MICROALBUPHAN®LAURA

( € DIAGNOSTICKY PROUZEK K VYSETRENI MOCE / DIAGNOSTICKY PRUZOK NA VYSETRENIE MOCA

DIAGNOSTIC TEST STRIP FOR URINALYSIS
URPH0029W50

Pouziti: R o @
Diagnosticky prouzek MicroalbuPHAN  LAURA je uréen pro semikvantitativni analyzu albuminu a kreatininu v mo¢i. Diagnosticky prouzek MicroalbuPHAN  LAURA
Ize vyuzit pro screening mikroalbuminurie; pozitivni vysledky by mély byt potvrzeny kvantitativni metodou.

Diagnosticky prouzek MicroalbuPHAN ™ LAURA je ur€en pro in vitro diagnostické pouziti pouze opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.

Klinicky vyznam pozitivnich vysledkl nizkych koncentraci albuminu v moci signalizuje riziko po¢atecniho poskozeni ledvin. Mikroalbuminurie je prvni znamkou moz-
ného vzniku nefropatie nebo dalsich komplikaci souvisejici s onemocnénim Diabetes Mellitus. Je to silny rizikovy faktor pro vznik kardiovaskularniho onemocnéni.
Ve spojitosti s rizikem vysokého krevniho tlaku je taktéZ ¢astym markrem komplikaci u diabetickych téhotenstvi.

Provedeni testu: .

Pii objektivnim vyhodnoceni diagnostickych prouzki pouzijte prosim navod pro analyzator mocovych prouzki LAURA™ Smart.

K vysetfeni pouzijte Cerstvou, dobe promichanou a neodstiedénou mo¢ bez konzervacnich prisad, odebranou do Cisté nadoby bez stop detergentl a desinfekei.

K analyze nepouZivejte mo¢ starsi 4 hodin.

. Vyjméte z tuby jen tolik prouzku, kolik potfebujete k bezprostfednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzaviete puvodni zatkou obsahujici susidlo.
Nedotykejte se rukou reagencnich zon prouzk.

. Prouzek kratce ponofte do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby véechny reagencni zény byly smoceny.

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

. Vyhodnotte analyzatorem LAURA™ Smart, postupujte podle navodu pro pfistroj.

6. Pro spravnou interpretaci vysledku pfihlédnéte k poméru albumin / kreatinin.

Poznamka: Pii vizualnim vyhodnoceni po ca. 60 sekundach vyhodnotte zbarveni reagencnich zén srovnanim s barevnou stupnici. Vzhledem k odli$né spektraini

citlivosti lidského oka a optického systému nelze vzdy zajistit pfesnou shodu mezi vizualnim odectem a vysledky ziskanymi pfistrojem.

ENERNNI

o

Kalibrace:

Pro zpfesnéni vysledkii doporucujeme provadét kalibraci pro ob& diagnostické zony. Sestimistny kalibraéni kod, ktery se zadava do analyzatoru mogovych prouzki
LAURA" Smart, je uveden na Stitku vzdy pod cislem Sarze.

Podrobny postup kalibrace najdete v navodu pro analyzator mocovych prouzku LAURA’ Smart.

Obsahy reagencii:

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

Omezujici vlivy:

Kreatinin — V mocich s vyjime&né vysokou tlumivou kapacitou mize byt dosazeno fale$né negativnich vysledku. Vysoké koncentrace latek na bazi ketond
(>50 mmol/l) mohou zpisobovat fale$né pozitivni vysledky. Jestlize méa vzorek moce vyraznéjsi zbarveni (napf. zvySené mnozstvi bilirubinu), mize byt barevna
odezva reakce timto zbarvenim zastfena.

