PHAN®AUTO

c € - DIAGNOSTIC TEST STRIPS FOR URINALYSIS FOR ANALYSERS LAURA XL / [JATHOCTUYECKWE NONOCKM ANA MCCNEAOBAHWUA MOYK

AHATIMBATOPAMM LAURA XL / DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENi MOCE ANALYZATORY LAURA XL / DIAGNOSTICKE PRUZKY NA
VYSETRENIE MOCU ANALYZATORMI LAURA XL / PASKI DIAGNOSTYCZNE DO BADANIA MOCZU ZA POMOCA ANALIZATOROW LAURA XL
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The kind of strips applicable for urine reader LAURAXL® only / Monockv npeaHasHayeHbl Tonbko Ans npubopa LAURA XL®
Prouzky uréené pouze pro pfistroj LAURA XL® / Prazky urCené len pre pristroj LAURAXL® / Paski przeznaczone wylgcznie dla urzadzenia LAURA XL®

Utilisation: @

The diagnostic test strips PHAN® AUTO are intended for the semiquantitative analysis of the urine. The diagnostic test strips PHAN® AUTO 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 LAURAXL®.

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.

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.

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.

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 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 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
rangepH5t0 9.

Ascorbic Acid - The test is based on the reaction of phosphomolybdic acid which is reduced by ascorbic acid to molybdenum blue. The test is not specific for ascorbic acid because the
green to greyish-blue colour of the test pad is exhibited also by other strongly reducing substances present in urine, such as gentisic acid and other acetylsalicylic acid metabolites. We re-
commend to carry out determination of ascorbic acid in urine especially in cases, in which ascorbic acid may disturb the tests for other urine constituents, such as glucose, blood and nitrite.
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, haemoglobin and Bence-Jones protein.

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

Ketones - The test is based on the principle of Legal' s test and is more susceptible to the acetoacetic acid than to acetone. Test does not react with the & - 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 quinoline containing drugs false positive reading may be obtained. False positive results may be
found when the urine collection vessel contains traces of disinfectants with 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 XL® are written in the Table I. The colour scale for visual reading is on the label.

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 XL® the sensitivity of tests can be depended upon the variability of urines. The diagnostic test strips PHAN® AUTO can only
be read by analyser LAURA XL® (see the scheme of the diagnostic strips above), they are not suitable for use with other instrument for analyse of urine. The analyser LAURA XL® use other
method for evaluation of urine, than is the visual evaluation, therefore the concentration scale measured with analysers LAURA XL® 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.
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 instruc-
tion for use of URINORM XL. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control can be also used as third-party control material. It is recommended to perform QC measurements according to local
laboratory guidelines. More information about quality control can be found in LAURA XL user manual.
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: 21. 3. 2024

Wcnonb3osaHue:

[IinarHocTuyeckue Tect-nonocku PHAN® AUTO npefHaaHayeHb! 4nsi MOMyKONUYECTBEHHOTO aHanuaa Mouu. AuarHoctudeckue TecT-nonocku PHAN® AUTO npeaHasHaueHbl Tonbko Ans
in vitro aarHoCTUKM NpotheccuoHanbHo 06y4eHHbIM NEPCOHaNoM.

MposeaeHue TecTa:

[Insi 06BEKTUBHOI OLIEHKY AMArHOCTUYECKMX TECT-MONOCOK BOCTIONb3yHTECh PYKOBOACTBOM Nofb3osatens Ans puaepa LAURA XL®.

McnonbayiiTe CBeXylo, XOPOLIO MepemelliaHHylo, HelleHTpUyrpoBaxHylo Mody 6e3 KoHcepsupyloLwx f106aBOK, CoBpaHHylo B uucTylo mocyay 6es cnefioB AeTepreHTos U
Ae3nHbULMpyloLMX cpeacTs. Henbas uccneaosath Moy, cTossLuyio Gonee 4 yacos!

Mpumeyanue:

[py BU3yanbHoI OLIEHKE CPaBHITE OKPACKy PeareHTHbIX 30H C COOTBETCTBYIOLLEN LIBETOBO LUKAmOil Ha 3TUKETKe NPUMEPHO Yepes 60 cekyHa, a Ans NeitkoLmTos - yepes 120 cekyHa.

B cBS3M C Pa3nuuHOM CrIeKTPanbHOM YyBCTBUTENBHOCTBIO YEMOBEYECKOTO [Nasa W ONTUYECKOW CUCTEMbI MPUBOPa, HEBO3MOKHO rapaHTUPOBATb TOWHOE COOTBETCTBUE MEXAY
pesynbTatamin BIU3yanbHOi OLiEHKV U NOKa3aHUAMM aHanuaaTopa.

1. Bo3bMuTe 13 TyBbl CTOMBKO TECT-NOMOCOK, CKOMBKO HEOBXOANUMO /NSt HENOCPEACTBEHHOTO UCMIONB30BaHNS, a TYBY Cpasy e NNOTHO 3akpoiiTe.

2. He npukacaitTecb pykamy K peareHTHbIM 30HaM TECT-M0NOCOK.

3. 0OnycTuTe TECT-NONOCKY Ha 1-2 CeKyH/bl B UCCTIEyeMyIo MOy TaK, YT0Bbl BCE PeareHTHble 30Hbl Bbink CMOYEHbI.

4. MpoBeauTe kpaem nonocki Mo 06oAKy KOHTeRHepa, 4ToBbl yAANUTL 3NMLIKM MoK, OCTaBbTE NOMOCKY B FOPU3OHTANBHOM MONOKEHMM.

KoHueHTpaumun pabounx peareHTos:

YaenbHbIil BeC: NOMN (METUMBUHUIOBBLIA 3dup/ManerHosas kucnota) 32 %, GpoMTMonoBbIi cuHit 5,1 %

TeikouuTbl: acmp uiaokeuna 0,43 %, conb anasonns 0,05 % / Hutputel: cynstaxunamma 5,1 %, Tetparuapobenso-(h)-xuHonux 5,8 %

pH: MeTunoBsbIit kpacHbii 0,71 %, GpomTvmonosbiit cukuit 12,1 % |/ AckopbuHosas kucnota: docdomonubaeHosas kucnota 26 %

Benok: adup TetpabpomerondtanenHa 0,21 %, TeTpabpomdeHonosbIit cukuit 0,35 %

nroko3a: rnioko3ookeuaasa 0,70 %, nepokcupasa 0,70 %, TetpameTunberanamnH 13,5 % / Ketoubi: HaTpus Hutponpyceun 4,9 %

YpoGunuHorer: conb Ana3onus 2,3 % / Bunupy6un: conb anasonns 0,75 % / KpoBb: TetpametunbeHanamnH 1,5 %, kymeHosas nepekuce Bogopoaa 15,2 %

MpuHuMn:

YAenbHblit Bec — TECT OCHOBaH Ha MPUHLMANE MOHHOTO OBMeHa, KOTOPbIi MPOMCXOAMT MEXy MONMANEKTPONIATOM W MOHAMM, MPUCYTCTBYIOLMMM B Moye. PedynbTatom sBnsetcs
M3MeHeHwe LBeTa KUCNOTHOOCHOBHOMO MHAMKATOPa 13 CUHE3ENEHOTO OKPaLLMBAHNS B MOYE C HU3KOM KOHLIEHTPALMEN MOHOB, Yepes 3eneHOe 1 KENTo-3eMeHoe OKpaLLMBaHMe [0 OXPOBO-
-KENTOro OKpaLLMBAHMS B MOYE C NOBBILIEHHOI KOHLEHTPaLMEl MOHOB. MpH NOMOLLY TeCTa BO3MOXHO ONpeaeniTb YAenbHbIA BeC MoYM B Auanasoxe ot 1,000 Ao 1,030.

