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DIAGNOSTIC TEST STRIPS FOR URINALYSIS FOR ANALYSERS LAURA®, LAURA® Smart and LAURA® M
IVMATHOCTUHYECKVE NONOCKW AN MUCCNELOBAHUS MOUYM AHANM3ATOPAMU LAURA®, LAURA® Smart
DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENI MOCE ANALYZATORY LAURA® a LAURA® Smart
DIAGNOSTICKE PRUZKY NA VYSETRENIE MOCU ANALYZATORMI LAURA® a LAURA® Smart
PASKI DIAGNOSTYCZNE DO BADANIA MOCZU ZA POMOCAANALIZATOROW LAURA® oraz LAURA® Smart
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Utilisation:

The diagnostic test strips PHAN® LAURA are intended for the semiquantitative analysis of the urine. The diagnostic test strips PHAN® LAURA are intended for in vitro diagnostic for
professional use only.

Instruction:

For the objective evaluation of the diagnostic test strips, please, use the user manual for reader LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M. Do not divide test strips!

Use only a freshly voided, well-mixed, uncentrifuged specimen without preservatives collected in a clean container. The urine should not be more than 4 hours old when tested.

1. Remove only as many test strips as are required, and reseal the tube immediately after use.

2. Do not touch test pads of the strips.

3. Completely immerse all reagent pads in specimen (no longer than 1-2 sec.).

4. Run edge of the strip against rim of urine container to remove excess urine. Hold the strip in horizontal position.

5. Evaluate the result using the reader LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M, follow enclosed instructions for that instrument.

Notes: For visual evaluation compare the tests pads to the corresponding colour scale on the label after approx. 60 sec. and for leucocytes after 120 sec. According to the different spectral
sensitivity of the human eye and the optical system it is not possible to guarantee the exact correspondence between visual reading and reading by analyser.

Working reagent concentrations:

Specific gravity: poly(methylvinylether/maleic acid) 32 %; bromthymol blue 5.1 % / Leucocytes: indoxyl ester 0.43 %; diazonium salt 0.05 %

Nitrite: sulphanilamide 5.1 %; tetrahydrobenzo-[h]-quinoline 5.8 % / pH: methyl red 0.71 %; bromthymol blue 12.1 %; Ascrobic Acid: phosphomolybdic acid 26 %

Protein: tetrabromphenolphtalein ester 0.21 %; tetrabromphenol blue 0.35 % / Glucose: glucose oxidase 1.3 %; peroxidase 1.3 %; tetramethylbenzidine 21.0 %

Ketones: sodium nitroprusside 4.9 % / Urobilinogen: diazonium salt 2.3 % / Bilirubin: diazonium salt 0.75 % / Blood: tetramethylbenzidine 1.5 %; cumene hydroperoxide 15.2 %
Principle:

Specific gravity - The test is based on the principle of ion exchange, which runs between polyelectrolyte and ions present in the urine. Its result is a colour change of an acid-base indicator
from the blue-green colour in the urine with low concentration of ions, through green and yellow-green in the urine with increased concentration of ions, to umber yellow colour. Using this
test it is possible to determine the specific gravity of the urine in the range of 1.000 up to 1.030.

Leucocytes - The testis 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 and is evaluated after 120 seconds.

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 50 9.

Proteins - The test is based on colour change of acid-base indicator, which is caused by presence of proteins. It is particularly sensitive to albumin, but is much less sensitive to globulin,
mucoprotein, haemog\obm and Bence-Jones protein.

Glucose - The test is based on the specific glucose oxidase/peroxidase reaction and is specific for D-glucose. The reagent pad does not react with other sugars, it reacts with presence
of D-glucose by green to the dark green coloration.

Ketones - The test is based on the principle of Legal‘ s test and is more susceptible to the acetoacetic acid than to acetone. Test does not react with the B - hydroxybutyric acid. The colour
scale is calibrated for the acetoacetic acid.

Urobilinogen - The test is based on the coupling of urobilinogen with a stabilized reagent. The test is specific for urobilinogen and stercobilinogen and is not susceptible to the interfering
factors known at Ehrlich's test.

Bilirubin - The test is based on the coupling of bilirubin with stabilized reagent. The reaction is not affected by pH of the urine.

Blood - The test is based on the peroxidase activity of haemoglobin which catalyzes the oxidation of the indicator due to the presence of the organic hydroperoxide contained in the
diagnostic pad. The label contains two colour scales; for detection of intact erythrocytes and free haemoglobin. The test is highly sensitive to free haemoglobin and may detect its presence
from concentrations corresponding approx. to 5 Ery/pl.

Compensation field — Pad, which isn't impregnated with any reagents. The compensation field is used for suppressing of the dark colour of the urine sample, because the dark colour
could have the effect on the evaluation of reagent pads.

Limitations:

Specific gravity - This reaction is affected by pH values of urine over 6.5, this can cause shift in colour response towards lower values of specific gravity.

Leucocytes - In case when the urine sample is more markedly coloured (e.g. increased bilirubin content), the resulting colour could be affected by a sample coloration. The intensity of the
colour reaction is increased by alkaline pH and higher urine density.

Nitrites — Before testing the patient should intake vegetable-rich meals and discontinue antibiotic therapy for 3 days prior to the test. Sensitivity of this test declines with the high specific
gravity of the urine. Increased diuresis can cause the false negative results. Limited fluid intake prior testing can prevent from the excessive dilution of the urine. The test can be applied
only at the fresh urine. Inaccurate results may occur at the stale urines, in which nitrite can be formed by contamination of the specimen.

Proteins - In strongly alkaline urines (pH >8) from patients on medication with quinine or qulnollne containing drugs false posmve reading may be obtained. False posmve results may be
found when the urine collection vessel contains traces of disinfectants with quarternary ammonium groups. On the other hand, in the presence of non-ionic or anionic detergents, false-
-negative results may occur. Do not take the colour of the dry pad into consideration.

Glucose - The reaction is independent on pH and presence of ketone bodies.

Ketones - Drugs and diagnostics on the basis of phenolphtalein or sulphophthalein may turn red to purple because of alkaline reaction of the pad.

Urobilinogen - The reaction is not affected by pH of the urine. The presence of bilirubin gives yellow colour. This colour which turns slowly to greenish-blue does not interfere with urobi-
linogen determination provided the reading is made 1 minute after wetting. The urine specimen should not be exposed to the 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.

All diagnostic pads do not interfere with the common concentration of the ascorbic acid. More information are stated at web site www.erbalachema.com.

Reference values: The reference values are written in the Table I. The reference values is only approximate, it is recommended that each laboratory verify the reference values for their
particular examined population.

The results: The results for reader LAURA® and LAURA® Smart are written in the Table I. The colour scale for visual reading is on the label.

Performance characteristics: The performance characteristics are written in the Table II. The values of analytical sensitivity were defined as the concentration of analyte, from which the
90 % of results are positive. The analytical sensitivity isn't possible to use for SG and pH. The correlation is based on the comparison of the measured results on the reader LAURA® or
LAURA® Smart with the quantitative method. The values Neg. and Pos. are the consensus with negative and positive results.

DEKAPHAN® LAURA

Quality control: URINORM control urines, Cat. No. REG00053 are designed for verification and confirmation of precision and accuracy of PHAN® diagnostic strips as well as LAURA® and
LAURA® Smart. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control can be also used for quality control. It is recommended to perform QC measurements according to your local laboratory guidelines.
More information about quality control can be found in LAURA® and LAURA® Smart user manuals.
Please Note: 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 dis-continuing a
drug. For the objective evaluation by using the analyser LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M the sensitivity of tests can be depended upon the variability of urines. The diagnostic test
strips PHAN® LAURA can only be read by analyser LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M (see the scheme of the diagnostic strips above), they are not suitable for use with other instrument
for analyse of urine. The analyser LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M use other method for evaluation of urine, than is the visual evaluation, therefore the concentration scale measured
with analysers LAURA®, LAURA® Smart or LAURA® M are different from the colour scale on the label on the tube. This colour scale is determined for the orientation visual evaluation only.
The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnosis.
Storage: Keep the diagnostic test strips in tightly closed original tubes in a dry and dark place at (+2 to +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.
Waste disposal: 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.

Date of revision: 6. 5. 2024

Wcnonb3oBaxue:
[inarHoctnyeckue Tect nonocku PHAN® LAURA npefiaHaveHb! Anst MOMyKONMIECTBEHHOTO aHanuaa Mouu. [narHocTudeckue Tect nonockn PHAN® LAURA npeaaHayeHb! TONbKo Anst in

Vitro AarHoCTUM MPOGeCMOHaNsHO 0BY4eHHbIM NEpCOHANoM.
WncTpykumsa:

[lnst cobntoeHmst NPaBUMbHOTO NOPSiAKA MPOBEAEHNS aHan13a AeVCTBYiATe B COOTBETCTBIAN C PYKOBOACTBOM MO MPUMEHEHIIo MoyeBoro aHanmatopa LAURA®, LAURA® Smart unu LAURA® M.

