecifickej hmotnosti, leuk dusitanov, pH, kyseliny askorbovej, bielkovin, glukozy, ketonov, urobilinogénu, bilirubinu a krvi v moci BLD 4 Erylul Neg.—ca. 250 Ery/ul

analyzatorom LAURA XL. Su uréené na vySetrovanie a sledovanie portch funkcie obliciek, pritomnosti kyseliny askorbovej, proteinurie, glukoztrie, ketondrie, urobilino-
gendrie, indrie a hematirie. Kyselina askorbova v moci mdze ovplyvnit stanovenie dalsich parametrov (krv glukéza, dusitany). Diagnosticke prizky st uréené na diagnostické pouzme opravnenou 0sobou

AcKopGUHOBas KUCTIOTa — TECT OCHOBaH Ha PeaKL (hOCHOPHOMONMBAEHOBOM KCTOTb, KOTOpast ¥ KHCAIOTOi 10 0 CiHero. TecT He AiBnsieTcs crewud

A5 aCKOPBUHOBOIA KVICTIOTb, MOCKOTIbKY 3eMeHbiii Wi CepoBaTo-TonyGoit UBET PEaKUMOHHOI 30HbI MPOSBNAETCS Takke B MPUCYTCTBUY ADYIVX CHITbHbIX BOCCTAHOBYTENEH, HAXORALLMXCA B MOYE, TaKkVX Kak
TEHTUINHOBAS KACNIOTA U pyrite Tol Kucnotel. P KMCTOTbI B MOYe, 0COBEHHO B ClyyasX, Kora ackopGuHoBas kucnota
MOXET UCkaxaTb pe3ynbTaTbl aHaNU30B Ha ﬂpnyS BeLuecTsa B MOYe, Takue Kak rmioKo3a, KpoBb U HUTPUTDI.

Benok - TecT 0CHOBaH Ha LBETA KUCMOTHO: MHAUKaTopa noa BnusHUeM Genkos. Mpoa y
MyKonpoTenHam, remorno6uHy 1 6enky bexc-[hxoHca.

TTl0K03a — OnpeiernieHite MMIoKo3bl OCHOBAHO Ha i (r

pearvipyer Ha NPUCYTCTBHE FMIOK03bl, 4aBas OKDACKY OT CBETIION 10 TEMHO-3EMEHOM.
KeToHb! - Tect ocHoBaH Ha peakuwy Jlerana. Mpo6a 3HaunTenbHO Gonee YyBCTBUTENbHA K ALIETOYKCYCHOM KUCrOTe, YeM K aLeToHy. C GeTa-ruapokeumacnsHoi kucnoToid npoba He pearvpyer. LipeTosas Wwkana
CPaBHEeHUs Ha 3TUKETKE OTPaXaeT KOHLeHTpayuo aL[ETUyKCyCHOVI KWUCNOTbI B MOYE.

K ans6) MeHee KT

peakuuy, TecT cneududen Ans IMIoko3bl, APYrie caxapa He B3auMOAeViCTBYloT. PeakuvoHHas 3oHa

YpoBunMHOreH — TECT 0CHOBAH Ha peakuyh aso co peaktusom. Mpo6a budHa ans eHa n ‘€Ha Il HEYBCTBUTENbHA K MHTEP-
hakTopam, Tectom dpnuxa.

BUnnpy6GuH — TECT OCHOBaH Ha peakLn p co IM peakTusom. lMpucy it B Moye pH Ha peakuuio He BIMSET.

KpoBb - TecT 0cHoBaH Ha remornobuHa ka it 3oHe. Anst KpOBM B MOYe Ha

pa op
aTUKeTKE [1BE LKanbl opHa ans VHTaKTHbIX npyras ans 0 remornobuHa. Mpoba BbICOKUHyBCTEMTerIbHa K remorno6uHy, pearupyet cnaboi nono-
KUTENbHOM peaKL[VIeVI Ha NpUCYTCTBME ero B KOHLIEHTpaLuu, COOTBeTCTHleLL[EM anMepHU 5 3puTpouuTam B 1 MK MouM.

KOMI’IeNCaLMOHNOe none - 30Ha, KOTOpas He HUKaKUMK Dt none CyXuT Ans NoAaBNeHUs TeMHOro LgeTa 06[}33”3 MOYM, NOCKONbKY TeMHbli UBET MOXEeT NOBNUATL
Ha OLieHKY 30H C peareHTamu.

OrPAHWYEHMA METOOA

YAenbHbIi Bec — 3Hauetue pH MouM Bbile 6,5 CHiKaeT nokasaTeny yaenbHoro seca. JT0 ABneHme MOXeT BbiTb aBTOMATU4ECKH CKOPPeKTMPOBaHO C nomolubio LAURA XL (komnencauus SG).

bl - UCCNIEA0BaHMS MOTYT BbiTb MOMy4eHbl M MHTeHCMBHOM OKpacke MouM (Hanpumep, B CnyJae BbICOKOM P 1y PeaKiys MoYM Ui

BBICOKVIA Y/1ETbHbIA BEC MOYN YCUIIVBAET LBET ANATHOCTUUECKON 30HbI, 4TO MOXET
HUTPUTBI — Nlepen VccriefioBaHyem nauyieHT AOMKEH ynoTpe6nsTs nuwy, GoraTyio oBoLamH, m npem 3a 3 KA 10 L 0CTb TecTa Cf npu uce-
MOYYt C BbICOKMM BECOM. BbICOKM/ JMyPE3 MOXET GbiTb MPUUMHOI TTOXHO , 1I03TOMY HaKaHyHe Nepe/] UCCNINloBaHUEM OTPaHYHTL NpUem
KATKOCTH AN MOuM. MOXHO TONBKO B CBEXEN Move. [TpH nonro icst MOuM TeMbHbI PE3ynbTaT MOKET GbiTb

TI0yYeH 3a CYET BTOPUUHOTO GaKTEpUanbHONO 3arpsisHeHns.

BerioK — NOXHONONOXVTENbHbIE Pe3yrTbTaTbl MOTYT GbiTb MoNy4eHbI NPyt VCCrieaoBaHw Moy ¢ pH > 8y KOTOpbie XVIHUH WY XUHOSIWH, @ Taloke npyt
WCTIONb30BaHMY A1 c60pa MOUM eMKOCTEM, crefbl CPEACTB Ha oCHOBE UETBEPTUIHOTO aMMOHWS. C ApyTOi CTOPOHbI, HEVIOHHbIE WM 2HNOHHbIE MOOLLYie CPEACTBa MOTYT NPUBECTH
K TIOKHOOTPHUATEHLIM Pe3ylbTaTam. CPABHEHUE OKDACKH! PEaKLOHHbIX 30H C LBETOBO/ LUKANOVt Ha TyGe CrIeflyeT NPOBORMT TONBKO G NOMIOGKON, CMOMEHHOT B 0Bpaaue. LIBET cyXoit 30Hs He YUTbIBAGTC.
T71H0K03a — PEaKiVIs He 3aBICHT OT PH MOYM 1 HaNM4Ms KETOHOBBIX Ten.

KetoHb! - [ CpefcTBa Ha 0cHoBe nm o B L i cpene mMoryT 30Hy, kOTOpas B pesynbTate
npvoBpeTaeT LBET OT KPaCHOro 10 (h1ONETOBONO.

Ypoﬁununoren — peakuus He 3aBuCUT oT pH MOuM. I",, Yy B Moye 0BYI0 30HY B KEnThlit uger. Batem xentbiit uset

4TO He ﬁy/IlET mewarb , ecrv peayanaT cnycra 1 MUHYTY Nocne MorpyXeHus TecT-nonockk 8 MoYy. Oﬁpaaeu MOYM He JOMmKeH noasepratbes BOBﬂeMCTBM!O HpﬂMbIX

CONMHEYHbIX Nyyelt, Tak kak 310

MPUBOAWT K unm iy

Bunupy6uH — 06pageL| MouM He [JOMKEH N0BEpraTCs soaqemcnawo I'\pilMHX COMHEUHbIX NTyYei, Tak kak 310 p ", 0, NPUBOANT K
wnm Y 100 mMKkmons/n, metaet Bunupy . Mewatot Takke npenaparbl, OkpalmMBalLme
MOHy B KDaCHIit LIBET, UK penaparel, mameuwou.me oxpacxy Ha KpaCHbIVt UBET MPH KMCTbIX pH

Bb — MOYEBbIX MyTei, MOXeT p Ha TecTa BnmMseT 1 BEC MOUM UMK NpUCYT-

cTBue MHrwﬁMTopoa hapmaKonoruieckoro npowcxow:leHMa

a profesionéine vy3kolenou osobou v klinickom nie je diagndzy a nasledn liecbu pacienta.

POPIS

Na objektivne vyhodnoteme je k dispozicii 10 alebo 11 (v zavislosti od typu prizku) indikacnych zon (3pecificka hmotnost, leukocyty, dusnany, pH kyselina askorbova, protein, glukoza, ketony, urobilinogén,

bilirubin a krv), ktoré st vyrobené v roznych kombinacidch ako polyfunkéné przky - vetky typy dostupnych produktov si uvedené v tabulke vyssie.

Diagnostické prazky si uréené iba na jednorazové pouZitie.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA

Na odber a pripravu vzoriek pouZivaite iba Cisté a suché skimavky, alebo vhodné nadoby bez stop a ych p

Do moéu nepridavajte konzervacné latky.

Na vySetrenie pouZite Cerstvy, dobre premiesany a neodstredeny moc. Moc by pri testovani nemal byt starsi nez 2 hodiny. V pripade dihSieho statia, mo¢ pred pouzitim premiesajte.

