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DIAGNOSTIC TEST STRIPS FOR URINALYSIS / IMATHOCTUYECKUE MONOCKM ANS UCCNIESOBAHWA MOUM
DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENI MOCE / DIAGNOSTICKE PRUZKY NA VYSETRENIE MOCA
PASKI WSKAZNIKOWE DO ANALIZY MOCZU

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 con-tained 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 pre-
sence from concentrations corresponding approx. to 5 Ery/ul.

Limitations:

Specific gravity — The reaction is not affected by pH values of urine over 6.5 shift colour response towards lower values of specific gravity.

Leucocytes - In case a urine sample is more markedly coloured (e.g. increased bilirubin content), the resulting colour could be affected by a sample coloration. The intensity of 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 and vitamin C for 3 days prior to the test. Sensitivity of this test declines with

Specific gravity Leucocytes  Nitrite pH  Ascorbic acid Protein Glucose  Ketones Urobilinogen  Bilirubin Blood high specific gravity of urine. Increased diuresis can cause false negative results. Limited fluid intake prior testing can prevent from the excessive dilution of urine. Test can be applied
YnenbhbiitBec  JleitkoupiTbl - HUTpuTLI Ackopb. kucriora  benok Tniokosa  KeToHbl YpobunuHoren  Bunupyour  Kposb only at fresh urine. Inaccurate results may occur at stale urines, in which nitrite can be formed by contamination of the specimen.
Q gp:g:; mﬁgif Leukocyty  Dusitany Kys. askorbova E:‘ekl%m gmtgzg ﬁ:}gzy gm:ﬂg""" &[s‘/ Protein - In strongly alkaline urines (pH >8) from patients on medication with quinine or quinoline containing drugs false positive reading may be obtained. False positive results may
Cfgzarwbasoiwy Azotyny Kwas askorbin Bialko Y Glukoza  Ciafa keton. Bilrubina  Krew 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.
ALBUPHAN URPH0001 50 [ ] [ ] Glucose - The reaction is independent on pH and presence of ketone bodies.
GLUKOPHAN® URPHOO02 50 - Ketones Drugs and diagnostics on the basis of phenolphtalein or sulphophthalein may turn red to purple because of alkaline reaction of the pad.
= (] - The reaction is not affected by pH of urine. The presence of bilirubin gives yellow colour. This colour which turns slowly to greenish-blue does not interfere with urobi-
HEMOPHAN URPH0003 50 [ ] linogen determination provided the reading is made 1 minute after wetting. The urine specimen should not be exposed to direct sunlight as this promotes the oxidation of urobilinogen
® and thus leads to artificially low or false negative readings.
KETOPHA@” URPH0004 50 - 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
DIAPHAN URPH0005 50 L] L] 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. Phenazopyri-
0 dine). The reaction is not affected by pH of urine.
IKTOPHAN URPHO005 S50 - - 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
TRIPHAN® URPH0007 50 [ ] [} [ ] pharmacological origin.
TRIPHAN® URPHO00B 100 - - - P:Iease nostc pads do not interfere with the common concentration of the ascorbic acid. More information are stated at the web site www.erbalachema.com
TETRAPHAN® DIA URPH0009 50 [ ] [ ] [ ] [ ] Knowledge of the effects of drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is advisable to repeat the test after discontinuing a drug. The
PENTAPHAN® URPHOO10 50 - - - - - ;izflatggy depends upon the variability of urines. The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses.
HEXAPHAN® URPHOO11 50 [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] Keep 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
HEXAPHAN® URPHOO1Z 100 - - - - - - Sa\;isf:edrg;i\ sf:lrjnes in the laboratory. When stored under these conditions, test strips are stable to the expiry date given on the pack.
HEPTAPHAN® URPH0013 50 [ ] [ ] n ] ] n 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
0 waste recycle or put it to municipal waste.
HEPTAPHAN URPHOO14 100 - - - - - - - Per istics: available at the manufacturer
NONAPHAN® SG URPH0015 50 [ ] [ ] [ ] [ ] n ] ] n Symbols on packaging: see the table at the end of the instructions
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DEKAPHAN’LEUCO  URPHOO17 50 L] u ] L [ ] L [ ] [ ] L ] [ ]
DEKAPHAN'LEUCO  URPHO018 100 L] ] L] L] " L] L] o
® Wcnonb3oBauue: ﬂMafHOCTMHeCKME Tect nonockn GAH npeasHayeHbl Ans nonykonM4YeCTBEHHOrO aHanusa Mouu. ﬁlmamocmqecxme Tect nonocku GAH npeA3HayeHbl TONbKO Ans in
UNDEKAPHAN URPHO019 50 - - = = = - = = = = = vitro ANarHoCTuKU HDOQ]ECMOHaﬂbHO OﬁyHeHHbIM nepcoHanom.
MHCprKLlVIﬁ npoeefeHus Tecrta: ﬂﬂﬂ uccnegosanua, MCI'IOI'IbCiyVITE CBEXYI0, YTPEHHIOK, XOPOLLO NepemeLLlaHHyto, He LleHTpI/ldJyl'MpOEEHHyKJ Mouy 6es KOHCEpBaHTOB, co6paHHy>o B
YUCTBIN KOHTEI;IHep 6es CneaoB MOKLKX 1 I:leCiMHd)VILMpleIJ.[VIX CpeacTs. AHanua mouu cneayet NpoBOAUTL He No3aHee 4 yacos nocne c60pa marepuana.
1. Bosbmute u3 Tapbl POBHO CTOSIbKO MOMOCOK, CKOSbKO HEOEXOIJI/IMO ANs HeNOCpPeACTBEHHOMO UCMONb30BaHWSA, NOCNE Yero Tapy NNoTHO 3aKp0|7|Te (baﬁpmwoﬁ Kpb\LIJKOI;I cocywurenem.
Utilisation: He KacaiiTecb pykamm k 30HaM MHAMKALIM NOMOCOK.

The diagnostic test strips PHAN® are intended for semiquantitative analysis of urine. The diagnostic test strips PHAN® are intended for in vitro diagnostics for professional use only.
Instructions:

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

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

Do not touch test pads of the strips.

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 celulose cotton wool as well.

Hold strip in horizontal position.

5. After ca. 60 seconds compare the tests pads to corresponding colour scale on the label, the test pad for leucocytes shall be compared after ca. 120 s.

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%; tetrahydobenzo-[h]-quinoline 5.8% / pH: methyl red 0.71%; bromthymol blue 12.1%

Ascorbic Acid: phosphomolybdic acid 26% / Protein: tetrabromphenolphtalein ester 0.21%; tetrabromphenol blue 0.35%

Glucose: glucose oxidase 1.3%; peroxidase 1.3%; hylbenzidine 21% / Ketones: sodium nitroprusside 4.9%

Urobilinogen: diazonium salt 2.3% / Bilirubin: diazonium salt 0.75% / Blood: tetramethylbenzidine 1.5%; cumene hydroperoxide 15.2%

Principle of test:

Specific gravity — The test is based on the principle of ion exchange, which runs between polyelectrolyte and ions present in urine. Its result is colour change of acid-base indicator
from blue-green colour in urine with low concentration of ions, through green and yellow-green in urine with increased concentration of ions, to umber yellow colour. Using this test it is
possible to determine specific gravity of urine in the range of 1.000 up to 1.030. The first moming urine of healthy person should be in the range of 1.015 up to 1.025.

Leucocytes - The test is based on enzymatic reaction. The test pad contains an indoxyl ester, that is cleaved by granulocyte esterases. The released indoxyl reacts with a diazonium
salt and pink or violet coloration is formed. The colour intensity is proportional to Ieucocytes amount in a sample of tested urine and is evaluated after 120 seconds.

Nitrite — The test is based on conversion of nitrate to nitrite by the action of certain species (gf bacteria contained in urine. The colour test is based on the principle of the Griess test.
Any degree of pink coloration should be |nterpreted as a positive nitrite test suggestive of 10° or more organisms in 1 ml of urine specimen, but coloration of pad is not quantltaﬂve\y
proportional to the amount of bacteria present in urine. Negative results do not exclude significant bacteriuria, as insufficient incubation may have occurred and some organisms cau-
sing urinary tract infections do not contain nitrate reductase to convert nitrate to nitrite. For these reasons the identification of known positive cases with the nitrite test is about 70%.
We recommend to test the first morning urine specimens, when long bladder incubation has occurred.

pH - The test is based on the double indicator principle and gives a range of colours from orange through yellow and green to blue and permits differentiation to within 0.5 pH unit
in the range pH 5 to 9

Ascorbic Acid - The test is based on the reaction of phosphomolybdic acid which is reduced by ascorbic acid to molybdenum blue. The test is not specific for ascorbic acid because
the green to greyish-blue colour of the test pad is exhibited also by other strongly reducing substances present in urine, such as gentisic acid and other acetylsalicylic acid metaboli-
tes. We recommend 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.