He paapensitte Tect-nonocku! [ins uccneaoBaHs UCTIONb3yITE CBEXYH, XOPOLLO NepeMelLiaHHy0, He LIEHTPUGYripoBaHHYH0 Mouy 6e3 KoHCEpBHPYHOLLIX 10GABOK, COBPaHHYIO B YKCTYH

nocyay. Henb3s uccneoBarb Mouy cTosBLuyio Gonee 4 Yacoe.

1. Bo3bMuTe 13 TyGbl CTONMbKO MOMOCOK, CKOMbKO HEOBXOAMMO /st HENOCPEZCTBEHHOTO UCONb30BaHNS, & TyGY HEME/IEHHO CHOBA MNIOTHO 3aKPOWTE.

2. He npukacalitect K peareHTHbIM 30Ham NOMOCOK.

3. [MonHOCTbHO NOTPY3UTe BCE PeareHTHbIE 30HbI B UCCNIEAyeMyto Mouy (He Gonee yem Ha 1-2 CekyHzb).

4. IpoBeauTe Kpaem NONOCKM N0 Kpakd eMKOCTH, YTOBbI YAANNTb H3BLITOK MOUY. Y/IePKUBAITE NONOCKY B FOPU3OHTANBHOM NONOKEHNA.

5. OueHuTe pedynbTar ¢ nomolubio aHanuaatopa LAURA?, LAURA® Smart unu LAURA® M, cornacHo MHCTpyKUuM k npubopy.

Mpumeyanme:

Ipu BU3YyanbHON OLEHKE CPaBHITE OKPACKY PEareHTHbIX 30H C LIBETHOV LUKANOV Ha STUKETKe MPUMEpHO Yepe3 60 cekyHa, Ans NevikouwToB - yepe3 120 cekyHa. C y4eToM pasnuiHoit

CIEKTParbHOM YyBCTBUTENBHOCTI YEMOBEYECKONO 11a3a U ONTUHECKON CUCTEMbI HEBO3MOXHO BCEr/ja rapaHTUpOBaTh TOYHOE COBNAJEH!e BI3yarnbHOrO BOCTIPUATUA C pedynbTatamy,

TIONy4EHHbIMI C MOMOLLbI0 aHanM3aTopa.

KoHueHTpauus paGoyero pearenta:

YAenbHbIil BEC: NOnM (METUNBUHUNOBLIN 3P ManenHoBo kucnoTbl) 32 %, GpoMTMonoBbIil cukuit 5,1 %

TeikouuTbi: 3cvp uHaokeuna 0,43 %, conb anasonns 0,05 % / Hutputbi: cynbthaxunamua 5,1 %, Tetparuapobenso-(h)-xuHonux 5,8 %

pH: MeTunoBbIit kpackli 0,71 %, GpomTMonoBbIit cukmit 12,1 % | Ackop6uHoBas kucnota: ocdomonubaerosas kucnota 26 %

Benok: acup Tetpatbp 0,21 %, TeTpabpomdeHonosblit cukuit 0,35 %

nioko3a: riokosookcuaasa 1,3 % nepokcupasa 1,3 %, retpameTunbenanand 21,0 % / KeToHbl: Hatpus Hutponpyccu 4,9 %

YpoGunuHore: conb Anasonns 2,3 % / Bunupy6uH: conb anasoHns 0,75 % / Kposk: TetpameTunbenanant 1,5 %, kymeHosas nepekucs Bogopoaa 15,2 %

MpuHumn:

YpenbHblit BeC — TeCT OCHOBaH Ha MPUHLMNE MOHHOTO OGMEHa, KOTOPbIV MPOMCXOAUT MeXay NONUANEKTPONMTOM W MOHaMM, MPUCYTCTBYIOLMMM B Moye. PesynbTatom sensetcs

M3MEHEHIE LiBETa KUCTIOTHOOCHOBHOTO MHAMKATOPA U3 CUHE3ENEHOTO OKPALUMBAHIS B MOYE C HU3KOW KOHLIGHTPALMEN MOHOB, Yepea 3eNIeHO. 1 XKENTO3eNeHoe OKpaLLMBaHHE [0 SHTApHO-

-KENTOro OKf B MOYe C N0 0V KOHL{EHTPAL|MEi OHOB. pM MOMOLLY TeCTa BO3MOXHO ONpeAeniTb YAeNbHbIi Bec Mouy B AvanasoHe ot 1,000 Ao 1,030.

TNeitkouuTbI - TeCT 0CHOBAH Ha (hepMEHTATUBHOI peaKLuK. PeareHTHas 30Ha COAEPXHT Sh1P MHAOKCUNA, KOTOPbIN PACLLENNSIeTCs 3CTepasamy rpaHysIoLnToB. B fanbHeiem uHaokcun

B3aUMOJEVICTBYET C ANA30HUEBOI! COMbl0 C 0GPA30BaHIEM OKPALLEHHOTO B (UONIETOBbIA LIBET COBAMHEHNS. VHTEHCMBHOCTb OKpACKi NPOMOPLIMOHANbHA KONMYECTBY NENKOLUTOB B

uccnesyemoit Moye. PesynbTarbl TecTa OLgHIBaKT Yepes 120 cekyHa.

HWUTpHTBI — TeCT 0CHOBaH Ha NPeBpALLEHIN HUTPATOB B HUTPUTLI MOZ AEICTBIEM ONpe/eneHHbIX BUOB MIUKPOOPraH3MOB, MPUCYTCTBYIOLLMX B MOve. LiBETHas peakuus 0cHoBaHa Ha

npuHLMne TecTa pucca. Po30BYt0 OKpacky criefyeT paccMaTpuBaTh kak MONOKUTENbHbIA peaynbTar T.e. Hanuune 10° u Gonee MUKPOOPraHU3MoB B 1 MN CCniedyeMoi MOYM.

pH — TecT 0cHOBaH Ha M3MEHEHMM LiBETA CMELLIAHHOTO KUCTOTHO-OCHOBHOTO UHAMKATOPa C NEPEXOA0M OT OPaHKEeBOi OKPACcki Hepes KenTyt, 3eneHyto 10 CiHel B AuanasoHe pH 5-9.

3Hauemue pH MOXHO OnpeenuTb ¢ TOYHOCTbH0 A0 0,5 eanHmLbl pH.

Benok — TecT OCHOBaH Ha W3MEHEHUM LBETA KUCTOTHO-OCHOBHOTO WHAWKATOpa Nof BMsHMeM Genkos. Mpoba Haubonee 4yBCTBUTENbHA K anbOyMuHY, 3HAUUTENbHO MeHee

UyBCTBUTENbHA K MOBGYNMHAM, MyKONPOTENHaM, reMornoBuHy 1 Genky bewc-[kokca.

T'nioko3a — Onpe/enexie rMioKo3bl OCHOBaHO Ha TUBHOIA (FMIOKO3AOKC! POKCUAA3a) peakuyy, TECT cneuydudeH ANS IMIKO3bI, Apyriie caxapa He B3auMOaeiCTBYHT.

TecT pearupyeT Ha NpUcyTCTBYE IMoKO3bI MOSBNEHVIEM OT CBETNO [0 TEMHO-3EMIEHOTO LiBeTa.

KeToHbl — TecT ocHoBaH Ha peakuwu Jlerana. Mpoba 3HauMTENbHO YYBCTBUTENbHEE K ALIETOYKCYCHOM KUCMOTe, YeM K alieToHy. C GeTa-ruapokcuMacieHHoit KUCoToil npoba He

pearvpyer. LiBeTHasi Lkana CpaBHeHIst Ha eTUKETKe OTPpaxaeT KOHLIGHTPALMIO aL{ETOYKCYCHOM KUCTIOTbI B MOYE.

YpobunuHoreH — TecT 0CHOBaH Ha peakUuu a30coueTaHus ypoGunMHoreHa co CTabunianpoBaHHbIM peakTeoM. MpoGa cneuuduyHa AN ypoGunuHoreHa it CTEpKOGUNMHOTEHa U He

UyBCTBUTENbHA K MHTEPDEPUPYHOLIMM chakTopam, Tectom dpnmxa.

Bunupy6uH — TecT 0CHOBaH Ha peakLyy a30co4eTanus GunnpybuHa co CTabinuanpoBaHHbIM peakTBoM. MpUCYTCTBYIOLMIA B MOYe PH Ha peaKLvio He BnuseT.

KpoBb — TecT 0CHOBaH Ha CIOCOBHOCTY reMormnobuHa KaTanaupoBaTh OKUCTIEHME MHAMKATOPaA OpraHN4eCKiM rMAPONEepOKCUAOM, CONEPXALLMMCS B 30HE UHAUKALWK. [INs BbiSBREHUs

KPOBY B MOYE Ha STUKETKE HaHECEHbI /1BE LIKArbl CPABHEHNS: OfIHA ANS ONPe/eNeHNs MHTAKTHbIX APUTPOLMTOB (LUKANa C CHHUMM TOuKaMi), Apyras Ans CBOGOAHOTO remornoGuHa

(PaBHOMEPHO OKpalLeHHas LBeTHas Lkana). MpoGa BbICOKOUYBCTBUTENbHA K TeMOrNoBUHY, pearupyeT criaboit MONOXUTENbHOM peakumeil Ha NPUCYTCTBUE €ro B KOHLIGHTpaLMM,

COOTBETCTBYIOLLE NPUMEPHO 5 3PUTPOLUTAM B 1 MKI MOUM.