Nevystavujte vzorku priamemu sineénému Ziareniu, mohlo by dcjsf k degradacii bilirubinu a urobilinogénu, ¢o by mohlo viest k nizim alebo falodne negativnym vysledkom.

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

VYKONANIE TESTU

1. Pri vkladani di prazkov do podla navodu automatického analyzatora LAURA XL. Vyberte MAINTENANCE (sprava) — FEED STRIPS (plnenie prizkov) — vyberte moz-
nost spravy prazkov (nové a\ebo uz pouzivané pruzky) Postupu]te podla zobrazenych pokynov. Viac informécii o sprave prizkov najdete v navode na pouZitie analyzatora LAURA XL.

2. Zaznamenaite tubu prazkov do systému p tagu a dne tuby.

3. Otvorte tubu a vsypte cely obsah tuby do zésobnika automatlckeho analyzatora mocu LAURAXL. Testovacie prizky nerozdelujte!

4. Zatvorte zasobnik s prizkami a viozte ho do analyzatora.

5. Po analyze pomocou LAURA XL je prizok vyhodnoteny

VYHODNOTENIE

Po kontakte vzorky s jednotlivjmi zonami zmenia diagnostické zony svoju farbu. Intenzita a odteri zafarbenia st imerné koncentracii analytu. Po analyze bude vysledok automaticky zobrazeny analyzatorom LAURAXL.

KONCENTRACIE AKTIVNYCH ZLOZIEK

a vysledok bude y v uzi rozhrani LAURA XL.

1zidin 21 %

a kyselina) 32 %; bromtymolova modré 5,1 % Glukoéza: 0 idaza 1,3 %; idaza 0,7 %; aza 1,3 %;

Ketony: nitroprussid sodny 4 9 %

L 3 %; diazoniova sof 0,05 %
Dusllany : sulfanilamid 5, 1 % tetrahydrobenzo-[h]-chinolin 5,8 % Urobilinogén: diazoniova sof 23%

pH: metylova cervend 0,71 %; bromtymolova modré 12,1 % Bilirubin: diazéniova sof 0,75 %

Kyselina askorbova: fosfomo\ybdenova kyselina 26 % Krv: idin 1,5 %; P 152 %
Blelkovmy ester 0,21 %; a modra 0,35 %

PRINCIPY TESTOV

Specificka hmotnost' - Test je zaloZeny na principe ionovej vymeny prebiehajlicej medzi polyelektrolytom a ionmi pritomnymi v mo¢i. Vysledkom je farebna zmena
zafarbenia v mogi s nizkou koncentraciou iénov, cez zelend a Zltozelent v mococh so zvySenou koncentraciou ionov az do okrovo-Zltého zafarbenia.

Leukocyty — Test je zaloZeny na enzymaticke] reakcii, pri ktorej je pdsobenim enzymu esterazy (leukocytama elastaza) substrat stiepeny na volny indoxyl. Ten dalej reaguje s diazoniovou sofou za vzniku
fialového zafarbenia. Intenzita tohto zafarbenia je imerna mnoZzstvu leukocytov vo vzorke vy3etrovaného mocu.

Dusitany - Test vyuZiva konverziu dusiénanov na dusitany (nitrity) pd im hlavne ivnych baktérii ych v moci. Farebna reakcia je zalozena na principe modifikovanej Griessovej reakcie.
Akékolvek ruzové zafarbenie predstavuje pozitivny vysledok testu na dusitany, co je dkazom pritomnosti 10° alebo viac organizmov v 1 ml mocu.

pH - Test je zalozeny na reakcii zmiesaného acidobazického indikatora s farebnym prechodom z oranzovej cez ZIti a zelenu az do modrej v rozmedzi pH 5-9. Hodnotu pH mocu mozno odcitat's presnostou 0,5 jednotky pH.
Kyselina askorbova - Test je Zalozeny na reakcii kyseliny fosfomolybdénovej, ktora sa redukuje kyselinou askorbovou na mo\ybdenovu mcdru Test nie je. Specifi cky pre kysehnu askorbovu, pretoze aj iné sllne
redukujice latky pritomné v moci ako napr. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylovej poskytuju zelené az vykonat vy mocu na kyselinu

hlavne v tych pripadoch, v ktorych kyselina askorbova mdze ovplyvnit testy na iné zlozky mocu ako glukéza, krv a dusitany.

indikatora z

* Medzu detekcie pre zony SG a pH nemozno stanovit, a preto je uvedena najnizsia pozitivna hodnota.
REFERENCNE HODNOTY
Nasleduluce hodnoty st uvadzané v I\terature pre cell populéciu':

Glukéza: az 1,4 mmol/l
Leukocyty az 10 Leu/l Dusitany: 10° baktérii/ml
55-7,0 Bilirubin: az 17 pmolll
Urobllmegen az 1 mg/dl Protein: viac nez 30 mg/24 hodin
Ketony: az0,19 mmol/l Specificka hmotnost 1,015-1,025

Kyselina askorbova: neuvadza sa
Referenéné hodnoty st iba orientatné; odporica sa, aby si kazdé laboratérium overilo referenéné hodnoty pre populéciu, pre ktorli zaistuje laboratorne vy3etrenie.
VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ;AOBCHADZAME )

Ur€ené na in vitro di ické pouzitie vyskolenou osobou.

Akékolvek zavazna udalost, ku klorej doslo v suwslostl s tymto prcstnedkom musi byt ohlasend prisluSnému orgénu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.
Nedolykajle sa diagnostickych zon prazku.

je klasifi kovany ako nebezpecn
NAKLADANIE S ODPADMI

Pouzity prizok je nutné povazovat za potencionalne infekény a likvidovat ho podra viastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v stlade so Zakonom o odpadoch. Prazdne obaly sa odovzdaju do
zberu na recyklaciu, pripadne do komunaineho 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

CONTROL DE CALIDAD
Para el control de calidad de la precision 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
i de uso de URINORM XL. Bio-Rad Liquichek Control de Analisis de Orina también puede utilizarse como material de control de terceros. Se recomienda realizar las medidas de control de calidad

CINTAS DE DIAGNOSTICO PARAANALISIS DE ORINA PARA LAURA XL
JIATHOCTUYHI CMYXKW [iNsA AHANI3Y CEYI ANA LAURA XL

( € 2797 | IVD |
W SG LEU NIT pH ASC PRO GLU KET UBG BIL BLD cP

de acuerdo con las normas del laboratorio local. Encontrara més informacion sobre el control de calidad en el manual del usuario de LAURA XL.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Conservar las cintas reactivas de diagnostico en tubos originales bien cerrados en un lugar seco y oscuro a 2 a 30 °C. Las cintas deben mantenerse alejadas de la humedad, la luz solar directa, las temperaturas
elevadas y los vapores quimicos en el en estas , las cintas reactivas son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el envase. La estabilidad a bordo es de 5 dias
en el alimentador del analizador automatico de orina LAURA XL.

DESEMPENO ANALITICO

El limite de deteccion se define como la concentracion mas baja del analito que conduce a resultados positivos en = 90% de los casos. El limite de deteccion no es aplicable para SG y pH. El rango de ensayo

KeToHu — TecT 3acHoBaHMit Ha NpuHLMNI TecTy Jlerans i € GinbLu YyTnMBIAM A0 aLETOOLTOBOI KCMOTH, HiX A0 aueToHy. TecT He pearye 3 R-riapokcumacnsHoio kucnototo. KonipHa Lwkana Biakanibposaxa Ans

aLETOOLTOBOI KUCIOTU.
—Tect Vi Ha 3'€HaHHi ypooini ini . Tect nans ypoﬁmmoreHy i cTepkoGiniHoreHy i He YyTIMBHIA 0 (haKTOpIB, LLO 3aBaxaloTh TecTy Epnixa.

Emlpysm TECT 3aCHOBaHW/ Ha 38's3yBaHHI 6m\py6my 3 cTaﬁmlsoaanM peareHToM Ha peakujito He Bnnusae pH cevi.

KpoB — TecT 6a3yeTbes Ha NepoKCHAa3Hiit aKTUBHOCTI reMOrnoBiHy, Aika KaTaniaye OKVCTIEHHS iHAVKATOPa 3aBAAKI MPUCYTHOCTI OPraHIYHOTO riAPONEpOKCMAY, L0 MICTUTLCA B AiarHOCTUYHIV noaywevL. ETukeTka

MICTUTb A1Bi KONbOPOBI LUKANA: ANst BU3HAYEHHS IHTAKTHIX €PUTPOLMTIB Ta BiNbHOTO reMornoBiy. TecT Mae BUCOKY HyTIMBICTb A0 BINbHOTO reMornobiHy i MOXe BUSBASTU MOrO MPUCYTHICTb BiA KOHLIEHTpaLJiit,

1140 B 5 i

I0yLLIEKa, He NP
OBMEXEHHA
Mutoma Bara — Ha Lo peakLito BiMBatoTb 3Ha4eHHs pH cevi noHap 6,5, Lo MOXe CNPUYMHUTY 3MILLEHHS! KONbOPOBOT peaKLii B Bik HIK4MX 3Ha4eHb NUTOMOT Baru. Lie siBuLe MOXHa aBTOMATU4HO BUNPaBUTIA
3a [J0NIOMOr00 LAURA XL (komnetcaujisi SG).

TEMHOTO KOrbOPY 3p: i, OCKINeKM TEMHUI KOMD MOXE BINVBATY Ha OLLIHKY PeareHTia.