TeiikouuTbl - B 0cHOBE TECTa NeXVT hepmMeHTaTUBHAR peakLms. TecT-nonocka CopepxuT MHAOKCUNOBbIN 3dUp, KOTOPLIA paciLennseTcs acTepasami rpaHynoLnTos. Beicsoboausiuniics
VHOOKCUI BCTYNaeT B PeakLvio C COMbIO AMA30Hus, B pesyrnbTate Yero 06pasyeTcs COeAuHeHNe, UMeloLLee (1ONeToBYIo OKpacky. VIHTEHCUBHOCTL OKpALLMBAHWS MPOMOPLMOHATbHA
KOMMYeCTBY NEkoLMTOB B 0BpasLie Uccrefyemoit Moum 1 oLeHnsaeTcs Yepes 120 cekyHa.

HWTPUTLI — TECT OCHOBAH Ha NPEBPALLEHUM HUATPATA B HUTPUT NOA AGICTBIEM ONPEAENeHHbIX BUAOB BakTepuit, NPUCYTCTBYIOWMX B MOYe. LiBeToBas peakuusi OCHOBAHa Ha NpUHLUNe
Tecta l'pucca. breaHo-po3oBas okpacka PeakLMOHHOM 30HbI [OKa3bIBAET 3HauMTeNbHylo Baktepuypuio, T. €. Hamuune 10° v Gonee MMKpOOPraHM3MOB B 1 MN MCCrIEaYEMOR MOYM.
VHTEHCVBHOCTb OKpaLLMBAHUS PEaKLMOHHOI 30HbI KOMMYECTBEHHO HE MPONopLManbHa KoNMYecTy Gaktepuit, npucy Lmx B Moye. OTpuy /i pe3ynbTaT aHanusa, OAHaKo,
He uckmioyaeT Gaktepuypuio. KonuyecTso HUTPUTOB B MOYE 3aBUCHT HE TOMBKO OT KONMYECTBA MUKPOOPraHU3MOB, HO 1 OT UX BIAA, ANUTENHOCTY BOAEACTBUS Ha MOYY W, FMaBHbIM
06pa3om, OT coaepKaHis UCXOHbIX HUTPATOB. M0 ATO NPUIMHE YyBCTBUTENBLHOCTL TECTa COCTABNSET NPUMEPHO okono 70 % oT Beex cryyaes GakTepuypui. PekoMeHayeTcs NpoBoAnTb
npoBy Bcera ¢ NepBoil NopLel yTpeHHei Mo4y, YToBbl 6bin0 AOCTATOYHO BPEMEHI NS NPEBPALLEHNS HUTPATOB B HUTPUTLI GaKTEPUAMM, NPUCYTCTBYIOLIAMIA B MOYE.

pH — TecT ocHOBaH Ha M3MeHeHMM LiBETa CMELLIAHHOTO KUCTOTHO-OCHOBHOTO MHAMKATOPa C NEPeXOA0M OT OPaHKeBOV OKPacki Yepes XeNnTyto, 3eneHyto /10 CuHel B AuanasoHe pH 5-9.
3HayeHme pH MOXHO onpefenuThb € TOYHOCTbH0 A0 0,5 eanHuLb! pH.

AckopGUHOBas KMCNOTa — TECT OCHOBAH Ha peakLinv hocchoMonnbAeHOBOI KUCTOTbI, KOTOpas BOCCTaHaBNMBAETCS ackopbUHOBO KUCNOTON A0 )BOV CUHU. TecT He
cneuydUIHbIM Ans ackopBUHOBOI KMCMOTHI, NOCKOMbKY 3eMeHOBaTO-Cepo-ronyBoi LiBET PeaKLMOHHOI 30HbI NPOSBSETCA U MPW HANMYMM B MOYE APYIiAX CUMTbHO BOCCTAHABINBAIOLMX
BELLECTB, TakvX Kak FEeHTU3NHOBAS KUCTIOTa WU [ipyrie MeTaBonuTbl aueTis i KACTIOT. P A NPOBOAUTL MCCT Ha ackopOUHOBYIO KMCMOTY, KOrAa OHa
MELLAET Onpe/eneHuio ApYriX KOMMOHEHTOB MOYM, TaKiX KaK Fioko3a, KPOBb 1 HUTPUTbI.

Benok — TecT 0CHOBaH Ha U3MEHEHUH LBETa KUCIOTHO-0CHOBHOTO MHAMKATOpa NOA BusHMem Genkos. OH 0COBEHHO YyBCTBUTENEH K anbByMuHy, HO ropasfo MeHee YyBCTBUTENEH K
rnobynuHy, MykonpoTenHy, remornobuHy 1 6enky bexc-[xouca.

nioko3a — TecT OCHOBaH Ha CMeLMUYECKOl MMIOKO300KCHAA3HOM/NEPOKCMAA3HOI peakmi 1 cneundudeH Ans D-rmiokosbl, He pearvpys C ApyrvMM caxapamu. B npucyTcTtaum
D-Tri0K03b! MPOMCXOANT OKPALLMBAHME PEAKLIMOHHOI 30HbI OT 3EMEHONO 10 TEMHO-3€NIEHOrO LBeTa.

KeToHb! - TecT ocHoBaH Ha peakuyy Jlerana. Mpoba 3HaumTensHO YyBCTBIUTENbBHEE K aLleTOYKCYCHON KUCTIOTE, YeM K aLieToHy. C BeTa-ruapokcumacnaHol kucnoToit npo6a He pearupyer.
LieToBast WKana CpaBHEHNs Ha STUKETKE OTPaXaET KOHLIEHTPALVIO ALETOYKCYCHOM KUCTIOTbI B MOYE.

YpoGunuHoreH - TeCT 0CHOBAH Ha COAMHEHM YPOBUNMHOrEHa o CTaBMAN3NPOBaHHbIM peareHToM. Mpoba creuubmriHa Ans ypobunuHoreHa u CTepkoBIUNMHOrEHa 1 He YyBCTBUTENbHA
K MHTEpEpUpYIOLLIMM (haKTopaM, BbIABNAEMbIM TECTOM JpAnXa.

Bunupy6uH - TecT ocHoBaH Ha coeuHeHn GunupybuHa co cTabunnanpoBaHHbIM peareHToM. pH Mouy He BINSET Ha peakLmio.

KpoBb — TecT 0CHOBAH Ha CIOCOBHOCTY reMornobinHa kaTanuupoBaTh OKUCIEHNE UHAMKATOPa OPraHMYECKUM MAPONEPOKCHAOM, COAEPXALLMMCS B 30HE MHAUKALMM. [INS BbISBREHNS
KPOBM B MOYE Ha STUKETKe HaHECeHb! 1BE LUKarbl CPaBHEHNS: OAHA NS ONpeeneHs MHTAKTHbIX SPUTPOLMTOB (LUKaNa C CUHMMI TOuKaMu), apyrast Ans cBOBGOAHOTO remMornobuHa
(PaBHOMeEpHO OKpalleHHas LiBeToBas Wkana). Mpoba BbICOKOUYBCTBUTENbHA K reMOrNoBUHY, pearvpyeT cnaboil NONOXUTENbHOM peakuuel Ha MPUCYTCTBUE €ro B KOHLIEHTPaLK,
COOTBETCTBYHOLL|E NPUMEPHO 5 3puTpoLMTam B 1 MKN MouM.