KomneHcaunoHHoe norne — 30Ha, KoTopast He MPONUTaHa HIKaknM peareHTamu. KomneHcaLnoHHoe none ucnonb3ayetcs Ans MofaemneHist TEMHOTo LeTa 06pasLia Mou, MOCKOmbky

TEMHbIV LiBET MOXET NMOBMUST Ha OLIEHKY 30H C peareHTami.

OrpaHuyeHns:

YpenbHblit Bec - 3Hauekve pH Mouy Bbillie 6,5 CHIKaeT nokasateni yaemnbHoro Beca.

TNeiKouuTbI - HenpasunbHbIe peaynbTaTbl MCCRIEA0BaAHIS MOTYT BbiTb MONY4EHbI MPY MHTEHCUBHOV OKPACKe MOuY (HanpuMep, BbiCokast KOHLEHTpaLws Gunupybuka). Lenouxas peakuys

MOUY M BbICOKAT Y/IEMbHbII BEC MOUY YCUNMBAET LBET AMArHOCTUHECKOM 30HbI, YTO MOXET MPUBOAUTH K MCKAXKEHMIO PE3yIIbTaToB UCCNIEA0BAHNS.

HuTpuTLI - Mepes UCCne0BaHIEM MOUY Ha HUTPUTBI NALMEHT JOTIKEH, HaKaHyHe, ecTb GoraTyto oBoLamMi nuLLy. MpekpaTuTb 3a 3 AHS 40 UCCE0BaHNS aHTUBaKTEpUanbHYIO Tepanuio.

UyBCTBUTENBHOCT TECTA CHIDKAETCS MPU UCCIIENO0BAHUM MOUY C BbICOKIM YAIENbHbIM BECOM. BbICOKMI Mype3 MOXET BbiTb MPUYIMHO NOXHOOTPULIATENbHbIX PE3YNbTATOB, NOITOMY
5, yHe nepe uc , OTPaHU4MTb MPUEM KUAKOCTY NS NPEOTBPALLEHNS pa3BefieHust MouN. ViccnefjoBaHie MOXHO NPOBOAWTH TOIBKO B CBEXEN Moye.

I'Ipm VICCIE0BaHNM [I0NTO XPAHALLEICA MOUY NOXHONONOXMUTENbHbI Pe3ybTaT MOXeT GbiTb MOMy4eH 3a CYET BTOPUYHONO GaKTepHanbHONO 3arpasHeHis.

Benok — JIoXHONONOXMUTENbHbIE Pe3ynbTaTbl MOTYT GbiTh NOMY4eHbI NPU UCCNIEA0BAHUM MO4M C PH > 8 y NALMEHTOB NPUHAMAIOLLMX NEKAPCTBEHHbIE NPenapaTbl, COAEPXaLLe XUHUH,

XVUHOIMH 11 HAPKOTUHECKME BELLIECTBA, @ Takke NPU UCCMIONb30BaHMNA Ast CG0pa MUY Nocy/bl, CC i Criefibl A€3MH(MLIPYIOLLMX CPE/ICTB HA OCHOBE YETBEPTUHHOTO aMMOHUS.

C Apyroit CTOPOHbI HEVOHHbIE UMM @HVOHHBIE MOIOLLVE CPE/CTBA MOTYT NPUBECTY K NTOKHOOTPULIaTENbHbIM peaynbTatam. CpaBHeHMe OKpacku 30H C LIBETHON LKaroi Ha Tybe npooanTs

TONBKO C NONOCKOIA, CMOYEHHO B 06paaLie. LIBET Cyxoit 30HbI He YUTbIBAETCS.

T'nioko3a — Peakuyst He 3aBIUCUT OT pH MOUM 11 HalM4Vs KETOHOBBIX TeN.

KeToHbl — HapkoTVky 1 AnarHocTvkyMbl, Ha ocHose deHond 1 cynbehod B LL{eNI04HOI CPEfie MOTYT OKPALLMBATD AMATHOCTUHECKYIO 30HY B KPACHO-(UMONETOBBIi LIBET.

Ypo6unuHorex — Peakuusi He 3aBucuT ot pH Moum. MpucyTcTaie B MOe GunupyGuHa okpalLMBaeT ypoBUNMHOTEHOBYIO 30HY B XENTbiii LBET. 3aTeM XenTbiii LBET M3MEHUTCS Ha

3eneHblit unu ronyGoi, 4To He GyeT MellaTb ONpeaeneHnio ypoBunuHoOreHa, ClI OLeHMBaTbL peaynbTaT CnycTsi 1 MUHYTY MoCre MorpyxeHust nonocku B Mody. OBpasel| Moy He

JIOMKEH MoJBepraTbCst BO3AEMCTBIIO NPSIMbIX CONHEYHbIX JTy4eid, Tak kak 3T0 CrocoBCTBYET OKUCNIEHHIO YPOBUNMHOTEHa W, CIIE0BATENBHO, MPUBOANT K MCKYCCTBEHHO 3aHIDKEHHBIM Mk

NOXHOOTPULATENbHbIM NOKA3aTENsIM.

Bunupy6uH — pi XpaHeHN MoK, 0COBEHHO MPK AEICTBUM CONHEYHOTO CBETA, GUNMPYBIH OKVCNSETCS, YTO MOXET NPUBECTY K 3aHKEHHbIM UMM NIOXHOOTPULATENbHbIM peaynbTaTam.

YPoBUNUHOTeH B KOHLIGHTPaLW npesbiluatoLuit 100 MKMOMb/N MetuaeT onp 0. MetwaeT ony TalkKe Npenaparbl, OkpaLIMBAIOLLYE MOYY B KDACHIV LiBET AN penaparbl

M3MEHsIHOLLIE OKPACKY Ha KPaCHbIiA LBET MpK KUCTIbIX 3HaueHMsix pH (Hanpumep, (heHasonupuauH).

KpoBb — MukpoBHas nepokciaasa, ceasaHHas ¢ MHGEKLMe MOYEBbIX NyTel, MOXET NPUBOAMTL K NOXHOMONOKUTENbHBIM pedynbTaTam. Ha YyBCTBUTENBHOCTb TECTa BINSET YAEMbHbIN
BEC MOYY WM MPUCYCTBUE MHIBUTOPOB (hapMaKoNOriyeCKkoro MPONCXOKAEHNS.

Bce avarHocTiyeckue 30HbI He MHTEPhEPHPYIOT C 0BbIYHBIMI KOHLIEHTPaLAMI ackopBIHOBOI KMCROTLI. Bonee noapoBHYI0 HopMALWIo MOXHO Nony4nThL Ha www.erbalachema.com.
HopmanbHble BennunHbI: Ykasatbl B Tabn. |. MpuseaeHHbIe AanasoHbl BENU4MH CNefyeT paccMaTpuBaTh kak OpUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaoi nabopatopun pekoMeHayeTcs onpeaenss
CBOW /iMana3oHbl HOPManbHbIX BEMIMYMH HA OCHOBE PE3ynbTaToB aHaNM30B NaLMEHTOB.

KoHeuHble pe3ynbTathbl aHanu3a: [ins npubopos LAURA® 1 LAURA® Smart yka3aHbl B Tabn. |. [Inst BU3yarnbHOi OLIGHKM pe3ynbTaToB aHanusa ucnonb3yiTe LBETHYIO Wkany Ha TyGe.
AHanuTU4eckue XapakTepucTuku: YkasaHsl B Tabn. Il. BenuuMHa aHanuTA4eckon Y 0CTU MeTofa onp C 1cnon: KOHLeHTpauun aHanutos, 90 %
pesynbTaToB KOTOPLIX UMENN MONOXUTENbHbIE 3HaueHus. [INA yaenbHoro Beca U pH aHanuTUYeckylo YyBCTBUTENbHOCTL ONPeAeniTb HeBO3MOXHO. OnpeaeneHie NPOBOAUMN Ha
0CHOBaHMM Pe3yNbTaTOB aHanuaa, nony4eHHbIx Ha aHanuaaropax LAURA® 1 LAURA® Smart, 3HaueHus KOTOpbIX CPaBHUBANMCH C Pe3ynbTaTamu, Nofy4eHHbIMI pedepeHTHbIM METOAOM.
Mpv cpaBHeHMM Bbina nonyyeHa KOPPENsLyMs Kak OTPULATENbHBIX, TaK 1 MOMOKMUTENbHbIX Pe3ysbTaToB.