DEKAPHAN® AUTO URPH0030 100 n n [ [ ] n n L u u L se define como un intervalo entre el Limite de deteccién y el tltimo nivel positivo para cada analito. . . " . — . "
— Y BUNaAKY, KON 3pa3ok ceui BinbLu NOMITHO BMicT GinipyGiHy), Ha peaynbTyiouwit Komip MOXe BNMMHYTY 3a6apBReHHs 3paska. IHTEHCHBHICTb KOMbOPOBOT
UNDEKAPHAN® AUTO URPH0031 100 n n [ [ ] ] n n n [ [ n Parametro Limite de Rango de ensayo peakuji 36inbLuyeTsCs Npy NyxHOMy pH Ta nifBMLLEHil LWiNbHOCTI ceui.
RFID m " HitpuTy - nepey TecTyBaHHsIM NaLjieHT NOBUHeEH BxuBaTy barary Ha oBodi ixy Ta 6 3a 3 i no 5 TECTy. YyTAVBICTb UbOT0 TECTY SHIKYETLCS NP BUCOKIi NMTOMIV Bai
) : X ) ) ) SG 1,003 kg/m: 1,000-1,030 kg/m cevi. MigBuLIEHMA Aiypes Moxe crp HUi Pe3yrTbTaT. OBMEXEHE BXIIBHHA PilHI NIEpEs TECTYBAHHSM MOXE 3aN0BirTi HAAMIPHOMY PO3BEAIEHHIO Cedi. TECT MOXHA 3aCTOCOBYBATH Tiflki
Tipo de cintas aplicables al de orina LAURAXL. / Tun cmyxok, wo Tinbk ANA ioro cedi LAURAXL. LEU 15 Leu/pl Neg.—ca. 500 Leu/yl Ha CBIKilA Ceui. HETOUHi pe3yribTaTh MOXyT GYTH OTPUMAH] Ha HECBIXIlA Ceui, B SIKi/i MOXYTL YTBOPIOBATUCA HITPUTU Yepe3 3aGPYAHEHHA 3pasKa. )
Binok — y cinbHo nyxii cesi (pH >8) naujienTis, siki NpuiMaloTb Npenapatw, Wwo MICTATb Xiki abo XiHoniH, MOXyTb OyTu OTpUMaHi MOXyTb ByTH
@ NIT 0.90 mg/ Neg.—Pos. BUABNEHI, SIKLIO NIOCYAVHA AANs 360Dy Ceui MICTUTL Criiu Ae3i 3acobiB 3 YeTBep Tpynamy. 3 iHiLioro GOKy, 3a HasBHOCTI HEIOHOTEHHYIX aG0 aHIOHOTEHHYX MUIOUUX 3aCOGIB MOXYTb
S0 5 O pH 5,5* 5-9 BUHIKATI XMGHOHEraTuBHi pesynetari. He 6Gepitb 40 yBaru konip Cyxof noayLIeUKM.
g 1 PdREVI T Y I " itro de | dad ifi | H id bi I bili bilirrubi ASC 0,60 mmol/l Neg.-3,4 mmolll niokosa — peaKL[Iﬂ He 3anexuTb Elﬂ pH i HasIBHOCTI KETOHOBMX Tifl.
intas de ara a in vitro de la gravedad especifica, leucocitos, nitritos, pH, acido ascrbico, proteinas, glucosa, cetonas, urobilinégeno, bilirrubina y sangre en orina en . 973, KeToHu — npenapaTy Ta AiarHocTuHi 3acobu Ha ocHoBi reHondraneiky a6o cynb(hochaneiny MOXyTb 3MiHIOBATY KOMID BIA 4EPBOHOTO 40 (iONETOBOTO Yepes NyKHy PeaKLjiio MoAyLLeuKY.
el analizador automético LAURA XL. Destinado al examen y control de alteraciones de la funcion renal, 1 presencia de 4cido ascorbico, proteinuria, glucosuria, cetouria, PRO 0,30 g/l Neg.—5 g/ ~ Ha peakuiio He BnnuBac pH cei. MpycyTHICTs GinipyGiHy ae oBTe 3a6apenents. Liei Konip, siii NOBINLHO NEPEXOTUTL Y 36IEHYBATO-GNAKATHAN, He 3aBaXAE BUIHAYEHHIO ypOBiNiHoreHy
g;]%%'2";089;:%:;nl““t"a"’i‘dg"%”easysﬂr?g‘:&‘::aFa' ggﬁgl:tsaiolgbsl%?azr:uﬁoe:;.lcisuwe afectar a la determinacion de ofros parametros (sangre, glucosa, nititos). Slo para uso profesional en laboratorios clnicos. i GLU 1,70 mmoll Neg.55 mmoll 3@ YMOBM, L0 34MTYBaHHS NPOBOAMTLCA Yepes 1 XBUNHY Nicns 3MoUyBaHHS. 3pa3ok Ceui He MOBMHEH NOTPANNATY Nia NPAMi COHAYHI NPOMEHI, OCKINIbKM Lie CpUSIE OKUCNEHHI0 YpOBIniHOTeHy i, TakuM YMHOM,
g 0 LUITY4HO
DESCRIPCION KET 0,50 mol/ Neg.—15 mmol/ Binipy6in — 3paaoxy e He MOB/HEH MOTDaNIATH N3 DS COHA4 MDOMeH, 0K e GrEE ORUCAEHHO GinipyGiky I, Taku kom, 70 WTysHo abo Bucoki
Para la evaluacion objetiva hay disponibles 10 u 11 (depende del tipo de cinta) zonas de indicacion (gravedad especifica, leucocitos, nitritos, pH, &cido ascorbico, proteinas, glucosa, cetonas, urobilinégeno, UBG 17 pmol/l Neg.~203 pmol/l y (noHag 100 TecTy. Takox MOXYTb BIIMBATY 4YEPBOHI PE4OBIHN aBO PeyoBiHM, Siki CTaoTb npu Huabkomy pH i
E\Ilrrublna )asadngre) que se # Ien varias como cintas - todos los tipos de productos disponibles se mencionan en la tabla anterior. BIL 15 umoll Neg.—102 pmoll Kpo — M\kpoﬁua nos'asaHa 3 i nsiXiB, MOXe crpl peakujito. Ha 4yTnuBicTb TecTy BnnuBae nutoma Bara abo iHribiTopu hapMakonoriYHoro NOXOMKEHHs.
as cintas de diagnostico son de un solo uso. = BY[lb JTACKA, 3BEPHITb YBAIY
RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS BLD 4 Eryul Neg.—ca. 250 Ery/ul Bci AiarHoCTUHi NpoKnaaKm 3axvLLeHi Bif 3aranbHoi KoHLEHTpaLji ackopBiHOBOT KCTIOT. 3HaHHS NPO BNYB Nikapcbkyx 3acobis abo ix MeTaBoNITIB Ha OKPEMi TECT LLE He € MOBHUMM. Y CyMHIBHUX BIANAZKaX

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice dni tubos o
No afiada los conservantes a la orina.

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO: .

. Para introducir las cintas en el i siga las i i del de orina LAURA XL. Seleccione MANTENIMIENTO — ALIMENTACION DE CINTAS — elija la opcién de gestion
de cintas (cintas nuevas frente a cintas ya utilizadas). Siga las instrucciones de la ventana emergente.

Para mas informacion sobre la gestion de las cintas, consulte el manual del usuario de LAURA XL.

Registre el tubo en el sistema mediante Ia etiqueta RFID colocada en la parte inferior del tubo.

Abra el frasco e introduzca todo el volumen del tubo en el alimentador del analizador automético de orina LAURA XL. No divida las cintas reactivas.

Cierre el cargador y cargue las cintas.

Después del analisis por LAURA XL, la cinta se evallia automaticamente, y el resultado se nofificara en la interfaz de usuario de LAURA XL.

EVALUACION

Después del contacto de la muestra con las almohadillas individuales, las zonas de diagnéstico cambian de color. La intensidad y el tono de la coloracién de la zona son proporcionales a la concentracion de
analito. Después del andlisis, el analizador LAURA XL informaré automaticamente del resultado.
CONCENTRACIONES DE REACTIVOS DE TRABAJO

maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %
Leucocitos: ester de indoxilo 0,43 %; sal de dlazomo 0 05 %

Nitritos: 5,1%; tetrahidrc 5.8 %

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

Acido ascérbico: 4cido fosfomolibdico 26 %

Proteina: éster de ina 0,21%; azul de 0,35 %

PRINCIPIO

Gravedad especifica — La prueba se basa en el principio del intercambio ionico, que discurre entre el polielectrolito y los iones presentes en la orina. Su resultado es un cambio de color de un indicador
4cido-base desde el color azul verdoso en la orina con baja concentracion de iones, pasando por el verde y el amarillo verdoso en la orina con mayor concentracion de iones, hasta el color amarillo pardo.
Leucocitos - La prueba se basa en la reaccion enzimatica. La almohadilla de prueba contiene un éster de indoxilo, que es escindido por las esterasas de los granulocitos. El indoxilo liberado reacciona con una
sal de diazonio y se forma una on violeta. La del color es ala cantidad de leucoitos en una muestra de orina analizada.

Nitritos — La prueba se basa en la conversion de nitrato en nitrito por la accion de ciertas especies de bacterias contenidas en la orina. La prueba del color se basa en el principio de la prueba de Griess. Un
cierto grado de coloracion rosada debe interpretarse como una prueba de nitritos positiva que sugiere la presencia de 10° o mas 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 diferenciacién con una precision de 0,5 unidades
depHenelrangodepH5a9.

Acido ascérbico - La prueba se basa en la reaccion del &cido fosfomolibdico que es reducido por el &cido ascorbico a azul de molibdeno. La prueba no es especifica para el acido ascorbico porque el color verde
aazul grisaceo de la almohadilla de prueba también lo presentan ofras sustancias fuertemente reductoras presentes en la orina, como el &cido gentisico y otros del &cido

realizar la determinacion de écido ascdrbico en orina especialmente en los casos en los que el &cido ascorbico pueda alterar los anlisis de otros componentes de la orina, como la glucosa, la sangre y el nitrito.
Proteina - La prueba se basa en el cambio de color del indicador acido-base, provocado por la presencia de proteinas. Es especialmente sensible a la albimina, pero mucho menos a la globulina, la muco-
proteina, la hemoglobina y la proteina de Bence-Jones.