Brinsiowme chaktopb!:

YaenbHblil Bec - 3xaueHue pH Moum Bbilue 6,5 CHUKaeT nokasaTeny yaenbHoro Beca.

TNeitkouutbl - B cnyyae, ecnu obpasel| mouu cam no cebe umeeT Gonee BbIpaxeHHy OKpacky (Hs npu no OM CC 6unupy
MONy4eHHbI LBET peakLum. VIHTEHCHBHOCTb LIBETOBOM PeaKLuy YBENUYMBAETCA NPU LUENOYHOM PH 1 MOBBILIEHHOM NNOTHOCTY MOYM.

HuTpuTbl - HakaHyHe npoBefieHnst aHanuaa naLveHT JOMKEH NPUHUMATL NuLLy, Goratylo OBOLLAMI, U MPEKPaTUTL aHTUBMOTUKOTEPaNWIO 3a 3 AHS A0 aHanuaa. YyBCTBUTENbHOCTD
9TOrO TECTa CHWKAETCA NP BbICOKOM YAENbHOM BECE MOYM. MOBBILLEHHbIN AyPe3 MOXET CTaTb MPUYMHON NIOKHOOTPULATENbHbBIX Pe3ynbTaToB. OrpaHuyeHHoe NoTpebneHme XuaKocTi
nepe/] TECTPOBAHUEM MOXET NPeaoTBPATUTL Ype3mMepHoe pasbaBrieHne MOYM. TECT MOXHO MPOBOAWTL TOMbKO CO CBEXEN M40, HEeTouHbIe pedynbTaThl MOryT GbiTb NOMyYeHbl ANs
3aCTOSIBLLENCA MOYM, B KOTOPOW HUTPUTBI MOTYT 06Pa30BbIBATLCA B Pe3ynbTaTe KOHTaMUHaLMM 0BpasLa.

Benok — JOKHOMOMOXMTeNbHbIE Pe3ynbTaThl MOTYT BbiTh MONYHEHb! NPyt UCCTIE0BaHMM MO G pH >B Y NalMEHTOB, NPUHMMAIOLLIX XVHWH WM XMHONUHCOAEPXALLUE NIpenaparsl, a Takke
Mpu UCNONb30BaHMK ANs cbopa MOYM MocyAbl, cnefbl Ae3MHBUUMPYIOLMX CPECTB HA OCHOBE YETBEPTUYHOTO aMMOHMS. C [APYroit CTOPOHbI, HEUOHHbIE UMM AHUOHHbIE
MOIOLLYE CPEACTBA MOTYT NPUBECTI K NOXHOOTPULATENBHBIM Pe3ynbTaTam. CpaaHeHme OKpacky 30H C LUBETOBOI LUKaNOit Ha Ty6e NPOBOAUTL TOMLKO C MONOCKOI, CMOYEHHOI B 0BpasLie.
L|BeT CyXOit 30HbI HE y4MUTBIBAETCS.

nioko3a - Peakuysi He 3aBICHT OT PH MOYY 1 Han4Ms KETOHOBBIX Ten.

KeToHb! — Mpenaparbl 1 AUarHOCTUKYMb, Ha 0CHOBE theHoN(pTanewHa u Cynb(odaneyka B We0UHO/ CPEAE MOTYT OKPaIMBATL AVTHOCTUHECKYIO 30HY B KPACHO-(H/ONETOBbIM LiBET.

, 3TO MOXET NOBNUATb Ha

YpoGunuHoreH — Peakuys He 3aBueuT o pH Moun. MpucytcTaue 6unupybuHa aaet xenTilii LigeT. STOT LiBET, MEANEHHO nep LA B 0-rony6oit, He MeLLaeT onpesenexuo
YPOGUIMHOreHa MK YCRIOBMM, YTO CYUTLIBAHME MPOU3BOAUTCS Yepe3 1 MUHYTY Mocne cMaumBaHus. OBpa3eL| Mouy He AOMKeH NOABEpraTbCs sosuemcmmo MPAMbIX CONHEYHbIX y4eit, Tak
Kak 370 cnocoBCTBYET OKMCEHMIo YPOBUIMHOrEHa, 4TO, B CBOIO 04epefb, K MCKy HHO W NIOKHOOTPMLY p

Bunupy6uH — OBpasel Mou He [OMKEH MOABEPraTLCS BO3AEMCTBMIO MPSMBIX COMHEYHbIX Ny4edt, Tak Kak aTo criocoBCTBYET okucneHuio GunupybuHa, 4YTo, B CBOIO O4epe/b, MPUBOAUT
K MCKYCCTBEHHO 3aHIKEHHbIM M IOXHOOTPULATENbHBIM pesynbTatam. Bbicokas KoHLeHTpaLus ypobunuHorena (Gonee 100 mMkmons/n) MelaeT nposeaeHnio Tecta. Takke MeluatoT
onpefeneHuio npenaparbl, OKpaLLMBaKoLLMe MOYY B KPaCHbIA LIBET, UIW MPenapaTl, U3MEHSIOLLME OKPACKy Ha KpacHbI LIBET NPy KUCTbIX 3HaqeHnsix pH (Hanpumep, heHasonupuavH).
KpoBb — MukpoGHas nepokcuaasa, CsidaHHas ¢ MHGeKLMei MOYEBbIBOAALLMX MyTe, MOXET BbI3BaTb NOKHOMOMOKUTENBHYIO peakLmio. Ha YyBCTBUTENLHOCTL TECTa BANSIET YAENbHbIN
BEC UMM MHIUBUTOPBI (hapMaKOMOrMYECKOTO MPOUCXOKAEHNS.

Bce AunarHocTi4ecke 30HbI He MHTEPGEPUPYIOT C 0BbIYHBIMM KOHLEHTPaLMAMU aCKOPBUHOBOM KUCTIOTbI. Boree noapoBHYI0 MHAOPMALIMIO MOXHO NOMY4MTL Ha www.erbarus.com.
HopmanbHble BennunHbI: Ykasatbl B Tabn. |. MpuseaeHHbIe AanasoHbl BENU4MH CNefyeT paccMaTpuBaTh kak OpUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaoi nabopatopui pekoMeHayeTcs onpeaensts
CBOW /iMana3oHbl HOPManbHbIX BEMIMYMH HA OCHOBE PE3ynbTaToB aHaNM30B NaLMEHTOB.

KoHeuHble pesynbTathbl aHanu3a: [ins npubopos LAURA XL® ykasaHb! B Tabn. . [ins BU3yanbHOit OLieHKY pe3ynbTaToB aHanuaa cTonb3ayiiTe LUBETOBYIO LKany Ha Tybe.
Mpeaynpexaexne: BrnsHie nekapcTBeHHbIX CPEACTB UMK X METABONUTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI 10 CUX MOP MOMHOCTBIO HE M3y4eHO. B CMOPHBIX Cry4asix peKoOMeHAYeTcs MoBTOpUTL
MCCrEeI0BaHNe MO4M nocne Ul npvema 0B. Ha ! HOCTb TECTOB MpW 0BbEKTUBHOI oLieHke npuBopom LAURA XL® MoxeT nonusTe BapuabenbHocTs
cocTaa Mouu. OLeHka auarHocTudeckux nonocok PHAN® AUTO MoxeT npoBoauTbCst Torbko npu nomolu npubopa LAURA XL® (cm. cxemaTideckoe 3o6paxeHue nonocok), OHu He
MOAXOAAT K ApYrvM npubopam Ans aHanuaa Moun. AHanusatop LAURA XL® ucnonb3ayeT Apyroit MeTos OLEHKI MOYM, HEXENM BU3yanbHbI, NO3TOMY LUKana KOHLEHTpaLWK, U3MepeHHast
axanuaatopom LAURA XL®, oTnnyaeTcs oT LiBETOBOW LuKanbl Ha 3TUKeTKe TyBbl. [laHHas Likana npeaHasHayeHa Tonbko AN OPUEHTUPOBOYHOTO BU3yarbHOrO MONYKONMYECTBEHHOMO
onpefeneHs aHanuToB B Moye. MonyKonM4ECTBEHHOE ONpeferneHIne aHanuToB M4 HEOCTATOYHO ANS YCTaHOBMEHNS AUarHo3a 1 NOCNEAYIOLLEro NeYeHms naumerTa.

