10010262

MICROALBUPHAN® LAURA / Mukpoansby®AH® NTAYPA / MikpoansbydaH® Jlaypa

C€ URPH0020 \&/ 50

DIAGNOSTICKY PROUZEK K VYSETRENI MOCE / DIAGNOSTICKY PRUZOK NA VYSETRENIE MOCA / DIAGNOSTIC TEST STRIP FOR URINALYSIS
MATHOCTVYECKME NONOCKM AN UCCNELOBAHWA MOYW / PASKI WSKAZNIKOWE DO ANALIZY MOCZU / AJATHOCTVYHI CMYXKKW NS LOCTIMKEHHA CEYI

Pouziti:
Diagnosticky prouzek MicroalbuPHAN® LAURA je urCen pro semikvantitativni analyzu albuminu a kreatininu v mo¢i. Diagnosticky prouzek MicroalbuPHAN® LAURA Ize vyuzit pro
screening mikroalbuminurie; pozitivni yysledky by mély byt potvrzeny kvantitativni metodou.
Dlagnoshcky prouzek MicroalbuPHAN ™ LAURA | je uréen pro in vitro d\agnostlcke pouziti pouze opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.
Klinicky vyznam pozitivnich vysledki nizkych koncentraci albuminu v moci signalizuje riziko pocate¢niho poskozeni ledvin. Mikroalbuminurie je prvni zndmkou mozného vzniku
nefropatie nebo dalsich komplikaci souvisejici s onemocnénim Diabetes Mellitus. Je to silny rizikovy faktor pro vznik kardiovaskulariho onemocnéni.
Ve spojitosti s rizikem vysokého krevniho tlaku je taktéz ¢astym markrem komplikaci u diabetickych téhotenstvi.
Provedeni testu: N
Pfi objektivnim vyhodnoceni diagnostickych prouzki pouzijte prosim névod pro analyzator mocovych prouzki LAURA™ Smart.
K vySeteni pouzijte Cerstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou mo¢ bez konzervacnich pfisad, odebranou do ¢isté nadoby bez stop detergentli a desinfekci. K analyze ne-
pouzivejte mo¢ starsi 4 hodin. Testovaci prouzky nerozdélujte!
. Vyjméte z tuby jen tolik prouzki, kolik potfebujete k bezprostfednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzaviete pivodni zatkou obsahujici susidlo.

Nedotykejte se rukou reagenénich zon prouzku.
. Prouzek kratce ponofte do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagencni zony byly smoceny.
. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby a nasledné hranu jesté osuste o bunicitou vatu, aby byla odstranéna pfebyte¢na moc.

Ponechte prouzek ve vodorovne polgze.
5. Vyhodnotte analyzatorem LAURA™ Smart, postupujte podle navodu pro piistroj.
6. Pro spravnou interpretaci vysledku pfihlédnéte k poméru albumin / kreatinin.
Poznéamka: Pfi vizualnim vyhodnoceni po ca. 60 sekundéach vyhodnotte zbarveni reagenénich zén srovnanim s barevnou stupnici. Vzhledem k odli$né spektraini citlivosti lidské-
ho oka a optického systému nelze vzdy zajistit pfesnou shodu mezi vizuélnim odectem a vysledky ziskanymi pfistrojem.
Kalibrace:
Pro zpiesnéni vysledk(i doporudujeme provadét kalibraci pro obé diagnostické zony. Sestimistny kalibraéni kod, ktery se zadava do analyzatoru mogovych prouzki LAURA’ Smart,
je uveden na $titku vzdy pod &islem SarZe.
Podrobny postup kalibrace najdete v navodu pro analyzator mocovych prouzki LAURA” Smart,
Obsahy reagencii:
Kreatinin: 3,5-dinitrobenzoova kyselina 4,4 %, Albumin: tetrabromfenolova modr 0,17 %
Omezujici vlivy:
Kreatinin — V modich s vyjime¢né vysokou tlumivou kapacwtou mize byt dosazeno fale$né negatlvnlch vysledkd. Vysoké koncentrace latek na bazi ketond (> 50 mmol/l)
mohou zptsobovat fale$né pozitivni vysledky. Jestlize ma vzorek moce vyrazngjsi zbarveni (napf. zvySené mnozstvi bilirubinu), miZe byt barevna odezva reakce timto zbarve-
nim zastfena.
Albumin - U extrémné alkalickych moci (pH > 8) s vyjimecné vysokou tlumivou kapacitou, pfi vysoké koncentraci kreatininu (> 26,5 mmol/l) mize test poskytnout falesné pozitivni
reakci. Fale$né pozitivni vysledky mohou davat moce pacientd, kterym byly podavany chininové preparaty nebo légiva na bazi derivatd chinolinu. K vyskytu falesné pozitivnich vysled-
ki mize vést i zne€isténi odbérovych nadob zbytky desinfekénich prostfedkd na bazi kvarternich amoniovych soli. Neionogenni nebo anionaktivni detergenty mohou naopak vyvolat
nizi az fale$né negativni vysledky. Krev pfi vy$3ich koncentracich nez 2000 Ery/ul mize vyvolat fale$né pozitivni vysledky.
Na stanoveni obou parametri mohou mit negativni vliv extrémné tmavé vzorky moce, které jsou zplsobeny vysokymi koncentracemi bilirubinu a urobilinogenu.
Interpretace vysledku:
Albumin' — Albumin je normalné pfitomen v mogi v koncentracich méné nez 0,02 g/l (2 mg/dl). Mikroalbuminurie je indikovana pfi vysledcich v koncentracich 0,02-0,3 g/l
(2-30 mg/dl) vy38i koncentrace potom indikuji klinickou albuminurii (proteinurii).
Kreatinin® - Kreatinin je normaJne pfitomen v moci v koncentracich 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 g/l).
Pomér Albuminu-ke-Kreatininu™ - Albumin je normalné pfitomen v moci v koncentracich méné nez 3,4 mg albumin / mmol kreatinin (0,03 g albumin / g kreatinin). Mikroalbuminurie
je indikovana pfi vysledcich v poméru 3,4-33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), vy38i hodnoty poméru indikuji klinickou albuminurii (proteinurii).
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Pomér albumm | kreatinin vypocita mocovy reader LAURA™ Smart automatlcky pro kazdy méreny vzorek.
Upozornéni:
Vliv léciv nebo jejich metaboliti na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych pfipadech doporucujeme opakovat vySetieni moce po vysazeni medikamentu.
Citlivost testd je ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Semikvantitativni stanoveni neni dostacujici pro stanoveni diagndzy a nasledné 1écby pacienta.
Kontrola kvality: Kontrolni moce URINORM, Kat. ¢. REG00053 jsou urceny pro ovéfeni a potvrzeni presnosti a spravnosti diagnostickych prouzkl PHAN® a mocové readery
LAURA® a LAURA® Smart. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control Ize Ia%e pouzit pro kontrolu kvality. Doporucuje se provadét méfeni kontroly kvality dle mistnich smérmic. Vice
informaci o kontrole kvality naleznete v uZzivatelskych manuélech LAURA™ a LAURA"™ Smart.
Skladovani:
Skladuite pfi teploté (+2 az +25) °C. Po prvnim otevieni tuby s prouzky dodrzujte peclivé uzavirani tuby ihned po odebrani prouzkl a uzavienou tubu nadale skladujte mimo slunecni
zéfeni pfi teploté nepesahujici +30 °C. Skladovani pfi teplotach nad +30 °C bude mit nepfiznivy viiv na stabilitu a vykonnostni charakteristiky vyrobku.
Likvidace odpadu:
Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionainé infekéni a likvidovat ho podle vlastnich internich pfedpisti jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.
Préazdné obaly se predaji do sberu k recyklam pfipadné do komunalniho odpadu.
Vyk istiky: na pozadani jsou k dispozici u vyrobce
Symboly na obalu: viz tabulka ve spodm Casti ndvodu

Albumin (mg/l)

Albumin / Kreatinin (mg/g) = Kreafinin (g7

Datum revize: 20. 12. 2022
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Pouzitie:

Diagnosticky pruiok MicroalbuPHAN® LAURA je uréeny na semikvantitativnu analyzu albuminu a kreatininu v moci. Diagnosticky pruZok MicroalbuPHAN® LAURA je mozné
pouzit na screening mlkroa\bumlnurlg pozitivne vysledky by mali byt potvrdené kvantitativnou metodou.