Kontponb kayectBa: KoHTponbHas Mosa YPVHOPM, Kat.NeREG00053 npeaHasHayeHa Anst NpoBEPKN W NOATBEPKAEHUS TOYHOCTH, MPOBOANMBIX UCCIIEA0BaHMIA AUArHOCTUYECKUMI
nonockamu PHAN €, a Takke Ansi npoBeAeHMsi KOHTPONs kayecTsa Ha aHanuaatopax Moun LAURA® u LAURA® Smart. [Ins KOHTPONsi Ka4ecTsa aHanuaa MouM Ha aHanuaatopax, Take
MOXHO MCNONb30BaTh KOHTPOMbHYK Mouy dupMmbl Bio-Rad Liquichek. .PekomeHayetca nposoauts M3mep KOHTpONS , B COO C pexol MECTHOI
nabopatopuu. Bonee noapoBHYio MHGOpMALIIo MOXHO HaliTi B pykooAcTBax nonbosatens LAURA® n LAURA® Smart.

MNpepynpexaexne: Bnskine nekapctBeHHbIX CPEACTB UMM X METABONUTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI 10 CUX MOP MOMHOCTBIO HE M3Y4eHO. B CMOPHBIX Cry4asix peKoOMEHaYeTcs MOBTOpUTL
1CCTIel0BaHMe MOYY MOCHIE MCKIIOYEHUS NPUeMa MeAVKaMeHTOB. Ha UyBCTBUTENbHOCTL TECTOB Npu 0GBEKTUBHON oLieHke npubopom LAURA®, LAURA® Smart unu LAURA® M moxeT
noBNMATL BapuaBenbHoCTL cocTasa Moun. OLeHka AnarHocTuyeckmx nonocok PHAN® LAURA MoXeT npoBoauTeCS ToNbKO npy nomotuy npubopa LAURA®, LAURA® Smart unn LAURA® M
(cM. cxemaTiyeckoe U30BPaxeHUe NONOCOK), OHM He MOAXOAST K HUKakuM Apyrum npubopam Ans aHanuaa Moun. Tak Kak METOA U3MEPEHUst OTMYAETCS, 3HaueHMe KOHLEHTpaLK
aKanuTa, usmepenHoe npubopom LAURA®, LAURA® Smart unu LAURA® M, MOXeT He COBMajaTh C KOHLEHTPaLWe, OnpeaeneHHoi no 3HauYeHnsIM LBETHOI LWKarbl CpaBHEHNS Ha
aTUKeTKe TyBbl. [laHHas Lukana npeaHasHayeHa ToMbKo ANs OPUEHTUPOBOYHONO BU3YarbHOrO Nosy 0ro 0np aHanuToB B Moye. MonyKONMYECTBEHHOE Onpesenexie
aHaNMTOB MOYM HEAOCTATONHO NS YCTAHOBIEHUS AMArHO3a W NOCAE/YIOLLENO NEYEHNs NaLueHTa.

XpaHeHue: [JuarHocTyeckue nonocku HeobxoaumMo XpaHUTb B MNOTHO 3aKPLITOI OPUrMHAMLHON YNakoBKke B CYXOM TEMHOM MecTe fpu Temnepatype ot +2 Ao +30 °C. Monocku
HeoBX0AMMO NPeAoXpaHsATL OT BO3AEVICTBUS BNAXHOCTY BO3AYXA, MPSMOrO COMHEYHONO CBETA, NOBBILIEHHOI TEMNEPaTypbl 1 XUMUYECKUX MCTIapeHuit B nabopatopuu. Mpu cobnioaeHun
JaHHbIX YCrIOBMI XpaHEHMS AUarHOCTUYECKIE MONOCKM NPUTOAHBI K UCTIONb30BAHMIO 10 OKOHYaHIS CPOKa, YKa3aHHOrO Ha ynakoske.

Y 0TX0A0B: Wcnone: nosnocka c4MTaeTcs NoTeHUMansHo MH[bML(MpOBaHHOVI W NOANEXMUT NMKBUAALWW B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU U HAaLUMOHAMbHBIMI NOMOXEHNAMU
i} OGpaLL(eHMM C TakKuMu oTXoaamu. Wcnonb3oBaHHble maTepuansl nognexar nepepaﬁome WK BbIBO3Y Kak TBepAable 6biTOBbIE 0TXO0fbl.
ApTukyn HanmeHoBahme kak B PY Homep PY [ara Bbigaun PY
URPH0028 [eka®AH NTAYPA ®C3 2010/08755 ot 24.12.2010

B cnyyae niobbix Bonpocos obpaluaiitecs B Mpeactasutenscteo AO «3pba Pyc.». B Poccuiickoit Gepepamm
109316 r. Mocksa, Bonrorpagckuit npocnexT, A. 43, k. 3 (BL| AsurioH Mnasa), 18 atax, Ten. +7 (495) 755 55 80; 755 78 92 (tonbko dakc), e-mail: sale@erba.com, Caiit: www.erbarus.com.

[ata npoBesieHus koHTpons: 6. 5. 2024

Tab. 1/ Ta6n. | Tab. Il / Ta6n. Il for / ans / pro / pre LAURA® Tab. Il / Ta6n. Il for / gnsi/ pro / pre LAURA® Smart
Tested Analytic . Analytic .
parameter Reference values Resultant values sensitivity Compar. with LAURA method sensitivity Compar. with LAURA Sm. meth.

56 1015-1.025 S 0 - Ident.: > 55 % - Ident.: > 66 %

LEU <10 Leu/pl Neg.; 25; 75; 500 Leu/pl 20 Leu/pl Neg.:>94 % Pos.: >88 % 20 Leu/pl Neg.: > 94 % Pos.: > 88 %
NIT - Neg.; Pos. 0.8 mg/l Neg.:>95 % Pos.: >90 % 0.8 mg/l Neg.: > 97 % Pos.: > 94 %
pH 5.5-7 5,6,6.57,89 - Ident.: > 74 % - Ident.: > 76 %

PRO :%ﬁ;ﬂl N eg"fe ‘15305094 " 022l Neg.: >89 % Pos.:>86% 0220 Neg.: > 92 % Pos.; > 92 %
GLU D ';rg”/‘:j'l” Ng‘r"r;’g‘lagg %05303 ?g&mm"g,'dl 17mmoll | Neg.:>98% Pos:>90% | 1.7 mmoll Neg.: > 98 % Pos.: > 95 %
KET o rmng‘/g:" NNeegg '525 1165552 ﬁg"mg}gl 03mmoll|  Neg:>95% Pos:>98%  |0.3 mmoll Neg.: > 98 % Pos.: > 97 %
UBG < ;‘]’;‘,Z'I/ ! Normal 17,51, 102, Zzon?g‘;gf"” I [135umol|  Neg:>98% Pos:>91%  |13.5 ymol Neg.: > 95 % Pos. > 98 %
BIL i%‘; ‘r‘n”é‘/’l'j’l' Neﬂ'e? 91_7?1 5;}?%5,’2“’”' 137pmoll|  Neg:>90% Pos:>97%  |13.7 ymoll Neg.:>90 % Pos.: > 96 %
BLD <5 Ery/l Neg.; 10; 50; 250 Ery/ul 5 Ery/ul Neg.:>90 % Pos.:>98 % 5 Ery/ul Neg.: > 98 % Pos.: > 98 %

P/PI1/096/24/T
ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com



Pouziti:

Diagnostické prouzky PHAN® LAURA jsou uréeny pro semikvantitativni analjzu mode. Diagnostické prouzky PHAN® LAURA jsou uréeny pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a profesi-
onélné vyskolenou osobou.
Provedeni testu:
Pri objektivnim vyhodnoceni diagnostickych prouzki pouzijte prosim navod pro analyzator mocovych prouzki LAURA® nebo LAURA® Smart. Testovaci prouzky nerozdélujte!
K vy3etieni pouZijte Gerstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou moé bez konzervaénich pfisad, odebranou do Eisté nadoby bez stop detergentt a desinfekci. K analyze nepouzivejte mo¢
starsi 4 hodin.
1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzku, kolik potfebujete k bezprostfednimu pouZiti a tubu ihned peclivé uzaviete pivodni zatkou obsahujici susidlo.
2. Nedotykejte se rukou reagencnich zon prouzk.
3. Prouzek kratce ponofte do vy3etfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagencni zony byly smoceny.
4. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby, aby byla odstranéna prebytena mo¢. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.
5. Vyhodnotte analyzatorem LAURA® nebo LAURA® Smart, postupujte podle navodu pro pfistroj.
Pro spravny postup analyzy postupujte dle manualu mocového analyzatoru LAURA® nebo LAURA® Smart.
i vizudlnim po ca. 60 ach vyhodnotte zbarveni reagencmch z6n srovnanim s barevnou stupnici, zbarveni zény pro leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekundéch.
Vzhledem k odli$né spektralni citlivosti lidského oka a optického systému nelze vZdy zajistit pfesnou shodu mezi vizualnim odeétem a vysledky ziskanymi pfistrojem.
Ohsahy reagencu

a kyselina) 32 %; bromthymolova modi 5,1 % / L doxyl 0,43 %; a stl 0,05 %
Dusnany sulfanilamid 5 1%; telrahydrobenzo [h]-chinolin 5,8 % / pH: methylcerver 0,71 %; bromthymolova modr 121 % Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 %

 tetrabromc ester 0,21 %; tetrabrc 4 modr 0,35 % / Glukosa: glt 1,3 %; p ,3 %; 1zidin 21 %
Ketony: nitroprussid sodny 4,9 % / Urobilinogen: diazoniova sil 2,3 % / Bilirubin: diazoniové sil 0,75 % / Krev: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %
Principy testu:

Specificka hmotnost - Test je zalozen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi v moci. Vysledkem je barevna zména acidobazického indikatoru z mod-
rozeleného zbarveni v moéi s nizkou koncentraci iontt, pfes zelenou a Zlutozelenou v mogich se zvySenou koncentraci iontt az do okrové Zlutého zbarveni. Pomoci testu je mozné stanovit
specifickou hmotnost moce v rozmezi hodnot 1,000 az 1,030.