KoHTponb KkauecTBa: [Ina KOHTPONA KayecTsa TOMHOCTM M AOCTOBEPHOCTM PEKOMEHAyeTcs UCMonb3oBaTh KOHTPONbHYlo Mody URINORM XL (kat. Ne REG00060). MonyyeHHble
pesynbTarhl TCA C B MHCTPYKLMM no npumeHeruio URINORM XL. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control Taioke MoxeT 6biTb Mcnons3osaH B kayecTse
CTOPOHHETO KOHTPOMBHOTO MaTepuana. PekomenayeTcs npoBoauTs QC-M3MepeHNs B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM TaBopaTopHbIMI pekoMeraaLmamM1. Bonee noapobHyto HbopmaLmio
0 KOHTPONE KayecTsa MOXHO HailTu B pykosoAcTse nonb3osatens LAURA XL.

XpaHeHue: [lnarHocTudeckine TeCT-nonocku A0MKHbI XPaHUTLCA B MAOTHO 3aKPLIThIX OPUTMHANbHBIX TyBax B CyxoM 1 TeMHOM MecTe npu Temnepatype (ot +2 ao +30) °C. Monocku
AOMKHbI GbITb 3alUMLLEHb! OT BIarW, NPSIMbIX COMTHEYHbIX Ny4elt, NOBBILIEHHON TEMMEpaTypbl U XUMUYECKkUX napos B nabopaTtopuu. Mpu CoBMIOAEHNM TUX YCTIOBUHA, TECT-NONOCKA
COXPAHSIOT CTaBUNBHOCTb /10 UCTEYEHIS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha yrakoBKe.

YTUnU3auma oTXoA0B: MCMoNb30BaHHas TECT-NONOCKA CYMTAETCH MOTEHUMANbHO MHGULMPOBAHHOM W MOANEXUT YTUAM3ALMM B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHBIMU BHYTPEHHUMI
npaBUnamu, kak onacHble OTXOAbl, COrNacHo MECTHOMY 3akoHoaaTenbCTay. MycTble ynakoBKM CAAIOTCS B YTUMb Ha nepepaboTky.

B cnyyae niobbix Bonpocos obpatuaiitecs B Mpeactasutenscteo AO «3pba Pyc.». B Poccuitckoit denepavmm
109316 r. Mocksa, Bonrorpaackuit npocnekT, 4. 43, k. 3 (BL| AsunoH MMnasa), 18 atax, Ten. +7 (495) 755 55 80; 755 78 92 (Tonbko chakc), e-mail: sale@erba.com,
Caitr: www.erbarus.com

[ata nposeaeHns nposeserus: 21. 3. 2024

Tab. 1/ Tabn. |
p:rzsr:‘::er Reference values Resultant values
Specificka hmot./Specificka hmot.
y o 1.000; 1,005; 1,010;
SG Speclﬁcg‘reaiva\lryv\/"‘;sgceimuw BEC 1.015-1.025 1,015 1,020: 1,025; 1,030
Leukocyty / Leucocytes
LEU ﬂemM{IV/ Fehéwéryseﬂek <10 Leu/l Neg.; 25; 75; 500 Leu/yl
Dusitany / Nitrite .
NIT HurpuTbi / Azotyny ) Neg.; Pos.
pH pH 55-7 5,665,789
Kyselina askorbova / Ascorbic Acid A A Ao
ASC Ackop6uHosasi kucnota . Neg.; 06 .1'1‘?‘3_' 3,4 mmol/l
Kwas askorbinowy Neg.; 10; 20; 40; 60 mg/dI
PRO Bilkoviny / Bielkoviny <0.15 g/l Neg.;0,3; 1,59/
Protein / Benok / Biatko <15 mg/dl Neg.; 30; 100; 500 mg/dl
6L Glukosa / Glukdza / Glucose <1.4 mmol/l Normal; 2,8; 5,5;17; 55 mmol/l
Iniokosa / Glukoza <25 mg/dl Normal; 50; 100; 300; 1000 mg/dI
KeT Ketony / Ketony / Ketones <0.19 mmoll Neg.; 05;15; 5; 15 mmol/l
KeToHbl / Ketony <2.0 mg/dl Neg.; 5,2; 16; 52; 156 mg/d|
Urobilinogen
UBG YpobunuHoret <17 pmolll Normal; 17; 51; 102; 203 ymol/l
Urobilinogén <1 mg/dl Normal; 1; 3; 6; 12 mg/dl
BIL Bilirubin / Bilirubin <3.4 pmol/l Neg.; 17; 51;103 pmol/l
Bunupy6uH / Bilirubina <0.2 mg/d| Neg.; 1; 3; 6 mg/dl
BLD K’z; 1K Blood <5 Eryl Neg.; 10; 50; 250 Eryly
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Pouziti:

GO

Diagnostické prouzky PHAN® AUTO jsou uréeny pro semikvantitativni analyzu moce. Diagnostické prouzky PHAN® AUTO jsou uréeny pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a pi

osobou.

Provedeni testu:

P¥i objektivnir i di ickych prouzk pouzijte prosim névod pro analyzator mo€ovych prouzki LAURA XL®.

K vyetfeni pouzijte Cerstvou, dobie prcm\chanou a neodstfedénou moc bez konzervacnich prisad, odebranou do Cisté nadoby bez stop detergenti a desinfekci. K analyze nepouzivejte mo¢ starsi 4 hodin.
amka: Pi vizualnim v 0 ca. 60 vyhodnotte zbarveni reagenénich zon srovnanim s barevnou stupnici, zbarveni zony pro leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekundéch. Vzhledem

kodl\sne spektralni citlivosti lidského oka a optického systému nelze vzdy zajistit pfesnou shodu mezi vizualnim odectem a vysledky ziskanymi pristrojem.

1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzka, kolik potiebujete k bezprostiednimu pouZiti a tubu ihned peclivé uzavrete pivodni zatkou obsahujici susidlo.

2. Nedotykejte se rukou reagenénich zén prouzka.

3. Prouzek kratce ponorte do vy3etfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagencni zony byly smoceny.

4. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby, aby byla odstranéna prebytecna mo¢. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.

Obsahy reagencii:

4 kyselina) 32 %; bromthymolova modr 5,1 % / Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova siil 0,05 %
Dusitany: ilamid 5,1 %; tetrahydn [h]-chinolin 5,8 % / pH: ylcerved 0,71 %; bromthymolova modr 12,1 %; Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 %
ilkoviny: in ester 0, 21 %; tetrabrc amodr 0,35 % / Glukosa: glukosaoxidasa 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; letramethylbenzndln 21%

Ketony: nitroprussid sodny 4,9 % / diazoniova stl 2,3 % / Bilirubin: diazoniova siil 0,75 % / Krev: in 1,5 %; k peroxid 15,2 %
Principy testi:
Specifickd hmotnost - Test je zaloZen na principu iontové vymeény probihajici mezi aionty pfi i v moci. Vysledkem je barevna zména indikatoru z

zbarveni v moci s nizkou koncentraci iont, pies zelenou a Zlutozelenou v mocich se zvySenou koncentraci iontll 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 reakei, pfi které je p enzymu esterazy ytarni elastaza) Stépen substrat na volny indoxyl. Ten dale reaguje s diazoniovou soli za vzniku fialového
zbarveni. Intenzita tohoto zbarveni je imérna mnoZstvi leukocyt ve vzorku vySetfované moce a hodnoti se po 120 s.