Protein - The test is based on colour change of acid-base indicator, which is caused by presence of proteins. It is particularly sensitive to albumin, but is much less sensitive to globu-
lin, mucoprotein, haemoglobm 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 pre-
sence of D-glucose by greeny to dark-green coloration.

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

Urobilinogen - The test is based on the coupling of urobilinogen with stabilized reagent. The test is specific for urobilinogen and stercobilinogen and is not susceptible to the interfe-

ring factors known at Ehrlich’s test.
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Bilirubin - The test is based on the coupling of bilirubin with stabilized reagent.

3. MMonocky onycTiTe Ha 1-2 cekyHabl B UCCTIEAYeMyt0 MOYY TaK, YToBbl BCE 30HbI Gbini CMOUEHbI.
4. Kannv Moy ¢ nonockv yaanuTe npoeezs NONOCKov Mo kpaio Cocy/a ¢ MOYO, MOTOM MOMOKHUTE NONOCKY, MpUXMAMast ee kpail k GyMaxHoi candeTke.

Tonocky 0CTaBbTe B FOPU3OHTANEHOM NONOKEHMA.
5. MpuBnuauTenbHo Yepes 60 CekyHz CONOCTaBLTE OKPACKY 30H MHAMKALIAN C COOTBETCTBYIOLLEN LIBETHOM LUKAMOIA, OKPACKy 30HbI AANA NEMKOLMTOB COMOCTaBbTe NPUBNN3NTENBHO Yepes
2 MUHYTBI.
KoHueHTpauwu paboyero peareuta:
YaenbHbIif BEC: NOMN (METUMBIHUOBBIA 3P ManenHoBoit kuenoTel) 32 %, GpOMTMMONOBBI cuHmit 5,1 %
TeiikouuTbI: aqwlp uHpokeuna 0,43 %, conb avasonms 0,05 % / Hutputbl: cynbdanunamug 5,1 %, Tetparnapoberso-(h)-xuHonmk 5,8 %
pH: meTunoBbIit KpaCHbIM 0,71 %, GpomTmMOnoBbIit chni 12,1 % / AcKopSuHosan Kkucnora: ocdomonubaeHosas kucnota 26 %
Benok: acup Ter| Hond 0,21 %, TeTpabpc onoBblit cuhni 0,35 %
nroko3a: rmioko3ookeupasa 0,70 %, nepokcupasa 0,70 %, TetpameTnbenauamnH 13,5 %
KeToHbI: Hatpus HuTponpycena 4,9 % | YpobunuHoreH: conb anasonus 2,3 % | Bunupy6un: conb anasonns 0,75 %
KpoBb: TetpametunbenanavH 1,5 %, kymeHosas nepekucs Bogoposa 15,2 %
MpuHumn:
YpenbHblit Bec — TeCT OCHOBaH Ha MPUHLMNE OHHOTO 0BMEHa, KOTOPbIA MPOUCXOAUT MeXay MONMANEKTPONUTOM ¥ WOHaMM, MPUCYTCTBYIOLMMM B Mode. PesynbTaTom sensetcs
M3MEHEHNE LiBeTa KUCTIOTHOOCHOBHOTO MHAMKATOPA 113 CHE3ENEHOTO OKPALUMBAHMS B MOYE C HU3KOM KOHLIEH-TPALMell MOHOB, Yepes 3eMEHOe 1 KENTO3erNeHoe OKpalLMBaHUE 10 OXPOBO-
-KEeNToro OKpaLLMBaHMs B MOYE C NOBbILLIEHHOI KOHLIEHTPaLei HOHOB. [Py NoMOLLY TecTa BOIMOXHO OnpeaeniThb yaenbHbIl Bec Moum B avanasowe ot 1,000 fo 1,030. Mepeas yTpeHHsis
NOpLs MOYY 31,0POBOTO YeroBeka 0MKHa MMeTb YaembHbIi Bec B auanasoxe 1,015-1,025.
JlelikounTbl — TeCT OCHOBaH Ha (hepMeHTATUBHOI peakLuy, KaTanuupyemolt acTepasoi (neiikouuTapHas anactasa), B pesynbTate KoTopoit obpasyetcsi cBOGOAHbI MHAOKCH.
B nanbHeriwem WHOKCUN B3aUMO[EICTBYET C Ma30HMEBON COMbIO C 0GPa3oBaHMEM OKPALLEHHOTO B PO30BbLIA MMM (HMOMETOBbIA LIBET COEAMHEHMS. VHTEHCHBHOCTb OKpackin
MPONOPUVOHANEHA KONVHECTBY NEKOUTOB B UCCTIEAYEMOTi MOYe. Pe3ynbTarhl TECTa OLIEHUBAIOT Hepes 2 MAHYTbI.
HUTPUTBI - TecT 0CHOBaH Ha NPEBPALLIEHUN HATPATOB B HTPWUTbI NOA AGACTBYIEM B OCHOBHOM rPaM-OTPULIATENbHbIX MUKPOODTaHV3MOB, NPUCYTCTBYIOLLX B Mode. LiseTHast peakuys
0CHOBAHA Ha MOAUGULMPOBAHHOI peaK v 'pucca. BiefHo-po30Bast OKPacka PeakLiMOHHO/ 30HbI 0KA3LIBAET 3HAUUTENbHYIO GakTepypwio, T. e. Hanuuve 10° 1 Gonee MUKpOOpraH#3moB
8 1 MN 1CCTIEayeMOil MOUM, HO OKPALLMBAHME 30HbI KOMMYECTBEHHO HE MPONOPLVMANBHO KONMYECTBY GakTepuit, NpUcyTCBYIOLVX B Moye. OTpULIATENbHbI/ Pe3ynbTaT aHanuaa, OHaKo,
He ckrioyaeT Gaktepuypuio. KonnyecTBo HUTPUTOB B MOUE 3aBUCHT He TONBKO OT KOMIMYECTBA MUKPOOPTaHU3MOB, HO U OT UX BIJA, ANMTENBHOCTU BO3AEICTBUSA HA MOYY W, FMaBHbIM
06pa3soM, OT COfiepXaHs UCXOHbIX HUTPATOB. 10 3TO NPUUMHE YyBCTBUTENBHOCTL TECTa COCTABNAET NPUMEPHO okono 70% OT BCex cnyyaes GakTepuypum. PekomeHayeTcs npoBoauTL
npoby Bceraa ¢ NepBoit NopLelt yTpeHHel Mouw, 4ToGbl GbINo J0CTATOHO BpEMeEHM [A1st MPEBPALLEHIS HUTPATOB B HUTPUTLI GaKTEPUAMM, MPUCYTCTBYIOLMMIA B MOYE.
pH — TecT 0CHOBaH Ha M3MEHEHMM LiBETA CMELLIAHHOTO KUCTOTHO-OCHOBHOTO MHAUKATOPa C NEPEXOFI0M OT OPaHKEeBOi OKPACKM Hepes XeNTyt, 3eneHyto 10 CiHel B AuanasoHe pH 5-9.
3Hauemue pH MOXHO onpeaenuTb ¢ TOYHOCTbIO A0 0,5 eauHuLbl pH.
Ackop6uHoBas kucrmora — TecT OCHOBaH Ha BOCCTaHOBMNEHWM ackopBUHOBOW KUCNOTON (hochopHOMONMGAEHOBO! KMCTOTbI B MONMGAEHOBBIN CUHUA. TecT HecneuuduyeH ans
ackopbyHOBO KMCMOTBI, Tak Kak Apyrve CUNbHOBOCCTABNMBAIOLLIVE BELLECTBA, HAaNPUMEp reHTU3MHOBAR KNCMOTa U HEKOTOPbIE MPOU3BOAHbIE ALETUNCANMLMIOBOM KUCTIOThI BbI3bIBAIOT
3eM1eH0. 1 JJaxe Cepo3eneHoe OkpalLvBaHme. PekoMeHyeTcs NpOBOAWTL UCCNIEZI0BaHME Ha aCKOPBIHOBYHO KCTIOTY, KOT/Ja OHa MeLLAET onpezieNeHuio IPYTUX KOMMOHEHTOB MOYM, TaKUX
KaK I71i0K03a, KPOBb 1 HUTPUTBI.
Benok — TecT OCHOBaH Ha M3MEHEHUN LiBETa KUCTIOTHO-OCHOBHOTO WHAMKATOpa noi BrusHvem Genko. MpoGa HanGonee uyBCTBATENMbHA K anbOyMUHy, 3HAUMTENBHO MeHee
YyBCTBUTENbHA K rMoBynHam, MykonpoTenHam, remornobuty u 6enky bexc-[pxoHca.
Tnioko3a — Onpe/enexue rioKo3bl 0CHOBAHO Ha (hepMEHTATUBHOI (FMioko3aoKcHja3a/NepoKenaasa) peakLum, TECT CrieuduieH Ans rMiokobl, APYTve caxapa He B3auMOpeViCTBYOT.
TecT pearvpyeT Ha NpUCYTCTBUE ITHOKO3bl MOSBIEHIEM OT CBETIIO /10 TEMHO-3€MEHOrO LBeTa.
KeToHbl — Tect ocHoBaH Ha peakuuu Jlerana. Mpo6a 3HaumMTenbHO YyBCTBUMTENbBHEE K aLIETOYKCYCHOM KUCMOTE, YeM K aueToHy. C Geta-ruppokcumacneHHoi kucnoToi npoba He
pearvpyer. LiBeTHast Lkana cpaBHeHIsi Ha eTUKETKE OTPaaeT KOHLIGHTPALMIO aL{eTOYKCYCHOM KUCTIOTbI B MOYE.
Ypo6unuHoreH - TecT 0CHOBaH Ha peaKLui a3ocoueTanust ypobunuHorera co CTabunuanposaHbIM peaktueom. Mpoba cnewyduiHa Ans ypobuniHoreHa u cTepkobunMHorexa 1 He
YyBCTBUTENbHA K MHTEpdepupyioLLM dakTopam, TecTom Opnuxa.
Bunupy6uH — TecT 0CHOBaH Ha peakLym a3ocoueTanns Gunupy6uHa co cTabunuanpoBaHHbIM PeakTBOM.