Albumin — U extrémné alkalickych moci (pH>8) s vyjimecné vysokou tlumivou kapacitou, pfi vysoké koncentraci kreatininu (>26,5 mmol/l) méze test poskytnout falesné
pozitivni reakci. Falesné pozitivni vysledky mohou davat moce pacient, kterym byly podavany chininové preparaty nebo Ié¢iva na bazi derivatd chinolinu. K vyskytu fa-
lesné pozitivnich vysledki mize vést i znecisténi odbérovych nadob zbytky desinfekénich prostredkl na bazi kvarternich amoniovych soli. Neionogenni nebo anionak-
tivni detergenty mohou naopak vyvolat nizsi az fale$né negativni vysledky. Krev pfi vy$sich koncentracich nez 2000 Ery/ul mize vyvolat fale$né pozitivni vysledky.
Na stanoveni obou parametrii mohou mit negativni vliv extrémné tmavé vzorky moce, které jsou zplisobeny vysokymi koncentracemi bilirubinu a urobilinogenu.
Interpretace vysledki:

Albumin' - Albumin j je norméalné pfitomen v moci v koncentracich méné nez 0,02 g/l (2 mg/dl). Mikroalbuminurie je indikovana pfi vysledcich v koncentracich
0,02 - 0,3 g/l (2 - 30 mg/dl), vy$Si koncentrace potom indikuji klinickou albuminurii (proteinurii).

Kreatinin® — Kreatinin je normalne pritomen v mo¢i v koncentracich 2,2 — 26,5 mmol/l (0,25 - 3,0 g/l).

Pomér Albuminu-ke-Kreatininu® - Albumin je norméainé pfitomen v moci v koncentracich méné nez 3,4 mg albumin / mmol kreatinin (0,03 g albumin / g kreatinin).
Mikroalbuminurie je indikovana pfi vysledcich v poméru 3,4 — 33,9 mg/mmol (30 — 300 mg/g), vyssi hodnoty poméru indikuji klinickou albuminurii (proteinurii).

Albumin (g/l) x 1000
Kreatinin (mmol/l) =
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Albumin / Kreatinin (mg/mmol) = Kreatinin (mmol/l)

Albumin (g/l) x 1000
Kreatinin (g/l) =

Albumin (mg/l)
Albumin / Kreatinin (mg/g) = Kreatinin (g/l)
" Burtis, C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemistry 3" Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)

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

Sacks D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)
Pomér albumin / kreatinin vypocita mocovy reader LAURA® Smart automaticky pro kazdy méfeny vzorek.
Upozornéni:
Vliv Ié¢iv nebo jejich metabolitti na jednotlivé testy neni dosud v piné mife objasnén. Ve spornych pripadech doporucujeme opakovat vySetfeni moce po vysazeni me-
dikamentu. Citlivost testd je ovlivnéna variabilitou slozeni moce. Semikvantitativni stanoveni neni dostacujici pro stanoveni diagnézy a nasledné Iécby pacienta.
Skladovani:
Skladuijte pfi teploté (+2 az +25) °C. Po prvnim otevfeni tuby s prouzky dodrZujte peclivé uzavirani tuby ihned po odebrani prouzki a uzavfenou tubu nadale skladujte
mimo slunecni zafeni pfi teploté nepresahuijici +30 °C. Skladovani pii teplotach nad +30 °C bude mit nepfiznivy viiv na stabilitu a vykonnostni charakteristiky vyrobku.
Likvidace odpadu:
Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a likvidovat ho podle vlastnich internich predpisti jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem
0 odpadech. Prazdné obaly se predaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do komunélniho odpadu.
Vykonnostni charakteristiky: na pozadani jsou k dispozici u vyrobce

Symboly na obalu: viz tabulka ve spodni ¢asti navodu Datum revize: 2.11. 2016

Pouzitie: N N @
Diagnosticky prizok MicroalbuPHAN ™ LAURA je uréeny na semikvantitativnu analyzu albuminu a kreatininu v mo¢i. Diagnosticky prizok MicroalbuPHAN ™ LAURA je
mozné pouzit na screening mikroalbumindrie; pozitivne vysledky by mali byt potvrdené kvantitativnou metédou.

Diagnosticky prizok MicroalbuPHAN ™ LAURA je uréeny na in vitro diagnostické pouZitie len opravnenou a profesionalne vyskolenou osobou.

Klinicky vyznam pozitivnych vysledkov nizkych koncentracii albuminu v moci signalizuje riziko pociato¢ného poskodenia obliciek. Mikroalbuminuria je prvou zndmkou
mozného vzniku nefropatie alebo dalsich komplikacii suvisiacich s ochorenim Diabetes Mellitus. Je to silny rizikovy faktor pre vznik kardiovaskularnych ochoreni.