Dusitany - Test vyuziva konvem duslcnanu na dusntany (nitrity) pli zejména ivnich bakterii obsazenych v moci. Barevna reakce je zalozena na principu modifikované Griessovy reakce.
Jakékoliv riZzové zbarveni p ¢ny dikaz itativné vy iurie, tj. pfi 10° nebo vice organismd v 1 ml mogi.

pH - Test je zaloZen na reakcw 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 fosfomolybdenove, ktera se redukuje kyselinou askorbovou na molybdenovou modf. Test neni specificky pro kyselinu askorbovou, protoze i jiné silné
redukujici latky pitomné v moci jako napf. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylové poskytuji zelené az Sedomodré zbarveni. Doporucujeme provést vy3etfeni moce na kyselinu askorbovou
zejména v téch pripadech, ve kterych kyselina askorbova mize ovlivnit testy na jiné slozky moce jako glukosu, krev a dusitany.

Pouzitie:
Di ické priizky PHAN® AUTO s uréené na semikvantitativnu analyzu mocu. Diagnostické prazky PHAN® AUTO st urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionaine vyskolenou osobou.
Prevedenie testu:

Pre objektivne vyhodnotenie diagnostickych prizkov pouzite prosim navod pre analyzator mocovych prizkov LAURA XL®.

K vysetreniu pouZite cerstvy, dobre premlesany a neodstredeny moc bez konzervacnych latok, odobraty do Cistej nadoby. Na analyzu nepouzivajte mo¢ starsi ako 4 hodiny.

Poznamka: Pri vizualnom ¢nych zon s farebnou stupnicou na titku a to cca. po 60 sec. Zonu pre leukocyty vyhodnotte po cca 120 sec. Vzhladom k odliSnej spekt-
ralnej citlivosti ludského oka a cpnckeho systemu nie je mozné vzdy zaistit presnt zhodu medzi vizualnym odéitanim a vysledkom ziskanym z pristroja.

1. Vyberte z tuby len tofko prizkov, kofko potrebujete na bezprostredné pouzitie a tubu ihned zavrite povodnym uzaverom obsahujticim susidlo.

2. Nedotykajte sa rukou reagencnych zon prazkov.

3. Vietky reagencné zony prizku ponorte do vzorky mocu (nie dihie ako 1-2 sec.).

4. K odstraneniu prebytocného mocu otrite hranu prazku o okraj nadoby. Ponechajte prizok vo vodorovnej polohe.

Obsahy reagencii'
4 kyselina) 32 %; bromthymolova modra 5,1 % / Leuk indoxyl 0,43 %; diazoniova sof 0,05 %
Dusnany sulfanilamid 51 %; tetrahydrob [h]-chinolin 5,8 % / pH: ylcerve 0,71 %; va modra 12,1 %; Kyselina askorbova: kyselina fosfomolybdenova 26 %
in ester 0, 21 %, olova modra 0,35 % / Glukéza: glukosaoxidasa 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21,0 %
Ketény: itroprussid sodny 4,9 % / di asol 2,3 % / Bilirubin: diazoniova sol 0,75 % / Krv: hylbenzidin 1,5 %; p 152 %
I?rincipy testov:

Specificka hmotnost - Test je zaloZeny na principe idnovej vymeny prebiehajlcej medzi polyelektrolytom a ionmi pritomnymi v moci. Vysledkom je farebna zmena acidobazického indikatora z modrozele-
ného sfarbenia v moci s nizkou koncentraciou iénov, cez zelené a Zltozelené sfarbenie v moci so zvySenou koncentraciou iénov az do okrovo Zltého sfarbenia. Pomocou testu je mozné stanovit $pecificki
hmotnost moca v intervale hodnét 1,000 az 1,030.
Leukocyty - Test je zalozeny na enzymatickej reakcii, pri ktorej je pdsobenim enzymu esterazy (leukocytama elastéza) substrat stiepeny na volny indoxyl. Ten dalej reaguje s diazoniovou sofou za vzniku
fialového zafarbenia. Intenzita tohoto sfarbenia je imerna mnozstvu leukocytov vo vzorke vySetrovaného mocu a hodnoti sa po 120 s.
Dusitany - Test vyuziva konverziu dusi¢iianov na dusitany pésobenim najma urcitych druhov baktérii v moci. Farebna reakcia je zalozena na principe modifikovanej Griessovej reakcie. Akékolvek ruzové
sfarbenie by sa malo interpretovat ako pozitivny vysledok , tj. pritomnost 10° a viac organizmov v 1 ml vySetrovaného mocu.

- Test je zaloZeny na reakcii zmesného acidobazického indikatora s farebnym prechodom z oranzovej cez ZItd a zelend do modrej v rozmedzi pH 5-9. Hodnotu pH moca je mozné odéitat s presnostou

Zastosowanie:
Paski diagnostyczne PHAN® AUTO przeznaczone sa do poilosciowego badania moczu.

Paski diagnostyczne PHAN®AUTO sg do w in vitro przez oraz profesjonalnie przeszkolong osobe.
Wykonanie testu:
Przy j ocenie paskow prosimy stosowac sie do instrukcji analizatora paskow moczowych LAURA XLE.

Do badania nalezy pobrac $wiezy mocz do suchego, czystego pojemnika. Nie wirowac. Doktadnie iia. Probka moczu powinna byé zbadana przed uptywem 4 godzin od pobrania.
Uwaga: Po uplywie ok. 60 sekund wizualnie poréwnac zabarwienie prze reagowanych pél odczynmkowych z referencyjnq skala barw znajdujaca sie na etykiecie (leukocyty poréwnaé po okolo 120 sekun-

dach). Otrzymany wynik jest nieadekwatny w przypadku zmiany zabarwienia tylko na pola lub ia sie barwy po uptywie 2 minut. Ze wzgledu na rozng czuto$¢ spekiralng oka
ludzkiego i systemu optycznego nie mozna zawsze Zzapewni¢ dokladnej zgodnosci migdzy okreslemem wzrokowym i wynikami uzyskanymi za pomoca urzadzenia.
1. Nalezy pobra¢ wymagana ilo$¢ paskow z ych i zamknaé

2. Nie nalezy dotyka¢ pol wskaznikowych na paskach.
3 Zanurzyc wszystkle pola paska w moczu (1 -2 sekundy)

paska o brzeg poj w celu usuniecia nadmiaru moczu. Trzymac pasek w pozycji poziomej.
Zawarlosu odczynnikéw:

Cigzar wiasciwy: kwas y) 32 %; biekit y5,1% I L esteri y 0,43 %; sl iowa 0,05 %

Azotyny: 51 %; -[h]-quinolina 5,8 % / pH: czerwien melylowa 0,71 %; biekit y 12,1 %; Kwas i kwas moli y 26 %

Biatko: ester tetrabromofenolfta\emy 0,21 %; biekit letrabromofeno\owy 0,35 % ! Glukoza glukoza oksydaza 1,30 %; ksydaza 1,30 %; 210%

Ciafa sodu4,9% / sol 3% / sol 0,75% /| Krew: ydyna 1,5 %; daza 15,2 %

Zasady testow:

Clezar wiasciwy — Test oparty jest na zasadzie wymiany jonowej, ktéra przebiega pomigdzy polielektrolitem a jonami obecnymi w moczu. W jej wyniku dochodzi do zmiany zabarwienia wskaznika kwasowo-
, od koloru niebiesk lonego dla moczu o niskiej zawarto$ci jondw, przez zielony i zotto-zielony dla moczu o wigkszym stezeniu jondw, az po z6ity w odcieniu umbry. Test umozliwia okre$lenie

cigzaru wbasclwego moczu o warto$ciach w przedziale od 1,000 do 1,030.

