PHAN’

DIAGNOSTIC TEST STRIPS FOR URINALYSIS / AWArHOCTUYECKWE MONOCKM ANA UCCNEAOBAHWA MOYM
DIAGNOSTICKE PROUZKY K VYSETRENI MOCE / DIAGNOSTICKE PRUZKY NA VYSETRENIE MOCA / PASKI WSKAZNIKOWE DO ANALIZY MOCZU

Ascorbicacid  Protein ~ Glucose Ketones  Urobili-  Bilirubin Blood
YnenbHblid BeC  TefikoubiTsl HUTPUTLI Ackop.kucnota benok Imiokosa  KeToHbl  nogen BunupybuH  Kposb

W Specif.hmotnost Leukocyty Dusitany pH Kys. askorbova Bilkoviny ~Glukosa  Ketony  YpoGunu- Bilirubin Krev
Specif.hmotnost Bielkoviny Glukoza Ketony  HoreH Bilirubin Krv

( € Specific gravity - Leucocytes Nitrite

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. Sensmvny of this test dec-
lines with 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 only at fresh urine. Inaccurate results may occur at stale urines, in which nitrite can be formed by contamination of the specimen.

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 re-
sults may be found when the urine collection vessel contains traces of disinfectants with quarternary ammonium groups. On the other hand, in the presence of non-ionic or
anionic detergents, false-negative results may occur. Do not take the colour of the dry pad into consideration.

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

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

Urobili - 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

urobilinogen determination provided the reading is made 1 minute after wetting. The urine specimen should not be exposed to direct sunlight as this promotes the oxidation of
urobilinogen and thus leads to artificially low or false negative readings.

Bilirubin - The urine specimen should not be exposed to direct sunlight as this promotes the oxidation of bilirubin and thus leads to artificially low or false negative readings.
High concentrations of urobilinogen (above 100 umol/l) interfere with the test. Also the red substances or the substances, which are turning red in low pH may interfere (e.g.
Phenazopyridine). The reaction is not affected by pH of urine.

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 inhi-

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

Knowledge of the effects of drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is advisable to repeat the test after discontinuing a
drug. The sensitivity depends upon the variability of urines. The semiquantitative analysis is not sufficient for the completing of diagnoses.

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 tem-
perature and chemical fumes in the laboratory. When stored under these conditions, test strips are stable to the expiry date given on the pack.

Used strip should be treated as potentially infectious and should be liquidated in accordance with local and national regulations relating to the safe handling of such materials.
Let waste recycle or put it to municipal waste.
Performance characteristics: available at the manufacturer

see the table at the end of the instructions Date of last revision: 13. 5. 2015
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n : AuarHoctuyeckne TecT nonockn ®AH™ npeasHadeHbl ANs NOMyKONMYECTBEHHOTO aHanuaa Moun. [narHocTudeckue TecT nonocku ®AH

npeAsHayeHbl TONbKO AN in vitro anarHocTukn npocecnoHanbHo obyyeHHbIM NepcoHanom.

WHcTpykuma npoBedenus Tecta: [Ins WUCCnefoBaHUs, UCMOMb3yiTe CBEXYH, YTPEHHIOKW, XOPOLIO MepemellaHHylo, He LeHTpudyrinposaHHylo modvy 6es
KOHCEPBaHTOB, COBpaHHylo B YUCTbIN KOHTEHep 6e3 crneaoB MOKLWNX M Ae3NHMULMPYIOWMX CPpeacTB. AHanu3 Moun credyeT NpoBoAUTL He nosaHee 4 Yacos

1. BosbMWTE U3 Tapbl POBHO CTOMbKO MOMOCOK, CKOMNbKO HEOBXOANMO ANs HenocpeACTBEHHOTO UCMONb3OBaHWS, NOCMEe Yero Tapy MIoTHO 3akpoiiTe abpuyHoii

Ciezar wiadciwy Azotyny Kwas askorbin. Biatko Glukoza  Ciafa keton. Bilirubina ~ Krew
ALBUPHAN® 10003311 50 u L]
GLUKOPHAN" 10003351 50 L
HEMOPHAN® 10003312 50 .
KETOPHAN® 10003313 50 ]
DIAPHAN® 10003316 50 = = | C X
IKTOPHAN® 10003315 50 . . bitors of pharmacological origin.
TRIPHAN® 10003320 50 = ] u Please note:
TRIPHAN® 10010228 100 L ] L
TETRAPHAN®DIA 10003331 50 . ] L] ] Storage:
PENTAPHAN® 10003322 50 [ [ [ [ [
HEXAPHAN® 10003318 50 [ ] L] [ ] [ ] L] [ ] n
Waste disposal:
HEXAPHAN® 10007382 100 n n n n n n
HEPTAPHAN® 10003317 50 [ [] [ [ L] [ [ ]
HEPTAPHAN® 10007383 100 u L] [] [] n u [
NONAPHAN’SG 10003349 50 . . . . . . . . . 2l o
NEFROPHAN®LEUCO 10003352 50 L L L] L L]
DEKAPHAN® LEUCO 10003350 50 [ ] n n L] [ n L] [ [
DEKAPHAN"LEUCO 10007386 100 [ ] [ L] [ ] L] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
UNDEKAPHAN® 10003354 50 ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ]
@ nocne cbopa matepuana.
Utilisation: KPBILIKOW C OCYLUIMTENEM.

The diagnostic test strips PHAN® are intended for semiquantitative analysis of urine. The diagnostic test strips PHAN® are intended for in vitro diagnostics for profe-
ssional 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.
1. Remove only as many test strips as required and reseal the tube immediately after use.
2. Do not touch test pads of the strips.
3. Immerse completely all reagent pads in specimen (for 1-2 seconds).
4. 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 %; tetramethylbenzidine 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 indica-
tor 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 morning 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 leucocytes 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 of bactefia contained in urine. The colour test is based on the principle of the Griess
test. Any degree of pink coloration should be interpreted as a positive nitrite test suggestive of 10" or more organisms in 1 ml of urine specimen, but coloration of pad is not
quantitatively 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 causing 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 acetylsalicy-
lic acid metabolites. 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 con-
stituents, 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 globulin, mucoprotein, haemoglobin and Bence-Jones protein.
Glucose - The test is based on the specific glucose oxidase/peroxidase reaction and is specific for D-glucose. The reagent pad does not react with other sugars, it reacts with
presence of D-glucose by 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 B-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 and is not ptible to the
interfering factors known at Ehrlich’s test.
Bilirubin - The test is based on the coupling of bilirubin with stabilized reagent.
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 presence from concentrations corresponding approx. to 5 Ery/pl.

2. He kacaiiTecb pykamu K 30Ham MHAMKaUMM NOMOCOK.

3. Tlonocky onycTuTe Ha 1-2 CeKyHfbl B UCCNeAyemyio Mody Tak, YToBbl BCe 30HBI Bbini CMOYEHBI.

4. Kannu moun C Monocku yaanuTe nNposeas MOMockol Mo Kpaw Cocyfda C MOYOi, MOTOM MOMOKHWTE MOMOCKY, NpwkuMas ee kpan Kk BymaxHoi candertke.
I10nocky 0CTaBbTE B FOPU3OHTANLHOM MONOXKEHIUM.

5. MMpuBnuauTenbHo Yepes 60 CekyH ConocTaBbTe OKPAcKy 30H MHAMKALMM C COOTBETCTBYIOLLEI LIBETHOW LUKAMOW, OKPACKY 30HbI N5 NIEAKOLUTOB CONOCTaBLTe
npnBNN3NTENbHO Yepes 2 MUHYTHI.