Duagnosucky prazok MicroalbuPHAN™ LAURA je uréeny na in vitro dlagnostlcke pouZitie len opravnenou a profesionalne vySkolenou osobou.

Klinicky vyznam pozitivnych vysledkov nizkych koncentracii albuminu v moéi signalizuje riziko pociatoéného poskodenia obliciek. Mikroalbuminria je prvou znamkou mozné-
ho vzniku nefropatie alebo dalSich komplikécii stvisiacich s ochorenim Diabetes Mellitus. Je to silny rizikovy faktor pre vznik kardiovaskularnych ochoreni.

V slvislosti s rizikom vysokého krvného tlaku je taktiez castym markerom komplikécii diabetického tehotenstva.

Vykonanie testu:

Na objektivne vyhodnotenie diagnostickych pruzkov pouzijete prosim navod na analyzator mogovych prazkov LAURA® Smart.

Na vySetrenie pouzite Cerstvy, dobre premieSany a neodstredeny moc bez konzervantov, odobraty do Cistej nadoby bez stop detergentov a dezinfekénych pripravkov. Na
analyzu nepouzivajte mo€ starSi ako 4 hodiny. Testovacie prizky nerozdelujte!

1. Vyberte z tuby len tofko pruzkov, kolko potrebujete na bezprostredné pouZitie a tubu ihned starostlivo zavrite povodnym uzéverom obsahujlicim susidlo.

2. Nedotykajte sa rukou reagenénych zon prizkov.

3. Pruzok ponorte (1-2 sek) do vySetrovaného moca tak, aby boli vietky reagencné zony namocené.

4. Pruzok otrite hranou o okraj nadoby a nasledne hranu este osuste o bunicitd vatu, aby bol odstraneny prebytocny mo€. Ponechaite prazok vo vodorovnej polohe.

5. Pruzok vyhodnolte na analyzatore LAURA™ Smart, postupujte podla ndvodu na pouZitie pristroja.

6. Pre spravnu interpretaciu vysledkov prihliadnite k pomeru albumin / kreatinin.

Poznamka: Pri vizudlnom vyhodnoteni po cca 60 sekundach vyhodnotte sfarbenie reagenénych zon porovnanim s farebnou stupnicou. Vzhladom na odli$nu spektralnu
citlivost ludského oka a optického systému pristroja nie je mozné vzdy zaistit presni zhodu medzi vizualnym odéitanim a vysledkami ziskanymi pristrojom.

Kalibracia

Pre sprgsneme vysledkov doporuujeme vykonavat kalibraciu pre obidve diagnostické zony. Sestmiestny kalibragny kod, ktory sa zadava do analyzatora moGovych prizkov
LAURA" Smart, je uvedeny na $titku vzdy pod Cislom Sarze.

Podrobny postup kalibracie najdete v ndvode na analyzator mocovych prazkov LAURA® Smart.

Obsahy reagencii:

Kreatinin: 3,5-dinitrobenzoova kyselina 4,4 %, Albumin: tetrabromfenolova modra 0,17 %

Principy testov:

Kreatinin - Test je zalozeny na reakcii kreatininu s 3,5-dinitrobenzoovou kyselinou v alkalickom prostredi (Benedict-Behreova reakcia).

Albumin — Test je zaloZeny na principe zmeny farby acidobazického indikatoru vplyvom proteinov. Test je citlivy najma na albumin, podstatne nizsiu citlivost vykazuje vogi
ostatnym bielkovinam pritomnym v moci.

Obmedzujice vplyvy:

Kreatinin — Mo¢ s vyrazne vysokou timivou kapacitou moze vykazovat falosne negativne vysledky. Vysoké koncentracie latok na baze ketonov (> 50 mmol/l) moézu
sposobovat falo$ne pozitivne vysledky. Ak mé vzorka moca vyraznejsie zafarbenie (napr. v dosledku zvySenej koncentréacie bilirubinu), moZe byt farebn odozva re-
akcie tymto zafarbenim zastreta.

Albumin - U extrémne alkalickych mocov (pH > 8) s vynimocne vysokou timivou kapacitou, pri vysokej koncentracii kreatininu (> 26,5 mmol/l) moze test poskytn-
0t faloSne pozitivnu reakciu. Falodne pozitivne vysledky mdzu davat moce pacientov, ktorym boli podavané chininové preparaty alebo lieciva na bazi derivatov chino-
linu. K vyskytu falo$ne pozitivnych vysledkov moze viest aj znecistenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na bazi kvartérnych amoéniovych
soli. Neionogénne alebo anionaktivne detergenty mozu naopak vyvolat nizsie az falosne negativne vysledky. Krv pri vy$8ich koncentraciach nez 2000 Ery/ul moze
sposobovat falosne pozitivnu reakciu.

Na stanovenie oboch parametrov mézu mat negativny vplyv extrémne tmavé vzorky mocu, ktoré st sposobené vysokymi koncentraciami bilirubinu a urobilinogénu.
Interpretgcla vysledkov:

Albumin’ - Albumin je normélne pritomny v moci v koncentraciach menej nez 0,02 g/l (2 mg/dl). Mikroalbuminria je indikovana pri vysledkoch v koncentraciach 0,02-0,3 g/l
(2-30 mgldl) vy$sie koncentracie potom indikuju Klinick albumindriu (proteindriu).

Kreatinin’ - Kreatinin je normalane pritomny v moci v koncentraciach 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 g/\)

Pomer Albuminu-ku-Kreatininu™ - Albumin je normélne pritomny v moéi v koncentraciach menej nez 3,4 mg albuminu / mmol kreatininu (0,03 g albuminu / g kreatininu). Mi-
kroalbuminuria je indikovana pri vysledkoch v pomere 3,4-33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), vy3sie hodnoty pomeru indikuju klinickt albumindriu (proteindriu).
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Pomer albumin / kreatinin vypo¢ita mocovy reader LAURA™ Smart automaticky pre kazdu merant vzorku.
Upozornenie:
Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotiivé testy nie je doposial v pnej miere objasneny. V spornych pripadoch odpor(i¢ame opakovat vySetrenie moca po vysadeni
medikamentu. Citlivost testov je ovplyvnena variabilitou zloZenia moca. Semikvantitativne stanovenie nie je dostacujlice na stanovenie diagndzy a nasledn liecbu pacienta.
Kontrola kvality:
URINORM kontrolné moce, kat. REG00053 st uréené na overenie a potvrdenie presnosti a spravnosti diagnostickych prizkov PHAN ako aj LAURA® a LAURA Smart. Kontrolné
mocové testy Bio-Rad Liquichek sa mézu pouzivat aj na kontrolu kvality. Meranla QC sa odpordcaji vykonavat podfa miestnych Iaboratomych smernic. Viac informécii o kontrole
kvality najdete v pouzivatelskych priruckach k pristrojom LAURA’ a LAURA® Smart.
Skladovanie: Skladujte pri teplote (+2 az +25) °C. Po prvom otvoreni tuby s prizkami dodrzujte dokladné uzatvaranie tuby ihned po odobrani prizkov a uzatvorent
tubu skladujte na mieste bez priameho sinecného Ziarenia pri teplote, ktora nepresiahne +30 °C. Skladovanie pri teplote nad +30 °C bude mat nepriaznivy vplyv
na stabilitu a vykonnostné charakteristiky vyrobku.
Likvidacia odpadov: Na pouZity prizok je nutné pozerat ako na potencionalne infekény a likvidovat ho podra vlastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v stla-
de so Zakonom o odpadoch. Prazdne obaly sa odovzdaji do zberu na recyklaciu, pripadne do komunalneho odpadu.
Vykonnostné charakteristiky: na vyziadanie st k dispozicii u vyrobcu
Symboly na obale: viz tabulka vo spodnej ¢asti navodu