Glucosa — La prueba se basa en la reaccion especifica de la glucosa oxi y es esp:
de D-glucosa por coloracion verde a verde oscuro.

Cetonas — La prueba se basa en el principio de la prueba de Legal y es més sensible al &cido acetoacético que a la acetona. La prueba no reacciona con el &cido B - hidroxibutirico. La escala de colores esta
calibrada para el 4cido acetoacético.

Urobilinégeno - La prueba se basa en el acoplamiento del urobilindgeno con un reactivo
de interferencia conocidos en la prueba de Ehrlich.

Bilirrubina - La prueba se basa en el acoplamiento de la bilirrubina con reactivo estabilizado. La reaccion 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 oxidacion del indicador debido a la presencia del hidroperéxido organico contenido en la almohadilla de diagndstico.
La etiqueta contiene dos escalas de colores; para la deteccion de eritrocitos intactos y de hemoglobina libre. La prueba es muy sensible a la hemoglobina libre y puede detectar su presencia a partir de concen-
traciones correspond\entes aproxwmadamente a5 Eryll.

limpios y secos, sin restos de detergentes ni desinfectantes.

SR wN

Glucosa: glucosa oxidasa 1,3 %; ascorbato oxidasa 0,7 %; peroxidasa 1,3 %; tetrametilbencidina 21 %
Cetonas: nitroprusiato de sodio 4,9 %

Urobilinégeno: sal de diazonio 2,3 %

Bilirrubina: sal de diazonio 0,75 %

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

(6

para la D-glucosa. La almohadilla reactiva no reacciona con ofros azlicares, reacciona con presencia

o

La prueba es especifica para el a los factores

y el estercobilind ynoes

* El'limite de deteccion 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 (poblacion total)."!

Sangre: hasta 5 Ery/ul Glucosa: hasta 1,4 mmolll
Leucocitos: hasta 10 Leu/pl Nitrito: 10° bacteria/ml

pH: 55-7,0 Bilirrubina: hasta 17 pmol/l
Uroblllnogeno hasta 1 mg/dl Proteinas: més de 30 mg/24 horas
Cetonas: hasta 0,19 mmol/l Gravedad especifica: 1,015-1,025

Acido ascérbico: no indicado

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnastico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al
fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en 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 quimicos en el laboratorio.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.® 1272/2008

El producto no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS

Las cintas usadas deben tratarse como potencialmente infecciosas y deben liquidarse de acuerdo con la normativa local y nacional relativa a la manipulacion segura de este tipo de materiales. Deje que los
residuos se reciclen o llévelos a la basura municipal.

REFERENCIAS

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

HaujioHanbHui 3Hak
BignoBigHoOCTI Ansa YkpaiHu
TPU3HAYEHHS

JliarHoCTUYHi CMYXKM [t HANIBKINBKICHOTO BUSHAYEHHS i Vitro MMTOMOT Barw, nevikouwTis, HiTpwTie, pH, ackop6itosof kvcrioTw, Ginka, riokoau, keToHis, ypobiniHorewy, Ginipy6iHy i Kposi B ceui Ha aBToMaTHy-
Howy aanizatopi LAURA XL. MpyaHaveHuit 4nst CKpHIHTY Ta MOHITOPUHrY nopyLeHb thyHKLi HvpoK, neikouvypii, GaTepiypi, auyaosy / ankanosy, HasieHocTi ackopiHosoi kvcroTu, I'IPUTelHypH FloKO3Ypil,

PUTI TECT nicns npuitomy npenapaty. YyTruBicTb 3anexuTs B MIHNMBOCTI cevi. HanikinbKicHi aania He € 40CTaTHIM ANS NOCTaHOBKM AjarHoasy.
MATEPIAN HEOBXIOHWUW, ANE HE NOCTAYAETBCA 3 MPUCTPOEM
KontponbHi ceyi: URINORM XL, kat. Ne REG00060, abo aBTomatnyHwit aHanisatop ceui Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control: LAURA XL, kat. Ne INS00065.
KOHTPOIIb AKOCTI
Ons KOHTPOMIO SKOCTI Ta TOYHOCTI aHaniay ceui KOHTPOMbHI
eHHsIMK B IHCTPYKUiT no sacTocysatHio URINORM XL. Blo Rad quulchek Urinalysis Control Takox MoxHa ™ K marepian. Pe
KOHTPONIO AKOCTI [0 MicLeBux i an: BinbLu AeTanbHy iHhopmaLlito Npo KOHTPOMb AKOCTi MOXHa 3HaiT B iHeTpyKujii kopucTyBaya LAURA XL.
CTABINbHICTb TA 3BEPIFAHHA
36epiraiTe AiarHOCTUHHI TECT-CMYXKV B LINbHO 3aKPUTUX OpHriHanbHWX NPOBipKax B CyxoMy i TemMHOMY Micui npu Temnepatypi 2 30 °C y ‘naboparopii cnip oBepiraTit TECT-CMyXKkv Bif BONOMM, NpAMMX
COHSUHMX MPOMEHiB, MIABULLIEHOT TeMNEpaTypy Ta XiMiuHyX Bunapis. Mpu B LJMX yMOBaX XK CTaGinbHi 40 MiHy Ha ynakosLi. Cabi y tigepi
aBTOMaTH4HOro aHanisatopa cedi LAURA XL cTaHoBUTb 5 [iHiB.
AHATIITUYHI XAPAKTEPVICTVIKVI

ceui URINORM XL (ar. Ne REGOOOGO) Ortpumani pi i3 3Ha-
npoBOAUTA

Mexa 7 is aHaniy, sika y 8 290 % Bunazkis. Mexa BusBNeHHs He 3acTocoyeTbes ANA SG Ta pH. [lianasoH ananisy
BY3HAYAETBCS AK IHTEPBAN MiX Me)ke»o BUSIBTIGHHSI Ta OCTAHHIM MIOATUBHYM DIBHEN! [ KOXHOTO aHarniTy.
Mapametp Mexa BuABneHHA [Lliana3oH auanisy

SG 1,003 kr/m* 1,000-1,030 kr/m®

LEU 15 neitkowmTis/Mkn Her.— 0o 500 neitkoupis/mkn

NIT 0,90 mrin Her—Tos.

pH 55% 59

ASC 0,60 mmornb/n Her.—3,40 mmons/n

PRO 030 r/n Her—5 rin

GLU 1,70 mmonb/n Her.-55 mMmonb/n

KET 0,50 Mmonb/n Her.—15 mmonb/n

UBG 17 mkmonb/n Her—203 mkmons/nl

BIL 15 mMKkmonb/N Her—102 mkmons/n

BLD 4 epuTpouVTIB/MK Her.— npubnuato 250 epuTpoumTis/MKkn
* Mexa Ans 30H SG Ta pH He 3aCTOCOBYETLCS, TOMY NPEACTABNEHO NEPLIE 3HAYEHHS BiACIKAHHS.

KETOHypii, ypoBiniHoreHypil, GinipybiHypi Ta rematypii. Ackop6iHoBa kuCroTa B Ceui MOXe BIMBATY HA BU3HAYEHHS! IHLWX NapaMeTpiB (KPOB, MIoKO3a, HITPUTH). Tinbkn Ans
B KNIHIYHUX H; aHani3 He € i ANS NOCTaHOBKN /:uarHosy
onuc

OYIKYBAHI 3HAYEHHA
Ha ocHosi fatvx nitepatypu (scst nonynsuist) [

[1ns 06'exTBHOI OLjjHKM focTynHi 10 aB0 11 (B 3aNeXHOCTI BiA TMNY CMYXKM) 30H iHAWKALT (TUTOMa Bara, neikouuTw, HITpUTH, pH, ackopGiHosa kucnoTa, Binok, rMiokoaa, KeToH, ypobiniHore, GinipybiH i kpoB), Kpos: 10 5 eiikouwTie/MKn nioko3a: 10 1,4 Mmonb/n
sIKi KOMMNEKTYIOTBCA B Pi3HiX KoMGiHaLYisX sik MonichyHKLOHaNBHI CMYXKM - BCI TUNM AOCTYNHUX NPOAYKTIB 3rafaHi B TabnuLi BuLLe. TNeiikouuTi: 10 10 eikouuTiB/Mkn Hitputu: 10° Gakrepiit/mn
[liarHOCTUYHI CMyXKu np i nuwe Ans p pH: 55-7,0 Binipy6iu: 10 17 Mkmons/n
36IP 3PA3KIB TA MOBOMKEHHS 3 HUM Ypo6iniHoren: 0o 1 mrign Binok: norap 30 Mr/24 ropukm
Lnst 36opy Ta NIArOTOBKY 3paskie BUKOPUCTOBYWTE Tinlbku BIANOBIAHI YwCTi Ta cyxi NpoGipku aGo KoHTeitHepy Be3 cniais Muounx Ta 3aco6is. He iiTe Ao cevi " Ketonu: 700,19 mmons/n Nuroma sara: 1,015-1,025
caiky ceuy, Aobpe 5iKa H yBarHio. Ceua He MoBuHHa BYTH CTApLUOKD 32 2 FOAVIHY HA MOMEHT TECTyBaHHs. Y BUnaaKy binbLu Tpvieanof ifTe nepen Kucnora: . HeBKkasaHo . N . . i
BUKOPUCTaHHSIM. He TpMariTe 3pa3ok i MPSMIAMM COHSHHMIA OCKIbKM Lie MOXE CrIPUUUHUTI f1Erp: ipyGiHy Ta ypobiniHoreHy, LLO MOXe Npu3BeCT A0 ato p i Koxwa MOBMHHA T LviX 3Ha4eHb A0 CBOEI nonynauli naulexTis |, 3a BracHi

MaitTe Ha yBasi, LLIO XiHO4a MEHCTPyanbHa KpOB MOXE BIIMHYTH Ha Pe3ynbTaTy.