KoHueHTpauumn paGoyero peareHTa:

YaenbHbIi BeC: NONK (METUNBUHUNOBBLIA 3hMp ManenHoBoi kncnotel) 32 %, GpoMTUMONOBLIN CuHMI 5,1 %

NenkounTel: achup nHgokeuna 0,43 %, conb Anasonus 0,05 % / Hutputel: cynbdanunamua 5,1 %, tetparnapo6erso-(h)-xuHonuH 5,8 %

pH: meTunoBbIit kpacHbli 0,71 %, GpomTmonoBsIit cuknii 12,1 % / Ackop6uHoBas kucnota: docchomonubaeHosas kucnota 26 %

Benok: achup TetpabpomeHondTanenHa 0,21 %, TerpabpomdeHonosbii cunuin 0,35 %

nroko3a: rnioko3ookcnaasa 0,70 %, nepokcupasa 0,70 %, TerpametunbeHsnanH 13,5 %

KeToHbl: HaTpusa HuTponpycena 4,9 % / Yp eH: COfb 23% / py : conb anasonus 0,75 %
KpoBb: TeTpameTun6eHananH 1,5 %, kymeHoBasi nepekuck Bogopoaa 15,2 %
MpuHumn:

YaenbHbIi Bec — TecT OCHOBaH Ha MPUHLMNE WOHHOTO OBMEHa, KOTOPbIV MPOWUCXOAWT MEXAY MOMNINEKTPONUTOM WU NOHAMM, MPUCYTCTBYIOLIMMA B MOYE.
PeaynsTatom SIBMSETCA M3MEHEHNE LiBeTa KUCMIOTHOOCHOBHOTO MHAMKATOPa M3 CUHE3ENEeHOro OKPALUMBAHUS B MOYE C HU3KOW KOHLIEH-TpaLWell NOHOB, Yepe3
3€M1eHOe 1 KENTo3erneHoe OKpaluMBaHWe A0 OXPOBO-KENTOro B Mo4e C Mol OV KOHLIEHTpaLMer MOHOB. [Mpu MOMOLLM TecTa BO3MOXHO
onpefenuTb yaenbHblii BeC Moy B AnanasoHe oT 1,000 go 1,030. MepBas yTPeHHss NOpUMS MOYM 340POBOrO YenoBeka [OMKHa UMETb yAesnbHbli BEC B
nAuvanasoHe 1,015-1,025.

TNeiikounTbl — TecT OCHOBaH Ha (hepMEeHTATMBHOW peakuuu, kaTanuaupyemon 3cTepasol (neikouuTapHas onactasa), B pesynstate KoTopoi obpasyercs
cBOGOAHBIA MHAOKCUN. B AanbHerleM WHAOKCUN B3aMMOAEWCTBYET C AWAa3oHWEeBON COMblo ¢ 06pasoBaHWeM OKpaLLeHHOMO B PO30BbIA UK (pUONEeToBbIN LBET
COeAMHeHWs. IHTEHCMBHOCTb OKpPacki MpOMopLMoHanbHa KONMMYECTBY NeikouUToB B UCCReAyeMoi Moye. PesynbTaTbl TeCTa OLEHNBAKOT Yepes 2 MUHYTHI.
Hutputel — TecT OCHOBaH Ha MpPeBpaLLEHNM HUTPATOB B HUTPWUTHLI MOA AEACTBMEM B OCHOBHOM rpam-OTpULATENbHbLIX MUKPOOPraHW3MOB, MPUCYTCTBYIOLIMX
B Mode. LiseTHas peakums OcpoBaHa Ha MOANMULMPOBAHHOW peakuun Ipucca. BriesHO—po3oBas okpacka PeaKUMOHHONW 30HbI AOKA3bIBAET 3HAUUTENbHYIO
6aktepuypuio, T. €. Hanuure 10° 1 Bosiee MUKPOOPraHM3MoB B 1 M UCCAIEAYEMOIl MO4M, HO OKPALUMBAHUE 30HBI KOMIMYECTBEHHO HE MPOMOPLMANLHO KOMMYECTBY
6aKTepuit, NPUCYTCBYIOLMX B Mode. OTpuLaTenbHbIN pesynbTaT aHanusa, OAHako, He WcKMiodaeT GakTepuypuio. Konnyectso HUTPUTOB B MOYE 3aBUCUT He
TOMBKO OT KOMMYECTBA MUKPOOPTaHU3MOB, HO U OT UX BUAA, ANUTENLHOCTI BO3AENCTBUS HA MOYY W, FMaBHbIM 0GPa3oM, OT COEPXaHUs UCXOAHBIX HUTPaTOB. Mo
9TOil NPUYMHE YYBCTBUTENBHOCTL TECTa COCTaBISET NPUMEPHO Okoro 70% OT BCex criyyaes GakTepuypumn. PekoMeHayeTcs NpoBoAUTL NPoGy BCEraa C nepeo
nopumei yTpeHHe MouM, 4ToBbl GbINO 0CTaTOMHO BPEMEHM AMsi NPEBPALLEHNS HUTPATOB B HUTPUTHLI GaKTEpPUAMN, NPUCYTCTBYIOLLMMM B MOYE.

pH — TecT ocHOBaH Ha N3MEHEHUN LIBETa CMELLAHHOTO KCTIOTHO-0CHOBHOTO MHAMKATOPa C NEPEeXofoM OT OPaHXXEBOW OKPACKN YEPEs XENTYI0, 3eMeHylo A0 CUHE
B AnanasoHe pH 5-9. 3Hauyemue pH MOXHO onpefenuTb ¢ TOYHOCTLI Ao 0,5 eauHuLbl pH.

Ackop6uHOBaa kucnorta — TeCT OCHOBAH Ha BOCCTAHOBNEHWWM ACKOPBGWUHOBOWM KUCMOTOW (hOCHOPHOMONUGAEHOBOW KUCNOTHI B MONUGAEHOBLIA CUHUIA. TecT
HecneunduyeH Ans ackopbuHOBON KUCMOTbI, Tak kak Apyrie CUNbHOBOCCTABNMBAKOWME BELWIECTBA, HaNpUMep reHTU3MHOBAs KUCIOTa U HeKOTOpbIe NPOU3BOAHbIE
aLETUNCaNNUMIOBON KUCNOThI BbI3bIBAKOT 3€MEHOE U AaXe Cepo3erneHoe okpalunBaHue. PekoMeHayeTcsi MPOoBOANUTL UCCeA0oBaHUe Ha ackopBGUHOBYIO KUCMOTY,
KOFAla OHa MelaeT OnpeAeneHnio Apyrux KOMMOHEHTOB MOUM, TakuX Kak Frioko3a, KpOBb U HUTPUTI.

Benok — TecT OCHOBaH Ha M3MEHEHWM LiBeTa KUCMOTHO-OCHOBHOMO WHAWKaTopa noA BnusHuem 6enkoB. MpoGa HauGonee 4yBCTBUTEMbHA K anbBymuHy,
3HAUUTENBHO MEHEee YyBCTBUTEMbHA K rNOGYNUHAM, MyKONpoTenHaM, reMornoGuHy u 6enky BeHc-[xoHca.

nioko3a — OnpefeneHue rMioKo3bl OCHOBAHO Ha (hepMeHTaTUBHOM (IMloko3aokcuaasa/nepokcuaasa) peakUmn, TeCT crneumduyeH Ans roKo3sl, Apyrue caxapa
He B3aUMOAENCTBYIOT. TeCT pearupyet Ha npucyTCTBUE II0KO3bl NOSIBNEHMEM OT CBETNO A0 TEMHO-3€MEHOrO LiBeTa.