Datum revizie: 20. 12. 2022

Utilization:

The diagnostic strip MicroalbuPHAN® LAURA is intended for semi- quantitative determination of albumin and creatinine in urine. The diagnostic strip MicroalbuPHAN® LAURA
can be used for screening of the m\%roalbumlnuna positive results should be confirmed by quantitative methods.
The diagnostic strip MicroalbuPHAN LAURA is intended for in vitro dlagnostlcs for professmnal use only.
The clinical importance of the positive results of low concentration of albumin in urine is the detection of risk of the beginning kidney damage. The microalbuminuria is the
first indicator of the possibility of the incipiency of nephropathy; of other diabetes-related complications. It is a strong predictor of cardiovascular disease and risk factor in
essential hypertension and also early marker of complications in diabetic pregnancy.
Instructions: .
For objective evaluation of test strips, please, use the user manual for urine analyser LAURA™ Smart.
Use only a freshly voided, well mixed, non centrifuged specimen without preservatives collected in a clear container without traces of detergents and disinfectants. The urine
should not be more 4 hours old when tested. Do not divide test strips!
. Remove only as many test strip required and reseal the tube immediately after use.
. Do not touch test pads of strip.
. Immerse completely all reagent pads in specimen (for 1-2 seconds)
. Run edge of the strip against rim of urine container to remove excess urine and wipe off the excess urine from the strip to the cellulose cotton wool as well.

Hold strip in horizontal position.
5. Evaluate the result using the reader LAURA® Smart, follow enclosed instructions for that instrument.
6. For the correct interpretation of the results take into account the ratio of albumin / creatinine.
Notes: For visual evaluation compare the tests pads to the corresponding colour scale on the label after approx. 60 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.
Calibration:
For more accurate results we recommend to calibrate for both diagnostic pads. Six-digit calibration code which is entered into the urine analyser LAURA” Smart is noted
on the label always under the batch number.
A detailed calibration procedure is mentioned in user manual for urine analyser LAURA® Smart.
Working reagent concentrations:
Creatinine: 3,5-dinitrobenzoic acid 4.4%, Albumin: tetrabromphenol blue 0.17%
Principle of test:
Creatinine — The test is based on reaction of creatinine with 3,5-dinitrobenzoic acid in alkaline medium (Benedict-Behre reaction).
Albumin - The test is based on colour change of acid basic indicator, which is caused by presence of proteins (so-called proteins error of indicator). It is particularly sensi-
tive to albumin, but is much less sensitive to other urinary proteins.
Limitations:
Creatinine — In urines with high buffering capacity false negative reading may be obtained. High concentrations of ketone bodies (> 50 mmol/l) false positive reading may be
occurred. In case a urine sample is more markedly coloured (i.g. increased bilirubin content), the resulting colour could be affected by a sample coloration.
Albumin - In strongly alkaline urines (pH > 8) with high buffering capacity, high concentrations of creatinine (> 26.5 mmol/l), urines with traces of quinine or quinoline con-
tains 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. In the presence anionic or non-ionic detergents false negative results may occur. Blood with higher concentration than 2000 Ery/ul may cause false
positive results.
The determination of both parameters could be limitated by extreme dark colours of urine samples which are caused by high concentration of bilirubin, urobilinogen.
Interpre@tlon of results:
Albumin’ - Albumin is normally present in urine at concentrations of less than 0.02 g/l (2 mg/dl). Microalbuminuria is indicated with results of 0.02-0.3 g/l (2-30
mg/dl), h\gh concentrations are indicated clinical albuminuria (proteinuria).
Creatinine’ - Creatinine is normally present in urine at concentrations 2.2-26.5 mmol/l (0.25-3.0 gfl).
Albumin-to-Creatinine Ratio’ — Albumin is normally present in urine at concentrations of less than 3.4 mg albumin / mmol creatinine (0.03 g albumin/g creatinine). Microal-
buminuria is indicated at ratio results of 3.4-33.9 mg/mmol (30-300 mg/g), high values of ratio are indicated clinical albuminuria (proteinuria).
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Albumin / Creatinii ratlo is by urine LAURA Smart for each d urine sample.
Please note: Knowledge of the effects 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. The sensitivity depends upon variability of urines. The semi-quantitative analysis isn't sufficient for the completing of diagnose.
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.
Storage conditions: The recommended storage temperature is between (+2 to +25) °C. After first opening, the tube with remaining urine test strips has to be closed tight-
ly immediately after removing of corresponding number of strips for evaluation and closed tube has to be stored away from direct sunlight at temperature not exceeding
+30 °C. Storage above +30 °C will adversely affect the stability and test performance of the product.
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 hand-
ling of such materials. Let waste recycle or put it to municipal waste.
Performance characteristics: available at the manufacturer
Symbols on packaging: see the table at the end of the instructions

Date of revision: 20. 12. 2022

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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MpuMeHeHKe:

[DuarxocTuyeckue, nonock mepoanb6y<DAH Naypa npeqHasHadeHbl ANA MOMYKONMYECTBEHHOTO aHanM3a anbOymuHa W KpeaTMHMHa B Moue. [IMarHocTudeckue nonockn
MukpoansBy®AH " Taypa MoxHO YCoNb30BaTb ANA CKPUHUHTA MUKpOANbGymMiHa. MonoxwTenbHble pesynbTaThi AOMKHbI GbiTb NOATBEPKAEHb! KOMUMHECTBEHHBIM METORO0M.
[narxocTuyeckue nonocku Mukpoans6y®AH  Jlaypa npeHasHaueHbl TOMbKO ANs in Vitro ANArHOCTUKM MPOGECCHOHANBHO 0BY4EHHbIM NEPCOHANoM.

KnnHu4eckoe 3HaueHme NoNoKUTENbHbIX Pe3yNbTaToB HU3KON KOHLEHTPALMY anbByMIUHa B MOYE, MOXET yKadblBaTb Ha PUCK HAUMHAIOLLEroCs noyek. Mukp YMAHYPUS
- NepBblil ykasate/lb HeponaTii 1 APYIMX OCTIOXHEHWT, CBA3AHHbIX C AaBETOM. JT0 — CAMbHBI NPE/CKasaTeNs CepaedHO-COCYAUCTLIX 3a60NeBa N, a Takke NokasaTens pucka,
CyLLIECTBYIOWLEI TUNEPTOHMM 1 PaHHWV MapKep OCTIOXHEHNUi GepeMeHHOCTI Y GonbHbIX AnabeTom.