Leukocyty Test jest oparty na reakcji enzymalyczne] Strefa wskaznika zawiera ester indoksylowy, ktéry jest rozszczepiany przez esterazy granulocytarne. Uwolniony indoksyl wchodzi w reakcje z solg,

dajac ie fioletowe. Y ia jest proporcj do ilosci 6w w badanej probce moczu i jest oceniana po uptywie 120 s

Azotyny - Test jest oparty na przemianie azotanow w azotyny pod wptywem dziatania przede wszystkim Gram-ujemnych bakterii znajdujacych sie w moczu. Test barwny oparty jest na zasadach testu

Griessa. Kazdy odcier 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 pomarariczowego poprzez zotty i zielony po n|eb\esk\ Pozwala na rozmcowanle z doktadnoécig do 0,5 pH w zakresie pH od 5 do 9.

0,5 jednotky pH.

Kyselina askorbova - Test je zaloZeny na reakcii kyseliny fosfomolybdénovej, ktora sa redukuje kyselinou askorbovou na molybdénovi modru. Test nie Je Specificky pre kyselinu askorbov, pretoze aj iné
silno redukuijuce latky pritomné v moci ako napr. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylovej poskytuji zelené az Sedo-modré cujeme vykonat vy$ ie mocu na kyselinu
askorbovii najma v tych pripadoch, v ktorych kyselina askorbova moze ovplyvnit testy na iné zlozky mocu ako st glukéza, krv a dusitany.

Bielkoviny - Test je zaloZeny na principe zmeny farby acidobézického indikatora vplyvom proteinov. Test je citlivy najmé na albumin, podstatne nizsiu citlivost vykazuje voci i mukoproteinom,

Bilkoviny - Test je zaloZen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru viivem proteind. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citiivost vykazuje vaci ini proteinim,

hemoglobinu a Bence-Jonesové bilkoviné.

Glukosa - Test je zalozen na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa/peroxidasa) a je specificky pro D-glukézu, ostatni cukry nedavaji pozitivni reakci.

Ketony Test je zaloZen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéjsi na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou R-hydroxymaselnou test nereaguje. Barevna srovnavaci stupnice je

na kyseliny

Urobilinogen - Test je zaloZen na azokopulacni reakci se stabilizovanym Cinidlem. Test je specificky pro inogen a nepodiéh i

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

Krev - Test je zaloZen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru i Z

pro detekei intaktnich erytrocytl (teckovana stupnice) a volného hemoglobinu (homogenné zbarvena stupnice). Test je vysoce citlivy na

odpovidajicich zhruba 5 Ery/ul moce.

Kompenzacni zéna — Zona, ktera neni impregnovéana zadnym ¢inidlem, slouZi k potladeni vlivu tmavych mogi na vyhodnoceni reagenénich zon.

Omezujici vlivy:

Specificka hmotnost — Hodnoty pH moce vy3si nez 6,5 posouvaji barevnou odezvu zény smérem k ni hodnotam specifické hmotnosti.

Leukocyty — Jestlize mé vzorek moce vyrazngjsi zbarveni (napf. zvy$ené mnoZstvi bilirubinu), miZze byt barevné odezva reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné reakce zvysuje alkalické pH

a vy$8i hustota moce.

Dusitany - a osoba by méla predchazejici den dostatek zeleniny a minimainé 3 dny pred pi testu vyloucit i terapii. Citlivost tohoto testu klesa s vysokou

specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zpusobit zvySena diuréza. Nadmémému zfedéni moce Ize predejit omezenym piijmem tekutin pred provedenim testu. Test Ize aplikovat pouze na

Cerstvou mo¢; u moéi starsich mohou byt v disledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky.

Bilkoviny — Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce v normalnim rozsahu, u extrémné alkalickych moci (pH>8) s vyjimecné vysokou tlumivou kapacitou vak mze test poskytnout fale$né pozitivni reakci.

Faledné pozitivni vysledky mohou daval moce pamentu kterym byly podavany chininové preparaty nebo Iéciva na bazi derivatd chinolinu. K vyskytu fale$né pozitivnich vysledki mize vést i zne¢isténi
érovych nadob zbytky desi ich prostf na bazi yeh soli. Neionogenni nebo anionaktivni detergenty mohou naopak vyvolat nizsi az falesné negativni vysledky. Na zbarveni

z6ny za sucha nelze brét zfetel.

Glukosa - Reakce je nezavisla na pH a pfitomnosti ketolatek.

Ketony - Léciva a di ika na bazi inu nebo i obsazena v moci se mohou vlivem alkalické reakce zony barvit cervené az purpurové.

Urobilinogen — Reakce neni ovlwnena hodnotou pH moce Za pitomnosti bilirubinu se reagenéni zona barvi ZIuté. Toto zbarveni, které prechazi po 1 minuté do modrozeleného vybarveni, v zasadé nebrani

stanoveni il zap dodrzeni odecitaciho Casu. Z ostatnich pfij ych soucasti moce interferuji se stanovenim urobilinogenu pouze latky, které jsou samy zbarveny ervené nebo se

barvi & cervene vhvem kyseleho prostredl reagencni zény (napf. Phenazopyridin). Vysetrovane vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému sluneénimu svétlu, které vyvolava oxidaci urobilinogenu a zplsobuje

obvyklym u tzv. Ehrlichovy reakce.

v reagencni zoné. Pro analyzu krve obsahuje stitek dvé stupnlce
in a zachyti jeho pfi v moti jiz od

koncentrace urobilinogenu (nad 100 pmolll) a latky, které jsou samy zbarveny Cervené nebo se barw cervené viivem kyselého prostiedi reagencni zony (napf. Phenazopynd\n)

Krev - Pozitivni reakci mohou poskytovat také moce silné ke i é nékterymi i nebo plisnémi. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pfipadné inhibitord medikamen-
tosniho pavodu.

Vsechny di ické zony nei jji s béznymi i kyseliny é. Detailngjsi informace naleznete na www.erbalachema.com

Referenéni hodnoty: Jsou uvedeny v Tab. I. Referencni hodnoty jsou pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila referenéni hodnoty pro populaci, pro kterou zajituje laboratorni
vySetfeni.

Vysledné hodnoty: Jsou pro pristroj LAURA XL® uvedeny v Tab. I. Pro vizulni odecet slouZi barevna stupnice na stitku.
Upozornéni: Vliv Iéciv nebo jejich metaboliti na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych pipadech doporucujeme opakovat vySetfeni moce po vysazeni medikamentu. Citlivost
testl mze byt pfi objektivnim vyhodnoceni pfistrojem LAURA XL® ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Di ické prouzky PHAN® AUTO mohou byt vyhodnocovany pouze pfistrojem LAURA XL®
(viz schématicky prehled prouzku), nejsou vhodné pro zadny jiny pfistroj pro analyzu moce. Vzhledem k odlisné metodé méfeni nemusi naméfena koncentrace analytu pristrojem LAURA XL® presné
odpovidat koncentracnim stupfiim 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 Iécby pacienta.