KeToHbl — TecT ocHoBaH Ha peakuuu Jlerana. Mpoba sHauMTenbHO YyBCTBUTENbHEE K aUETOYKCYCHOWM kucroTe, Yem K auetoHy. C 6eta-ruapokcumacneHHomn
KucnoTor npoba He pearvpyer. LiBeTHas wwkana cpaBHEHUs Ha €TUKETKe OTPaXaeT KOHLEHTPALMIO aLeTOYKCYCHOM KUCTOThI B MOYe.

YpobunuHoren — TeCT OCHOBaH Ha peakLnn a3ocoyeTaHust YpoBUnHoOreHa co CTabnunmuanpoBaHHeIM peakTieoM. Mpoba cneunduyHa Ans ypobunuHorera u
CTEepPKOBUNUHOTEHa 1 He YyBCTBUTENbHA K MHTEPdEpUPYOLLMM (DaKTOPaM, BbISBASEMbIM TECTOM Jprnmxa.

Bunupy6un — TecT ocHOBaH Ha peakuuu asocoyeTaHus GunupybuHa co CTabunmanpoBaHHLIM PeakTUBOM.

KpoBb — TecT ocHoBaH Ha CNOCOGHOCTK remornobuHa KaTanuanpoBaTb OKUCHEHME WHAMKATOPa OpraHM4YeckMM rMAPONEepOKCMAOM, COEPXaliumcs B 30He
VHAVKaUUW. [INs BbISIBNEHNS! KPOBU B MOYE Ha 3TUKETKE HaHECEHb! [Be LKarbl CPABHEHUS: OfHa [1S ONpeAeneHnst MHTaKTHbIX 3PUTPOLIMTOB (LKana ¢ CUHUMU
Toukamu), apyras ans cso6oaHoOro remornobuHa (paBHOMEpHO OKpalueHHas LBeTHas wkana). Mpoba BbICOKkoYyBCTBUTENbHA K remMornobuHy, pearnpyet cnaboi
NOMOXNUTENLHON Peakumer Ha MPUCYTCTBUE ero B KOHLEHTPALWM, COOTBETCTBYIOLLEN MPUMEPHO 5 9puUTpoLMTam B 1 MK MO4M.

Bnusowme cdakTopbi:

YaenbHblih Bec — 3HaueHne pH Moun Beile 6,5 CHUKAET nokasaTenu yaensHoro Beca.

TNenkounTtbl — He npaBunbHble pesynbTaThl UCCNEAOBaHWS MOTYT GbiTb MOMy4YeHbl NP MHTEHCUBHOW OKpacke MOYW (HanpuMep, BbiCOKas KOHUEHTpauus
6unupy6una). LLlenoyHas peakunsi MOYM WA BbLICOKWIA yAEMNbHbIA BEC MOYM YCUNMBAET LBET AUarHOCTUHECKOW 30Hbl, YTO MOXET MPUBOAWUTbL K UCKAKEHUIO
pesynLTaToB UCCMEA0BaHNS.

Hutputel — Mepen vccnefoBaHMEM MOYM Ha HUTPUTBI MALMEHT [OMDKEH, HakaHyHe, ecTb GoraTyio oBowamu nuuly. MpekpatuTs 3a 3 OHS [0 MCCRenoBaHus
aHTMBaKTepuarnbHyl Tepanuio. UyBCTBUTENBHOCTL TECTA CHIKAETCS MPWU UCCMEA0BAHUA MOYM C BBICOKUM YAEmbHBIM BECOM. BbICOKMI AMype3 MOXET GbiTb
MPUYMHON NIOKHOOTPULIATENbHBIX PE3ynLTaToB, NOITOMY PEKOMEHAYETCS!, HakaHyHe Nepe/ UCCeNOoBaHNEM, OTPaHNYUTL MPUEM KUAKOCTU ANs NpefoTBpaLieHns
pasBeaeHusi Moun. MccrefoBaHne MOXHO MPOBOAUTL TOMbKO B CBEXeW Moue. Mpn UCCreaoBaHni A0NT0 XpaHALWENCs MOUYM MOXHOMOMOKMUTENbHBIA pesynsTar
MOXeT 6bITb MOMYYeH 3a CYET BTOPUYHOTO GaKTepuaribHOro 3arpsisHeHms.

Bernok — JToXHOMNOMNOXMUTENbHbIE Pe3ymnbTaTel MOryT GbiTh NOMYYeHb! MPK UCCMeA0BaHNA MOUM ¢ PH > 8 y NaLMEHTOB NPUHUMAIOLINX Nekap-CTBEHHbIE Npenaparel,
coflepXkalle XMHUH, XMHOMMH U HapKOTUYECKUE BELIEeCTBa, a Takke MPU UCCMONb3oBaHM s c6opa MouM MoCy/ibl, CoaepXallen cneabl Ae3nHAULMPYIOLLMX
CPE/ICTB Ha OCHOBE YETBEPTUYHOrO aMMOHMS. C [PYrof CTOPOHbI HEMOHHBIE MMM @HMOHHbIE MOIOLME CPEACTBA MOTYT MPUBECTU K NOXHOOTPULATENbHBIM
peaynbTatam. CpaBHeHWE OKpacku 30H C LIBETHOM LIKanoii Ha Ty6e NpoBOANUTL TONMBbKO C MOMOCKOW, CMOYeHHON B 06pa3Lie. LIBET CyXor 30HbI HE y4uTbIBAETCS.
nioko3sa — Peakuns He 3aBUCUT OT pH MOYM W HanMuMA KETOHOBLIX Tef.

KeToHbl — HapkoTukn n auarHoCTUKymbl, Ha ocHoBe (beHondTanenHa n cynbgodranenHa B WENOYHON cpeae MOryT OKpaluMBaTh ANArHOCTU-YECKylo 30HY B
KpacHO-(hM1ONEeToBbIN LBET.

Ypo6unuHoreHn — Peakuna He 3aBucut oT pH mouu. MpucytcTene B Mode GunupybuHa okpalumsaeT ypoGUNIMHOrEHOBYIO 30HY B KENThbI LUBET. 3aTeM XenTblit
LBET U3MEHUTCS Ha 3eneHblit uiu ronyGoi, 4To He ByAeT MewwaTh ONpeAeneHmio YypoBUNUHOreHa, €N OLEHUBATL PE3YNLTaT CrycTs 1 MUHYTY NOCNE NOrpyKeHus
onock! B Mouy.

Bunupy6uH — lMpy XpaHeHUM MOuYM, OCOGEHHO MPU AEWCTBUM COMHEYHOrO CBETa, GUAMPYGUH OKUCMSIETCS, YTO MOXET MPUBECTU K 3aHIKEHHBIM WK
NOXHOOTPULATENBHBIM pe3ynbTatam. YpoBunuHoreH B KOHUEHTpaLuu npesbilwatowmin 100 MKMonb/n MetuaeT onpeseneHuio. MewaeT onpefeneHunio Takke
npenaparbl, OKpalMBaloLME MOYy B KPacHbIi LBET MMM npenapatbl W3MEHsIoWME OKPacky Ha KpacHbi LBET MpW KUCMbIX 3HadyeHusx pH (Hanpumep,
eHasonupnanH). Peakunsi He 3aBucuT oT pH Moun.

KpoBb — MukpoGHasi Nepokcasa, CBA3aHHas C MH(EKLINEN MOYEBbIX MyTell, MOKET NPUBOAUTE K NIOKHOMOMOXMUTENbHBIM Pe3ynsTaTam. Ha UyBCTBU-TeNbHOCTL TecTa
BAVSIET YAErbHbIA BEC MOYM MMM MPUCYCTBUE UHIMBUTOPOB (HapMaKOMOTYECKOro MPONCXOKAEHNS.