MpoBepeHue Tecta:

OBBEKTUBHYIO OLiEHKY PesynbTaToB AUArHOCTUYECKUMYU NONOCKaMM MPOBOANTL COTMACHO MHCTPYKLMM K aHanu3atopy Mouy LAURA® Smart.

[ins uccnepoBaHys UCnonb3yiiTe CBEXYI0, XOPOLIO NepemelliaHHyio, He LIEHTPUMYTVpoBaHHYio Mouy 6e3 KoHcepBaHToB, coBpaHHyIo B YiCTylo nocyay 6e3 cnieaioB AeTepreHToB 1
[le3VHULMPYIOLMX CPEACTB (Nyylue UCMoNb3oBaTb OAHOPa30BYto NocyAy). Henb3s uccnepsosat Mody crosBLuyto Gonee 4 yacos. He paspensiite Tect-nonocku!

BoabMuTe 13 TyGbl CTONBKO NONOCOK, CKOMBKO HEOBXOAMMO NSt A@HHOTO UCCnefjoBaHus:, TyGy HEOBXOAMMO Cpasy e MNOTHO 3aKPbITb KPBILIKO.

He npukacalitect pykamy K peareHTHbIM 30HaM MOMOCOK.

Morpy3ute Monocky B Uccneayemylo Mody (Ha 1-2 cekyHabl), crieauTe, YToBbl BCE peareHTHble 30Hb! Gbinik CMOYeEH.

TpoBeAMTe NONOCKOiA O Kpail eMKOCTV AINIA MO, W MPOMOKHUTE: NONOCKY, MATKO MPVKMAS Kpaii NoMocky! k candeTke, Ans yAaneHs 13tbiTka Mouu.

[lepxuTe MONOCKY B FOPUIOHTAIIEHOM MOMOXKEHNM.

5. [lpoBeauTe OLiEHKY pesynbTata, UCMOMb3ys aHanu3atop LAURA® Smart, COrnacHo MHCTPYKUWMM K npubopy.

6. [Insl TOYHOI MHTEpNIPETaLIN Pe3yrbTaToB HEOBXOAMMO CMOTPETb COOTHOLLEHME anbOYMUH / KpEaTUHIH.

Mpumeyanms: Mpyn BU3yanbHow oLeHke, pUBNMUTENBHO, Yeped B0 CekyHz CPABHUBAIOT OKPACKY 30H MHANKALMM C LIBETHOI LUKANOM Ha 3TUKeTKe. C yYeTOM Pa3niyHoil CrieKTpanbHoi
UyBCTBUTENbHOCTM Na3a YenoBeka v ONTUYECKO CUCTEMbI aHaNu3aTopa He Beera HabrioiaeTes TOYHOe COBMa/IEHMe Pe3ymbTaToB BU3yarnbHONO UCCNIENoBaHNS ¥ NpUBopHoro.
KanuGpoBka:

AnA nonyueHwst TOUHbIX PE3yNIbTATOB, MbI PEKOMEHAYEM NPOBOAVTL KanuBpoBky AnA obeux AuarHocTudecknx 3oH. Koj kanubpoBki C LIECTbIO Lychpamu, KOTopbIi HeoBxoaumo
BBECTU B aHann3atop Mo LAURA™ Smart, Bceraa HaitfieTe Ha aTukeTke Tybbl, NOA HOMEPOM napTuu.

Moapo6Has npoleaypa kannbpoBki ykasaHa B PyKOBOACTBE NOMb30BATENS K aHANM3ATOpy MOYY LAURA® Smart.

KoHueHTpauus paGoumnx pereHToB:

Kpeatunuu: 3,5-auHntpobensoitias kucnota 4,4 %, AnbBymuH: Tetpabpomderon cunnii 0,17 %

MpuHumn Tecta:

KpeaTuHWH — TecT 0CHOBaH Ha peakuui kpeaTuHuHa ¢ 3,5-AMHUTPOBEH30IHON KUCToTON B LenoyHoit cpeae (Peakuus Benedict-Behre).

ANbBYMUH — TECT OCHOBAH Ha NPUHLIMANE U3MEHEHNS LiBETa KUCTIOTHO-OCHOBHOMO MHAUKaTOpa Nog, BnusHuem Genkos (Genkosas olwmbka uHAMKaTopa). Bbicokasi HyBCTBUTENLHOCTD
K anbOYMuHY, 3HAYMTENBHO MeHblLe K ApYrM Genkam Moum.

Brinsiowme chaktopbl:

Kpeatuhun: Moua ¢ BbiCoKoit Gy(hepHOit EMKOCTbIO MOXET MPUBECTU K MOMYHEHNMHO TIOKHOOTPULATENBHBIX Pe3yNbTaToB. BbiCoKast KOHLEHTPALWS KETOHOBBIX Ten (> 50 MMonb/n)
MPUBOAUT K MOMYYEHMIO JIOKHOMONOXMUTENbHbIX Pe3ynbTatoB. B cryyae, ecnu obpasel UMEET WHTEHCUBHYIO OKPacKy (Hampumep, BbICOKas KOHLeEHTpauus GunupybuHa),
Pe3ynbTUPYIOLLMiA LIBET MOXET UMETb UCKAKEHHYIO OKPACKY.

AnbGymuH: CunbHo LenoyHas moya (pH > 8) ¢ Bbicokoil GydepHoi EMKOCTbIO, BbICOKas KOHLIEHTpaLWs kpeaTuHuHa (> 26,5 MMonb/N), Moya o Crefjamu XUHUHA W XMHOMMHA MOXET
TIPUBECTM K NIOXHOMONOXMUTENbHBIM PedyribTatam. K NOXHOMONMOKUTENbHbIM pesynbTaTaM MOXET NPUBECTY UCMONb30BAHME MOCYAbl ANst CG0pa MOUM CO CriefiaMi Ae3MHDULMPYIOLLMX
BLLECTB HA OCHOBE YETBEPTUYHbIX AMMOHMEBbIX CONENt. HEeMOHOTEHHbIE UMW aHUOHAKTUBHbIE [ETEPreHTbl MOryT, Ha0GOPOT, NPUBECTU k GOMEe HUKUM WM NOXHOOTPULIATENbHbIM
pesynbTataMm. Ha NpaBUMbHOCTL Pe3ynbTaToB Takke BMMSET KPOBb C KOHLEHTpaLyeit apuTpouutos Gonee 2000 Opu/mkn. Ha npaBumbHOCTL pe3ynbTaToB onpefenerns obonx
napameTpoB OKasbIBaeT BNMSHUE 04eHb TEMHbI LIBET 06Pa3L0B MOYM, KOTOPbI BbI3BaH BLICOKOV KOHLIEHTPaLWel Gunupy6uHa 1 ypobunuHoreHa.