KpoBb — TecT 0CHOBAH Ha CIOCOBHOCTY reMornoBiHa kaTanusupoBaTh OKUCEHUE UHAMKATOPa OPraHMYECKUM rAPONEPOKCHAOM, COAEPXALLMMCS B 30HE MHAUKALMM. [INs BbISBREHNS

KPOBM B MOYE Ha STUKETKE HaHEeCeHb! 1BE LUKarbl CPABHEHNS: OAHA NS ONPeeneHns MHTAKTHbIX SPUTPOLMTOB (LUKaNa C CUHMMI TOUKaMu), apyrast Ans CBOGOAHOTO remMornobuHa

(PaBHOMEPHO OKpalleHHast LBeTHas Lkana). Mpoba BbICOKOYYBCTBUTENbHA K reMornobuHy, pearvpyeT cnaboii NOMOXUTENbHOI peakuueit Ha MPUCYTCTBUE €10 B KOHLIEHTPaLWK,

COOTBETCTBYHOLL|E NPUMEPHO 5 3puTpoLMTam B 1 MKN MouM.

Brinsowme caktops!:

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

TeitkouuTbl — He npaBumbHble pe3ynbTaTbl UCCEAOBAHMS MOTYT GbiTb MOMYYeHbl NMPU MHTEHCUBHOI OKpacke Mo4N (HanpuMep, BbICOKas KOHLEHTpauws Gunupybuna). LenoyHas

peaKuysi MOUY Wi BbICOKMiA YAENbHBIA BEC MOYM YCUNMBAET LIBET ANArHOCTUYECKOM 30HbI, 4TO MOXET NPUBOANTL K UCKAXEHMIO Pe3ysbTaToB CCIIEN0BaHMS.

HuTpuTbI - Mepes UccrieoBaHMEM MOUY Ha HUTPUTbI NALMEHT AOMKEH, HakaHyHe, eCTb GoraTylo 0BOLaMM nuLL. MpekpaTUTL 3a 3 AHS 10 UCCRIe0BaHNS aHTUBAKTEPUANbHYIO Tepanio.

YyBCTBUTENBHOCTL TECTA CHINKAETCH NP MCCTIEN0BAHMA MOY C BbICOKUM YAEMbHBIM BECOM. BbICOKMt AMype3 MOXET BbiTb MPUUMHON NOKHOOTPULATENbHBIX PE3ysbTaToB, MOITOMY
yHe nepef, , OrPaHNYUTL NPUEM KUAKOCTY ANS NPEAOTBPALLEHNS Pa3BeaeHs MOYM. MccniejoBaHie MOXHO MPOBOAUTL TOMbKO B CBEXEN MOYE.

Mpu wccnegosanmm [I0Mr0 XPaHSILLEACS MOYM NOKHOMONOKUTENbHIA PE3yNbTaT MOXET BbiTh NONYYEH 3a CYET BTOPUYHOTO GaKTepuanbHOro 3arpasHeHus.

Benok - JIOXHONONOXUTENbHbIE pedysibTaTbl MOrYT BbiTh MOMy4eHb! NP UCCIIEA0BAHMM MOYY C pH > 8 y NaLMEHTOB NPUHUMAIOLLMX NeKap-CTBEHHbIE NpenapaThl, COAepXalLue XUHUH,

XMHOMMH ¥ HApKOTUYECKME BELLECTBA, a Taloke NPy UCCTIoNb30BaHMM ANs cO0pa MOYY NOCY/AbI, COAEpXaLLelt criedbl Ae3MHDULIMPYIOLLMX CPEACTB Ha OCHOBE YETBEPTUYHOTO aMMOoHus. C

/APYroiA CTOPOHbI HEMOHHbIE UMM AHVOHHbIE MOKLLME CPECTBA MOTYT NPUBECTM K NOXHOOTPULATENbHBIM Pe3ynbTatam. CpaBHEHMe OKpacky 30H C LUBETHOI LUKanow Ha TyGe npoBoauTb

TOMbKO C MONOCKON, CMOYEHHOI B 06pasLie. LIBET Cyxoil 30HbI He y4nTbIBAGTCA.

ntoko3a - Peakuysi He 3aBUCHT OT PH MOYY 1 Han4Mst KETOHOBbIX Ten.

KeToHbI — HapkoTvk 1 MarHoCTUKyMbI, Ha OCHOBE theHondTanenHa 1 cynbdodTanenHa B WenoyHoM Cpefe MOryT OKpalLMBaTL ANArHOCTU-YECKYIO 30HY B KPACHO-(HMONETOBbIM LBET.

YpobunuHoreH — Peakuusa He 3asucut oT pH Moum. MpucyTcTame B Moye GrnupybuHa okpalumsaeT ypobunuHOreHoBYH0 30Hy B XeNTbIA LBET. 3aTeM KenTblil LIBET U3MEHNTCS Ha 3eNeHbIN

wnm ronyGoit, uTo He ByaeT MeLuaTb Onpeenennio ypoBunnHoreHa, ecnv OLeHNBaTb PesynbTaT cnycTsi 1 MIHYTY NOCHE NOrPYXKEHNUS NOSOCKA B MOY.

Bunupy6uH — Mpn XpaHeHnn Moy, 0COBEHHO NPy AENCTBUM CONHEYHOrO CBETA, BUNMPYBIH OKUCNSETCS, YTO MOXET NPUBECTM K 3aHIKEHHbIM UM NOXHOOTPULATENBHBIM Pe3yibTaTaM.

YpoBUAnHOreH B KOHLEHTpaLM npesbiLuaiolyit 100 MKMOMb/N MelLaeT onpeaeneHmio. MeluaeT onpeaeneHmio Takke npenaparbl, OkpalLMBaloLLIMe MOYY B KpacHbIil LIBET Uik npenaparl

M3MEHsIIOLLIME OKPACKY Ha KpaCHbIN LiBET NPY KUCTIbIX 3HaueHusX pH (Hanpumep, eHasonupuavk). Peakuvs He 3aBucuT ot pH Mouu.