Bce /AnarHocTMyeckne 30Hbl He MHTEpPEepUpyIoT C OBbINHBIMI KOHLEHTPALMAMN ackopGUHOBOM KMCMOTLI. Bonee NoapoGHY0 MHGOPMALMIO MOXHO MONY4NUTL
Ha www.erbalachema.com

Mpumeuanune: BrisiHie HApKOTMKOB M WX MeTaBGoNMTOB Ha McCnedyemble NapameTpbl MOYM MOMHOCTbIO He U3y . Mpwn nony COMHU-
pesynLTaToB HEOGXOANUMO NPOBECTU NMOBTOPHOE UCCIEA0BaHME MOYW NOCTE MOMHOTO MPEKpaLLeHUs NPUMEHEHIUs NpenapaTos. YyBCTBUTENLHOCTL TECTa 3aBUCUT
OT U3MEHUYMBOCTM COCTaBA MOUM. [IN5i NOCTAHOBKMA AMArHO3a He AOCTATOMHO PE3yNTATOB MOMYKOMMYECTBEHHOMO aHanuaa Mouu.

Mpeaynpexaexue: BinsiHve nekapcTBeHHbIX CPEACTB U MX NPOU3BOAHBIX HA OTAENbHbIE TECTbI HET MOMHOCTBIO U3YYEHO. B CNOPHBLIX Criyyasx pekoMeHayeTcs
MOBTOPUTL UCCAEAOBAHNE MOYM MOCAE UCKIIOYEHUs NPenapaToB. Ha YyBCTBUTENLHOCTL TECTOB BAWUSIET BApUaGUILHOCTL MOYM.

XpaHeHue: [lnarHocTuyeckne nonocku AOSKHbI XPaHUTLCA B MIOTHO 3aKpbiTOW 3aBOACKO Tape B CyXOM M TeMHoM mecTe (¢ +2 go +30) rpagycos. Monocku
CcrieqlyeT NpeaoXpaHsiTh OT BMaXHOTO BO3/lyXa, MPAMOTO COMHEYHOTO CBETA, MOBLILLIEHHON TEMMEPaTyphl ¥ XMMUYECKUX cnapeHni B nabopatopuu. Mpu cobnioaeHnm
3TUX YCTIOBUA XPaHEHUs! INarHOCTUYECKME MOMOCKM MPUTOfIHBI K YNOTPEBNEHMIo B TEYEHNE CPOKa, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

Nukeupaums Mmycopa: VICnonb3oBaHHylo MOMOCKY CHMTAKOT MAaTepuarnoM, KOTOpbIi MOXET GbiTb WH(MLMPOBAH, MOANEXUT YHUYTOXEHMIO B COOBETCTBUN C
YTBEPXKI BHYTPHGON np By 0 YNaKoBKy GAalTe B MakynaTypy, 3aBOACKYIO Tapy B COPTMPOBaHHbIA Mycop.

ApTtukyn HaumeHosaHue kak B PY Homep PY BAata Bbiaaun PY|
@®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

10003311 Anbby®AH-onpenenexne anbbymmnHa B Mode

10003312 Femo®AH-onpeaeneHue remornobuHa B Mode

®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010
®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

10003351 nioko®AH-onpeaenexune rmiokosbl B Moye

10003313 KeTo®AH - onpepenexne KETOHOBbIX TeN B MoYe

®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010
®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

10003318 | lekca®AH - onpegeneHue KpoBU, KETOHOB, rMIOKO3bI, Genka, pH, ypobunuHoreHa B mode

10007382 | lekca®AH - onpepeneHue KpoBU, KETOHOB, MMOKO3bl, 6enka, pH, ypobunuHoreHa B Moye

®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010
®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

10003317 Fenta®AH - onpepaeneHue KpoBK, KETOHOB, rMOKO3bI, 6enka, pH, ypobunuHoreHa, Gunupybura B move

10007383 | lenTa®AH - onpeaeneHue KpoBM, KETOHOB, MMIOKO3bI, Benka, pH, ypobunuHoreHa, GunupybuHa B mode

[eka®AH neiiko - onpeaeneHne KpoBu, KETOHOB, MIoKo3bl, 6enka, pH, eHa P , HUTPUTOB, Nen 0B,
10003350 P P Jhoneolo Seca & Mot 0 P ®C83 2010/07332 | ot 30.07.2010
10007386 | Hexa®AH neiiko - onpeaeneHme KpOBY, KETOHOB, MMIOKo3kI, Genka, pH, eHa Gunup) , HUTPUTOB, Nnei 0B, | ©C32010/07332 | or 30.07.2010

yAenbHoro Beca B Move
10003349 HoHa®AH Cr- onpeaeneHne KpoBu, KETOHOB, rmoxos:é,caﬁeenmao,ng, ypobunuHoreHa, 6unupy6uHa, HUTPUTOB, yaenbHOrO ®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010
®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

10003322 MeHta®AH - onpeaenexne KPoBW, KETOHOB, MIOKO3bI, Genka, pH B Move

10003331 | Tetpa®AH [IVA - onpegeneHne KETOHOB, IMOKO3bl, Genka u pH B Moye

®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010
®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

10003320 | TpudAH - onpepenenue 6enka, pH, rMioko3bl B Moye

10010228 | TpudAH - onpenenexve Genka, pH, rmioko3bl B Moye
10003354 | YHOEKA®AH

®C3 2010/08755 | ot 24.12.2010
®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010
®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

10003316 | [na®AH - onpeneneHne rMoKo3bl 1 KETOHOB B MOYe

10003315 | WkTo®AH - onpegenexue ypobunuHoreHa u Gunupybura B mode

10003352 Hedpo®AH neiiko - onpeaenenve Genka, pH, KpOBb, HATPUTOB, NENKOLUTOB B MOYe ®C3 2010/07332 | ot 30.07.2010

MOWHOCTHBIE XapaKTePUCTMKM: MO 3aNpOCy OHW HAaXOASATCS Y MPOU3BOAUTENS.