UnTepnperaums pesynbTatos:

Eal ol

Zastosowanie:

Pasek diagnostyczny MicroalbuPHAN® LAURA przeznaczony jest do pohloscwowegc badania albuminy i kreatyniny w moczu. Pasek diagnostyczny MicroalbuPHAN® LAURA mozna
zastosowac w badaniach przesiewowych mikroalbuminurii; wyniki dodatnie powinny zosta¢ potwierdzone metoda ilosciowa,
Pasek diagnostyczny MicroalbuPHAN™ LAURA przeznaczony jest do zastosowania w diagnostyce in vitro wytacznie przez upowazniong oraz profesjonalnie przeszkolong osobe.
Znaczenie Kliniczne dodatnich wynikéw niskich stezer albuminy w moczu sygnalizuje ryzyko poczatkowego uszkodzenia nerek. Mikroalbuminuria jest pierwsza oznaka mozliwego
powstania nefropatii lub kolejnych powiklai zwigzanych z chorobg Diabetes Mellitus. Jest to silny faktor ryzyka dla powstania choréb sercowo-naczyniowych réwniez w potaczeniu z
ryzykiem wysokiego ci$nienia krwi, a takze jest wezesnym znacznikiem powiklan w ciazach kobiet z cukrzyca.
Przeprowadzenie testu:
Podczas obiektywnej oceny paskéw diagnostycznych nalezy zastosowac instrukcje obstugi dla analizatora paskéw do moczu LAURA® Smart.
Do badania nalezy pobra¢ $wiezy, dobrze wymieszany i nieodwirowany mocz bez dodatkéw konserwujacych; pobrany do suchego, czystego pojemnika bez $ladéw detergentow
oraz $rodkow dezynfekujacych. Do badania nie uzywa¢ mocz starszy niz 4 godzinny. Nie dziel paskow testowych!
1. Zfiolki nalezy pobra¢ wytacznie taka ilos¢ paskow, ktora jest potrzebna do bezposredniego uzycia i natychmiast zamkna¢ opakowanie za pomoca oryginalnego korka z wysuszaczem.
2. Nie nalezy dotyka¢ reka pdl wskaznikowych na paskach.
3. Pasek zanurzy¢ krotko w badanym moczu (1-2 s) w taki sposéb, zeby zamoczy¢ wszystkie pola odczynnikowe.
4. Przetrze¢ krawedz paska o krawedz pojemnika i nastepnie krawedz paska dodatkowo osuszy¢ dotykajac ligniny w celu usunigcia nadmiaru moczu.

Pasek trzyma¢ w pozycji poziomej.
5. Przeprowadzi¢ oceng za pomocg analizatora LAURA® Smart, postgpowac zgodnle z instrukcjg obstugi dla aparatu.
6. Dla prawidiowej interpretacji wynikow nalezy uwzglednic stosunek albumina / kreatynina.
Uwaga: Podczas wizualnej oceny po ok. 60 sekundach nalezy oceni¢ zabarwienie stref odczynnikowych poréwnujag strefy ze skalg barw. Ze wzgledu na réznice pomiedzy spektraing
czutoscig ludzkiego oka a systemu optycznego nie mozna zawsze zapewni¢ doktadng zgodno$¢ pomiedzy oceng wizualng i oceng za posrednictwem aparatu.
Kalibracja:
Dia wigkszej doktadnosci wynikow nalezy przeprowadza¢ kalibracje dla obydwu stref diagnostycznych. Szesciocyfrowy kod kalibracyjny, ktéry nalezy wprowadzi¢ do analizatorow
paskow do moczu LAURA™ Smart, wymieniony jest na etykiecie tuby z paskami zawsze pod numerem serii.
Szczegdtowy sposdb postepowania podczas kalibracji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dla analizatora paskéw do moczu LAURA’ Smart.
Zawartosci odczynnikow:
Kreatynina: kwas 3,5-dinitrobenzoesowy 4,4 %, Albumina: biekit tetrabromofenolowy 0,17 %
Zasady testow:
Kreatynina — Test oparty jest na reakcji kreatyniny z kwasem 3,5-dinitrobenzoesowym w $rodowisku zasadowym (reakcja Benedict-Behre).
Albumina - Test oparty jest na zasadzie zmiany barw wskaznika kwasowo-zasadowego pod wplywem biatek. Jest on szczegélnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele mniej wrazliwy
na pozostafe biatka obecne w moczu.
Ograniczenia:
Kreatynina — W przypadku moczy posiadajacych wyjatkowo wysoka zdolno$¢ hamujaca mozna otrzymac fatszywie ujemne wyniki. Wysokie stezenia substancji na bazie ketonow
(> 50 mmol/l) moga powodowac fatszywie dodatnie wyniki. W przypadku wyrazniejszego zabarwienia probki moczu (np. podwyzszona ilos¢ bilirubiny), wydzwigk reakcj barwnej moze
z tego powodu zosta¢ zastoniety.
Albumina - W przypadku moczy silnie zasadowych (pH > 8) posiadajacych wyjatkowo wysoka zdolnos¢ hamujaca, w przypadku wysokiego stezenia kreatyniny (> 26,5 mmol/l) test
moze dawac fatszywie dodatnik wynik. Fatszywie dodatnie wyniki moga pojawiac si¢ u pacjentéw, ktorym podawano preparaty zawierajace chining lub leki na bazie derywatéw chi-
noliny. Fatszywie dodatnie wyniki mozna rowniez otrzymac¢ w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera $lady $rodkéw dezynfekujacych na bazie soli z czwartorzedowymi
grupami amonowymi. Obecno$¢ detergentéw nie-jonowych i anionowych moze odwrotnie dawa¢ zanizone lub nawet fatszywie ujemne wyniki. Krew w przypadku stezen wyzszych
niz 2000 ERY/pl moze spowodowac fatszywie dodatnie wyniki.
Na oznaczanie obu parametréw moga mie¢ ujemny wptyw ekstremalnie ciemne prébki moczu, ktére zostaty spowodowane wysokimi stezeniami bilirubiny i urobilinogenu.

AnbbyMUH - AnbGymuH B HOpMe MpUCYTCTBYET B MOYe B KOHLIEHTpaLn MeHee, dem 0,02 r/n (2 mr/an). Ha MykpoanbBymuHypuio ykasbiBaeT pesynbTaT ¢ KOHLEHTpaLyeit ansby
0,02-0,3 r/r (2-30 mr/an), Gonee BbICOKAS KOHLIEHTPALWA YKa3bIBAET Ha KIMHUHECKYIO AnbOYMUHYPUIO (IPOTEMHYPUIO).

KpeaTuhuH — KpeaTuhiH B HOpMe MpUCYTCTBYET B MOYE B KOHLEHTpaUym 2,2-26,5 mmons/n (0,25-3,0 rin).

CootHoweHne AnbGymuH | eramuuu - AnbbyMWH B MOYe 3[0POBOrO NaLMeHTa NpUCYTCTBYET B KOHLEHTpaLuu MeHee Yem 3,4 mr anbby-MuHa/MMonb KpeaTuHuHa

pretacja wy -
Albuminar— Albumina jest normalnie obecna w moczu w stezeniach mniejszych niz 0,02 g/l (2 mg/dl). Mikroalbuminuria jest indykowana podczas wynikow w stezeniach 0,02-0,3 g/l
(2-30 mg/d) wyzsze stezenia nastepnie wskazuja na Kliniczna albuminurie (proteinurie).

Kreatymna - Kreatynma jest norma}nle obecna w moczu w stezeniach 2,2-26,5 mmol/l (0,25-3,0 g/l).

(0,03 r anbbymuHalr kpeaTuHuHa). Ha Mukpoans6ymuHypuio y cooTl pesynbTatos ot 3,4-33,9 mr/mmonb (30-300 mr/r), Gonee Bbicokme cooTl
YKa3blBaloT Ha anbOyMUHYpHIO (POTENHYPUI0).