Leukocyty - Test je zaloZen na enzymatické reakci, pfi které je pisobenim enzymu esterazy (leukocytami elastaza) $tépen substrat na volny indoxyl. Ten dale reaguje s diazoniovou soli za vzniku
fialového zbarveni. Intenzita tohoto zbarveni je imérna mnozstvi leukocytt ve vzorku vySetfované moce a hodnoti se po 120 s.

Dusitany - Test vyuiivé konverzi dusiénandi na dusitany (nitrity) p im zejména Gramr ich bakterii obsazenych v moci. Barevna reakceje zaloZena na principu modifikované Griesso-
vy reakce. Jakékoliv rizové zbarvem predstavuje jednoznacny diikaz kvantitativné vyznamné bakteriurie, . pfitomnost 10° nebo vice organismd v 1 ml mogi.

pH - Test je zaloZen na reakci » acidobazického indikatoru s ym pfechodem z oranzové pfes Zlutou a zelenou do modré v rozmezi pH 5-9. Hodnotu pH moce Ize odecist
s presnosti 0,5 jednotky pH.

Bilkoviny - Test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru viivem proteind. Test je zejména citiivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vykazuje vici globulintim, mukopro-
teinim, hemoglobinu a Bence-Jonesové bilkoving.

Glukosa - Test je zaloZen na principu enzymové reakce (gl { i a je specificky pro D-glukdzu, ostatni cukry nedavaji pozitivni reakci.
Ketony - Testje zaloZen na principu Legalovy reakce aje podstatné citlivéj$i na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou B-hydroxymaselnou test nereaguje. Barevna srovnavaci stupnice
ana na k¢ kyseliny

e

Urobilinogen - Test je zalozen na azokopulacni reakcw se stabilizovanym ¢inidlem. Test je specificky pro urobilinogen a sterkobilinogen a nepodléha interferencim obvyklym u tzv. Ehrlichovy
reakce.

Bilirubin - Test je zaloZen na azokopulacni reakci bilirubinu se stabilizovanym ¢inidlem. Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce

Krev - Test je zaloZen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru ickym hydroperoxid ymv i z6né. Pro analyzu krve obsahuje 8titek dvé
stupnice; pro deteki intaktnich erytrocytd (teckovana stupnice) a volného hemoglobinu (homogenné zbarvena stupmce) Test je vysoce citlivy na hemoglobin a zachyti jeho pritomnost v mogi jiz
od koncentraci odpovidajicich zhruba 5 Ery/pl moce.

Kompenzacni zona - Z6na, ktera neni impregnovana zadnym cinidlem, slouzi k potlaceni viivu tmavych moci na vyhodnoceni reagenénich zon.

Omezujici viivy:

Specifickd hmotnost - Hodnoty pH moce vy3si nez 6,5 posouvaji barevnou odezvu zény smérem k niz$im hodnotam specifické hmotnosti.

Leukocyty - Jestlize ma vzorek moce vyraznéji zbarveni (napf. zvySené mnozstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné reakce zvy3uje
alkalické pH a vy3si hustota moce.

Dusitany - VySetfovana osoba by méla predchazejici den konzumovat dostatek zeleniny a minimainé 3 dny pred provedenim testu vyloucit antibakterialni terapii. Citlivost tohoto testu klesa
s vysokou specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky muze zpusobit zvydena diuréza. Nadmémému zfedéni moce Ize predejit omezenym prijmem tekutin pred provedenim testu. Test Ize
aplikovat pouze na ¢erstvou mog; u moci starich mohou byt v diisledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené V)'/sledky

Bilkoviny - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce v normalnim rozsahu, u extrémné alkalickych mo¢i (pH>8) s vyjime&né vysokou tlumivou kapacitou v8ak mize test poskytnoul fale$né
pozmvnl reakci. Fale$né pozitivni vysledky mohou davat moce paaemu kterym byly podavany chlnlnove prepara(y nebo lé¢iva na bau denvalu chinolinu. K vyskytu fale$né pozitivnich vysledku
muze vést i znecisténi odbérovych nadob zbytky 1p 0 na bazi ych soli. ! i nebo i detergenty mohou naopak vyvolat nizsi az falesné
negativni vysledky. Na zbarveni zony za sucha nelze brat zietel.

Glukosa - Reakce j je nezawsla napHa pntomnostl ketolatek.

Ketony - Léciva a na bazi nebo il obsazena v moci se mohou viivem alkalické reakce zony barvit Cervené az purpurové.

Urobilinogen - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Za pfitomnosti bilirubinu se reagenéni zona barvi Zluté. Toto zbarveni, které prechazi po 1 minuté do modrozeleného vybarveni,
v zésadé nebrani stanoveni urobili za pre du dodrzeni odecitaciho ¢asu. Z ostatnich pfipadnych soucasti moce interferuji se stanovenim urobilinogenu pouze latky, které jsou samy
Zbarveny Cervené nebo se barvi éervené viivem kyselého prostfedi reagen(':ni z6ny (napf. Phenazopyridin). VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slunecnimu svétlu, které

Bilirubin - VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému sIunecnlmu svétlu, které vyvolava oxidaci bilirubinu a zplsobuje nizsi az negativni vysledky. Se stanovenim bilirubinu interferuji
vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 pmol/l) a Iatky, které jsou samy zbarveny Cervené nebo se barvi ¢ cervene viivem kyselého prostiedi reagencnl z6ny (napf. Phenazopyndln)

Krev - Pozitivni reakci mohou poskytovat také moce silné 1é nékterymi i inkami nebo plisnémi. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pipadné inhibitor(i
medikamentosniho pavodu.

Vsechny diagnostické zony neinteferuji s béznymi koncentracemi kyseliny askorbové. Detailngjsi informace naleznete na www.erbalachema.com.

Referencni hodnoty: Jsou uvedeny v Tab. |. Referencni hodnoty jsou pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila referencni hodnoty pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

Vysledné hodnoty: Jsou pro pfistroje LAURA® a LAURA® Smart uvedeny v Tab. I. Pro vizualni odecet slouzi barevna stupnice na stitku.

Vykonnostni charakteristiky: Jsou uvedeny v Tab. II. Hodnoty analytické citlivosti byly definovany jako koncentrace analytu, od které je pozitivni 90 % vzorku. Pro specifickou hustotu a pH
nelze analytickou citlivost pouzit. Srovnani s metodou je zalozeno na zakladé porovnani naméfenych vysledki pfistrojem LAURA® a LAURA® Smart s kvantitativni metodou. Hodnoty Neg. a Pos
udavaji shodu s negativnimi a pozitivnimi vysledky.

Kontrola kvality: Kontrolni mo¢e URINORM, Kat. ¢. REG00053 jsou uréeny pro ovéfeni a potvrzeni presnosti a spravnosti diagnostickych prouzki PHAN® a mocové readery LAURA®
a LAURA® Smart. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control Ize také pouzit pro kontrolu kvality. Doporucuje se provadét méfeni kontroly kvality dle mistnich smérnic. Vice informaci o kontrole kvality
naleznete v uZivatelskych manualech LAURA® a LAURA® Smart.

Upozornéni: Vliv [éCiv nebo jejich metabolitli na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych pfipadech doporucujeme opakovat vySetfeni moce po vysazeni medikamentu.
Citlivost testt maze byt pfi objektivnim vyhodnoceni pfistrojem LAURA® nebo LAURA® Smart ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Diagnostické prouzky PHAN® LAURA mohou byt vyhodnocovany
pouze pristrojem LAURA® nebo LAURA® Smart (viz. schématicky prehled prouzk), nejsou vhodné pro zadny jiny pfistroj pro analyzu moce. Vzhledem k odli$né metodé méfeni nemusi naméfena
koncentrace analytu pfistrojem LAURA® nebo LAURA® Smart presné odpovidat koncentracnim stupiitim barevné srovnavaci $kaly na stitku tuby. Tato stupnice je uréena pouze pro orientacni
vizualni odecet. Semikvantitativni stanoveni testy neni dostacujici pro stanoveni diagnézy a nasledné 1écby pacienta.