. . [ara npoBeaeHns nocneaHero koHTpons: 13. 5. 2015
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109029 r. Mocksa, yn. Hwkeropoackas 32, kopn.15, ouc 503, Ten. +7 (495) 755 55 80; 755 78 51, e-mail: lachema@mail.ru, www.erbalachema.ru
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Pouziti:
Diagnostické prouzky PHAN® jsou uréeny pro semikvantitativni analyzu moce. Diagnostické prouzky PHAN® jsou uréeny pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a pro-
fesionalné vyskolenou osobou.
Provedeni testu:
K vy3etreni pouzijte Cerstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou mo¢ bez konservacnich pfisad, odebranou do cisté nadoby bez stop detergentli a desinfekci. K analyze
nepouzivejte mo¢ stardi 4 hodin.
1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzkd, kolik potfebujete k bezprostiednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzaviete pivodni zatkou obsahujici susidlo.
2. Nedotykejte se rukou reagencnich zon prouzku.
3. Prouzek kratce ponofte do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby véechny reagencni zony byly smoceny.
4. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby a nésledné hranu jesté osuste o bunicitou vatu, aby byla odstranéna prebyte¢na mo¢. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.
5. Po ca. 60 sekundach vyhodnotte zbarveni reagenénich zon visuelné srovnanim s barevnou stupnici, zbarveni zény pro leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sekundach.
Obsahy reagencii:
Specificka hmotnost: poly(methylvinylether/maleinova kyselina) 32 %; bromthymolova modf 5,1 % | Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova stl 0,05 %
Dusitany: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydobenzo-[h]-chinolin 5,8 % [ pH: methyléerver 0,71 %; bromthymolové modf 12,1 %
Kyselina askorbova: fosfomolybdenova kyselina 26 % I 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 sil 0,75 % [ Krev: tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %
Principy testu:
Specificka hmotnost - Test je zalozen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi v moci. Vysledkem je barevna zména acidobazic-
kého indikatoru z modrozeleného zbarveni v moci s nizkou koncentraci iontd, pfes zelenou a Zlutozelenou v mocich se zvy$enou koncentraci iontll 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 roz-
mezi 1,015-1,025.
Leukocyty - Test je zaloZen na enzymatické reakci, pfi které je pusobenim enzymu esterazy (leukocytarni elastaza) $tépen substrat na volny indoxyl. Ten dale reaguje s dia-
zoniovou soli za vzniku rizového nebo fialového zbarveni. Intenzita tohoto zbarveni je imérna mnozstvi leukocytl ve vzorku vy$etiované moce a hodnoti se po 120 s.
Dusitany - Test vyuziva konverzi dusi¢nand na dusitany (nitrity) plsobenim zejména Gramnegativnich bakterii obsazenych v mogi. Barevna reakce_je zalozena na princi-
pu modifikované Griessovy reakce. Jakékoliv rizové zbarveni predstavuje jednoznaény dikaz kvantitativné vyznamné bakteriurie, tj. pfitomnost 10" nebo vice organismu
v 1 ml moci, ale zbarveni zény neni kvantitativné imémé mnoZstvi pfitomnych bakterii v mo¢i. Negativni vysledek vSak bakteriurii nevylucuje. MnoZzstvi dusitani v mo¢i je
z4vislé nejen na mnozstvi zarodkd, ale i na jejich druhu, dobé pusobeni a také na obsahu plvodné pfitomnych dusi¢nant. Z téchto divodi je test obecné povazovany za
prikazny v ca. 70 % vSech bakteriurii. DoporuCujeme test provadét vzdy v prvni ranni mogi, aby byla zaji$téna dostatecna doba pro konverzi dusiénan(i na dusitany bakte-
riemi pfitomnymi v moci.
pH - Test je zaloZen na reakci smésného acidobazického indikatoru s barevnym pfechodem z oranzové pres Zlutou a zelenou do modré v rozmezi pH 5-9. Hodnotu pH moce
Ize odecist s presnosti 0,5 jednotky pH.
Kyselina askorbova - Test je zalozen na reakci kyseliny fosfomolybdenové, ktera se redukuje kyselinou askorbovou na molybdenovou modr. Test neni specificky pro ky-
selinu askorbovou, protoze i jiné silné redukujici latky pfitomné v moci jako napf. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylové poskytuji zelené az Sedomodré
zbarveni. Doporu¢ujeme provést vy3etieni moce na kyselinu askorbovou zejména v téch pfipadech, ve kterych kyselina askorbova mize ovlivnit testy na jiné slozky moce
jako glukosu, krev a dusitany.
Bilkoviny - Test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického indikéatoru vlivem proteinti. Test je zejména citlivy na albumin, podstatné niz3i citlivost vykazuje vici glo-
bulinim, mukoproteiniim, hemoglobinu a Bence-Jonesové bilkoviné.
Glukosa - Test je zaloZen na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa / peroxidasa) a je specificky pro D-glukézu, ostatni cukry nedavaji pozitivni reakci. Zéna reaguje
na pfitomnost D-glukdzy vznikem svétle az tmavé zeleného zbarveni.
Ketony - Test je zalozen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéj$i na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S kyselinou R-hydroxymaselnou test nereaguje. Barevna
srovnavaci stupnice je kalibrovana na koncentrace kyseliny acetoctové.
Urobilinogen - Test je zaloZen na azokopulacni reakci se stabilizovanym cinidlem. Test je specificky pro urobilinogen a sterkobilinogen a nepodiéha interferencim obvyklym
u tzv. Ehrlichovy reakce.
Bilirubin - Test je zaloZen na azokopulaéni reakci bilirubinu se stabilizovanym ¢inidlem.
Krev - Test je zaloZen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru organickym hydroperoxidem, obsazenym v reagenéni zoéné. Pro analyzu krve
obsahuje §titek dvé stupnice; pro detekei intaktnich erytrocytl (teckovana stupnice) a volného hemoglobinu (homogenné zbarvena stupnice). Test je vysoce citlivy na hemo-
Omezujici vlivy:
Specificka hmotnost - Hodnoty pH moce vy$si nez 6,5 posouvaji barevnou odezvu zény smérem k niz§im hodnotam specifické hmotnosti.
Leukocyty - Jestlize ma vzorek moce vyraznéjsi zbarveni (napf. zvy$ené mnoZzstvi bilirubinu), mize byt barevna odezva reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné
reakce zvySuje alkalické pH a vy$§i hustota moce.
Dusitany - Vysetfovana osoba by méla predchézejici den konzumovat dostatek zeleniny a minimalné 3 dny pfed provedenim testu vyloucit antibakterialni terapii. Citlivost
tohoto testu klesa s vysokou specifickou hmotnosti moce. Negativni vysledky mize zplsobit rovnéz zvy3ena diuréza. Nadmémému zfedéni moce Ize predejit omezenym
pfijmem tekutin pfed provedenim testu. Test Ize aplikovat pouze na cerstvou mo¢; u moci starSich mohou byt v disledku kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky.
Bilkoviny - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce v normalnim rozsahu, u extrémné alkalickych moci (pH>8) s vyjimecné vysokou tlumivou kapacitou véak muze test
poskytnout falesné pozitivni reakci. Falesné pozitivni vysledky mohou davat moce pacientt, kterym byly podavany chininové preparaty nebo léciva na bazi derivati chinolinu.
K vyskytu fale$né pozitivnich vysledki mize vést i znecisténi odbérovych nadob zbytky desinfekénich prostfedki na bazi kvarternich amoniovych soli. Neionogenni nebo
anionaktivni detergenty mohou naopak vyvolat nizsi az falené negativni vysledky. Na zbarveni zony za sucha nelze brat zfetel.
Glukosa - Reakce je nezavisla na pH a pfitomnosti ketolatek.
Ketony - Léciva a diagnostika na bazi fenolftaleinu nebo sulfonftaleini obsazena v moéi se mohou viivem alkalické reakce zony barvit Eervené aZ purpurové.
Urobilinogen - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moge. Za pfitomnosti bilirubinu se reagenéni zéna barvi Zluté. Toto zbarveni, které pfechéazi po 1 minuté do modro-
zeleného vybarveni, v zasadé nebrani stanoveni urobilinogenu za pfedpokladu dodrzeni odecitaciho €asu. Z ostatnich pfipadnych soucasti moce interferuji se stanovenim
urobilinogenu pouze latky, které jsou samy zbarveny cervené nebo se barvi ¢ervené vlivem kyselého prostiedi reagenéni zony (napf. Phenazopyridin). Vy3etfované vzorky
moce nesmi byt vystaveny pfimému slunecnimu svétlu, které vyvolava oxidaci urobilinogenu a zptsobuje nizsi az fale$né negativni vysledky.
Bilirubin - VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému sluneénimu svétlu, které vyvolava oxidaci bilirubinu a zplsobuje nizsi az negativni vysledky. Se stano-
venim bilirubinu interferuji vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 umol/l) a latky, které jsou samy zbarveny ervené nebo se barvi cervené vlivem kyselého prostredi
reagencéni zony (napf. Phenazopyridin). Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce.
Krev - Pozitivni reakci mohou poskytovat také moce silné kontaminované nékterymi bakteriemi, kvasinkami nebo plisnémi. Citlivost testu je ovliviiovana hustotou moce,
pripadné inhibitor medikamentosniho pivodu.
Véechny diagnostické zony neinterferuji s béznymi koncentracemi kyseliny askorbové. Detailngj$i informace naleznete na www.erbalachema.com
Upozornéni: Vliv [é&iv nebo jejich metabolitti na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych pfipadech doporucujeme opakovat vy$etieni moce po vysazeni
medikamentu. Citlivost testl je ovlivnéna variabilitou sloZeni moce. Semikvantitativni stanoveni testy neni dostacujici pro stanoveni diagndzy a nasledné 1écby 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
pred Gcinkem vzdusné vihkosti, pfimého slune¢niho svétla, zvyené teploty a chemickych vypart v laboratofi. Pfi dodrZeni t&chto skladovacich podminek jsou diagnostické
prouzky pouZitelné do doby vyznatené na obale.
Likvidace odpadi: Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionainé infekéni a likvidovat ho podle vlastnich internich predpist jako nebezpeény 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 posledni revize: 13.5. 2015