MPOLIEQYPA AHAMI3Y

1. [insi BBEAEHHS CMYXOK B P HCTPYKLi 0 oro cevi LAURA XL. Buepite MAINTENANCE/OBCINYTOBYBAHHA — FEED STRIPS/3ABAHTAXUTY CMYX-
KiN — Bubepitb onuiio strips managemem/ynpaanmw CMY)XKami (HOBI CMyXKW NPOTH BKE BIKOPUCTaHUX). [OTPUMYITECH IHCTPYKLIA Y CITMBHOMY BikHi.
[ins oTpumarka AoaaTkoBoi idopmavii npo po6oTy 3i cTpUNaMy 3BEPHITLCA A0 iHCTPYKLT KopucTysada LAURA XL.

2. 3apeectpyiTe npobipky B cucTemi 3a gonomoroto RFID-MiTku, poawilueHol Ha aHi npobipku.

3. BinkpuitTe dhnakoH i BctasTe Beck 06°eM npoBipkv B NpUCTpiil nofadi aBTomaTiyHoro ananisatopa cedi LAURA XL. He ainitb Tect-cmyxku!

4. 3aKpuiiTe NpUCTPIi NOAAY i 3aBAHTAXTE CMYXKKM.

Campo de que no esta i de ningun reactivo. El campo de compensacion se utiliza para suprimir el color oscuro de la muestra de orina, ya que el color oscuro podria 5. Micns aHanisy Ha LAURA XL cMyxK OLHIOIOTECA @BTOMATHYHO, i 6yne si 7 B iHTepdevici kopucTysaya LAURA XL.

afectar a la evaluacion de Ias almohadillas de reactivo. OL|IHKA

LIMITANTES Micna KOHTaKTy 3pa3ka 3 oKpeMuMY Nopywwedkami [iarHOCTUYHI 30HW 3MIHIOIOTb CBIlA Komip. i BiATiHOK 30H it ii ananity. Micns aHanisy pesynbtar Gyne
Gravedad especifica - Esta reaccion seve afectada por valores de pH de la orma supenores a6,5, lo que puede provocar un cambio en la respuesta del color hacia valores mas bajos de gravedad ifi LAURAXL.

Este fendmeno puede corregirse con XL POBOMI KOHLIEHTPALlII PEATEHTIB

Leucocitos — En caso de que la muestra de orina esté mas marcadamente co\creada (por ejemplo, por un mayor contenido de bilirrubina), el color resultante podria verse afectado por una coloracion de la Mutoma Bara: i Kcnora) 32 %; i cuwin 5,1 % T nKoKo3a: FTHoKC 1,3 %; 0,7 %; nepokcupasa 1,3 %; TetpameTunbeHsuant 21 %
muestra. La intensidad de la reaccion colorimétrica aumenta con un pH alcalino y una mayor densidad de la orina. TlefKoLMTH: iHOOKCUNOBMIA ecTep 0,43 %; piasoiesa cinb 0,05 % iTponpycu Hatpiio 4,9 %

Nitritos — Antes de la prueba el paciente debe ingerir comidas ricas en vegetales y suspender la terapia antibiética durante los 3 dias previos a la prueba. La sensibilidad de esta prueba disminuye con la elevada Hitputu: 519 [t oniH 5,8 % YpobiniHoreH: aiasoHiesa cinb 2,3 %

gravedad especifico de la orina. El aumento de la diuresis puede causar los resultados falsos negativos. La ingesta limitada de liquidos antes de la prueba puede evitar la dilucion excesiva de la orina. La prueba pH METVNOBMit 4epBoHMi 0,71 % 6pOMTMMOrIUBMM cuHin 12,1 % Binipy6iH: aiasokiesa cinb 0,75 %

s6lo puede aplicarse a la orina fresca. Pueden producirse resultados inexactos en las orinas rancias, en las que puede formarse nitrito por contaminacién de la muestra. Kucnota: Kucnota 26 % Kpos: 1,5 %; kymon r 152 %

Proteina — En orinas fuertemente alcalinas (pH >8) de pacientes medicados con quinina o farmacos que contengan quinolina puede obtenerse una lectura falsa positiva. Se pueden encontrar resultados falsos Binok: TetpabpomteHondraneiosuit ectep 0,21 %; TeTpabpomdeHonosuit cuiit 0,35 %

positivos cuando el recipiente de recogida de orina contiene restos de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario. Por otra parte, en presencia de detergentes no ionicos o anionicos, pueden producirse MPUHLMN

resultados falsos negativos. No tenga en cuenta el color de la almohadilla seca.
Glucosa - La reaccion es independiente del pH y de la presencia de cuerpos ceténicos.
Cetonas - Los farmacos y diagnésticos a base de fenolftaleina o sulfoftaleina pueden volverse de color rojo a purpura debido a la reaccion alcalina de la almohadilla.
Urobilinégeno - La reaccion no se ve afectada por el pH de la orina. La presencia de bilirrubina da color amarillo. Este color, que pasa lentamente a azul verdoso, no interfiere con la determinacion del urobi-
lindgeno siempre que la lectura se realice 1 minuto después de la humectacion. La muestra de orina no debe exponerse a la luz solar directa, ya que esto favorece la oxidacion del urobilindgeno y, por tanto,
da lugar a lecturas artificialmente bajas o falsos negativos.
Bilirrubina - La muestra de orina no debe exponerse a la luz solar directa, ya que esto favorece la oxidacion de la bilirubina y, por tanto, da lugar a lecturas artificialmente bajas o falsos negativos. Las concentra-
ciones elevadas de urobilinégeno (superiores a 100 pmo\/\) interfieren con la prueba. También las sustancias rojas o las sustancias, que se vuelven rojas en pH bajo pueden interferir (por ejemplo, Fenazopmd\na)

d

TuToMa Bara — TecT 6a3yeTbC Ha NPUHLATI IOHHOTO 0GMiHY, Ak BIABYBAETLCS MiK NOMIENEKTPONITOM Ta ioHaMM, MPUCYTHIMM B Cevi. VIoTo peaynbTaToM € 3Mia Konbopy KACTIOTHO-NYKHOM IHAMKATOPa Bify
GHB0-361EHOTO B CEi 3 HU3bKOIO KOHLIGHTPALEIO I0HIB, YEPE3 SeneHUid | KOBTO-3eneruii B Cei 3 ioHiB, 10 10T KOMbOpY.

TevikouwTy — TecT GasyeTsest Ha O TUBHiV pearii. T y! MICTUTS i i eip, kvt
iy st (b ji1Ha KinbKoCTI NeiikouwTiB y 3pasky AocnimkysaHol cedi.

HiTpUTV - TECT 3aCHOBAHMI! Ha NepeTBOpeHH HiTpaTiB Ha HITPUTH N3 Aieto NeBHWX BAIB GaKTepii, Wo MICTATLCA B cei. Konboposwii TecT sacHoBawui Ha npuHwuNi Tecty Mpicca. MesHuii cTynib poxesoro
3abapBrieHHs CAi IHTEPNPETYBaTH SIk NO3UTUBHMA TECT Ha HITPUT, LWO CBIAYUTB NPO HASIBHICTL 10° aBO Giblue OpraHiaMis B 1 Mn 3pa3ka ceui.

PH — TECT 3aCHOBaHMIl Ha MPUHLMNI MOABIMHOTO iHAWKATOPa i Aa€ AianasoH KoNbOPIB Bif MOMapaH4eBOro Yepes XOBTHIA i 3eNeHNit O CMHBOTO i 403BONSE AndepeHLitoBaTK 3 TouricTio A0 0,5 oauHuLi pH
B fjjianasoHi Big 5 40 9.

7 inpoKenn pearye 3 fiasoHieBoro cinnio

Sangre - La peroxidasa microbiana asociada a la infeccion urinaria puede provocar una reaccion falsa positiva. La sensibilidad de la prueba se ve influida por la gravedad especifico o por inhibidor
TENGA EN CUENTA

Todas las almohadillas de d\agnosllco estan protegidas oonlra la concentracion oomun de &cido ascorbloo E\ oonoclm\en(o de los efectos de los farmacos o sus metabolitos sobre las pruebas individuales atin no es completo.
En dudosos, e: repetirla prueba d P un La delas orinas. El andlisis semicuantitativo no es suficiente para completar los diagndsticos.
MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Orinas de control: URINORM XL, No. de cat. REG00060, o Bio-Rad Liquichek Control de Andlisis de Orina
Analizador automatico de orina: LAURA XL, No. de cat. INS00065

Tect A Ha peakLii )i KUCTOTH, SiKa B D10 KUCTOTOI0 10 CUHBOTO. TECT H Ans ackopBiHOBOI KUCNOTH, OCKimb-
Ku 3enieHmit abo cipy! 7 konip BYLUKN TaKOX HLL CUTBHO B Ui PEYOBMHY, NPUCYTHI B Ceul, Taki ik FeHTU3VHOBA KicroTa Ta iHLLi MeTaBonitv aueTuncaniyunosoi kucnotu. Mi
i KCrOTY B Cevi, 0c06MMBO B TMX BUNaKaX, Konk ackopbiHoBa KICNoTa MOXe BINVBATY Ha PE3yNbTaTV TECTIB Ha iHLLI KOMMOHEHTM Ceui, Taki Sik FMIoK03a, KpOB i HITpUTI.
Binok — Tect 6asyeTbest Ha 3MiHi KONbOPY KUCTOTHO-NYXHOTO iHAMKATOPA, sika BIKMKaHa NpUcyTHICTIo Binkis. Bik 0coBnMBo YyTnuBuit Ao anbbymiHy, ane HabaraTo MeHLU YyTnMBHil A0 roByniHiB, Mykonpo-
TeiHig, remornobiny Ta Smka EeHc ,EL)KoHca

TI0K03a — TecT
3abapeneHHs Bia seneHoro l:lo rewo 3eneucro Kornbopy.

it peakuji i € cneLdi ans D-riokosn. PeareHT He pearye 3 iHW1MY Lykpamy, ane pearye Ha npucyTHICTb D-riokoau Wwngaxom

MONEPEMXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA

Tinbku ANs aiarHocTvk in vitro. inst OCBIYEHUM Mpo Gyat

Ta i1 OpraH aep; , Y Skl np: kopwc'rysaq Ta/abo navjeHt. He Topkaitrecs TecT- ncu:lyu.loK CMYXKN.
CMyXKiA NOBUHHI BYT! 3aXMLLEHi Bify BOMOTU, MPAMYX COHSHIUX MPOMEHIB, MABYLLIEHOT TeMNepaTypH i XiMiuHUX napis B naGopatopii.
lgenTudikauis 3arpos signosiaHo fo Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

TMpoayKT He knacudikyeTbes sik HebeaneyHu.