V slvislosti s rizikom vysokého krvného tlaku je taktiez Castym markerom komplikacii diabetického tehotenstva.

Vykonanie testu:

Na objektivne vyhodnotenie diagnostickych prizkov pouzijete prosim navod na analyzéator mocovych prizkov LAURA® Smart.

Na vySetrenie pouZite Cerstvy, dobre premiesany a neodstredeny mo¢ bez konzervantov, odobraty do Cistej nadoby bez stp detergentov a dezinfekénych pripravkov.
Na analyzu nepouzivajte mo¢ 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 prazkov.

3. Prazok ponorte (1 - 2 sek) do vySetrovaného moca tak, aby boli vetky reagenéné zony namocené.

4. Prazok otrite hranou o okraj nadoby a nasledne hranu este osuste o bunicitd vatu, aby bol odstraneny prebytoény mo¢. Ponechajte prizok vo vodorovnej polohe.
5. Prazok vyhodnotte na analyzatore LAURA™ Smart, postupujte podfa navodu na pouzitie pristroja.

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

Poznamka: Pri vizualnom vyhodnoteni po cca 60 sekundach vyhodnotte sfarbenie reagencnych zon porovnanim s farebnou stupnicou. Vzhadom na odli$nti spekt-
rélnu citlivost ludského oka a optického systému pristroja nie je mozné vzdy zaistit presnt zhodu medzi vizudlnym odgitanim a vysledkami ziskanymi pristrojom.

Kalibracia

Pre spresnenie vysledkov doporucujeme vykonavat kalibraciu pre obidve diagnostické zony. Sestmiestny kalibragny kod, ktory sa zadava do analyzatora mocovych
prazkov LAURA” Smart, je uvedeny na Stitku vzdy pod Cislom $arze.

Podrobny postup kalibracie néjdete v ndvode na analyzator mocovych prizkov LAURA® Smart.

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

Principy testov:

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

Albumin - Test je zaloZeny na principe zmeny farby acidobazického indikatoru vplyvom proteinov. Test je citlivy najmé na albumin, podstatne nizsiu citlivost vykazuje
voti ostatnym bielkovinam pritomnym v mo¢i.

Obmedzujuce vplyvy:

Kreatinin — Mo€ s vyrazne vysokou timivou kapacitou méze vykazovat falodne negativne vysledky. Vysoké koncentracie latok na baze keténov (>50 mmol/l)
mozu sposobovat falodne pozitivne vysledky. Ak ma vzorka moca vyraznejSie zafarbenie (napr. v dosledku zvySenej koncentracie bilirubinu), moze byt farebna
odozva reakcie tymto zafarbenim zastreta.

Albumin - U extrémne alkalickych mocov (pH>8) s vynimocne vysokou timivou kapacitou, pri vysokej koncentracii kreatininu (>26,5 mmol/l) moze test poskyt-
nat falosne pozitivnu reakciu. Falosne pozitivne vysledky mozu davat moce pacientov, ktorym boli podavané chininové preparaty alebo lieciva na bazi derivatov
chinolinu. K vyskytu falodne pozitivnych vysledkov moze viest aj znecistenie odberovych nadob zvyskami dezinfekénych prostriedkov na bazi kvartérnych
améniovych soli. Neionogénne alebo anionaktivne detergenty mozu naopak vyvolat nizsie az falodne negativne vysledky. Krv pri vysSich koncentraciach nez
2000 Ery/pl moze spdsobovat falodne pozitivnu reakciu.

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

Interpretama vysledkov:

Albumin' - Albumin j je normalne pritomny v mo¢i v koncentraciach menej nez 0,02 g/l (2 mg/dl). Mikroalbumindria je indikovana pri vysledkoch v koncentraciach
0,02 -0, 3 g/l (2 — 30 mg/dl), vy$Sie koncentracie potom indikuju klinickd albumindriu (proteindriu).

Kreatinin’ — Kreatinin je normalne pritomny v mo¢i v koncentréaciach 2,2 — 26,5 mmol/l (0,25 - 3,0 g/l).