Pouzitie: @

Diagnostické prazky PHAN® st uréené na semikvantitativnu analyzu mocu. Diagnostické prizky PHAN® st uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profe-
sionalne vys$kolenou osobou.

Vykonanie testu:

Na vysetrenie pouzite Cerstvy, dobre premie$any a neodstredeny moc¢ bez konzervacnych prisad, odobraty do Cistej nadoby bez stop detergentov a dezinfekcii. Na analyzu
nepouzivajte moc starsi ako 4 hodiny.

1. Vyberte z tuby len tolko prizkov, kolko potrebujete na bezprostredné pouZitie a tubu ihned starostlivo zavrite pévodnym uzéverom obsahujicim susidlo.

2. Nedotykajte sa rukou reagencnych zén prizkov.

3. Prazok kratko ponorte do vySetrovaného moca (1-2 s) tak, aby vietky reagenéné zény boli namocené.

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

5. Po cca 60 sekundéach vyhodnotte zafarbenie reagenénych zon porovnanim s farebnou stupnicou, zafarbenie zoény na leukocyty vyhodnotte po ca. 120 sek.

Obsahy reagencii:

Specificka hmotnost: poly(methylvinylether/maleinova kyselina) 32 %; bromthymolova modra 5,1 % | Leukocyty: indoxylester 0,43 %; diazoniova sol 0,05 %
Dusitany: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydobenzo-[h]-chinolin 5,8 % | pH: methyl-Cervefi 0,71 %; bromthymolova modra 12,1 %

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

Glukoza: glukosaoxidasa 1,3 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21 % | Ketény: nitroprussid sodny 4,9 % | Urobilinogén: diazoniova sol 2,3 %

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

Principy testov:

Specificka hmotnost - Test je zalozeny na principe idnovej vymeny prebiehajlcej medzi polyelektrolytom a iénmi pritomnymi v moci. Vysledkom je farebna zmena aci-
dobazického indikatora z modrozeleného sfarbenia v moéi s nizkou koncentraciou iénov, cez zelené a Zltozelené sfarbenie v moci so zvySenou koncentraciou iénov az
do okrovo Zltého sfarbenia. Pomocou testu je mozné stanovit $pecifickii hmotnost mocu v intervale hodnét 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 esterdzy (leukocytarna elastaza) substrat Stiepeny na volny indoxyl. Ten dalej re-
aguje s diazoniovou solou za vzniku ruzového alebo fialového zafarbenia. Intenzita tohoto zafarbenia je imerné mnoZstvu leukocytov vo vzorke vySetrovaného moca a
hodnoti sa po 120 s.

Dusitany - Test vyuZiva konverziu dusi¢fianov na dusitany posobenim najméd Gram-negativnych baktérii v moci. Farebna reakcia J'e zaloZena na principe modifikovanej
Griessovej reakcie. Akékolvek 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 imerné mnoZzstvu bakterii pritomnych v moci. Negativny vysledok testu v8ak baktériuriu nevyluéuje. Mnozstvo dusitanov je za-
vislé nielen na mnozstve zarodkov v moci, ale aj ich druhu, dobe pdsobenia a tiez na obsahu povodne pritomnych dusiciianov. Z tychto dévodov je test obecne povazovany
za preukazny v ca. 70% v3etkych pripadov baktériurii. Doporucujeme prevadzat test vzdy v prvom rannom moci, aby bola zaistena dostatocna doba pre konverziu dusicianov
na dusitany baktériami pritomnymi v mogi.

pH - Test je zaloZeny na reakcii zmesného acidobézického indikétora s farebnym prechodom z oranZovej cez Zitu a zelen do modrej v rozmedzi pH 5-9. Hodnotu pH mocu
je mozné odcitat s presnostou 0,5 jednotky pH.

Kyselina askorbova - Test je zaloZeny na reakcii kyseliny fosfomolybdénovej, ktord sa redukuje kyselinou askorbovou na molybdénovi modrd. Test nie je Specificky pre
kyselinu askorbovu, pretoze aj iné silno redukujlce latky pritomné v moéi ako napr. kyselina gentisova a metabolity kyseliny acetylsalicylovej poskytuju zelené az $edo-
modré zafarbenie. Doporucujeme previest vySetrenie mocu na kyselinu askorbovi najmé v tych pripadoch, v ktorych kyselina askorbova moze ovplyvnit testy na iné
zlozky mocu ako glukézu, krv a dusitany.

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

Glukéza - Test je zaloZeny na principe enzymovej reakcie (glukdzaoxidazal/peroxidéaza) a je Specificky pre D-glukézu, ostatné cukry nedavaju pozitivnu reakciu. Zéna
reaguje na pritomnost D-glukdzy vznikom svetlo aZ tmavozeleného zafarbenia.

Ketény - Test je zaloZeny na principe Legalovej reakcie a je podstatne citlivej$i na kyselinu acetoctovi nez na aceton. S kyselinou B-hydroxylmaslovou test nereaguje.
Farebna porovnavacia stupnica je kalibrovana na koncentrécie kyseliny acetoctovej.

Urobilinogén - Test je zaloZeny na azokopulacnej reakcii so stabilizovanym ¢inidlom. Test je $pecificky pre urobilinogén a sterkobilinogén a nepodlieha interferenciam
obvyklym u tzv. Ehrlichovej reakcie.

Bilirubin - Test je zalozeny na azokopulacnej reakcii so stabilizovanym cinidlom.

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 sfarbend stupnica). Test je vysoko citlivy
na hemoglobin a zachyti jeho pritomnost v moci uz od koncentrécii zodpovedajtcich zhruba 5 Ery/pl moca.

Obmedzujice vplyvy:

Specificka hmotnost’ - Hodnoty pH mocu vy33ie ako 6,5 posuvaju farebni odozvu zény smerom k niz§im hodnotdm $pecifickej hmotnosti.

Leukocyty - Ak ma vzorka mocu vyraznejsie sfarbenie (napr. zvy$ené mnozstvo bilirubinu), moze byt farebna odozva reakcie tymto sfarbenim zastreta. Intenzitu farebnej
reakcie zvySuje alkalické pH a vyssia hustota mocu.

Dusitany - Vysetrovana osoba by mala predchadzajuci deri konzumovat dostatok zeleniny a minimaine 3 dni pred vykonanim testu vylucit antibakterialnu terapiu. Citlivost
tohoto testu klesa s vysokou $pecifickou hmotnostou mocu. Negativne vysledky mdze sposobit rovnako zvySend diuréza. Nadmernému zriedeniu mocu je mozné predist
obmedzenym prijmom tekutin pred vykonanim testu. Test je mozné aplikovat iba na Cerstvy mo¢; v mo€och starSich mozu byt v dosledku kontaminacie vzorky najdené
skreslené vysledky.