MOBOMIXEHHSA 3 BIAXOAAMM

3 CTpiYKOIO Cnif i i i i yni i B
Binxopw niansraiote nepepo6iui abo ymmaauu paaoM 3 noﬁyroamw Bixogamm.

[OBIAKOBI IKEPENA

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
( € 2797 IW'

BANDELETTES DIAGNOSTIQUES POUR ANALYSE D'URINE POUR LAURA XL
TIRAS DE DIAGNOSTICO PARA ANALISE DE URINA PARA LAURA XL

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Contrdler les urines : URINORM XL, Cat. N° REG00060, ou Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

Analyseur automatique d'urine : LAURA XL, Cat. N° INS00065

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité de la précision et de 'exactitude, les urines de contréle URINORM XL (Cat. N° REG00060) sont recommandées. Les résultats obtenus sont comparés aux valeurs déclarées dans
le mode d'emploi 'URINORM XL. Le Liquichek Urinalysis Control de Bio-Rad peut également étre utilisé comme matériel de contréle tiers. Il est recommandé d'effectuer les mesures de controle de qualité

W SG LEU NIT pH ASC PRO GLU KET UBG BIL BLD cP

aux directives du local. De plus amples informations sur le contréle de la qualité sont disponibles dans le manuel d'utilisation de LAURA XL.
STABILITE ET STOCKAGE
Conservez les bandelettes de diagnostic dans des tubes originaux hermétiquement fermés, dans un endroit sec et sombre, & une température comprise entre 2 a 30 °C. Les bandelettes doivent étre conservées
a l'abri de 'humidité, de la lumiére directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire. Conservées dans ces conditions, les bandelettes réactives sont stables jusqu'a la

Proteina - O teste baseia-se na mudanca de cor do indicador &cido-base, que é causada pela presenca de proteinas. E particularmente sensivel & albumina, mas é muito menos sensivel a globulina, a muco-
proteina, & hemoglobina e a proteina de Bence-Jones.
Glucose - O teste baseia-se na reagao especifica da glucose
com uma coloragéo verde a verde escura.

Cetonas - O teste baseia-se no principio do teste de Legal e é mais suscetivel ao &cido acetoacético do que & acetona. O teste ndo reage com o &cido B h|drox|but|r|co Aescala de cores ¢ calibrada para o
4cido acetoacético. Urobilinogénio — O teste baseia-se no acoplamento do urobilinogénio com um reagente O teste é especifico para o urobilinogénio e o e ndo é suscetivel aos
fatores de interferéncia conhecidos no teste de Ehrlich. Bilirrubina — O teste baseia-se no acoplamento da bilirrubina com um reagente estabilizado. A reagéo néo é afetada pelo pH da urina.

Sangue - O teste baseia-se na atividade da peroxidase da hemoglobina que catalisa a oxidagéo do indicador devido & presenga do hidroperdxido organico contido na almofada de diagndstico. O rétulo contém duas es-
calas de cores: para a deteo de eritrdcitos intactos e de hemoglobina livre. O teste & altamente sensivel & hemoglobina livre e pode detetar a sua presenca a partir de concentragdes correspondentes a cerca de 5 Eryul.
Campo de compensagao — Almofada, que ndo esta impregnada com quaisquer reagentes. O campo de compensagéo é utilizado para suprimir a cor escura da amostra de urina, uma vez que a cor escura
pode afetar a avaliagdo das almofadas reagentes.

& é especifico para a D-glucose. Aalmofada reagente no reage com outros agiicares, mas reage com a presenga de D-glucose

DEKAPHAN® AUTO URPH0030 100 " n n n = " . n ™ n - date de péremption indiquée sur I'emballage. La stabilité a bord est de 5 jours dans le chargeur de I'analyseur automatique d'urine LAURA XL. LIMITACOES
® PERFORMANCE ANALYTIQUE . " . " .
UNDEKAPHAN® AUTO URPH0031 100 ] ] [ [ ] ] ] ] ] [ [ ] Lalimite de détection est définie comme la concentration la plus faible de I'analyte qui conduit & des résultats positis dans 290 % des cas. La limite de détection n'est pas applicable pour le SG etle pH. La plage Gravidade especifica - Esta reagéo é afetada por valores de pH da urina superiores a 6,5, 0 que pode causar uma mudanga na resposta da cor para valores mais baixos de gravidade especifica. Este fenomeno
RFID de dosage est définie comme un intervalle entre la limite de détection et le dernier niveau positif pour chaque analyte pode ser corrigido automaticamente pelo LAURA XL (compensagzo SG).
- ) . . X o . X ~No caso de a amostra de urina ter uma coloragdo mais acentuada (por exemplo, aumento do teor de bilirrubina), a cor resultante pode ser afetada por uma coloragéo da amostra. A intensidade
Le type de al'analyseur d'urine LAURA XL uniquement. / O tipo de tiras aplicavel apenas ao analisador automatico de urina LAURA XL. Parametre Limite de détection Gamme d'essai da reagéo de coloragdo & aumentada pelo pH alcalino e pela maior densidade da urina.
— Nitritos — Antes do teste, o doente deve ingerir refeicdes ricas em vegetais e interromper a terapéutica antibiética nos 3 dias anteriores ao teste. A sensibilidade deste teste diminui com a gravidade especlﬂca
® SG 1,003 kg/m* 1,000-1,030 kg/m* elevada da urina. O aumento da diurese pode causar resultados falsos negativos. A ingestao limitada de liquidos antes do teste pode evitar a dilui¢éo excessiva da urina. O teste so pode ser aplicado & urina
LEU 15 Leu/ul Neg.—ca. 500 Leu/ul fresca. Podem ocorrer is0s nas urinas idas, nas quais o nitrito pode ser formado por contaminagéo da amostra.
UT"JSAHO'; PREVUE. our la détermi Hative in vt de l gravié spécifue, des leucocyes, des nites, du pH, de Facide ascorbique, des protéines, du glucose, des cétones, de [uro- NT %0 I';I g Neo P o Proteina - Em urinas fortemente alcalinas (pH >8) de doentes medicados com quinina ou com medicamentos contendo quinolina, podem ober-se leituras falsas positivas. Podem ser obtidos resultados falsos
bilinogéne, de la bilirubine gt du sang dans furine sur I analyseur automathue L%AURA X?. DEqSW'IE au dépistage et a la surve\\lancg des troubles de la fgnctmn regale dela Ieugcocytune de la bactériurie, de - r?g 908, WS"I'(VOdS ql#a‘ndo o rec(lp\ent?\lde tCOIEe“a de ur:ga ccntgm Vlesllfg\é)s de desinfetantes com grupos de amonio quaternério. Por outro lado, na presenga de detergentes nao iénicos ou anionicos, podem ocorrer
I'acidose/alcalose, de la présence d'acide delap , de la g ie, de la cétonurie, de I'urobilinogéne, de la bilirubinurie et de 'hématurie. La présence d'acide ascorbique dans ['urine peut PH 55 5-9 glsuucgsgs :fg:ggﬁg:‘ggspenadoenetg daoe‘;n F:Qa par::e;ngaailggoarpoassseci)mcos
ffecter la détermination d'autres paraméres (sang, glucose, nittite). Pour un usage p dans les cliniques uni L'analyse semi itative n'est pas suffisante pour compléter ASC 0,60 mmol/l Neg—3,4 mmol/l 5 0 3 reacs
Ia di Cetonas - Os. e 0s meios de abase de ou podem tornar-se a plrpura devido a reacéo alcalina da almofada.
les diagnostics. PRO 0,30 g/l Neg.—5 g/l — A reagdo néo ¢ afetada pelo pH da urina. A presenca de bilirrubina d& uma cor amarela. Esta cor, que se em azul ndo interfere com a determinagdo do
gsj%ﬁlepggranon objectiv, fl xiste 10 1 (selon e type de bandelete) ones dindication (grvité nitites pH, acide orotéines, glucose, cétones, viubine GLU 1,70 mmoll Neg.—55 mmol/l urobmnolgetmo deg(?e qlue atleléura seja f?wlla 1 mmutto apos a humidificago. A amostra de urina ndo deve ser exposta a luz solar direta, uma vez que esta promove a oxidagéo do urobilinogénio, conduzindo
assim a leituras artificialmente baixas ou falsas negativas.
et sang) qui sont complétées par diverses combinaisons sous forme de bandelettes polyfonctionnelles - tous les lypes de produts disponibles sont mentionnés dans le tableau ci-dessus. KET 0,50 mol/ Neg.—15 mmol/ Bilirrubina — A amostra de urina néo deve ser expos%a 4 luz solar direta, uma vez que esta promove a oxidagdo da bilirubina, ¢ assim a leituras baixas ou falsas negativas. Concentragdes ele-
Les bandelettes de diagnostic sont destinées a un usage unique. UBG 17 pmol/l Neg.~203 pmol/l vadas de urobilinogénio (superiores a 100 umolll) interferem com o teste. Também as a vermelhas ou as que se tornam em pH baixo podem interferir (por exemplo, fenazopiridina).
gOLIIECT,E ET MANIP‘ULATION DES ECHANTILLONS il des ubs d " t ) do dét s 00 de désinfectant BIL 15 pmoll Neg.—102 pmoll Sangue - Apgroxldase microbiana associada a infegao do trato urinario pode causar uma reagéo falsa positiva. A i doteste éi iada pela gravidade especifica ou por inibidores de origem farmacolégica.
our le etla es n'utilisez que des tubes ou des récipients appropriés, propres et secs, sans traces de détergents ou de désinfectants. a 0 A0
Ne pas ajoutez les conservateurs a l'urine. BLD 4 Eryll Neg.—ca. 250 Ery/ul Todas as alrr de diagnostico estao contraa 50 comum de 4cido ascorbico. O dos efeitos de ou dos seus nos testes i ainda nao
Iljélt!‘ﬁ:rft:\jlzgv Tlgﬁlﬁ::r: ';?gc'tzrgljesollgﬁngre g\]g%eeﬁl( gr?Ir;aﬁflI;(rnlfa:J%ZZr;duaq:?; r(‘jz‘\jg ‘ttx‘l)l?usb?r?éeertddeep\‘ﬂ?o‘lj)ﬁlﬁohgzﬂgsczuqralo gé?lrt“sgutrt:;ﬂlrinpgarsdgsa }ge;xsﬁa;:;oé?gg ?;bgglgzgf:ﬁ::%:r‘\?hr?:;g? Ne pas exposez * La limite de détection pour les zones SG et pH n'étant pas applicable, c'est la premiére valeur seuil qui est présentée. 2 rea\\zagéo‘dEemdi:;z?j;idcosu é avel repetir o teste apos a interrupg@o d depende da das urinas. A analise semiquantitativa nao é suficiente para
VALEURS ATTENDUES i M
II faut tenir compse du fait que le sang des menstruations de la femme peut affecter les résultats. Basé sur la ltérature (population entire) ! MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO .
PROCEDURE D’ESSAI: Le sang: Jusqu 'a 5 Erylyl Glucose: jusqu'a 1,4 mmol/ Controlo das urinas: URINORM XL, N° de cat. REG00060, ou Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
1. Pour I'insertion des bandelettes dans I'analyseur, suivre les instructions de I'analyseur automatique d'urine LAURA XL. Sélectionnez MAINTENANCE — FEED STRIPS — choisissez I'option de gestion des Leucocytes: Jusqu a 10 Leulyl Nitrite: : 10° bactér\es/ml Analisador automatico de urina: LAURA XL, N° de cat. INS00065
laniéres (nouvelles laniéres ou laniéres déja utilisées). Suivez les instructions de la fen_étre contextuelle. pH: Bilirub‘ine: jusqu'a 17 pmolll CONTROLO DA QUALIDADE
) Em“' P";S d inf?rpagcns sur a tgeshon des b‘an‘de\et:‘eerglpDort‘ez Jous au fgad"Uf'bd utiisation de LAURAXL. Urob|||nogene ]usqu a 1 mgldl Protéines: plus de 30 mg/24 heures Para o controlo de qualidade da preciséo e exatido, recomenda-se a utilizagéo das urinas de controlo URINORM XL ( N° de cat. REG00060). Os resultados obtidos s&o comparados com os valores declarados
5 O"Veglslfeﬁ € tui et ?:"Sd e SY‘S ?":el%'adce a ‘9 ‘qug 5; ho g p aﬁee au fon \3 UI ©. ! durine LAURAXL.N divisez les bandelettes réactives ! Cétones: jusqu'a 0,19 mmol Gravité spécifique: 1,015-1,025 nas instrugdes de utilizagdo do URINORM XL. O Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control também pode ser utilizado como material de controlo de terceiros. Recomenda-se a realizagao de medigdes de CQ de
uvrez le flacon et introduire Ia totalité du volume du tube dans e lanalyseur urine - IV pas divisez les bandelettes reactives Acide ascorbique: non indiqué acordo com as orientagdes do laboratério local. Para obter mais informagdes sobre o controlo da qualidade, consulte o manual do utilizador da LAURA XL