Pomer Albuminu-ku-Kreatininu’ - Albumin j je normalne pritomny v moci v koncentraciach menej nez 3,4 mg albuminu / mmol kreatininu (0,03 g albuminu / g kreatininu).
Mikroalbumindria je indikovana pri vysledkoch v pomere 3,4 — 33,9 mg/mmol (30 — 300 mg/g), vy3Sie hodnoty pomeru indikuju Klinickd albumintriu (proteintriu).
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Bums C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemistry 3" Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)

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

* Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.X., McDonaId J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)
Pomer albumin / kreatinin vypocita mocovy reader LAURA® Smart automaticky pre kazdi merant vzorku.

Upozornenie:

Vplyv lieciv alebo ich metabolitov na jednotiivé testy nie je doposial v pinej miere objasneny. V spornych pripadoch odpori¢ame opakovat vySetrenie moca po vy-
sadeni medikamentu. Citlivost testov je ovplyvnena variabilitou zlozenia moca. Semikvantitativne stanovenie nie je dostacujlice na stanovenie diagnézy a naslednt
lieCbu pacienta.

Skladovanie:

Skladujte pri teplote (+2 az +25) °C. Po prvom otvoreni tuby s prizkami dodrzujte dokladné uzatvaranie tuby ihned po odobrani prizkov a uzatvorend tubu
skladujte na mieste bez priameho sine¢ného Ziarenia pri teplote, ktora nepresiahne +30 °C. Skladovanie pri teplote nad +30 °C bude mat nepriaznivy vplyv
na stabilitu a vykonnostné charakteristiky vyrobku.

Likvidacia odpadov:

Na pouzity prizok je nutné pozerat ako na potencionalne infekény a likvidovat ho podra vlastnych internych predpisov ako nebezpecny odpad v stlade so Zakonom
0 odpadoch. Prazdne obaly sa odovzdaju do zberu na recyklaciu, pripadne do komunélneho odpadu.

Vykonnostné charakteristiky: na vyZziadanie st k dispozicii u vyrobcu

Symboly na obale: viz tabulka vo spodnej ¢asti navodu Datum revizie: 2.11. 2016

Utilization: ( :: )

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

Hold strip in horizontal position.
5. Evaluate the result using the reader LAURA® Smart, follow enclosed instructions for that instrument.
6. For the correct interpretation of the results take into account the ratio of albumin / creatinine.
Notes: For visual evaluation compare the tests pads to the corresponding colour scale on the label after approx. 60 sec. According to the different spectral sensitivity
of the human eye and the optical system it is not possible to guarantee the exact correspondence between visual reading and reading by analyser.
Calibration:
For more accurate results we recommend to calibrate for both diagnostic pads. Six-digit calibration code which is entered into the urine analyser LAURA® Smart is
noted on the label always under the batch number.
A detailed calibration procedure is mentioned in user manual for urine analyser LAURA® Smart.
Working reagent concentrations:
Creatinine: 3,5-dinitrobenzoic acid 4.4 %, Albumin: tetrabromphenol blue 0.17 %
Principle of test:
Creatinine — The test is based on reaction of creatinine with 3,5-dinitrobenzoic acid in alkaline medium (Benedict-Behre reaction).
Albumin - The test is based on colour change of acid basic indicator, which is caused by presence of proteins (so-called proteins error of indicator). It is particularly
sensitive to albumin, but is much less sensitive to other urinary proteins.
Limitations:
Creatinine — In urines with high buffering capacity false negative reading may be obtained. High concentrations of ketone bodies (>50 mmol/l) false positive reading
may be occurred. In case a urine sample is more markedly coloured (i.g. increased bilirubin content), the resulting colour could be affected by a sample coloration.
Albumin - In strongly alkaline urines (pH>8) with high buffering capacity, high concentrations of creatinine (>26.5 mmol/l), urines with traces of quinine or quinoline
contains drugs false positive reading may be obtained. False positive results may be found when the urine collection vessel contains traces of disinfectants with
quarternary ammonium groups. In the presence anionic or non-ionic detergents false negative results may occur. Blood with higher concentration than 2000 Ery/ul
may cause false positive results.
The determination of both parameters could be limitated by extreme dark colours of urine samples which are caused by high concentration of bilirubin, urobilinogen.
Interpretatlon of results:
Albumin' - Albumin is normally present in urine at concentrations of less than 0.02 g/l (2 mg/dl). Microalbuminuria is indicated with results of 0.02 - 0.3 g/l
(2 - 30 mg/dl), high concentrations are indicated clinical albuminuria (proteinuria).
Creatinine - Creatinine is norma\ly present in urine at concentrations 2.2 — 26.5 mmol/l (0.25 - 3.0 g/l).
Albumin-to-Creatinine Ratio’ - Albumin is normally present in urine at concentrations of less than 3.4 mg albumin / mmol creatinine (0.03 g albumin/g creatinine).
Microalbuminuria is indicated at ratio results of 3.4 — 33.9 mg/mmol (30 — 300 mg/g), high values of ratio are indicated clinical albuminuria (proteinuria).