KpoBb - MukpobHasi nepokcuaasa, casizaHHas ¢ MHAGeKLMei Mo4eBbIX NyTel, MOXET NPUBOAUT K IOKHOMONOXMUTENbHbIM pe3ynbTatam. Ha YyBCTBI-TENBHOCTL TECTA BIUSIET YAEMbHbIN

BEC MOYY WM NPUCYCTBUE MHIBUTOPOB (hapMaKoNOr4ECKoro MPONCXOKAEHNS.

Bce avarHocTiyeckue 30Hb! He MHTEPhEPHPYIOT C 0BbIYHBIMI KOHLIEHTPaLMAMI ackopBIHOBOI KMCROTLI. Bonee noapoBHYI0 HopMALMI0 MOXHO Nony4uThL Ha www.erbalachema.com

Mpumeyanme: BrmsHue HApKOTUKOB W WX MeTaBONMTOB Ha UCCredyeMble napamMeTpbl MOYW MOMHOCTbIO He U3y4eHbl. Mpi NonyyeHMM co pe3ynbTaToB Hi )

MPOBECTI MOBTOPHOE UCCIEA0BAHME MOYM NOCNE NOMHOTO T np! npenapatos. Y HOCTb TECTa 3aBUCHT OT U3MEHUMBOCTM COCTaBA MOYY. [N15i NOCTaHOBKN

/AMarHo3a He J0CTaTO4HO Pe3yrnbTaToB NOMYKONMYECTBEHHOTO aHanuaa Mouy.

Mpeaynpexaexne: Bnuskie NexkapcTBEHHbIX CPEACTB U UX MPOU3BOAHBIX Ha OTAENbHbIE TECTbI HET MOMHOCTBIO U3y4eHO. B CIOPHBIX Cry4asix pekomeH Y

MOYM MOCHIE UCKMIOYEHMs NpenapaToB. Ha YyBCTBUTENLHOCTL TECTOB BUSAET BAPUAGUIbHOCTE MOYM.

XpaHeHue: [InarHocTyeckme NonocKki A0MKHbI XPaHUTLCA B MNOTHO 3aKPLITOI 3aBOACKOA Tape B CyXOM 1 TeMHOM MecTe (¢ +2 4o +30) rpaaycos. onocku cneayeT npeaoxpaHsTs ot

BNAXHOro BO3AyXa, NPSMOr0 COMHEYHOrO CBETA, MOBbILIEHHOM TEMMEpaTypbl 1 XUMUYECKUX cnapeHui B nabopatopui. Mpi cOBMIOAEHNN 3TUX YCHIOBUI XPaHEHUS AUArHOCTUYECKHE

MOMOCKM NPUTOAHbI K YNOTPEBEHMIO B TEYEHME CPOKA, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

Nukeupauns mycopa: I/Icnonbacaanny»o nonoCKky CYUTalT MaTepuanoM, KOTopblii MOXET ObiTb WH(ULMPOBAH, MOANEXUT YHUYTOXEHMIO B COOBETCTBUM C YTBEPKAEHHBIMA

NOBTOPUTL

BHYTPUGC YI0 ynakoBKy CAaiiTe B MakynaTypy, 3aBOACKYI0 Tapy B COPTUPOBAHHbII MyCOp.
ApTukyn HaumeHoBaHnue kak B PY Homep PY Dara Bbigaun PY
URPH0001 By PAH- aneoy! B Mo4e ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0003 Femo®AH-onpegenexue remornobuHa B Moye ®C3 2010/07332 | oT 08.07.2019
URPH0002 mioko®AH-onpegeneHune rmoKko3bl B MoYe ®C3 2010/07332 | or 08.07.2019
URPH0004 KeTo®AH - onpegeneHune KeTOHOBbIX TeN B Mo4e ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0011 Fekca®AH - onpefieneHmne KpoBY, KETOHOB, MIOKO3bI, Genka, pH, ypobunuHoreHa B move ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0012 lekca®AH - onpeaenexne KpoBM, KETOHOB, IMOKO3bI, 6enka, pH, ypobunuHoreHa B moye ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0013 FenTa®AH - onpefienexe KpoBM, KETOHOB, MMIOkO3bl, 6ernka, pH, ypobunuHorexa, Gunupy6uHa B mode ®C3 2010/07332 | or 08.07.2019
URPH0014 FenTa®AH - onpegenexue KpoBY, KETOHOB, MMIOKkO3bl, 6erka, pH, ypobunuHoreHa, Gunupy6uHa B mode ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0017 ,Ele5a®AH neiiko - onpeaenexne KpoBU, KETOHOB, IMtoko3bl, Genka, pH, ypobunuHorena 6unupy6uHa, HUTPUTOB, ©C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
NefKOUNTOB, yAENbHOro Beca B Moye
URPH0018 ﬂee;:&t:iog?@zc;hc::ﬁgn::ce;geMzzoeam, KETOHOB, 1I0KO3kl, Genka, pH, ypoBunuHoreHa GUNNpyGUHa, HUTPUTOB, C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0015 :;):::Amr-éq(ér— onpeqeneHne KpoBu, KETOHOB, MKO3kI, Genka, pH, ypobunuHoreHa, Gunupy6uHa, HUTPUTOB, yaernbHOro ©C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0010 MeHTa®AH - onpepaenexue KPoBU, KETOHOB, MMiOKo3bl, Genka, pH B Moye ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0009 Tetpa®AH [IUA - onpeaeneHne KeTOHOB, rOKO3bl, Genka u pH B Move ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0007 Tpu®AH - onpenenexne 6enka, pH, rmiokosbl B Moue ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0008 Tpu®AH - onpepenenue 6enka, pH, rMioko3sl B Moye ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPHOOT0 | e e e oo o o " 027 PF, ypoDunaworeta GurpyGa, HTpuios, ne ©C3 2010/08755 | o1 24.12.2010
URPHO0005 [ua®AH - onpegeneHue rmioko3bl U KETOHOB B MOYe: ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0006 WkTto®AH - onpenenexne ypobunuHoreHa un 6unupybuHa s mode ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019
URPH0016 Hedpo®AH neiiko - onpegenenve Genka, pH, KpOBb, HUTPUTOB, NEMKOLIMTOB B MOYe ®C3 2010/07332 | ot 08.07.2019

MULL(HOCTHbIe XapaKTepuCTUKK: NO 3anpocy OHW HaXOAATCH y NPOU3BOAUTENS.

B cnyyae niobbix Bonpocos obpaluaiitecs B Mpeactasutenscteo AO «Epba Pyc.». B Poccuiickoit ®eaepatim
109029 r.Mocksa, yn.Hwkeropopckas A.32/15, ocue 503, Ten. +7 (495) 755 55 80; 755 78 92, e-mail: erba@erbamannheim.com, Caitt: www.erbarus.com

[ata nposeserus koHTpons: 2. 3. 2020
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ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com



€
Pouziti:

Diagnostické prouzky PHAN® jsou uréeny pro semikvantitativni analyzu moce. Diagnostické prouzky PHAN® jsou uréeny pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné
vyskolenou osobou.

Provedeni testu:

K vySetfeni pouzijte erstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou mo¢ bez konservacnich pfisad, odebranou do ¢isté nadoby bez stop detergentli a desinfekei. K analyze nepouzi-
vejte mo€ starsi 4 hodin.

1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzki, kolik potfebujete k bezprostfednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzavrete pivodni zatkou obsahujici susidlo.

2. Nedotykejte se rukou reagenénich zén prouzku

3. Prouzek kratce ponoite do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby v8echny reagencni zény byly smoceny.

4. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby a nasledné hranu jesté osuste o bunicitou vatu, aby byla odstranéna prebytecna moc. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.

5. Po ca. 60 sekundach vyhodnotte zbarveni reagencnich zon visuelné srovnanim s barevnou stupnici, zbarveni zény pro leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekundach.