4. Fermez le chargeur et chargez les bandelettes.
5. Aprés analyse par LAURA XL, la est évaluée
EVALUATION
Aprés contact de I'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 4 la concentration de I'analyte.
Aprés I'analyse, le résultat sera automatiquement rapporté par I'analyseur LAURA XL.
CONCENTRATIONS DES REACTIFS DE TRAVAIL

oids maléique) 32 %; bleu de bromothymol 5,1 %.
Leucocytes ester d' \ndoxyle 0,43 %; sel de dlazomum 0,05 %.

et le résultat est reporté dans l'interface utilisateur de LAURA XL.

Glucose: glucose oxydase 1,3 %; ascorbate oxydase 0,7 %; p 1,3 %; tétramétt ine 21 %.
Cétones: nitroprussiate de sodium 4,9 %.

Nitrites: 51%; 5,8 %. Urobilinogéne: sel de diazonium 2, 3 %.

pH: rouge de méthyle 0, 71 % bleu de bromolhymol 12,1%. Blllrubme sel de dlazomum 0 75 %

Acide ascorbique: acide phosphomo\ybdlque 26 %. $Sang: 5 % hy de cumene 15,2 %.
Protéines: ester de té 0,21 %; bleu de tétrabromphénol 0,35 %

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

Nitrites — Le test est basé sur la conversion des nitrates en nitrites par 'action de certaines espéces de bactéries contenues dans ['urine. Le test de couleur est basé sur le principe du test de Griess. Un certain
degré de coloration rose doit étre interprété comme un test positif au nitrite suggérant la présence d’au moins 10° 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 I'orange au jaune et du vert au bleu et permet une différenciation & 0,5 unité de pH dans la gamme de pH5 2 9.
Acide ascorbique - Le test est basé sur la réaction de I'acide phosphomolybdique qui est réduit par 'acide ascorbique en bleu de molybdéne. Le test n'est pas spécifique de l'acide ascorbique, car la couleur verte &
gris-bleu du tampon-test est également présentée par d‘autres substances fortement réductrices présentes dans 'urine, telles que I'acide gentisique et d‘autres mé de l'acide acé lous

dons de procéder 4 la détermination de I'acide ascorbique dans [urine en particulier dans les cas ot Iacide ascorbique peut perturber les tests dautres consttuants de [urine, tels que le glucose, le sang et les nitites.
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 particuliérement sensible a 'albumine, mais beaucoup moins 4 la globuline,
a la mucoprotéine, a I'hémoglobine et a la protéine de Bence-Jones.

Glucose - Le test est basé sur la réaction spécifique de la glucose 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 a vert foncé.

Cétones - Le test est basé sur le principe du test de Legal et est plus sensible & I'acide acétoacétique qu'a 'acétone. Le test ne réagit pas avec I'acide R-hydroxybutyrique. L'échelle de couleurs est calibrée
pour I'acide acétoacétique.

Urobilinogéne - Le test est basé sur le couplage de I'urobilinogéne avec un réactif stabilisé. Le test est spécifique de I'urobilinogéne et du
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 I'urine.
Sang - Le test est basé sur I'activité peroxydase de 'hémoglobine qui catalyse I'oxydation de I'indicateur due a la présence de Ihydroperoxyde organique contenu dans le tampon de diagnostic. L'étiquette
contient deux échelles de couleur pour la détection des érythrocytes intacts et de I'hémoglobine libre. Le test est trés sensible & 'hémoglobine libre et peut détecter sa présence a partir de concentrations
correspondant & environ 5 Ery/ul.

Champ de compensation — Tampon qui n’est pas imprégné de réactifs. Le champ de compensation est utilisé pour supprimer la couleur foncée de I'échantillon d'urine, car la couleur foncée peut avoir un effet
sur 'évaluation des tampons réactifs.

LIMITATIONS

Gravité spécifique — Cette réaction est affectée par les valeurs de pH de ['urine supérieures a 6,5, ce qui peut entrainer une modification de la réponse colorée vers des valeurs plus faibles de gravité spécifique.
Ce phénoméne peut étre corrigé automatiquement par LAURA XL (SG compensation).

Leucocytes - Lorsque I'échantillon d'urine est plus fortement coloré (par exemple, en cas d'augmentation de la teneur en bilirubine), la couleur obtenue peut étre affectée par une coloration de I'échantillon.
L'intensité de la réaction colorée est augmentée par un pH alcalin et une densité urinaire plus élevée.

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 I'urine. Une diurése accrue peut étre a l'origine de résultats négatifs. Une limitée de liquide avant le test peut éviter une dilution excessive de I urine. Le test
ne peut étre appliqué qu'a I'urine fraiche. Des résultats inexacts peuvent étre obtenus avec des urines périmées, dans lesquelles des nitrites peuvent se former en raison de la

et n'est pas sensible aux facteurs d'interférence

Chagque laboratoire doit vérifier s'il est approprié d'appliquer ces valeurs & sa
AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS |
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 a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Ne pas touchez les tampons de test de la bandelette.