_ AnGymut (/) x 1000
KpeatuHun (Mmonb/n) =

AnbBymuH (mr/n)
AnbGymuH/KpeaTuHitH (Mr/Mmonb) = KpeaTuHuH (Mmons/n)

AnbBymuH (Mr/n)
Kpeatuhu (r/m)

Anbbymu (r/n) x 1000
AnbBymmnH/KpeatuHint (mr/r) = Kpeatuhu (r/m) =
Bums C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemlstry3 Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)
Needleman S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992)
Sacks DB, Bruns DE., Go\dsteln D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)
pom Moun LAURA™ Smart anst kaxaoro uccrieqyemoro o6pasia Mouu.

ﬂpeuynpe)xqeuue.

BrusHMe NnekapcTs 1 X MeTaBonMTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI MOKA MOMHOCTBIO HE M3Y4EHO. B COMHUTENbHBIX CRyYasix enaTenbHO NOBTOPUTL AaHHbIA aHanu3 nocne npekpaLleHms
npuema flekapcTB. UyBCTBUTENBHOCTL TECTA 3aBUCHT OT U3MEHYMBOCTM MOYM. MONYKONMYECTBEHHbI aHanM3 aHanmuToB MOYM He [J0CTATOUeH AN MOCTaHOBKM AMarHosa.
KoHTponb KavecTBa:

KoxTponbHas mova YPUHOPM, Kat.NeREG00053 npeaHasHadeHa ans NPOBEPKY ¥ NOATBEPKAEHNS TOUHOCTH, NPOBOAUMBIX WCCNEA0BaHMIA AMArHOCTUYECKUMI NONOCKaMU PHAN

a TakKe [Ans NPOBE/IEHNS KOHTPOMS KayecTsa Ha aHanuaaTopax Moum Nlaypa 1 laypa Cmapr. [inst KOHTPONs KayecTsa aHanuaa MouM Ha aHanuaaTopax, Takke MOXHO VcrionssogaTs
KOHTPOMbHYI0 Mouy cupMbl Bio-Rad Liquichek. P 5 NPOBOANTL S KOHTPOIA Ka4ecTsa, B COOTBETCTBAN C PEKOMEHRALMAMM MecTHoit nabopatopuu. Bonee
noApo6HYI0 MHPOPMALMIO MOXHO HalTH B PYKOBOACTBAX NOMb30BaTeNst J'Iaypa " J'Iaypa Cwmapr.

XpaHeHue:

y — Albumina jest normalnie obecna w moczu w stezeniach mniejszych niz 3,4 mg albuminy / mmol kreatyniny (0,03 g albuminy / g kreatyni-
ny). Mlkroalbummuna jest |ndykowana w przypadku wynikéw w stosunku 3,4-33,9 mg/mmol (30-300 mg/g), wyzsze warto$ci stosunku indykujg Kliniczng albuminurig (proteinurie).

Albumina (g/l) x 1000
Kreatynina (mmolfl) =

Albumina (mg/l)

Albumina / Kreatynina (mg/mmol) = Kreatynina (mmol/l)

Albumina (g/l) x 1000
Kreatynina (g/l) =

Albumina (mg/l)
Albumina / Kreatynina (mg/g) = Kreatynina (g/l)
Burlls C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemlslrys Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)
Needleman S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992)
Sacks DB, Bruns DE., Goldsteln D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parfott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)

! ynina jest obli przez czytnik moczu LAURA Smart automatycznie dla kazdej badanej probki.

Uwaga:

Wiedza na temat wptywu lekéw lub ich metabolitéw na parametry badane testami jest ciagle jeszcze niepetna. W wypadkach nastreczajqcych watpliwosci zalecane jest powtdrzenie
testu po zaprzestaniu przyjmowania leku. Czuto$¢ testu zalezy od zmienno$ci badanej probki moczu. Pétilosciowe oznaczenie testami nie jest wystarczajace do postawienia diagno-
2y i nastgpujacego leczenia pacjenta.

Kontrola jakosci:

Mocze gontrolne URINORM, nr kat. REG00053, stuza do weryfikacji i potwierdzania precyzji i doktadno$ci paskéw diagnostycznych PHAN® oraz LAURA” i

LAURA" Smart. Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control moze by¢ réwniez stosowany do kontroli ]ako§cw Zaleca sig wykonywanie pomiarow QC zgodnie z wytycznymi lokalnego
laboratorium. W\ecej informacji na temat kontroli jakosci mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi LAURA” i LAURA” Smart.

PexomeHayemas Temnepartypa xpaHeHus (+2 — +25) °C. Mocne nepBoro BCKPbITUS U B3ATUS HEOBXOAMMOrO KONMYECTBa NONOCOK NS JaHHOTO McCr Ty6a ¢ 7]
nofiockaMu AN MO4M OMKHa GbiTb Cpasdy e NNOTHO 3aKpbiTa KPbILLKOA. 3akpbITylo TyGY NPeOXpaHATL OT BO3AENCTBYUSA MPSMOTO COMIHEYHOTO CBETA U XpaHUTb Npu TemnepaType
He Bbilwe +30 °C. XpaHeHue Bbile +30 °C 0TpULATENbHO CKaXETCs Ha CTabUNMbHOCTM M NPOBELEHUM UCCNeAoBaHIA.

YTunu3aums oTXoAoB: ViCTonb3oBaHHbIe [MArHOCTUYECKUE MONOCKM CHUTAIOTCA NOTEHLMANbHO UH(UUMPOBAHHBIM MaTEpUanoM W MOAMEXUT YHUMTOXEHWIO B COOTBETCTBIAM C
CYyLLECTBYIOLMMI B KaXIOW CTPaHe NpaBunamu Ans AaHHOro Baa MaTepuana. MycTble ynakoBkv CAATb B yTUMb, Ha nepepaboTky.

Paboure XxapaKTepucTuki: UMEIOTCSi B Hanuuuu y Npou3BoANTENs.

HaumeHoBaHue kak B PY
Mukpoansby®AH NAYPA

ApTukyn
URPH0029

Howmep PY
®C3 2010/08755

Aata Bbigaun PY
oT 24.12.2010

CMMBOIbI Ha yNakoBKe: CMOTPY TabnLly B KOHLE UHCTPYKLH.
[ata npoeaeHus koHTpons: 20. 12. 2022

Przechowywa(: w temperaturze od (+2 do +25) °C. Po pierwszym otwarciu fabrycznie zamknigtej tuby z paskami nalezy przestrzega¢ staranne zamykanie tuby z paskami natychmiast
po wyjeciu paskow. Zamkniete opakowanie nadal przechowywa¢ poza zasiegem promieni stonecznych w temperaturze nieprzekraczajacej +30 °C. Przechowywanie w temperaturach
powyzej +30 °C wplynie negatywnie na stabilno$¢ oraz charakterystyki wydajno$ciowe produktu.

Usuwanie odpadéw: Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne Zrodto infekcji i dlatego powinno sie go usuna¢ zgodnie z wiasnymi wewnetrznymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczacymi obchodzenia si¢ z odpadami niebezpiecznymi, a takze zgodnie z Ustawa o odpadach. Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady komunalne lub na
odpady przeznaczone do powtérnego wykorzystania.