Bielkoviny - Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu v norméalnom rozsahu, v extrémne alkalickych mococh (pH>8) s vynimocne vysokou timivou kapacitou v8ak moze
test poskytnit falodne pozitivnu reakciu. Falo$ne pozitivne vysledky mézu davat moce pacientov, ktorym boli podavané chininové preparaty alebo lie€iva na baze derivatov
chinolinu. K vyskytu falo$ne pozitivnych vysledkov mdze viest aj znecistenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na baze kvarternych amoniovych soli.
Neionogénne alebo anionaktivne detergenty mézu naopak vyvolat nizsie az falo$ne negativne vysledky. Na sfarbenie zony za sucha nie je mozné brat zretel.

Glukoza - Reakcia je nezavisla od pH a pritomnosti ketolatok.

Ketony - Liecivé a diagnostika na baze fenolftaleinu alebo sulfonftaleinov obsiahnuté v mo¢i sa mézu vplyvom alkalickej reakcie zony farbit do ervena az purpurova.
Urobilinogén - Reakcia nie je ovplyvnend hodnotou pH mo¢u. Za pritomnosti bilirubinu sa reagentné zéna farbi do Zita. Toto sfarbenie, ktoré prechadza po 1 minite do modro-
zeleného vyfarbenia, v zasade nebrani stanoveniu urobilinogénu za predpokladu dodrZzania odéitacieho ¢asu. Z ostatnych pripadnych sucasti mocu interferuji so stanovenim
urobilinogénu iba latky, ktoré su samy sfarbené do Cervena alebo sa farbia do gervena vplyvom kyslého prostredia reagencnej zony (napr. Phenazopyridin). VySetrované vzorky
mocu nesmu byt vystavené priamemu sineénému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu urobilinogénu a sposobuje nizsie az falosne negativne vysledky.

Bilirubin - VySetrované vzorky mocu nesmu byt vystavené priamemu sine¢nému svetlu, ktoré vyvolava oxidaciu bilirubinu a sposobuje nizsie az negativne vysledky. So sta-
novenim bilirubinu interferuju vysoké koncentracie urobilinogénu (nad 100 pmolll) a latky, ktoré si samé sfarbené do Cervena alebo sa farbia do ¢ervena vplyvom kyslého
prostredia reagencnej zony (napr. Phenazopyridin). Reakcia nie je ovplyvnena hodnotou pH mocu.

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

V3etky diagnostické zony neinterferuju s beznymi koncentraciami kyseliny askorbovej. DetailnejSie informacie najdete na www.erbalachema.com

Upozornenie: Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotlivé testy nie je doposial v pinej miere objasneny. V spornych pripadoch odpori¢ame opakovat vy3etrenie mocu
po vysadeni medikamentu. Citlivost testov je ovplyvnena variabilitou zloZenia mocu. Semikvantitativne stanovenie testami nie je dostaCujice na stanovenie diagnézy a
naslednej liecby pacienta.

Skladovanie: Diagnostické pruzky je nutné skladovat v dobre uzavretych povodnych obaloch na suchom a temnom mieste pri (+2 az +30) °C. Prazky je nutné chranit pred
Ucinkom vzdusnej vihkosti, priameho sineéného svetla, zvySenej teploty a chemickych vyparov v laboratériu. Pri dodrzani tychto skladovacich podmienok st diagnostické
pruzky pouzitelné do doby vyznacenej na obale.

Likvidacia odpadov: Na pouZity pruzok je nutné pozerat ako na potenciondlne infekény a likvidovat ho podrfa vlastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v su-
lade so Zakonom o odpadoch. Prazdne obaly sa odovzdaju do zberu na recyklaciu, pripadne do komunéineho odpadu.

Vykonnostné charakteristiky: na vyziadanie su k dispozicii u vyrobcu

Symboly na obale: viz tabulka vo spodnej ¢asti navodu Datum poslednej revizie: 13. 5. 2015

astosowanie:

Diagnostyczne testy paskowe PHAN® przeznaczone sg do potilosciowego badania moczu. Diagnostyczne testy paskowe PHAN" stuza do badan diagnostycznych in vitro
przeprowadzanych przez upowazniong i profesjonalnie przeszkolong osobe.

Wykonanie testu:

Nalezy bada¢ wytacznie $wieza, dobrze wymieszana, nie odwirowana probke moczu pobrang do czystego pojemnika, bez $ladow detergentow oraz $rodkow dezynfekcyjnych.
Prébka moczu powinna by¢ zbadana przed uptywem 4 godzin od chwili pobrania.

1. Nalezy pobra¢ wymagana ilos¢ paskow wskaznikowych i natychmiast zamkna¢ opakowanie za pomoca oryginalnego korka zawierajacego $rodek wysuszajacy.

2. Nie nalezy dotyka¢ pdl wskaznikowych na paskach.

3. Zanurzy¢ wszystkie pola paska w badanym moczu (1-2 s), zeby zamoczy¢ wszystkie pola odczynnikowe.

4. Przetrze¢ krawedz paska o krawedz pojemnika i ie krawedz paska osuszy¢ dotykajac ligniny w celu usunigcia nadmiaru moczu. Pasek trzyma¢ w pozycji poziomej.
5. Po uplywie ok. 60 sekund poréwna¢ zabarwienie przereagowanych pél odczynnikowych z referencyjng skala barw znajdujaca sig na etykiecie, leukocyty poréwnaé po okolo
120 sekundach.

Robocze stezenia odczynnikéw:

Ciezar whasciwy: kwas poly(metylviny y) 32 %:; biekit bromotymolowy 5,1% / Leukocyty: ester indoksylowy 0,43 %; sél diazoniowa 0,05 %

Azotyny: sulfanylamid 5,1 %; tetrahydrobenzo-[h]-chinolina 5,8 % / pH: czerwien metylowa 0,71 %; btekit bromotymolowy 12,1 %

Kwas askorbinowy: kwas molibdenofosforowy 26 % / Biatko: ester tetrabromofenolftaleiny 0,21 %; biekit tetrabromofenolowy 0,35 %

Glukoza: glukoza oksydaza 1,3 %; peroksydaza 1,3 %; tetrametylbenzydyna 21 % / Ciata ketonowe: nitroprusydek sodu 4,9 % / Urobilinogen: sél diazoniowa 2,3 %
Bilirubina: sol diazoniowa 0,75 % / Krew: tetrametylbenzydyna 1,5 %; organiczna hydroperoksydaza 15,2 %

Zasady testow:

Ciezar wiasciwy - Test oparty jest na zasadzie wymiany jonowej, ktora przebiega pomigdzy polielektrolitem a jonami obecnymi w moczu. W jej wyniku dochodzi do zmi-
any zabarwienia wskaznika kwasowo-zasadowego, od koloru niebiesko-zielonego dla moczu o niskiej zawartosci jonéw, przez zielony i zotto zielony dla moczu o wigkszym
stezeniu jonow, az po zotty w odcieniu umbry. Test umozliwia okredlenie cigzaru wasciwego moczu o warto$ciach w przedziale od 1,000 do 1,030. W pierwszym porannym
moczu warto$¢ ciezaru wlasciwego zdrowej osoby znajduje sie w przedziale 1,015 - 1,025.