Obsahy reagencu

inové kyselina) 32 %; bromthymolova modf 5,1 % / Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova sil 0,05 %

Dusitany: sulfanilamid 51 % tetrahydobenzo [h]-chinolin 5,8 % / pH: methyléerven 0,71 %; bromthymolova modf 12,1 %

Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 % / Bilkoviny: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabromfenolova modf 0,35 %

Glukosa: glukosaoxidasa 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21 % / Ketony: nitroprussid sodny 4,9 % / Urobilinogen: diazoniova stl 2,3 %

Bilirubin: diazoniova stl 0,75 % / Krev: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %

Principy testu:

Specifickd hmotnost - Test je zalozen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi v mogi. Vysledkem je barevna zména acidobazického indika-
toru z modrozeleného zbarveni v mo¢i s nizkou koncentraci iontd, pes zelenou a Zlutozelenou v mocich se zvy$enou koncentraci ionti az do okrové Zlutého zbarveni. Pomoci testu je
mozné stanovit specifickou hmotnost moce v rozmezi hodnot 1,000 az 1,030. Prvni ranni mo¢ zdravého jedince by méla mit hodnotu SG v rozmezi 1,015-1,025.

Leukocyty - Test je zalozen na enzymatické reakei, pfi které je plisobenim enzymu esterazy (leukocytami elastaza) Stépen substrat na volny indoxyl. Ten déle reaguje s diazoniovou
soli za vzniku rizového nebo fialového zbarveni. Intenzita tohoto zbarveni je tméma mnozstvi leukocytl ve vzorku vySetfované moce a hodnoti se po 120 s

Dusitany - Test vyuziva konverzi dusi¢nant na dusitany (nitrity) pisobenim zejména Gi ivnich bakterii ob ych v moci. Barevna reakce je zalozena na principu modifiko-
vané Griessovy reakce. Jakékoliv rizové zbarveni predstavuje jednoznacny dikaz kvantitativné vyznamné bakteriurie, tj. pitomnost 10" nebo vice organismé v 1 ml moci, ale zbarveni
z6ny neni kvantitativné imémé mnozstvi piitomnych bakterii v moci. Negativni vysledek v8ak bakteriurii nevylucuje. Mnozstvi dusitan v moci je zvislé nejen na mnozstvi zarodku, ale
i na jejich druhu, dobé pusobeni a také na obsahu plvodné pfitomnych dusiénand. Z téchto divodi je test obecné povazovany za prikazny v ca. 70 % vSech bakteriurii. Doporucuje-
me test provadét vzdy v prvni ranni moci, aby byla zajisténa dostatecna doba pro konverzi dusiénanti na dusitany bakteriemi pritomnymi v moci.

pH - Test je zalozen na reakci smésného acidobazického indikatoru s barevnym pfechodem z oranzové pres Zlutou a zelenou do modré v rozmezi pH 5-9. Hodnotu pH moce Ize
odecist s presnosti 0,5 jednotky pH.

Kyselina askorbova - Test je zalozen na reakci kyseliny fosfomolybdenové, ktera se redukuje kyselinou askorbovou na molybdenovou modf. Test neni specificky pro kyselinu askor-
bovou, protoze i jiné silné redukuiici latky pitomné v moci jako napf. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylové poskytuji zelené az Sedomodré zbarveni. Doporucuje-
me provést vy3etieni moce na kyselinu askorbovou zejména v téch pripadech, ve kterych kyselina askorbova mize ovlivnit testy na jiné slozky moce jako glukosu, krev a dusitany.
Bilkoviny - Test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru viivem proteind. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vykazuje vici globulinim,
mukoproteintm, 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. Zéna reaguje na pritom-
nost D-glukézy vznikem svétle az tmavé zeleného zbarveni.

Ketony - Test je zalozen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéj$i na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou B-hydroxymaselnou test nereaguje. Barevna srov-
navaci stupnice je kalibrovana na koncentrace kyseliny acetoctové.

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

Bilirubin - Test je zalozen na azokopulacni reakci bilirubinu se stabilizovanym ¢inidlem.

Krev - Test je zalozen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru organickym hydroperoxidem, obsazenym v reagencni zéné. Pro analyzu krve obsahuje
Stitek dvé stupnice; pro detekei intaktnich erytrocytli (teckovana stupnice) a volného hemoglobinu (homogenné zbarvena stupnice). Test je vysoce citlivy na hemoglobin a zachyti jeho
pitomnost v moéi jiz od koncentraci odpovidajicich zhruba 5 Ery/pl moce.

Omezujici vlivy:

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

Leukocyty - Jestlize méa vzorek moce vyraznéj$i zbarveni (napf. zvy$ené mnozstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné reakce
zvyuje alkalické pH a vy33i hustota moce.

Dusitany - VySetfovana osoba by méla predchazejici den konzumovat dostatek zeleniny a miniméalné 3 dny pfed provedenim testu vyloucit antibakterialni terapii. Citlivost tohoto testu
klesa s vysokou specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zpiisobit rovnéz zvy$ena diuréza. Nadmérnému zfedéni moce Ize predejit omezenym piijmem tekutin pred pro-
vedenim testu. Test Ize aplikovat pouze na cerstvou mo¢; u moéi starich 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 vyjime¢né vysokou tlumivou kapacitou v8ak mize test poskytnout
fale$né pozitivni reakci. Fale$né pozitivni vysledky mohou dévat moce pacientd, kterym byly podavany chininové preparaty nebo Iéciva na bazi derivatd chinolinu. K vyskytu fale$né
pozitivnich vysledkd mﬁie vést i zneéiéténi odbérovy'ch nadob zbytky desinfekénich prostfedkﬂ na bazi kvarternich amoniovych soli. Neionogenni nebo anionaktivni detergenty mohou

Glukosa - Reakce je nezavisla na pH a pmomnosh ketolatek.

Ketony - Léciva a diagnostika na bazi fenolftaleinu nebo sulfonftaleini obsazena v moci se mohou viivem alkalické reakce zony barvit ¢ervené az purpurové.

Urobilinogen - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. Za pritomnosti bilirubinu se reagenéni zéna barvi Zluté. Toto zbarveni, které pfechazi po 1 minuté do modrozeleného vybar-
veni, v zasadé nebrani stanoveni urobilinogenu za pfedpokladu dodrzeni odecitaciho Casu. Z ostatnich pfipadnych soucésti moce interferuji se stanovenim urobilinogenu pouze latky,
které jsou samy zbarveny Cervené nebo se barvi ¢ervené vlivem kyselého prostredi reagenéni zény (napf. Phenazopyridin). VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému
slunec';m'mu svétlu ktere’ vyvolava oxidaci urobilinogenu a zpﬂsobuje niz8i ai faleéné negativm’ v;’/s\edky

binu |nterferuj| vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 umol/l) a latky, které jsou samy zbarveny cervené nebo se barvi ¢ervené vlivem kyseleho prostredl reagencni zony (napr
Phenazopyridin). Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce.

Krev - Pozitivni reakci mohou poskytovat také moce silné kontaminované nékterymi bakteriemi, kvasinkami nebo plisnémi. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce, pfipadné in-
hibitord medikamentosniho pavodu.

V&echny diagnostické zony neinterferuji s b&znymi koncentracemi kyseliny askorbové. Detailnéj$i informace naleznete na www.erbalachema.com

Upozornenl

Vliv 1éciv nebo jejich metaboliti na Jednothve testy neni dosud v piné mife objasnen Ve spornych pfipadech doporu¢ujeme opakovat vySetieni moce po vysazeni medikamentu. Citlivost
testd je ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Semikvantitativni stanoveni testy neni dostacujici pro stanoveni diagnézy a nasledné Iécby pacienta.

Skladovani:

Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavienych plvodnich obalech na suchém a temném misté pfi (+2 az +30) °C. Prouzky je nutno chranit pfed U¢inkem vzdu$né vih-
kosti, pfimého slunecniho svétla, zvySené teploty a chemickych vypari v laboratofi. Pfi dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky pouzitelné do doby vyzna-
Cené na obale.

Likvidace odpadu:

Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionané infekéni a likvidovat ho podle viastnich internich predpisti jako nebezpe¢ny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.
Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunalniho odpadu.

Vykonnostni charakteristiky: na pozadani jsou k dispozici u vyrobce

Symboly na obalu: viz tabulka ve spodni ¢asti navodu

Datum revize: 2. 3. 2020

GO
Pouzitie:

Diagnostické prazky PHAN® st uréené na semikvantitativnu analyzu mocu. Diagnostické prizky PHAN s urdené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vyskolenou
osobou.

Vykonanie testu:

Na vySetrenie pouZite cerstvy, dobre premie$any a neodstredeny mo¢ bez konzervaénych prisad, odobraty do Cistej nadoby bez stop detergentov a dezinfekcii. Na analyzu nepouzivajte
moc stardi ako 4 hodiny.