Skladovani: Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavienych pivodnich obalech na suchém a temném misté pfi (+2 az +30) °C. Prouzky je nutno chranit pied G¢inkem vzdusné vih-
kosti, pfimého slunecniho svétla, zvySené teploty a chemickych vypari v laboratofi. Pfi dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky pouZitelné do doby vyznacené na obale.
Likvidace odpad: Na pouZity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionainé infekcni a likvidovat ho podle viastnich internich pfedpisti jako nebezpeény odpad v souladu se Z&konem o odpa-
dech. Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunalniho odpadu.

Datum revize: 6. 5. 2024
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é prazky PHAN® LAURA sl uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profesionalne

Poutzitie:

Diagnostické prizky PHAN® LAURA st uréené na
vy$kolenou osobou.

Prevedenie testu:

Pri objektivnom vyhodnoteniu diagnostickych prizkov pouzite prosim navod pre analyzator mocovych prazkov LAURA® alebo LAURA® Smart. Testovacie pruzky nerozdelujte!

Na vySetrenie pouZite erstvy, dobre premieSany a neodstredeny mo¢ bez konzervaénych prisad, odobraty do Cistej nadoby. Na analyzu nepouZivajte mo¢ starsi ako 4 hodiny.

1. Vyberte z tuby len tolko priizkov, kolko potrebujete na bezprostredné pouZitie a tubu ihned starostlivo zavrite pévodnym uzaverom obsahujlicim susidlo.

2. Nedotykajte sa rukou reagenénych zon prazkov.

3. Prazok krétko ponorte do vy3etrovaného mocu (1 2 s) tak, aby vsetky reagencne z6ny boli namogené.

4. Prizok otrite hranou o okraj nadoby, aby bol mog. P jte prizok vo vodorovnej polohe.

5. Vyhodnotte analyzatorom LAURA® alebo LAURA® Smart postupu]te podla navodu pre pristroj.

Pre spravny postup analyzy postupujte podra manualu mocového analyzatoru LAURA® alebo LAURA® Smart.

Poznamka: Pri vizualnom vyhodnoteniu po priblizne 60 sekundach vyhodnotte zafarbenie reagencnych zén zrovnaniem s farebnou stupnicou, zafarbenie zény pre leukocyty vyhodnotte po
priblizne 120 sekundéch. Vzhladom k odlidnej spektralnej citlivosti ludského oka a optického systému nie je mozné vzdy zaistit presnii zhodu medzi vizuélnym odpoctom a vysledky ziskanymi
pristrojom.

Ohsahy reagencu

analyzu mocu. Di

o i inova kyselina) 32 %; amodra 5,1 % | Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova sol 0,05 %

Dusitany: sulfanilamid 5 1 %; tetrahydrobenzo-[h]-chinolin 5,8 % / pH: methylcerven 0,71 %; bromthymolova modréa 12,1 %; Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 %
Bielkoviny: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabromfenolova modra 0,35 % / Glukéza: ¢ 1,3 %; peroxi 1,3 %; 1zidin 21,0 %
Ketony: nitroprussid sodny 4,9 % / Urobilinogén: diazoniova sol 2,3 % / Bilirubin: diazoniova sol 0,75 % / Krv: tetramethylbenzidin 1,5 %; k hydroperoxid 15,2 %
Principy testov:
Specificka hmotnost - Test je zalozeny na principe ionovej vymeny prebiehajicej medzi polyelektrolytom a inmi pritomnymi v mogi. Vysledkom je farebna zmena acidobézického indikatora
z modrozeleného sfarbenia v moci s nizkou koncentraciou ionov, cez zelené a zltozelené sfarbenie v moci so zvysenou koncentraciou ionov az do okrovo Zltého sfarbenia. Pomocou testu je mozné
stanovit $pecifickd hmotnost mocu v intervale hodnét 1,000 az 1,030.
Leukocyty - Test je zaloZeny na enzymatickej reakci, pri ktorej je pdsobenim enzymu esterazy (leukocytarna elastaza) substrat Stiepeny na volny indoxyl. Ten dalej reaguje s diazéniovou solou
za vzniku fialového zafarbenia. Intenzita tohoto zafarbenia je imerna mnozstvu leukocytov vo vzorke vySetrovaného mocu a hodnoti sa po 120 s.
Dusitany - Test vyuZiva konverziu dusicii na dusitany pésobenim najmé Gi gativnych baktérii v moéi. Farebna reakcia je zaloZené na principe modifikovanej Griessovej reakcie.
Akékolvek ruzové zafarbenie predstavuje jednoznacny dokaz kvantitativne vyznamnej baktériurie, . pritomnost 10° a viac zarodkov v 1 ml vySetrovaného mocu.
pH - Test je zalozeny na reakcii zmesného acidobazického indikatora s farebnym prechodom z oranzovej cez ZItu a zelent do modrej v rozmedzi pH 5-9. Hodnotu pH mocu je mozné odcitat
s presnostou 0,5 jednotky pH.
Bielkoviny - Test je zalozeny na principe zmeny farby acidobézického indikatora vplyvom proteinov. Test je citlivy najmé na albumin, podstatne nizsiu citlivost vykazuje voéi globulinom, muko-
proteinom, hemoglobinu a Bence-. Jonesovej bielkovine.
Glukéza - Test je zalozeny na principe enzymovej reakcie (gt 4za) a je $p ky pre D-glukézu, ostatné cukry nedévaji pozitivnu reakciu.
Ketony - Test je zaloZeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivej$i na kyselinu acetoctovii nez na acetén. S kyselinou B-hydroxylmaslovou test nereaguje. Farebna porovnavacia
stupnica je kalibrovana na koncentrécie kyseliny acetoctovej.
Urobilinogén - Test je zaloZeny na azokopulacnej reakcii so stabilizovanym ¢inidlom. Test je Specificky pre urobilinogén a sterkobilinogén a nepodiieha interferenciam obvyklym u tzv. Ehrlichovej
reakcie.
Bilirubin - Test je zaloZeny na azokopulacnej reakcii so stabilizovanym ¢inidlom. Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu
Krv - Test je zaloZeny na peroxidazovej aktivite hemoglobinu, ktory katalyzuje oxidaciu indikatora organickym hyd om, obsi y ¢nej zone. Pre analyzu krvi obsahuje $titok
dve stupnice; pre detekciu intaktnych erytrocytov (bodkovana stupnica) a volného hemoglobinu (homogénne sfarbena stupnica). Test je vysoko citlivy na hemoglobin a zachyti jeho pritomnost
v moci uz od koncentracii zodpovedajcich zhruba 5 Ery/pl mocu.
Kompenzaéna zéna - Zona, ktora nie je impregnovana Ziadnym ¢inidlom, sluZi k potlaceniu vplyvu tmavych moci na vyhodnotenie reagencnych zon.
Obmedzujuce vplyvy:
Specificka hmotnost - Tito reakciu cvplyvnulu hodnoty pH mo&u nad 6,5; ¢o méze sposobit posun farebnej odozvy smerom k niz§im hodnotam $pecifickej hmotnosti.
Leukocyty - Ak mé vzorka mocu vyraznejsie sfarbenie (napr. zvydené mnozstvo bilirubinu), moZze byt farebn odozva reakcie tymto sfarbenim zastreta. Intenzitu farebnej reakcie zvyuje alkalické
pH a vyssia hustota mocu.
Dusitany - VySetrovana osoba by mala predchadzajuci defi konzumovat dostatok zeleniny minimaine 3 dni pred vykonanim testu vylUcit antibakterialnu terapiu. Citlivost tohoto testu klesa s vy-
sokou Specifickou hmotnostou mocu. Negativne vysledky méze spasobit rovnako zvy$ena diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu je mozné predist obmedzenym prijmom tekutin pred vykonanim
testu. Test je mozné aplikovat iba na cerstvy mo¢; v mococh starSich mdzu byt v dsledku kontaminacie vzorky najdené skreslené vysledky.
Bielkoviny - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu v norméalnom rozsahu, v extrémne alkalickych mococh (pH>8) s vynimocne vysokou timivou kapacitou vSak mdZze test poskytnt falos-
ne pozitivnu reakciu. Falo$ne pozitivne vysledky moZzu davat' moce pacientov, ktorym boli podavané chininové preparéty alebo lieciva na béaze derivatov chinolinu. K vyskytu falo$ne pozitivnych
vysledkov moze viest aj znecistenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na baze kvarternych amoniovych soli. Neionogénne alebo anionaktivne detergenty mozu naopak
vyvolat nizsie az falosne negativne vysledky. Na sfarbenie zony za sucha nie je mozné brat zretel.
Glukéza - Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.
Ketony - Liecivé a diagnostika na baze inu alebo fnov ¢ é v moci sa mozu vplyvom alkalickej reakcie zony farbit do ervena az purpurova.
Urobilinogén - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu. Za pritomnosti bilirubinu sa reagenéné zéna farbi do Zlta. Toto sfarbenie, ktoré prechadza po 1 mintte do modro-zeleného vyfar-
benia, v z&sade nebrani stanoveniu urobilinogénu za predpokladu dodrzania odéitacieho ¢asu. Z ostatnych pripadnych sucasti mocu interferuji so stanovenim urobilinogénu iba latky, ktoré su
samy sfarbené do cervena alebo sa farbia do Cervena vplyvom kyslého prostredia reagencnej zony (napr. Phenazopyridin). Vysetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému
svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu urobilinogénu a sposobuje nizsie az falosne negativne vysledky.
Bilirubin - Vy3etrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu bilirubinu a spdsobuje nizsie az negativne vysledky. So stanovenim bilirubinu