Kontrola kvality:

Pro kontrolu pfesnosti a spravnosti vysledku jsou doporuceny kontrolni moce URINORM XL (kat. ¢. REG00060). Vysledky jsou porovnany s deklarovanymi cilovymi hodnotami v navodu URINORM ><L
Jako kontrolni material tfetich stran Ize pouzit Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control. Kontrola kvality se fidi dle mistnich laboratornich smémic. Vice informaci o kontrole kvality naleznete v uzi

a Bence-Jonesovej bielkovine.

Glukéza - Test je zalozeny na principe enzymovej reakcie (glukdzaoxidaza/peroxidaza) Specificky pre D-Glukozu a prejavi sa zelenym az tmavozelenym sfarbenim. Reagencna zona prizku nereaguje

s inymi cukrami, len s D- glukézou.

Ketony - Test je zaloZeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivejsi na kyselinu acetoctovii nez na acetén. S kyselinou B-hydroxylmaslovou test nereaguje. Farebné stupnica je kalibrované pre

koncentracie kyseliny acetoctovej.

Urobilinogén - Test je zaloZeny na azokopulacnej reakcii so stabilizovanym cinidlom. Test je $pecificky pre urobilinogén a sterkobilinogén a nepodlieha 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 peroxidézovej aktivite hemoglobinu, ktory katalyzuje oxidaciu indikétora v dasledku pri j z6ne. Stitok obsahuje

2 farebné stupnice; pre detekciu intaktnych erytrocytov (bodkovana stupnica) a volného hemoglobinu (homogénne sfarbena stupnica). Test je vysoko citlivy na volny hemoglobm a zachyti jeho pritomnost

v moci uz od koncentracii zodpovedajlicich zhruba 5 Ery/ul moca.

Kompenzacna zéna - Z6na, ktor nie je impregnovana ziadnym Cinidlom, sluzi k potlaceniu vplyvu tmavo sfarbenej vzorky moéu na vyhodnotenie reagenénych zén.

Obmedzujice vplyvy:

Specificka hmotnost - Tuito reakciu ovplyviiuji hodnoty pH mocu nad 6,5; &o mdZe spasobit posun farebnej odozvy smerom k nizsim hodnotam $pecifickej hmotnosti.

Leukocyty — Ak ma vzorka mocu vyraznejSie sfarbenie (napr. zvySené mnoZzstvo bilirubinu), moze byt farebna odozva reakcie tymto sfarbenim zastreta. Intenzitu farebnej reakcie zvysuje alkalické pH

a vy$8ia hustota mocu.

Dusitany - VySetrovana osoba by mala predchadzajici defi konzumovat dostatok zeleniny minimaine 3 dni pred vykonanim testu vylucit antibakteridinu terapiu. Citlivost tohoto testu klesa s vysokou

$pecifickou hmotnostou mocu. Falosne negativne vysledky moZe sposobit rovnako zvySend diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu je mozné predist obmedzenym prijmom tekutin pred vykonanim testu.

Skreslené vysledky sa mozu vyskytnut v pripade starého mocu, v ktorom sa kontaminaciou vzorky vytvorili dusitany.

Bielkoviny - V silne alkalickom moci (pH > 8) od pacwentov uZ\Vaqu\Ch Ileky s obsahom chininu alebo chinolinu sa mdze zobrazit falodne pozitivny vysledok K vyskytu falodne pozitivnych vysledkov moze

viest aj znecistenie odberovych néddob jucich stopy i na baze kvarternych iovych soli. Nei énne alebo mozu naopak vyvolat az falodne

negativne vysledky. Na sfarbenie zony za sucha nie je mozné brat zretel

Glukéza - Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.

Ketony - Lieciva a di ika na baze inu alebo é v moci sa mozu vplyvom alkalickej reakcie zony farbit do cervena az purpurova.

Urobllmogen Reakma nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu. Za pritomnosti bilirubinu sa reagencna zéna farbi do Zlta. Toto sfarbenie, ktoré prechadza do modro-zeleného sfarbenia, v zésade nebrani
za pl dodrzania odcitacieho Casu, tj. 1 minita od navihcenia. VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré podporuje oxidaciu

urobilinogénu a spasobuje nlzsne az falodne negativne vysledky.

Bilirubin - VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sinecnému svetlu, ktoré podporuje oxidaciu bilirubinu a spésobuje nizsie az falosne negativne vys\edky So stanovemm bilirubinu

interferuju vysoké koncentréacie urobilinogénu (nad 100 umol/l) a latky, ktoré si samé sfarbené do Cervena alebo sa farbia do ¢ervena vplyvom kyslého prostredia ¢nej zony (napr. P idi

Krv - Falodne pozitivnu reakciu mozu poskytovat takisto moce silne kontaminované niektorymi baktériami, kvasinkami alebo plesiiami. Citlivost testu je ovplyviiovana $pecifickou hustotou, pripadne

inhibitormi medikamentézneho povodu

Vsetky di ické zony nei ju s beznymi aciami kyseliny ). Detailnejsie i acie najdete na www. com.
Referencné hodnoty: Si uvedené v Tab.l. R ¢né hodnoty st iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé orium overilo ¢né hodnoty pre populaciu, pre ktord zaistuje laboratorne
vySetrenie.

Vysledné hodnoty: Su pre pristroj LAURA XL® uvedené v Tab. I. Pre vizualne odGitanie sluZi farebna stupnica na titku.

Upozornenie: Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotiivé testy nie je dosial v pinej miere objasneny. V spornych pripadoch doporucujeme opakovat vysetrenie mocu po vysadeni medikamentu.
Citlivost testov moze byt pri objektivnom vyhodnoteni pristrojom LAURA XL® ovplyvnena variabilitou zlozenia mocu. Diagnostické prazky PHAN® AUTO mézu byt vyhodnotené iba pristrojom LAURA XL®
(vid. schematicky prehlad prizkov), nie st vhodné pre Ziadny iny pristroj pre analyzu mocu. Vzhladom k odliSnej metode merania nemusi nameriana koncemracwa analytu pristrojom LAURAXLa presne
odpovedat' koncentraénym stupriom farebnej zrovnavaciej $kaly na stitku tuby. Tato farebna stupnica je uréena iba pre orientacné vyzualne itativna analyza nie je ¢ pre
stanovenie diagndzy a néslednej liecby pacienta.

Kontrola kvality:

Pre kontrolu kvality a preciznosti doporucujeme kontrolné moce URINORM XL (kat.¢. REG00060). Ziskané vysledky st p avané s dekl ymi i ymi v manuale URINORM XL. Ako
extérnu kontrolu kvality moZete pouZit kontrolné moce Bio-Rad Liquichek. Doporucujeme zmerat kontrolu kvality podra smernic daného laboratéria. Viac informacii najdete v uzivatelskom manualy pristroja
LAURAXL.

manualu LAURA XL.

Skladovani: Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavfenych pivodnich obalech na suchém a temném misté pri (+2 az +30) °C. Prouzky je nutno chranit pfed Ucinkem vzdusné vihkosti, pfimého
slunecniho svétla, zvySené teploty a chemickych vypari v laboratofi. Pfi dodrZeni téchto ich podminek jsou di ické prouzky pouzitelné do doby vyznacené na obale.

Likvidace odpadu: Na pouZity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a likvidovat ho podle viastnich internich predpisti jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech. Prazdné
obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunalniho odpadu.