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

Nedotykajte sa rukou reagencnych zon prazkov.

Prazok krétko ponorte do vy3etrovaného moca (1-2 s) tak, aby vSetky reagencné zony boli namocené.

Prazok otrite hranou o okraj nadoby a nasledne hranu este osuste o bunicitd vatu, aby bol odstraneny prebytoény moc. Ponechajte prizok vo vodorovnej polohe.

Po cca 60 sekundach vyhodnotte zafarbenie reagencnych zén porovnanim s farebnou stupnicou, zafarbenie zény na leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sek.

Obsahy reagencii:

Specificka hmotnost' poly(methylvinylether/maleinova kyselina) 32 %; bromthymolova modra 5,1 % / Leukocyty: |ndoxy|ester 0,43 %; diazoniova sol 0,05 %

Dusitany: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydobenzo-[h]-chinolin 5,8 % / pH: methyl-cerveri 0,71 %; bromthymolova modra 12,1

Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 % / Bielkoviny: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabromfenolové modré 0,35 %

Glukéza: glukosaoxidasa 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21 % / Ketény: nitroprussid sodny 4,9 % / Urobilinogén: diazoniova sof 2,3 %

Bilirubin: diazoniova sol 0,75 % / Krv: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %

Principy testov:

Specificka hmotnost - Test je zalozeny na principe i6novej vymeny prebiehajlicej medzi polyelektrolytom a ionmi pntomnyrm v moci. Vysledkom e farebna zmena acidobézického indiké-
tora z modrozeleného sfarbenia v moci s nizkou koncentraciou iénov, cez zelené a Zltozelené sfarbenie v moci so zvy3enou koncentraciou idnov az do okrovo Zltého sfarbenia. Pomocou
testu je mozné stanovit $pecifickii hmotnost mocu v intervale hodn6t 1,000 az 1,030. Prvy ranny mo¢ zdravého jedinca by mal mat hodnotu SG v rozmedzi 1,015-1,025.

Leukocyty - Test je zalozeny na enzymatickej reakcii, pri ktorej je posobenim enzymu esterazy (leukocytama elastaza) substrat stiepeny na volny indoxyl. Ten dalej reaguje s diazéniovou
solou za vzniku ruzového alebo fialového zafarbenia. Intenzita tohoto zafarbenia je tmerna mnozstvu leukocytov vo vzorke vysetrovaného moca a hodnoti sa po 120 s.

Dusitany - Test vyuZiva konverziu dusi¢iianov na dusitany pdsobenim najmé Gram-negativnych baktérii v mo¢i. Fargbna reakcia je zalozena na principe modifikovanej Griessovej reakcie.
Akeékolvek ruzové zafarbenie predstavuje jednoznaény dokaz kvantitativne vyznamnej baktériurie, tj. pritomnost 10” a viac zarodkov v 1 ml vy3etrovaného mocu, ale zafarbenie zony nie
je kvantitativne imemé mnozstvu bakterii pritomnych v moci. Negativny vysledok testu vSak baktériuriu nevylucuje. Mnozstvo dusitanov je zavislé nielen na mnozstve zarodkov v moci,
ale aj ich druhu, dobe pdsobenia a tiez na obsahu pdvodne pritomnych dusiciianov. Z tychto dévodov je test obecne povazovany za preukazny v ca. 70 % vSetkych pripadov baktériurii.
Doporucujeme prevadzat test vzdy v prvom rannom moci, aby bola zaistena dostatocné doba pre konverziu dusi¢iianov na dusitany baktériami pritomnymi v moci.

pH - Test je zalozeny na reakcii zmesného acidobazického indikatora s farebnym prechodom z oranzovej cez Zltti a zelent do modrej v rozmedzi pH 5-9. Hodnotu pH mocu je mozné
odgitat s presnostou 0,5 jednotky pH.

Kyselina askorbova - Test je zalozeny na reakcii kysellny fosfomolybdénovej, ktora sa redukuje kyselinou askorbovou na molybdénovi modru. Test nie je $pecificky pre kyselinu askor-
bovu, pretoZe aj iné silno redukujlice latky pritomné v mo¢i ako napr. kyselina gentisova a metabolity kysellny acetylsalicylovej poskytuju zelené az $edo-modré zafarbenie. Doporucujeme
previest vySetrenie mocu na kyselinu askorbovii najma v tych pripadoch, v ktorych kyselina askorbova méze ovplyvnit testy na iné zlozky mocu ako glukézu, krv a dusitany.

Bielkoviny - Test je zalozeny na principe zmeny farby acidobazického indikétora vplyvom proteinov. Test je citlivy najmé na albumin, podstatne nizsiu citlivost vykazuje voi globulinom,
mukoproteinom, hemoglobinu a Bence-Jonesovej bielkovine.

Glukéza - Test je zalozeny na principe enzymovej reakcie (glukézaoxidaza/peroxidaza) a je §
nost D-glukézy vznikom svetlo az tmavozeleného zafarbenia.

Ketony - Test je zalozeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivej$i na kyselinu acetoctovii nez na aceton. S kyselinou R-hydroxylmaslovou test nereaguje. Farebné porovna-
vacia stupnica je kalibrovana na koncentracie kyseliny acetoctovej.

Urobilinogén - Test je zalozeny na azokopulacnej reakcii so stabilizovanym ¢inidlom. 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.

Krv - Test je zaloZeny na peroxidazovej aktivite hemoglobinu, ktory katalyzuje oxidaciu indikatora organickym hydroperoxidom, obsiahnutym v reagencnej zone. Pre analyzu krvi obsahuje
§titok dve stupnice; pre detekciu intaktnych erytrocytov (bodkovana stupnica) a volného hemoglobinu (homogénne sfarbena stupnica). Test je vysoko citlivy na hemoglobin a zachyti jeho
pritomnost v moci uz od koncentrécii zodpovedajlicich zhruba 5 Ery/pl moca.

Obmedzujtice vplyvy:

Specifickd hmotnost - Hodnoty pH mocu vy3ie ako 6,5 postvaju farebni odozvu zény smerom k niz§im hodnotam $pecifickej hmotnosti.

Leukocyty — Ak ma vzorka mocu vyraznejsie sfarbenie (napr. zvy$ené mnozstvo bilirubinu), méze byt farebna odozva reakcie tymto sfarbenim zastretd. Intenzitu farebnej reakcie zvySuje
alkalické pH a vy3sia hustota mocu.

Dusitany - VySetrovana osoba by mala predchéadzajuci defi konzumovat' dostatok zeleniny a minimélne 3 dni pred vykonanim testu vylcit antibakterialnu terapiu. Citlivost tohoto testu
klesa s vysokou $pecifickou hmotnostou mocu. Negativne vysledky moze sposobit rovnako zvy3ena diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu je mozné predist obmedzenym prijmom tekutin
pred vykonanim testu. Test je mozné aplikovat iba na Cerstvy mo¢; v mococh starSich mézu byt v désledku kontaminécie vzorky njdené skreslené vysledky.

Bielkoviny - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu v norméainom rozsahu, v extrémne alkalickych mococh (pH > 8) s vynimocne vysokou timivou kapacitou vsak moze test po-
skytnit falo$ne pozitivnu reakciu. Falodne pozitivne vysledky mozu davat moce pacientov, ktorym boli podévané chininové preparaty alebo lieiva na baze derivatov chinolinu. K vyskytu
falo$ne pozitivnych vysledkov mdze viest aj znecistenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na baze kvarternych amoniovych soli. Neionogénne alebo anionaktivne
detergenty moZzu naopak vyvolat nizsie az falo$ne negativne vysledky. Na sfarbenie zony za sucha nie je mozné brat zretel.

Glukéza - Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.

Ketony - Lieciva a diagnostika na baze fenolftaleinu alebo sulfonftaleinov obsiahnuté v moci sa mézu vplyvom alkalickej reakcie zony farbit do cervena az purpurova.