jji vysoké ke inogénu (nad 100 pmol/l) a latky, ktoré st samé sfarbené do cervena alebo sa farbia do Cervena vplyvom kyslého prostredia reagenénej zony (napr.
Phenazopyridin).
Krv - Pozitivnu reakciu mdzu poskytovat takisto moce silne kontaminované niektorymi baktériami, kvasinkami alebo plesiiami. Citlivost testu je ovplyviiovana hustotou mocu, pripadne inhibitorov
medikamentozneho povodu.
Vsetky diagnostické zony neinteferuju s beznymi koncentraciami kyseliny askorbovej. Detailnejsie informéacie najdete na www.erbalachema.com.
Referenéné hodnoty: St uvedené v Tab.l. Referenéné hodnoty st iba orientaéné, odportica sa, aby si kazdé laboratérium overilo referencné hodnoty pre populéciu, pre ktorti zaistuje laboratére
vySetrenie.
Vysledné hodnoty: St pre pristroj LAURA® a LAURA® Smart uvedené v Tab. I. Pre vizualny odpocet sliizi farebna stupnica na stitku.
Vykonnostné charakteristiky: S uvedené v Tab. II. Hodnoty analytickej citlivosti boli definované ako koncentréacia analytu, od ktorej je pozitivnych 90 % vzorkov. Pre $pecifickt hustotu a pH
nie je mozné analytickou citlivost pouzit. Zrovnanie s metodou je zalozené na zaklade porovnania nameranych vysledkov pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart s kvantitativnou metddou.
Hodnoty Neg. a Pos. udavaju zhodu s negativnymi a pozitivnymi vysledky.
URINORM kontrolné moce, kat. REG00053 st urcené na overenie a potvrdenie presnosti a spravnosti diagnostickych prazkov PHAN®, ako aj LAURA® a LAURA® Smart. Kontrolné mocové testy
Bio-Rad Liquichek sa m6Zzu pouZivat aj na kontrolu kvality. Merania QC sa odpordcaji vykonévat podra miestnych laboratérnych smernic. Viac informécii o kontrole kvality néjdete v pouziva-
tefskych priruckach k pristrojom LAURA® a LAURA® Smart.
Upozornenie: Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je dosial v pnej miere objasneny. V spornych pripadoch odporti¢ame opakovat vySetrenie moca po vysadeni medikamentu.
Citlivost testov mdze byt pri objektivnom vyhodnoteniu pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart ovplyvnena variabilitou zlozenia mocu. Diagnostické prizky PHAN® LAURA mdzu byt vyhod-
notené iba pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart (vid. schematicky prehlad prizkov), nie sti vhodné pre Ziadny iny pristroj pre analyzu mocu. Vzhliadom k odlisnej metode merania nemusi
nameriana koncentracia analytu pristrojom LAURA® alebo LAURA® Smart presne odpoviedat' koncentraénym stupfiom farebnej zrovnavaciej $kaly na titku tuby. Tato stupnica je uréena iba pre
orientacny vizualny odpocet. Semikvantitativne stanovenie testy nie je dostacujlice pre stanovenie diagnézy a néslednej liecby pacienta.
Skladovanie: Diagnostické prizky je nutné skladovat v dobre uzavretych povodnych obaloch na suchom a tmavom mieste pri (+2 aZ +30) °C. Priizky je nutné chrénit pred U¢inkom vzdusnej vih-
kosti, priameho sineéného svetla, zvy3enej teploty a chemickych vyparov v laboratériu. Pri dodrZani tychto sklad h podmienok st di ické prazky pouzitelné do doby vyznacenej na obale.
Likvidacia odpadov: Na pouzity prizok je nutno pozerat ako na potencionalne infekcny a likvidovat ho podla viastnych internych predpisov v stilade s narodnou legislativou. Prazdné obaly dajte
do zberu na recyklovanie, pripadne do komunalneho odpadu.

Détum revizie: 6. 5. 2024

Zastosowanie:

Paski diagnostyczne PHAN® LAURA przeznaczone sa do pétilosciowego badania moczu. Paski di PHAN® LAURA pr: sq do ia w di in vitro przez

oraz profesjonalnie przeszkolong osobe.

Wykonanie testu:

Przy ywnej ocenie paskow nych prosimy stosowac sie do instrukcji analizatora paskow moczowych LAURA® lub LAURA® Smart. Nie dziel paskow testowych!

Do badama nalezy pobrac $wiezy mocz do suchego, czystego polemmka Nie wirowac. Dokdadme p Prébka moczu powinna by¢ zbadana przed uptywem 4 godzin od pobrania.

1. Nalezy pobra¢ wymagana ilo$¢ paskéw yeh i
. Nie nalezy dotykac pél wskaznikowych na paskach.

. Zanurz wszystkie pola paska w moczu (1-2 sekundy).

. Przeciagnij krawedzia paska o brzeg pojemnika w celu usuniecia nadmiaru moczu. Trzymac pasek w pozycji poziomej.

. Pasek nalezy oceni¢ analizatorem LAURA® lub LAURA® Smart wedtug instrukcji obstugi aparatu.

Prawidtowy tryb badania nie jest mozliwy bez postgpowania zgodnie z instrukcja obstugi anallzatora do badania moczu LAURA® lub LAURA® Smart.

Uwaga: Po uplywie ok. 60 sekund wizualnie poréwnaj zabarwienie prze pol z jng skala barw znajdujaca sie na etykiecie (leukocyty poréwnac po okolo 120 sekun-
dach). Otrzymany wynik jest nieadekwatny w przypadku zmiany zabarwienia tylko na obrzezach pola testowego lub pojawienia sig barwy po uptywie 2 minut. Ze wzgledu na rézna czuto$¢ spektraing oka
ludzkiego i systemu optycznego nie mozna zawsze zapewni¢ doktadnej zgodnosci migdzy okresleniem wzrokowym i wynikami uzyskanymi za pomoca urzadzenia.

Zawartosci odczynnikow:

zamknat

s LN

Cigzar wiasciwy: kwas y) 32 %; biekit 51% /L ter y 0,43 %; sol diazoniowa 0,05 %
Azotyny: sulfanylamid 5 1% telrahydrobenzo [h]- qumolma 5.8% | pH: czerwien metylowa 0,71 %; bﬁeknt bromotymo\owy 12,1 %; Kwas askorbinowy: kwas molibdenofosforowy 26 %
Biatko: ester 1y 0,21 %; bigkit t y 0,35 % / Glukoza: glukoza oksydaza 1,30 %; peroksydaza 1,30 %; ydyna 21,0 %

Ciata i sodu4,9% / i 6l di 23% 1 50l di
Zasady testowania:

Cigzar wlasciwy - Test oparty jest na zasadzie wymiany jonowej, ktora przeblega pomiedzy polielektrolitem a jonami obecnymi w moczu. W jej wynlku dochodzi do zmiany zabarwienia wskaznika kwasowo-
- od koloru dla moczu o niskiej zawartosci jonow, przez zielony i zéttozielony dla moczu o wigkszym stezeniu jondw, az po zotty w odcieniu umbry. Test umozliwia okreslenie
cigzaru wlasciwego moczu o wartosciach w przedziale od 1,000 do 1,030.

Leukocyty - Test jest oparty na reakcji enzymatycznej Strefa wskaznika zawiera ester indoksylowy, ktory jest rozszczepiany przez esterazy granulocytarne. Uwolniony indoksyl wehodzi w reakcje z solg.
diazoniowa dajac zabarwienie fioletowe. ¢ zabarwienia jest proporcj do ilosci w badanej prébce moczu i jest oceniana po uptywie 120 s.

Azotyny - Test jest oparty na przemianie azotanéw w azotyny pod wptywem dziatania przede Gi liemnych bakterii ji sig w moczu. Test barwny oparty jest na zasadach testu
Griessa. Kazdy odcien zabarwienia r6zowego powinien by¢ interpretowany jako dodatni test azotynowy wskazujacy na 10° lub wigksza zawarto$¢ mikroorganizméw w 1 ml probki moczu.

pH - Test oparty jest na zasadzie podwojnego wskaznika, dajac zakres koloréw od pomaranczowego poprzez z6tty i zielony po niebieski. Pozwala na roznicowanie z doktadnoscia do 0,5 pH w zakresie
pHod5do 9.