Leukocyty - Test oparty jest na reakcji enzymatycznej. Strefa wskaznika zawiera ester indoksylowy, ktory jest rozszczepiany przez esteraze (elastaza leukocytarna). Uwol-
niony indoksyl wchodzi w reakcje z solg diazoniowa dajac zabarwienie rézowe lub fioletowe. Intensywno$¢ zabarwienia jest proporcjonalna do ilosci leukocytéw w badanej
probce moczu i jest oceniana po uptywie 120 s.

Azotyny - Test oparty jest na przemianie azotandéw 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 rézowego powinien by¢ interpretowany jako dodatni test azotynowy wskazujacy na
10 lub wigksza zawarto$¢ mikroorganizméw w 1 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 krotki, a niektére organizmy powodujace zakazenia drég moczowych nie
zawieraja reduktazy przeksztalcajacej azotany w azotyny. Z tych przyczyn test azotynowy daje wynik pozytywny w okoto 70% pewnych rozpoznan klinicznych. Zalecane
jest badanie probek pierwszego porannego moczu, aby zapewni¢ wystarczajacy okres czasu do przemiany azotanéw w azotyny a pomoca bakterii obecnych w moczu.
pH - Test oparty jest na zasadzie podwéjnego wskaznika oferujac zakres koloréw od pomararnczowego poprzez z6ity 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 f go, ktory r y jest przy pomocy kwasu askorbinowego do biekitu molibdenowego. Test nie
jest specyficzny tylko dla kwasu askorbinowego, poniewaz zielone az po szarawo niebieskie zabarwienie paska testowego pojawia sie réwniez w wypadku obecnosci sub-
stancji silnie redukujacych, ktorych obecno$¢ w moczu jest bardzo prawdopodobna (na przyktad w wypadku kwasu gentyzynowego i innych metabolitow kwasu acetylosali-
cylowego). Zalecane jest przeprowadzenie oznaczenia kwasu askorbinowego w moczu szczegolnie w przypadkach, gdy kwas askorbinowy moze zaburzy¢ wyniki testow na
inne sktadniki moczu, takie jak glukoza, krew i azotyny.

Biatko - Test oparty jest na bledzie proteinowym wskaznika pH. Jest on szczegélnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele mniej wrazliwy na globuliny, mukoproteiny, hemoglobine
i biatko Bence-Jonesa.

Glukoza - test oparty jest na specyficznej reakcji oksydazy/peroksydazy glukozy oraz jest specyficzny dla D-glukozy. Pole odczynnikowe nie wchodzi w reakcje z innymi
cukrami, w wyniku jego reakcji 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 sub-
stancjami interferujacymi z odczynnikiem Ehrlicha.

Bilirubina - Test oparty jest na potaczeniu bilirubiny ze stabilizowanym odczynnikiem.

Krew - Test oparty jest na peroksydazowej aktywnosci hemoglobiny, ktéra odgrywa rolg katalizatora w utlenianiu wskaznika ze wzgledu na obecno$¢ hydroperoksydazy organ-
icznej na polu paskowym. Etykieta zawiera dwie skale barwne; dla wykrywania nie uszkodzonych erytrocytow (skala kropkowana) oraz wolnej hemoglobiny (skala o zabarwieniu
jednorodnym). Test jest wysoce czuly na wolng hemoglobing i moze ujawniac jej obecno$c¢ od stezenia odpowiadajacego w przyblizeniu 5 Ery/ul.

Ograniczenia:

Ciezar whasciwy - pH moczu o wartosci wyzszej niz 6,5 przesuwa barwe pola w kierunku nizszych wartoéci cigzaru wiaciwego.

Leukocyty - Mocniej zabarwiona probka moczu (na przyktad podwyzszony poziom bilirubiny) moze wptywac na to, jaki kolor powstanie w ostatecznym rezultacie. Alkaliczne
pH i wieksza gesto$¢ moczu wzmaga intensywnos$¢ zabarwienia powstatego w wyniku reakcji.

Azotyny - Przed przeprowadzeniem testu pacjent powinien przyjmowa¢ positki bogate w skiadniki warzywne i wykluczy¢ terapie antybiotykowa minimalnie na trzy dni przed
przeprowadzeniem badania. Czuto$¢ testu maleje w przypadku moczu o wysokim cigzarze wasciwym. Powigkszona diureza moze réwniez powodowaé ujemne wyniki. Nad-
miernemu rozcienczeniu moczu mozna zapobiec poprzez ograniczone przyjmowanie ptynow przed przeprowadzeniem badania. Do badania jest potrzebna wytacznie $wieza
prébka moczu. W przypadku starszych prébek moczu z powodu kontaminacji moga pojawi¢ sig nieprawidtowe wyniki.

Biatko - Reakcja jest niezalezna od warto$ci pH moczu w normalnym zakresie, w moczu o odczynie silnie alkalicznym (pH > 8) i w moczu od pacjentéw leczonych preparatami
zawierajacymi chining lub chinoling mozna uzyskiwac fatszywie dodatnie wyniki. Falszywie dodatnie wyniki mozna réwniez otrzyma¢ w przypadku gdy pojemnik do zbierania
moczu zawiera $lady $rodkow dezynfekujacych z czwartorzgdowymi grupami amonowymi. Obecnoé¢ detergentéw niejonowych i anionowych moze réwniez dawaé 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$c bilirubiny powoduje nasilenie zottego zabarwienia. Kolor ten, ktory po 1 minucie przechodzi w zielonkawo-niebieski,
nie zaktéca oznaczenia urobilinogenu pod warunkiem przestrzegania czasu odczytu. Z pozostatych ewentualnych sktadnikéw moczu z oznaczaniem urobilinogenu interferuja
wylacznie substancje, ktére sa zabarwione na czerwono lub barwig si¢ na czerwono pod wptywem kwa$nego $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 Ilub
negatywnych wynikéw.

Bilirubina - Probka moczu nie powinna by¢ poddana bezposredniemu dziataniu $wiatta stonecznego, poniewaz sprzyja to utlenianiu bilirubiny i w ten sposéb prowadzi do
falszywie niskich lub negatywnych wynikéw. Wysokie stezenia urobilinogenu (powyzej 100 pmol/l) wptywaja na wynik testu a takze na wynik testu wplywaja substancje o zabar-
wieniu 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 inhibitorow pochodzenia farmakologicznego.

Wszystkie pola diagnostyczne nie interferuja ze zwyklymi stezeniami kwasu askorbinowego. Bardziej szczegolowe informacje mozna uzyska¢ na www.erbalachema.com

Uwaga: Wiedza na temat wplywu lekow oraz ich metabolitow na parametry badane testami jest ciagle jeszcze niepetna. W wypadkach nastreczajacych watpliwosci zalecane
jest powtorzenie testu po zaprzestaniu przyjmowania leku. Czuto$¢ testu zalezy od zmiennoéci badanej probki moczu. Pétilodciowe oznaczenie testami nie jest wystarczajace
do postawienia diagnozy i nastgpnego leczenia pacjenta.

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

Usuwanie odpaddw: Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne zrodto infekcji i dlatego powinno sie go usuna¢ zgodnie z lokalnymi lub ogdlnymi przepisami bezpieczefstwa
dotyczacymi obchodzenia sig¢ z odpadami niebezpiecznymi. Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady komunalne lub na odpady przeznaczone do powtérnego
wykorzystania.

Charakterystyka techniczna: dostepna u producenta ~ Symbole na opakowaniu: patrz tabelka w dolnej czesci instrukcji
WYTWORCA: Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 BRNO, REPUBLIKA CZESKA

Przedstawicielstwo w Polsce: Ul. Szamocinska 21, 61-417 Poznan - Tel. kom. +48 510 251 115 - Fax: +48 61 830 76 53 - E-mail: tvrdon@erbalachema.com
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