Charakterystyka techniczna: na zadanie dostepna u producenta

Symbole na opakowaniu: patrz tabelka w dolnej czesci instrukcji

WYTWORCA: Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 BRNO, REPUBLIKA CZESKA
Przedstawicielstwo w Polsce:
ERBAPOLSKA 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@erbamannheim.com

Data rewizji: 20. 12. 2022
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3acTocyBaHHs:

[liarHOCTMYHI CMyXKKM Mlecanbﬁyq)aH Tlaypa npusHayeHi AnA HaniBkinbKicHOro aHanisy anbOymiHy i kpeaTuHiHy B ceui. [iarHOCTUYHI CMyXKM Mlkpoanbﬁyq)au Jlaypa Takox
BUKOPUCTOBYKOTCS /AT CKDYHIHTY MIKDOATbOYMiHY. TO3NTUBHI pe3yribTaTyt MOBUHHI GyT NIATBEPIKEH] KiMbKICHNM METOROM.
[liarHoCTU4HI CMyXKiA M\Kpoanhﬁycpau Naypa npustaveni Tineki Ans in vitro AiarHoCTMKU NPOCECIAHO NATOTOBNEHNM NEPCOHANOM.
KniHiuHe 3Hau4eHHS: MO3UTUBHI pe3ynbTaTi HU3bKOI KOHLIEHTPaLLii anbGyMiHy B cedi MOXYTb CBIFHMTA MPO NOYATKOBY CTaito 3aXBOPIOBaHHS HUPOK. MikpoanbGymiHypisi - neplua o3Haka
Hedponarii Ta iHWKX ycknagHeHb, NOB'A3aHNX 3 LykpoBuM ajabeTom. Takox BOHa € XapakTepHUM NonepefHNKoOM CepLieBO-CyAMHHUX 3aXBOPHOBAHb, MOKA3HMKOM PU3NKIB HasiBHOT
riNepToHii, @ TakoX paHHiM MapKkepoM ycknagHeHb BariTHOCTI y XBOpUX Ha fjaber.
MpoBeaeHHs Tecty:
OB'ekTUBHY OLiHKY pe3ynbTaTiB aHaniay AiarHOCTUHHIMI CMYXKaMy MPOBOAUTM 3riAHO IHCTPYKLIT 40 aHanisaTopa ceui LAURA’ Smart.
[Inst pocnifperHst BUKOPUCTOBYIATE CBIXY, A0Bpe NepemiluaHy, HELIeHTPUGyroBaHy cevy 6e3 KOHCepBaHTIB, 3iGpaHy B uMCTUil nocyn Gea crifiB AeTepreHTiB | NeauHeikyiounx 3acobis
(HaliKpalLie BUKOPUCTOBYBATI O/IHOPa30BHH NOCY).
He moxHa aocnimkyBaTit cedy, Lo BifcToloBanacs npotsrom 6inblu, Hix 4 roauH. He pospinsite Tect-cmyxku!
1. Bi3bMiTb 3 TyByca CTinbKin CMYXOK, CKiNbki HEOBXIAHO ANs JAHOTO AOCTIMKEHHS, TYBYC OApa3y X LWiNbHO 3aKpHiiTE KPULLKOIO.
2. He TopkaifTe nanbLamMi peareHTHi 30HIn CMyXOK.
3. BaHypiTb CMyXKy B Cevy, sika NiAnsrae AOCNIMKEHHIO, Ha 1-2 CekyHAY, NPOCTIAKYITE 3a 3MOYYBaHHSIM BCIX PeareHTHIX 30H.
4. TpoBepiTb CMYXKOH NO KPato EMHOCTI ANs ceui, aB0 X M'SIKO MPUTUCHITL CMYXKY 0 CEPBETKY [Tt BUNYHEHHS HAZMNLLIKY Ceui 3i CMYXKA.
YTPUMYIATE CMYXKY B FOPU3OHTAITbHOMY MONIOKEHHI.

5. MpoBeniTb OLiHKY pe3ynbTarTis, BUKOPUCTOBYIOUM aHanisaTop LAURA® Smart, 3rigHo iHCTpykuii Ao npunagy.
6. [Ins TouHol iHTepnpeTaLii pe3ynbTatiB HeOBXiAHO NpoaHaniayBaTit CMiBBIAHOLIEHHS anbByMiH / KpeaTuHiH.
Mpumitku: Mpy BisyanbHii ouiHLi npubnuaHo Yepes 60 cekyHn NopiBHIOKTL 3aBapBReHHs 30H iHAVKALT i3 LWKanow KONbOpIB Ha eTUKETLY. Bxoasum 3 pi3HO cnekTpanbHOT Yy TAnBoCTi
TIHOACHKONO 30pY | ONTUYHOT CUCTEMM aHanisaTopa, TouHe cniBnajiHs peaymnbTaTis Bi3yanbHOro | IPUNaf0BOro JOCHIAKEHb COCTEPIraeThes He KOXHOrO pasy.
Kani6pyBaHHs:
[nsi OTD/MaHHS! TOMHIX Pe3yrIbTaTs PEKOMEHAYETLCA NPOBOTY KaniopysaHHs AN 060X AlarHoCTAIHMX 30H. LllecTUaHauHWi Ko KaniGpysaHHs ANsi BBE/IEHHA B aranisatop cevi
LAURA" Smart BinoBpaxeHuit Ha eTukeTui Tybyca nia Homepom naprii.
[oknagHa npoveaypa kanibpysaHs HaBeAeHa B IHCTPYKLi KopucTyBaya Ao aHanisatopa cevi LAURA’ Smart,
KoHueHTpauis poGoumx peareHTiB:
KpeaTuHin: 3,5-auHiTpoBeH3oitHa kucrota 4,4 %, Anbbymin: TeTpabpomdeHon cuiit 0,17 %
MpuHumn Tecty:
KpeaTuHiH — TeCT rpyHTYeTbCA Ha peakuii kpeaTiHiHy 3 3,5-AHITpoBeH30iiHOI KUCnoTow B NMyxHOMY cepenouLli (Peakuis Benedict-Behre).
AnbOYMiH — TECT FPYHTYETLCA Ha 3MiHi KONbOPY KMCNOTHO-NYXHOrO iHavKkaTopa nia Aieto Ginkis (6inkosa noxubka iHankatopa). Bucoka yyTnMBiCTb 40 anbbymiHy, 3HAYHO HIKYa [0
iHWwx 6inkis ceui.
®aktopu BNAMBY:
KpeatuHin: Bucoka BydepHa emHICTb Cedi MOXe MPU3BECTU 10 OTPUMAHHS XUBHOHEraTMBHIX pedynbTaTis. Bicoka KOHLEHTPaLYs KeTOHOBYX Tineub (> 50 MMomb/n) npussoauTs [0
OTPUMaHHS! XMGHOMOUTUBHIX Pe3ynbTaTiB. Y BUNaAKY iHTEHCUBHOTO 3aBapBrieHHs 3paska (HanpuKnas Npu BUCOKi KOHLEHTpaLlii GinipyGiHy) peaynbTytoumii komip Moxe GyTi CIOTBOPEHNM.
AnbbyMin: CunbHo nyxHa ceva (pH > 8) 3 BUCOKO ByepHOI0 EMHICTIO, 3Ha4YHa KOHLHTpALil KpeaTuHiHy (> 26.5 MMOnb/N), a Takox Crian XiHiHy i XiHoNiHy B cedi MOXyTb NPU3BECTH
10 OTPUMAHHs XMBHOMONTUBHIX pe3ynbTaTiB. BukopuctanHs nocyay ans sinbopy cedi i3 criigamm aesiHdikylounx 3acobis Ha OCHOBI YETBEPTUUHIX aMOHIEBIX CONelt MOXe NpU3BecTH
10 XMBHONO3NTUBHIX pe3ynbTaTiB. HeioHoreHHi abo  aHIOHaKTVBHI AETEpreHTI HaBnaki MOXYTb CNPUYMHUTY 3aHIKEH] aB0 XuBHOHeraTUBHI pesynbTaTi. Ha npaBunbHiCTL peaynsTatis
TaKOX BMNMBAE KPOB i3 KOHLIEHTPaLlieto epuTpoLuTie noHaa 2000 Epu/mkn.
Ha npaBunbHICTb peaynbTaTie BUU3HaueHHs 060X NapaMeTpiB BNNMBAE HaATO TEMHMiA KOMIP 3paskiB ceui, BUKNMKaHWi BUCOKOK KOHLeHTpaLlieto BinipyBiHy Ta ypobiniHoreHy.
IuTepnpetauin pesynbTatis:
Aanme — Anb6ymiH B HOpMi MICTUTBCS B Ceui 3 KOHLiEHTpaLieto, MeHLwoto 3a 0,02 1/ (2 mr/an). Mpo mikpoanbGymiHypito CBIAUMTb Pe3ynbTaT BUSHAUEHHS KOHLEHTpaLil B AianasoHi
0,02-0,3 r/n (2-30 mr/an), we GinbLu BUCOKA KOHLIEHTPALIS CBIAUUTL NPO KNiKiYHy anb6ymiHypito (npoTeitypito).
erammu erammu B Hopwu MICTVITbCﬂ 8 ceui 3 KoHLeHTpaLieto 2,2-26,5 mmons/n (0,25-3,0 r/n).