Biatko - Test jest oparty na bledzie proteinowym wskaznika pH. Jest on szczegélnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele mniej wraZliwy na globuliny, mukoproteiny, hemoglobine i biatko Bence-Jonesa.
Glukoza - Test jest oparty na specyficznej enzymatycznej reakcji oksydazy / peroksydazy glukozy i jest specyficzny dia D-glukozy, paski wskaznikowe nie wchodza w reakcje z innymi cukrami.

Ciata ketonowe - Test jest oparty na zasadach testu Legala i jest bardziej wrazliwy na kwas acetylooctowy niz na aceton. Test nie wykrywa kwasu B-hydroksymastowego. Skala barwna jest kalibrowana
dla kwasu acetylooctowego.

Urobilinogen - Test oparty jest na i i ze i odc
zynnikiem Ehrlicha.

Bilirubina - Test jest oparty na jiu bilirubiny ze Wartos¢ pH moczu nie wptywa na wynik.

Krew - Test jest oparty na aktywnosci ktéra odgrywa role katalizatora w utlenianiu wskaznika ze wzgledu na obecno$c¢ hydroperoksydazy organicznej na polu paskowym.
Etykieta zawiera dwie skale barwne; dla wykrywania nieuszkodzonych erytrocytéw oraz wolnej hemoglobiny. Test jest wysoce czuly na wolna hemoglobing i moze ujawniac jej obecno$c od stezenia
odpowiadajacego w przyblizeniu 5 Ery/l.

Pole kompensacyjne - Pole, ktra nie jest impregnowane zadnym $rodkiem, stuzy do ograniczenia wplywu ciemnego moczu w celu oceny stref reagencyjnych.

Ograniczenia:

Cigzar wtasciwy - Wartosci pH moczu powyzej 6,5 przesuwaja odcier barwny pola w kierunku nizszych wartosci ciezaru wlasciwego.

Leukocyty - Mocniej zabarwiona probka moczu (na przyktad podwyzszony poziom bilirubiny) moze wplywa¢ na to, jaki kolor powstanie ostatecznie. Alkaliczne pH i wigksza gesto$¢ moczu wzmagaja
intensywnos¢ zabarwienia powstatego w wyniku reakcji.

Azotyny - Przed przeprowadzeniem testu pacjent powinien przyjmowac positki bogate w skiadniki warzywne oraz przerwac terapig antybiotykowa na trzy dni przed przeprowadzeniem badania. Czutosc testu
maleje w przypadku moczu o wysokim cigzarze wiasciwym. Powigkszona diureza moze powodowac ujemne wyniki. Nadmiemnemu rozcieficzeniu moczu mozna zapobiec poprzez ograniczone przyjmowanie
plynéw przed przeprowadzeniem badania. Do badania nalezy zastosowac wytacznie $wieza probke moczu. W przypadku starszych probek moczu z powodu kontaminacji moga pojawic sig nieprawidtowe wyniki.
Biatko - Warto$¢ pH nie wplywa na reakcje w normalnym zakresie. W moczu o odczynie silnie alkalicznym (pH > 8) i w moczu od pacjentow leczonych preparatami zawierajacymi chining lub chinoling mozna
uzyskiwac fatszywie dodatnie wyniki. Falszywie dodatnie wyniki mozna réwniez otrzymac¢ w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera $lady $rodkéw dezynfekujacych z czwartorzedowymi grupami
amonowymi. Obecnos¢ detergentow niejonowych i anionowych moze rowniez dawac fatszywie ujiemne wyniki. Nie nalezy bra¢ pod uwage koloru suchego paska

Glukoza - Reakcja jest niezalezna od pH i od obecnosci ciat ketonowych.

Ciata ketonowe - Leki i preparaty na bazie fenoloftaleiny lub sulfoftaleiny moga zmienia¢ czerwien w purpure przy alkalicznym pH na pasku testowym.

075% | Krew:

152%

yiyna 1,5 %; y d

Test jest dla i i i nie reaguje z substancjami interferujgcymi z odc-

Urobilinogen - Na reakcje nie wptywa pH moczu. Obecnos¢ bilirubiny powoduje naswleme 20ltego zabarwienia. Kolor ten, ktory powoll przechodzi w zi i nie zakloca
na podstawie odczytu wykonanego w 1 minute po zwilzeniu. W przypadku p h 6w moczu z i interferuja tylko substancie, ktére maja czerwony kolor lub barwia
sig na czerwono pod wplywem k odczynu pola (np. pirydyna). Probka moczu nie powinna byc poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego, poniewaz sprzyja to

utlenianiu urobilinogenu i prowadzi do fatszywie niskich lub negatywnych wymkow

Bilirubina - Prébka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziafaniu $wiatta stonecznego, ponlewaz sprzyja to utlenianiu bilirubiny i w ten sposob prowadzw do niskich lub negatywnych wynikéw.
Wysokie stezenia urobilinogenu (powyzej 100 pmol/l) wplywaja na wynik testu, podobnie jak czerwonym lub jace sig na czerwono w $rodowisku kwasnym
pola paskowego (np. fenazopirydyna).

Krew - F z 2zwigzana z infekcja drég moczowych, moze dawac reakcje dodatnia. Czutos¢ testu jest zalezna od cigzaru oraz od
farmakologicznego.
Zadne pole diagnostyczne nie interferuje ze zwyklymi stezeniami kwasu . Bardziej Panstwo na www. com.

Warto$ci referencyjne: Zostaty wyszczegdlnione w Tab |. Wartosci referencyjne sa wylacznie orientacyjne, zaleca si, zeby kazde laboratorium zweryfikowato wartosci referencyjne dla populacji pacjentow,
dla ktdrej zapewnia badania laboratoryjne.

Wartosci wynikow: DIa anahzatora LAURA® oraz LAURA@ Smart zostaly w Tab. |. Do wi: odczytu ona jest skala barw na etykiecie.

Cl ystyki Zostaly w Tab. II. Wartosci czutosci analitycznej zostaly zdefiniowane jako wartosc analitu, od ktorej jest 90% probek dodatnich. Dla cigzaru wiasciwego
oraz pH nie mozna wykorzyswc czutosci anahtyczneJ

Poréwnanie z metoda zostalo oparte na podst
zgodnos¢ z ujemnymi oraz dodatnimi wymkaml.
Uwaga: Wiedza na temat wplywu lekéw oraz ich metabolitow na badane testami parametry jest ciagle jeszcze niepeina. W $ci zalecane jest powtorzenie testu po zaprzesta-
niu przyjmowania leku. Czutos¢ testow moze w przypadku obiektywnej oceny przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart ulec wplywowi zmiennosci sktadu moczu. Diagnostyczne paski PHAN® LAURA
moga by¢ oceniane wylacznie przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart (patrz schematyczny przeglad paskow), nie sa odpowiednie dla zadnego innego urzadzenia do badania moczu. Ze wzgledu
na roznigce sie metody pomiaru wyniki pomiaru stezenia analitu uzyskane przy pomocy urzadzenia LAURA® lub LAURA® Smart nie musza precyzwnle odpowiada¢ stezenlom skali barw na etykiecie opakowania.

mierzonych za p

LAURA® lub LAURA® Smart wynikow z metoda ilosciowa. Wartosci Ujemny oraz Dodatni pokazujg

Skala ta jest przeznaczona wytacznie do orientacyjnego odczytu wizualnego. Pofilosciowe oznaczanie testami nie jest jace do diagnozy i leczenia pacjenta.
Przechowywanie: Paski nalezy przechowywac w szczelnie zamknletych orygmalnych tubach w miejscu suchym i zaciemnionym, w temperaturze (od +2 do +30)°C. Paski musza by¢ przechowywane
z dala od wilgoci, bezposredniego wplywu $wiatta ), ) y i oparow i ium. Jesli spetnione sa powyzsze warunki przechowywania, paski wskaznikowe

zachowuja trwalo$¢ do daty uptywu waznosci podanej na opakowamu

Kontrola jakosci: mocze kontrolne URINORM, nr kat. REG00053, stuza do i precyzp i i paskow diagnc PHAN® oraz LAURA® i LAURA® Smart. Bio-Rad
Liquichek Urinalysis Control moze by¢ réwniez stosowany do kontroli jakosci. Zaleca sie wykonywame pomiaréw QC zgodnie z wytycznymi lokalnego laboratorium. Wigcej informacji na temat kontroli jakosci
mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi LAURA® i LAURA® Smart.

Usuwanie odpadow: Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne Zzrédho infekcji i dlatego powinno sie go usuna¢ zgodnie z Iokalnyml lub ogdlnymi isami b
sig z takimi matenakaml Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do na odpady lub na odpady I
Data waz iz Testy pr y w podanych ja waznos¢ do daty podanej na opakowaniu.

WYTWORCA: Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 BRNO, REPUBLIKA CZESKA
Przedstawicielstwo w Polsce: ERBA POLSKA Sp. z 0.0., WDC ul. Szyszkowa 35/37, 02-285 Warszawa, tel.: +48 510 251 115, +48 228 783 150, fax: +48 228 783 150, e-mail: erbapolska@erba.com.

Data rewizji: 6. 5. 2024
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