Les bandelettes doivent étre conservées a I'abri de I'humidité, de la lumiére directe du soleil, des températures élevées et des vapeurs chimiques dans le laboratoire.

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

Le produit n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS

Les bandelettes usagées doivent étre et doivent étre liquidées é aux ré

sécurité de ce type de matériel. Laissez les dechets se recycler ou mettez-les dans les déchets municipaux.

REFERENCES

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

Tiras de 0 para a inagao in vitro da gravidade especifica, leucdcitos, nitritos, pH, acido ascorbico, proteinas, glucose, cetonas, urobilinogénio, bilirrubina e sangue na urina

no analisador automatico LAURA XL. Destina-se ao rastreio e monitorizagéo de perturbacdes da funéo renal, presenca de acido ascorbico, proteintria, glucostria,

cetondria, urobilinogentria, bilirrubindria e hematuria. O acido ascorbico na urina pode afetar a determinagao de outros parametros (sangue, glucose, nitritos). Apenas para utilizagédo prof issional em laboratorios

clinicos. A analise semiquantitativa ndo é suficiente para a realizagao de diagndsticos.

DESCRIGAO

Para uma avaliagéo objetiva, estéo disponiveis 10 ou 11 (dependendo do tipo de tira) zonas de indicagéo (gravidade especifica, leucécitos, nitritos, pH, &cido ascérbico, proteinas, glucose, cetonas, urobilinogé-

nio, bilirrubina e sangue) que sdo em varias como tiras ~ todos os tipos de produtos disponiveis sédo mencionados na tabela acima.

As tiras de diagndstico destinam-se a uma Unica utilizag&o.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Para a colheita e preparagéo dos espécimes, utilizar apenas tubos ou recipientes adequados, limpos e secos, sem vestigios de detergentes e desinfetantes.

Néo adicione os conservantes a urina.

Utilize urina recentemente esvaziada, bem misturada, que n&o tenha sido centrifugada. A urina nao deve ter mals de 2 horas quando é analisada. Em caso de permanéncia prolongada, misturar antes de utilizar.

N&o exponha a amostra a luz solar direta, pois isso pode provocar a do da bilirrubina e do 0 que pode resultar em resultados inferiores ou falsos negativos.

Tenha em atencdo que o sangue da menstruagdo da mulher pode afetar os resultados.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO:

. Para inserir as tiras no I seguir as i oes do
tiras j& usadas). Siga as instrugdes da janela de pop-up.
Para obter mais informagdes sobre a gestdo das tiras, consulte 0 manual do utilizador do LAURA XL.

de urina LAURA XL. Selecionar MAINTENANCE — FEED STRIPS — escolher a opgéo de gestéo das tiras (tiras novas vs.

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 automético de urina LAURA XL. N&o divida as tiras de teste!

4. Fechar o alimentador e carregar as tiras.

5. Apds a andlise pelo LAURA XL, a tira é avaliada automaticamente e o resultado é apresentado na interface de utilizador do LAURA XL.

AVALIAGAO

Apbs o contacto da amostra com as s, as zonas de di mudam de cor. Aintensidade e a tonalidade da coloragao da zona séo proporcionais a concentragéo do analito. Apds a anlise,
o resultado sera i pelo LAURAXL.

CONCENTRACOES DOS REAGENTES DE TRABALHO
oli(éter 4

de
Protéines - Dans les urines fortement alcalines (pH >8) de patients traités a la quinine ou a des médicaments contenant de la quinoléine, une lecture faussement positive peut étre obtenue Des résultats
faussement positifs peuvent étre obtenus lorsque le récipient de collecte de ['urine contient des traces de désinfectants avec des groupes d'ammonium quaternaire. En revanche, en présence de détergents non
foniques 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 médi etles di ics a base de phé ou de peuvent virer au rouge ou au violet en raison de la réaction alcaline du tampon.
Urobilinogéne — La réaction n'est pas affectée par le pH de I'urine. La présence de bilirubine donne une couleur jaune. Cette couleur, qui vire lentement au bleu verdatre, n' interfére pas avec la détermination
de I'urobilinogene, a condition que la lecture soit effectuée 1 minute apres le mouillage. L'échantillon d'urine ne doit pas étre exposé a la lumiére directe du soleil, car cela favorise 'oxydation de I

poli maleico) 32 %; azul de bromotimol 5,1 %
Leucoutos éster indoxilico 0,43 %; sal de d\azomo 0, 05 %

Nitritos: 5,1 %; 58 %

pH: vermelho de metilo 0 vl % azul de bromotlrnol 12, 1 %

Acido ascérbico: acido fosfomolibdico 26 %

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

Glucose: glucose oxidase 1,3 %; ascorbato oxidase 0,7 %; peroxidase 1,3 %; tetrametilbenzidina 21 %
Cetonas: nitroprussiato de sodio 4,9 %

Urobilinogénio: sal de diazénio 2,3 %

Bilirrubina: sal de diazénio 0,75 %

Sangue: 5 %; oxido de cumeno 15,2 %

et conduit donc & des résultats artificiellement bas ou faussement négatifs.
Bilirubine — L'échantillon d'urine ne doit { pas étre expose a la lumiére directe du soleil, car cela favorise 'oxydation de la bilirubine et conduit donc & des résultats artifici bas négatifs.

- O teste baseia-se no principio da troca i6nica, que se processa entre o polieletrolito e os ies presentes na urina. O seu resultado é uma mudanga de cor de um indicador &cido-base
de uma cor azul-esverdeada na urina com baixa concentracéo de ides, passando por verde e amarelo-esverdeado na urina com uma concentragdo aumentada de ides, até uma cor amarelo acastanhado.

Des ions élevées d' a 100 umol/) interférent avec le test. Les substances rouges ou les substances qui deviennent rouges a faible pH peuvent egalemenl interférer (par
exemple, la phénazopyridine).

Sang - La peroxydase microbienne associée & 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.

ANOTER

Toutes les plaquettes de diagnostic sont protégées contre la concentration commune de I'acide ascorbique. La connaissance des effets des drogues ou de leurs métabolites sur les différents tests n'est pas
encore compléte. Dans les cas douteux, il est conseillé de répéter le test aprés I'arrét du médicament. La sensibilité dépend de la variabilité des urines. L'analyse semi-quantitative n'est pas suffisante pour

compléter les diagnostics.

- O teste baseia-se na reagao enzimatica. A almofada de teste contém um éster indoxilico, que € clivado pelas esterases dos granulocitos. O indoxilo fibertado reage com um sal de diazénio
e forma-se uma colorago violeta. Ai dacorép a de leucacitos numa amostra de urina testada.

Nitritos — O teste baseia-se na converso de nitrato em nitrito pela agéo de certas espécies de bactérias contidas na urina. O teste da cor baseia-se no principio do teste de Griess. Um certo grau de coloragéo
cor-de-rosa deve ser interpretado como um teste de nitritos positivo, sugestivo de10° ou mais organismos em 1 ml da amostra de urina.

pH - O teste baseia-se no principio do indicador duplo e apresenta uma gama de cores que vai do laranja ao amarelo e do verde ao azul e permite uma diferenciagéo com uma precisdo de 0,5 unidades de
pHnagamadepH5a9.

Acido ascorbico - O teste baseia-se na reagéo do 4cido fosfomolibdico, que é reduzido pelo cido ascérbico a azul de molibdénio. O teste ndo é especifico para o acido ascorbico porque a cor verde a azul-
-acinzentada da almofada de teste é também exibida por outras substancias fortemente redutoras presentes na urina, como o &cido gentisico e outros do &cido

a determinag@o do 4cido ascorbico na urina especialmente nos casos em que o acido ascorbico pode perturbar as analises de outros constituintes da urina, como a glucose, o sangue e os mlmos

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Conservar as tiras de teste de diagnostico em tubos originais bem fechados, num local seco e escuro, a 2-30 °C. As tiras devem ser mantidas no laboratério ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de
temperaturas elevadas e de fumos quimicos. Quando armazenadas nestas condigdes, as tiras de teste mantém-se estaveis até & data de expiragéo indicada na embalagem. A estabilidade a bordo é de 5 dias
no alimentador do analisador automatico de urina LAURA XL.

DESEMPENHO ANALITICO

O limite de detecao é definido como a concentragéo mais baixa da substancia a analisar que conduz a resultados positivos em 290 % dos casos. O limite de detegéo néo ¢ aplicavel ao SG e ao pH. O intervalo
do ensaio é definido como um intervalo entre o limite de deteg&o e o Ultimo nivel positivo para cada analito.

Parametro Limite de detecao Intervalo do ensaio
SG 1,003 kg/m** 1,000-1,030 kg/m*
LEU 15 Leu/pl Neg.—ca. 500 Leu/pl
NIT 0,90 mg/l Neg.—Poz.
pH 55" 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 pmol/l Neg.—203 pmolll
BIL 15 pmol/l Neg.—102 pmol/l
BLD 4 Erylul Neg.—ca. 250 Ery/ul

* O limite de detegéo para as zonas SG e pH nao é aplicavel, pelo que é apresentado o primeiro valor-limite.
VALORES ESPERADOS
Com base na literatura (populagéo total)."!

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

pH: 5,5-7,0 Bilirrubina: até 17 umol/l
Urobllmugemo até 1 mg/dl Proteina: mais de 30 mg/24 horas
Cetonas: até 0,19 mmol/l Gravidade especifica: 1,015-1,025
Acido ascérbico: n&o indicado

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

Para utilizagao em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo profissional. Qualquer incidente grave i com o di
toridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

N&o toque nas almofadas de teste da tira.

As tiras devem ser mantidas no laboratdrio ao abrigo da humidade, da luz solar direta, de temperaturas elevadas e de fumos quimicos.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.® 1272/2008

O produto néo esta classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS

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