! — AnbbymiH B ceui 370p0BOro natjeHTa MICTUTLCA Y BIGHOCHIN KOHLEHTpaLii He BinbLuiit 3,4 Mr ansGymiHy/MMonb kpeatuHiny (0,03 r
am:ﬁyMlHy Ir eraTmHlHy). Mpo mikpo: iHypi
anbByMiHypito (MpoTeiHypito).

CBigYMTL HA pesynbTaTie B Ajanasoi 3,4-33,9 mr/mmonb (30-300 mr/r), we Ginbli 3HayeHHs cBiAYaTb Mpo

AnbBymiH (r/n) x 1000
KpeaTuHiH (MMonb/n) =

AnbBymiH (mr/n)
AnbBymiH/KpeaTuHiH (Mr/Mmonb) = KpeaTuHiH (MMonb/n)
AnbBymiH (r/n) x 1000
KpeatuHiH (r/n) =

AnbBymiH (mr/n)
Anbbymin/KpeaTnHiH (Mr/r) = KpeatuhiH (r/n)

Bums C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemistry 3 Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)

Needleman S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992)

Sacks DB, Bruns D. E Goldsteln D. E Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, ®436 (2002)

iH | K| BM3HaYaeTbCA aHanizatopom ceyi LAURA™ Smart ans koxHoro 3paska ceui.

nnnepepukeuuﬂ Brws Tikapcbkux 3acobis Ta ix MeTaboniTiB Ha Okpemi TeCTU Hapasi NOBHICTIO He BUBYEHWA. Y CYMHIBHUX BUNaaKax GaxaHo MOBTOPUTY aHania Micns MPUMMHEHHS
BXMBaHHS TiKapCbKvix 3aC06iB. HyTnVBicTb TecTis sanexuTs Bif aMiHKoBaHOCTI Cedl. HanikinbKicHuit aHania aHaniTis cedi € HEAOCTATHIM ANSt BCTAHOBNEHHS AiarHogy.
Kowrpom, fAkocTi: koHTponbHa ceya YpiHopm, Kat. Ne REGO0053 npusHadeHa Ans nepesipkv Ta MATBEPAXEHHS TOYHOCTI AjarHoCTU4HUX cMyxok PHAN', a Takox LAURA®
iLAURA Smart. Takox MoxHa BUKOPUCTOBYBATM ANs KOHTponto sikocTi Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control. PekoMeHayeTbCs BUKOHYBATH BUMIDIOBAHHS Koquonm Akocri BignosigHo
[0 pekoMeHpaLiiit MicLiesoi nabopaTtopHoi cnyx6u. binbLue iHopmaLii Npo KOHTPONb SKOCTI MOXHa 3HaiiTh B nocibHukax kopuctyeaya LAURA™ i LAURA™ Smart.
36epiraHHs: PekoMeHaoBaHa Temnepartypa 36epiraHhs (+2 — +25) °C. [icnst nepLuoro BikpuTTs i BiGOpy HeobXiaHOi Ans AaHOro AOCHIMKEHHS KINbKOCTi CMYXOK, TyByC i3 3anmwKom
CMYXOK Mae ByTh oapasy LWinbHO 3aKpuUTHil KpULLKOIo. 3akpuTuit TyGYC Cnif OXOPOHSATH Bif, BIMMBY NMPAMOTO COHAYHOTO CBiTNa i 36epiratit 3a Temnepatypu He binbLy, Hix +30 °C.
36epiraHHs 3a Temnepatypy noHaz +30 °C HeraTMBHO BNNMBAE Ha CTabinbHICTb nif Yac MpOBE/IEHHS [LOCTIKEHb.
YTunizauis: BUkopucTaHi CMyxkv BBaXalTbCS NOTEHLIHHO martepianam i b 3HULLEHHIO Y BIANOBIAHOCTI i3 N1OKANBHO YMHHUMY B KOXHII KpaiHi npaBunamu Ans
[iaHoro Buay matepiania. MopoXHi ynakoBky yTUmi3yBaTy sik 3814aiiHE CMITTS ANs nepepobky.
PoGoui xapaKTepUCTUKN: B HasiBHOCTI Y BUPOGHMKA, Ha/laloTbCs 3a 3aNUTOM
CumBonNM Ha ynakoBui: y BianosiaHocTi Ao Bumor ISO 15223, aue. Tabnuwjo B KiHLi TekCTy iHCTPYKLi

UA YnoBHoOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com
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POUZITE SYMBOLY / USED SYMBOLS / UCMOJIb3YEMbIE CUMBOSbI / UZYTE SYMBOLE / BUKOPUCTAHI MO3HAYKU

Chranit pred sluneénim zarenim
Ctéte navod k pouziti / Citajte navod k pouZitiu

é Gislo / 6gové Cislo Cislo arze / Lot Number Datum expirace / Datum expiracie Vyrobce / Vyrobca In vitro
| REF Catalogue Number/ KaTanO)KHhIVI HOmep LOT Homep naptui / Numer Partii g Expiry Date / Cpok roaHocT! Manufacturer / Mpoussoautens |VD ViH BuTpO
Numer i Homep Homep naprii Termin Waznosci / Tepmin npuaatHocTi Producent / BUpoBHMK In vitro giarHocTika

/In Vitro Di

I o i & Keep away from Sunlight

See Instruction for Use / Mepen ucnonsaosanmnem \\'
in Vitro BHUMATENLHO M3y|aiiTe MHCTPYKLMIO 20 \ [lepxaTbCst MOJjanbLue OT CONHEHHOTO CaeTa

Chranit pred sineénym Ziarenim /i/ Teplota skladovani / Teplota skladovania
Patrz: Instrukcja Uzycia / Mepen BUKOpUCTaHHSM

Storage Temperature / Temneparypa xparerus

Chronié Przed Swiatlem Y / Temneparypa

YBaXHO BUBMITL IHCTPYKUilO 3axuCT Bifl COHSIMHOTO CBITNA

Obsah postacuje pro <n> testi
Obsah postacuje pre <n> testov

Content is sufficient for <n> tests
C ans <n>
Zawartos$¢ wystarcza dla <n> testow

MicTuTb aocTaTHio KinbkicTb <n> TecTis

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

P/PI/129/22/H

B HauioHanHuit 3Hak
Aans Ypaitn