Urobilinogén - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu. Za pritomnosti bilirubinu sa reagen¢na zéna farbi do Zlta. Toto sfarbenie, ktoré prechadza po 1 minute do modrozeleného
vyfarbenia, v zésade nebrani stanoveniu urobilinogénu za predpokladu dodrzania odcitacieho Casu. Z ostatnych pripadnych stcasti mocu interferuju so stanovenim urobilinogénu iba
latky, ktoré st samy sfarbené do Cervena alebo sa farbia do ¢ervena vplyvom kyslého prostredia reagencnej zony (napr. Phenazopyridin). Vy3etrované vzorky mocu nesmu byt vystavené
priamemu sinenému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu urobilinogénu a sposobuije nizsie az falodne negativne vysledky.

Bilirubin - Vy3etrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sineénému svetlu, ktoré vyvoléva oxidaciu bilirubinu a sposobuje nizsie az negativne vysledky. So stanovenim
bilirubinu interferujii vysoké koncentréacie urobilinogénu (nad 100 pmolll) a latky, ktoré st samé sfarbené do cervena alebo sa farbia do cervena vplyvom kyslého prostredia reagencnej
z6ny (napr. Phenazopyridin). Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu.

Krv - Pozitivnu reakciu mozu poskytovat takisto moce silne kontaminované niektorymi baktériami, kvasinkami alebo plestiami. Citlivost testu je ovplyviiovana hustotou mocu, pripadne
pritomnostou inhibitorov medikamentézneho pévodu.

Vetky diagnostické zény neinterferuju s beznymi koncentraciami kyseliny askorbovej. DetailnejSie informécie najdete na www.erbalachema.com
Upozornenie:

s

pre D-glukozu, ostatné cukry nedévaji pozitivnu reakciu. Zéna reaguje na pritom-

Zastosowanie:

Diagnostyczne testy paskowe PHAN® przeznaczone sg do pétilosciowego badania moczu. Diagnostyczne testy paskowe PHAN® stuza do badan diagnostycznych in vitro przeprowadza-
nych przez upowazniong i profesjonalnie przeszkolong osobe.
Wykonanie testu:
Nalezy bada¢ wytacznie $wieza, dobrze wymieszang, nie odwirowana prébke moczu pobrang do czystego pojemnika, bez $ladéw detergentow oraz $rodkéw dezynfekcyjnych. Probka
moczu powinna by¢ zbadana przed uplywem 4 godzin od chwili pobrania.
Nalezy pobra¢ wymagana ilo¢ paskow wskaznikowych i natychmiast zamkna¢ opakowanie za pomoca oryginalnego korka zawierajacego $rodek wysuszajacy.
Nie nalezy dotykac pol wskaznikowych na paskach.
Zanurzy¢ wszystkie pola paska w badanym moczu (1-2 s), zeby zamoczy¢ wszystkie pola odczynnikowe.
Przetrzec krawedz paska o krawedz pojemnika i nastepnie krawedz paska dodatkowo osuszyc dotykajac ligniny w celu usuniecia nadmiaru moczu. Pasek trzymac w pozycji poziomej.
Po uptywie ok. 60 sekund poréwnac zabarwienie przereagowanych pél odczynnikowych z referencyjng skala barw znajdujaca sie na etykiecie, leukocyty poréwna¢ po okolo 120
sekundach.
Robocze stezenia odczynnlkow
Cigzar wla$ i inowy) 32 %; biekit bromotymolowy 5,1% / Leukocyty: ester indoksylowy 0,43 %; sél diazoniowa 0,05 %
Azotyny: sulfanylamld 5 1 %; tetrahydrobenzo [h] chlnollna 5,8 % [ pH: czerwien metylowa 0,71 %; btekit bromotymolowy 12 1%
Kwas askorbinowy: kwas mollbdenofosforowy 26.% | Bialko: ester tetrabromofenolftaleiny 0,21 %, biekit 1etrabromofenolowy 0,35 %
Glukoza: glukoza oksydaza 1,3 %; peroksydaza 1,3 %; tetrametylbenzydyna 21 % / Ciata ketonowe: nitroprusydek sodu 4,9 % / Urobilinogen: s¢l diazoniowa 2,3 %
Bilirubina: sél diazoniowa 0,75 % / Krew: tetrametylbenzydyna 1,5 %; organiczna hydroperoksydaza 15,2 %
Zasady testow:
Cigzar wiasciwy - Test oparty jest na zasadzie wymiany jonowej, ktéra przebiega pomiedzy polielektrolitem a jonami obecnymi w moczu. W jej wyniku dochodzi do zmiany zabarwienia
wskaznika kwasowo-zasadowego, od koloru niebiesko-zielonego dla moczu o niskiej zawartosci jonéw, przez zielony i zotto zielony dla moczu o wigkszym stezeniu jonéw, az po oty w
odcieniu umbry. Test umozliwia okreslenie cigzaru wtasciwego moczu o wartosciach w przedziale od 1,000 do 1,030. W pierwszym porannym moczu warto$¢ cigzaru wiasciwego zdrowej
osoby znajduje sig w przedziale 1,015-1,025.
Leukocyty -~ Test oparty jest na reakcji enzymatyczne]. Strefa wskaznika zawiera ester indoksylowy, ktéry jest rozszczepiany przez esteraze (elastaza leukocytama). Uwolniony indoksyl wehodzi
w reakcje z solg diazoniowg dajac zabarwienie r6zowe lub fioletowe. Intensywno$¢ zabarwienia jest proporcjonalna do ilosci leukocytow w badanej probce moczu i jest oceniana po uplywie 120's.
Azotyny - Test oparty jest na przemianie azotanéw w azotyny pod wplywem przede wszystkim Gram-ujemnych bakterii znajdujacych sie w moczu, Reakcja barwna oparta jest na zasadach
zmodyfikowanej reakcji Griessa. Kazdy odcien zabarwienia rozowego powinien by¢ interpretowany jako dodatni test azotynowy wskazujacy na 10" lub wigksza zawartos¢ mikroorganizmow
w1 ml probki moczu, lecz zabarwienie paska nie jest wprost proporcjonalne do ilosci bakterii obecnych w moczu. Wyniki ujemne nie wykluczaja znamiennego bakteriomoczu, poniewaz
okres inkubacji mogt by¢ zbyt krétki, a niektore organizmy powodujace zakazenia drog moczowych nie zawieraja reduktazy przek ji azotany w azotyny. Z tych przyczyn test
azotynowy daje wynik pozytywny w okolo 70% pewnych rozpoznan klinicznych. Zalecane jest badanie prébek pierwszego porannego moczu, aby zapewnié wystarczajacy okres czasu do
przemiany azotanow w azotyny a pomoca bakterii obecnych w moczu.
pH - Test oparty jest na zasadzie podwéjnego wskaznika oferujac zakres koloréw od pomarariczowego poprzez zotty i zielony po niebieski. Pozwala na réznicowanie z doktadnoscig do
0,5 pH w zakresie pH od 5 do 9.
Kwas askorbinowy - Test oparty jest na reakcji kwasu wego, ktory rec 1y jest przy pomocy kwasu askorbinowego do biekitu molibdenowego. Test nie jest specy-
ficzny tylko dla kwasu askorbinowego, poniewaz zielone az po szarawo niebieskie zabarwienie paska testowego pojawia sig rowniez w wypadku obecnosci substancji silnie redukujacych,
ktorych obecno$¢ w moczu jest bardzo prawdopodobna (na przyktad w wypadku kwasu gentyzynowego i innych metabolitow kwasu acetylosalicylowego). Zalecane jest przeprowadzenie
oznaczenia kwasu askorbinowego w moczu szczegélnie w przypadkach, gdy kwas askorbinowy moze zaburzy¢ wyniki testéw na inne sktadniki moczu, takie jak glukoza, krew i azotyny.
Biatko — Test oparty jest na biedzie proteinowym wskaznika pH. Jest on szczegdlnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele mniej wrazliwy na globuliny, mukoproteiny, hemoglobine i biatko Bence-Jonesa.
Glukoza - test oparty jest na specyficznej reakcji oksydazy/peroksydazy glukozy oraz jest specyficzny dla D-glukozy. Pole odczynnikowe nie wehodzi w reakcje z innymi cukrami, w wyniku
jego reakeji w obecnosci D-glukozy powstaje zabarwienie od zielonego do ciemno-zielonego.
Ciata ketonowe - Test oparty jest na zasadach testu Legala i jest bardziej wrazliwy na kwas acetylooctowy niz na aceton. Test nie wykrywa kwasu R-hydroksymastowego. Skala barwna
jest kalibrowana dla kwasu acetylooctowego.
Urobilinogen - Test oparty jest na potaczeniu urobilinogenu ze stabilizowanym odczynnikiem. Test jest specyficzny dla urobilinogenu i sterkobilinogenu i nie reaguje z substancjami
interferujacymi z odczynnikiem Ehrlicha.
Bilirubina - Test oparty jest na potaczeniu bilirubiny ze stabilizowanym odczynnikiem.
Krew - Test oparty jest na peroksydazowej aktywnosci hemoglobiny, ktéra odgrywa role katalizatora w utlenianiu wskaznika ze wzgledu na obecno$¢ hydroperoksydazy organicznej na
polu paskowym. Etykieta zawiera dwie skale barwne; dla wykrywania nie uszkodzonych erytrocytéw (skala kropkowana) oraz wolnej hemoglobiny (skala o zabarwieniu jednorodnym). Test
jest wysoce czuty na wolng hemoglobing i moze ujawnia jej obecno$¢ od stezenia odpowiadajacego w przyblizeniu 5 Ery/ul.
Ograniczenia:
Ciezar wiasciwy - pH moczu o warto$ci wyzszej niz 6,5 przesuwa barwe pola w kierunku nizszych wartosci cigzaru wtasciwego.
Leukocyty — Mocniej zabarwiona probka moczu (na przyktad podwyzszony poziom bilirubiny) moze wptywa¢ na to, jaki kolor powstanie w ostatecznym rezultacie. Alkaliczne pH i wigksza
gesto$¢ moczu wzmaga intensywno$¢ zabarwienia powstatego w wyniku reakcji.
Azotyny - Przed przeprowadzeniem testu pacjent powinien przyjmowac positki bogate w sktadniki warzywne i wykluczyc terapie antybiotykowa minimalnie na trzy dni przed przeprowadze-
niem badania. Czuto$¢ testu maleje w przypadku moczu o wysokim ciezarze wiasciwym. Powiekszona diureza moze réwniez powodowaé ujemne wyniki. Nadmiernemu rozcieficzeniu
moczu mozna zapobiec poprzez ograniczone przyjmowanie ptynéw przed przeprowadzeniem badania. Do badania jest potrzebna wylacznie $wieza probka moczu. W przypadku starszych
prébek moczu z powodu kontaminacji moga pojawic¢ sie nieprawidtowe wyniki.
Biatko - Reakcja jest niezalezna od wartosci pH moczu w normalnym zakresie, w moczu o odczynie silnie alkalicznym (pH > 8) i w moczu od pacjentéw leczonych preparatami zawie-
rajacymi chining lub chinoling mozna uzyskiwac fatszywie dodatnie wyniki. Fatszywie dodatnie wyniki mozna rowniez otrzyma¢ w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera
$Slady $rodkéw dezynfekujacych z czwartorzgdowymi grupami amonowymi. Obecno$¢ detergentéw niejonowych i anionowych moze rowniez dawac 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¢ czerwien w purpure przy alkalicznym pH na pasku testowym.
Urobilinogen - Na reakcje nie wptywa pH moczu. Obecno$¢ bilirubiny powoduje nasilenie zottego zabarwienia. Kolor ten, ktory po 1 minucie przechodzi w zielonkawo-niebieski, nie zakié-
ca oznaczenia urobilinogenu pod warunkiem przestrzegania czasu odczytu. Z pozostatych ewentualnych sktadnikéw moczu z oznaczaniem urobilinogenu interferuja wylacznie substancje,
ktére sg zabarwione na czerwono lub barwig sie na czerwono pod wptywem kwasnego $rodowiska pola reakcyjnego (np. fenazopirydyna).
Prébka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego, poniewaz sprzyja to utlenianiu urobilinogenu i prowadzi do fatszywie niskich lub negatywnych wynikéw.
Bilirubina - Probka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego, poniewaz sprzyja to utlenianiu bilirubiny i w ten sposéb prowadzi do fatszywie
niskich lub negatywnych wynikow. Wysokie stezenia urobilinogenu (powyzej 100 umol/l) wptywaja na wynik testu a takze na wynik testu wplywaja substancje o zabarwieniu czerwonym lub
substancje zabarwiajace sig na czerwono w $rodowisku kwasnym pola paskowego (np. fenazopirydyna). Reakcja jest niezalezna od wartosci pH moczu.
Krew - Mocze silnie kontaminowane bakteriami, grzybami drozdzopodobnymi oraz plesniami moga powodowac reakcje dodatnia. Czuto$¢ testu jest uzalezniona od gestosci moczu,
ewentualnie od inhibitoréw pochodzenia farmakologicznego.
Wszystkie pola diagnostyczne nie interferujg ze zwyktymi stezeniami kwasu askorbinowego. Bardziej szczegélowe informacje mozna uzyskac na www.erbalachema.com
Uwaga: Wiedza na temat wplywu lekow oraz ich metabolitow na parametry badane testami jest ciagle jeszcze niepeina. W wypadkach nastreczajacych watpliwosci zalecane jest
powtdrzenie testu po zaprzestaniu przyjmowania leku. Czuto$¢ testu zalezy od zmiennosci badanej probki moczu. Péfilosciowe oznaczenie testami nie jest wystarczajace do postawienia
dlagnozyl nastepnego leczenia pacjenta.
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Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposial v pnej miere objasneny. V spornych pripadoch odporti¢ame opakovat vy3etrenie mocu po vysadeni
Citlivost testov je ovplyvnena variabilitou zloZzenia mocu. Semikvantitativne stanovenie testami nie je dostacujlice na stanovenie diagnézy a naslednej liecby pacienta.
Skladovanie:
Diagnostické pruzky je nutné skladovat v dobre uzavretych pévodnych obaloch na suchom a temnom mieste pri (+2 az +30) °C. Prizky je nutné chranit pred t¢inkom vzdusnej vihkosti, pri-
ameho sineéného svetla, zvy3enej teploty a chemickych vyparov v laboratoriu. Pri dodrzani tychto skladovacich podmienok st diagnostické priizky pouzitelné do doby vyznacenej na obale.
Likvidacia odpadov:
Na pouzity priizok je nutné pozerat ako na potencionalne infekény a likvidovat ho podra vlastnych internych predpisov ako nebezpeény odpad v stlade so Zakonom o odpadoch. Prazdne
obaly sa odovzdaju do zberu na recykléciu, pripadne do komunaineho odpadu.
Vykonnostné charakteristiky: na vyziadanie st k dispozicii u vyrobcu
Symboly na obale: viz tabulka vo spodnej ¢asti navodu