Datum revize: 21. 3. 2024

Di ické prizky je nutné skladovat v dobre uzavretych pdvodnych obaloch na suchom a tmavcm m\este pri (+2 az +30) °C. Prazky je nutné chranit pred cinkom vzdusnej vihkosti,
priameho sineéného Ziarenia, zvySenej teploty a chemickych vyparov v laboratériu. Pri dodrzani tychto s di ické prazky pouzitelné do datumu exspiracie uvedeného na obale.
Likvidacia odpadov: Na pouzity prazok je nutné pozerat ako na potencionalne infekény a likvidovat ho podla vlastnych internych predpisov v stlade s narodnou legislativou. Prazdné obaly dajte do zberu
k recyklacii, pripadne do komunélneho odpadu.

Datum revizie: 21. 3. 2024

Kwas askorbinowy - Test oparty jest na reakcji kwasu fosfomollbdenowego ktory redukowany jest przy pomocy kwasu do biekitu Test nie jest tylko dla kwasu
askorbinowego, poniewaz zielone az po szarawo-niebieski paska pojawia sie rowniez w wypadku ob i substancii silnie ktorych obecnosc w moczu jest bardzo
prawdopodobna (na przyktad w wypadku kwasu gentyzynowego i innych ow kwasu Zalecane jest pr. i kwasu w moczu

wpr , gdy kwas inowy moze zaburzy¢ wyniki testow na inne skfadniki moczu, takie jak glukoza, krew i azotyny.

Biatko - Test jest oparty na bledzie proteinowy pH. Jeston ie wrazliwy na albuminy, ale o wiele mniej wrazliwy na globuliny, mukoproteiny, hemoglobing i biatko Bence-Jonesa.
Glukoza - Test jest oparty na specyficznej enzymatycznej reakcji oksydazy / peroksydazy glukozy i jest specyficzny dla 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 R-hydroksymastowego. Skala barwna jest kalibrowana
dla kwasu acetylooctowego.

Urobilinogen - Test oparty jest na i il ze
czynnikiem Ehrlicha.

Bilirubina - Test jest oparty na iu bilirubiny ze Warto$¢ pH moczu nie wplywa na wynik.

Krew - Test jest oparty na p j aktywnosci ktora odgrywa role katalizatora w utlenianiu wskaznika ze wzgledu na obecno$¢ y na polu p: ym.
Etykieta zawiera dwie skale barwne; dla wykrywania nieuszkodzonych erytrocytow oraz wolnej hemoglobiny. Test jest wysoce czuly na wolng hemoglobing i moze ujawnia¢ jej obecno$¢ od stezenia
odpowiadajacego w przyblizeniu 5 Ery/pl.

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

Ograniczenia:

Cigzar wiasciwy — Wartosci pH moczu powyzej 6,5 przesuwajg odcie barwny pola w kierunku nizszych wartosci cigzaru wlasciwego.

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

Azotyny - Przed przeprowadzeniem testu pacjent powinien przyjmowac positki bogate w sktadniki warzywne oraz przerwac terapie na trzy dni przed badania. Czuto$¢ testu
maleje w przypadku moczu o wysokim cigzarze wiasciwym. Powiekszona diureza moze powodowaé ujiemne wyniki. Nadmiememu rozciericzeniu moczu mozna zapobiec poprzez ograniczone przyjmowanie
plynow przed przeprowadzeniem badania. Do badania nalezy zastosowa¢ wylacznie $wieza probke moczu. W przypadku starszych probek moczu z powodu kontaminacji moga pojawic sig nieprawidtowe wyniki.
Biatko — Warto$¢ 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. Fatszywie dodatnie wyniki mozna rowniez otrzymac w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera $lady $rodkow dezynfekujacych z czwartorzedowymi grupami
amonowymi. Obecno$¢ detergentéw nie-jonowych i anionowych moze réwniez dawag fatszywie ujemne 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¢ czerwieri w purpure przy alkalicznym pH na pasku (eslowym

Urobilinogen - Na reakcje nie wplywa pH moczu. Obecno$¢ bilirubiny powoduje nasilenie zéttego zabarwienia. Kolor ten, ktory pcwoh iebieski nie zakioca

nu na podstawie odczytu wykonanego w 1 minute po zwilzeniu. W przypadku p ikow moczu z \nterferulq tylko substancje, ktore maja czerwony kolor lub barwwq
sie na czerwono pod wplywem kwasnego odczynu pola reagencyjnego (np. fenazopirydyna). Probka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego, poniewaz sprzyja to
utlenianiu urobilinogenu i prowadzi do fatszywie niskich lub negatywnych wynikow.

Bilirubina - Probka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego, poniewaz sprzyja to utlenianiu bilirubiny i w ten sposéb prowadzi do niskich Iub negatywnych wyni-

dla urobili i

odczynnikiem. Test jest specy i nie reaguje z substancjami interferujacymi z od-

kow Wysokie stezenia urobilinogenu (powyzej 100 umol/\) wplywaja na wynik testu a takze na wynik testu wplywajq substancje o zabarwieniu ym lub jjace sie na czerwono
ws isku kwasnym pola p ) (np. pirydyna).

Krew — zdr jow, zwiazana z infekcjg drog moczowych, moze dawac reakcje dodatnia, Czuto$¢ testu jest zalezna od ciezaru wiascil orazod i

farmakologicznego.

W przypadku wszyslklch pol d\agnoslycznych nie interferujg zwykle stezenia kwasu i Bardziej ie Panstwo na www. com.

Wartosci yjne: Zostaty 0 w Tab I. Wartosci sq wylacznie , zaleca sig, zeby kazde laboratorium zweryfikowato wartosci referencyjne dla populacji pacjentow,

dla ktérej zapewnia badania laboratoryjne.

Wartosci wynikéw: Dla analizatora LAURA XL® zostaty w Tab. |. Do wi odezytu jest skala barw na elykiecie

Uwaga: Wiedza na temat wplywu lekéw oraz ich metabolitow na badane testami parametry jest ciagle jeszcze niepetna. W eczaja( i zalecane jest ie testu po zaprze-
staniu przyjmowania leku. Czutos¢ testéw moze w przypadku obiektywnej oceny przy pomocy urzadzenia LAURA XL® ulec wptywowi zim sci skladu moczu. D paski PHAN®AUTO mogg
by¢ oceniane wylacznie przy pomocy urzadzenia LAURA XL® (patrz schematyczny przeglad paskow), nie sg odpowiednie dla zadnego innego urzadzenia do badania moczu. Ze wzgledu na rézniace sie

metody pomiaru wyniki pomiaru stgzenia analitu uzyskane przy pomocy urzadzenia LAURA XL® nie musqurecyzyjme odeW|adac stezeniom skali barw na etykiecie Skala ta jest
wylacznie do ori odczytu wi; Poti ie testami nie jest do ienia diagnozy i ji leczenia pacjenta.
: Paski nalezy p ywac w szczelnie zamkmetych orygmalnych tubach w miejscu suchym i zaciemnionym, w temperaturze (od +2 do +30)°C. Paski musza by¢ przechowywane
z dala od wwlgocw bezposredniego wplywu $wiatta ), ) y i oparow i ium. Jesli spetnione sa powyzsze warunki przechowywania, paski wskaznikowe
zachowujg trwato$c¢ do daty uptywu waznosci podanej na opakowamu
Usuwanie odpadow: Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne zrédto infekcji i dlatego powinno sig go usuna¢ zgodnie z Iokalnyml lub ogdlnymi isami i A £l
sig z takimi matenaiaml Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do na odpady lub na odpady w) I
Data waz iz Testy pr Y w podanych ja waznos¢ do daty podanej na opakowaniu.

WYTWORCA: Erba Lachema s.r.0., 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: 21. 3. 2024
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