Détum revizie: 2. 3. 2020

: Paski nalezy przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych oryginalnych tubach w miejscu suchym i zaciemnionym (w temperaturze od +2 do +30 °C). Paski musza by¢
przechowywane z dala od wilgoci, bezposredniego wplywu $wiatta stonecznego, podwyzszonej temperatury i oparéw chemicznych z laboratorium. Jesli speinione sa powyzsze warunki
przechowywania, paski wskaznikowe zachowujg trwatos¢ do daty uptywu waznosci podanej na opakowaniu.

Usuwanie odpadow: Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne zrodto infekcji i dlatego powinno sie go usuna¢ zgodnie z lokalnymi lub ogélnymi przepisami bezpieczenstwa dotyczacymi
obchodzenia sig z odpadami niebezpiecznymi. Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady komunalne lub na odpady przeznaczone do powtdrmego wykorzystania.
Charakterystyka techniczna: 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
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Catalogue Number / KatanoxHblit Homep
Katalogové ¢islo / Katalégové ¢islo

Numer Katalogowy

Manufacturer / Mpoussoautens
Vyrobce / Vyrobca
Producent

Lot Number / Homep naptun Expiry Date / Cpok rogHoctn
Cislo $arze/ Numer Partii Datum expirace / Datum expiréacie
Termin Waznosci

In Vitro Diagnostics / H BuTpo nmamocmka See Instruction for Use / Mepep ncnonbsosarvem - N
In vitro di ikum / L Di ne in Vitro BHUMATENbHO U3y4anTe UHCTPYKLMIO Teplota skladovani / Teplota skladovania

Ctéte navod k pouziti / Citajte navod k pouzitiu Temperatury Graniczne
Patrz: Instrukcja Uzycia

Storage Temperature / Temnepatypa xpaHeHus

Content is sufficient for <n> tests . ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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Zawarto$¢ wystarcza dla <n> testow