Albumin (g/l) x 1000 Albumin (mg/l)

BN =

Albumin / Creatinine (mg/mmol) = Creatinine (mmol/l) = Creatinine (mmol/l)
Albumin (g/l) x 1000 Albumin (mg/l)
Albumin / Creatinine (mg/g) = Creatinine (g/1) = Creatinine (g/l)

Burtis, C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemistry 3¢ Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)
Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992)
Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonagd, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)
Albumin / Creatinine ratio is calculated by urine LAURA" Smart ically for each d urine sample.
Please note: Knowledge of the effects drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is advisable to repeat the test after
discontinuing a drug. The sensitivity depends upon variability of urines. The semi-quantitative analysis isn't sufficient for the completing of diagnose.
Storage conditions: The recommended storage temperature is between (+2 to +25) °C. After first opening, the tube with remaining urine test strips has to be closed
tightly immediately after removing of corresponding number of strips for evaluation and closed tube has to be stored away from direct sunlight at temperature not
exceeding +30 °C. Storage above +30 °C will adversely affect the stability and test performance of the product.
Waste disposal: Used strip should be treated as potentially infectious and should be liquidated in accordance with local and national regulations relating to the safe
handling of such materials. Let waste recycle or put it to municipal waste.
Performance characteristics: available at the manufacturer
Symbols on packaging: see the table at the end of the instructions

Date of revision: 2.11. 2016

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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MUKPOAJTbEY®AH® JTAYPA

( € OVWATHOCTUYECKWE MONOCKM ANnA NCCNEQOBAHNA MOYM

[ReF] URPH0029 WSO @
MpumeHeHme:

[lnarHocTuyeckne nonocku mepoaanytDAH Jlaypa npeaHasHadeHbl ANns MONyKONMYECTBEHHOTO aHanus3a anbByMuHa U KpeaTUHWHa B MoYe.
[narHoctnyeckne nonockn MMKpoanbﬁy@AH Jlaypa MOXHO MCMoNb3oBaTh ANA CKPUHUHIA MUKpoanbbymuHa. MonoxuTenbHble pe3ynsTaTbl 4OMKHbI
6bITb NOATBEPX/IEHb! KONMYECTBEHHBIM METOLIOM.

[narHocTyeckue nonockn MMKpoaanyd)AH@ TNaypa npegHasHayeHbl TONbKO ANS in Vitro AnarHoCTUkM NpodeccnoHansHo 06yHeHHbIM NepcoHanom.
KnuHnyeckoe 3HauyeHWe MOMOXUTENbHBIX PE3YNbTaTOB HWU3KOW KOHLEHTpauun anbbymMuHa B MOYe, MOXET ykasbiBaTb Ha PUCK HaYMHAIOLLErocs
3aboneBaHus noyek. MukpoanbGyMUHypusi - MepBbiii ykasaTenb HedponaTUM U APYrX OCMOXKHEHWIA, CBS3aHHbLIX C AuabeTom. OTo — CUMbHBIN
npefckasaTerib CepAeYHO-CoCYaNCTbIX 3aboneBaHuii, a Takke nokasaTerlb PUCKa, CYLIECTBYIOLIEA [UNEPTOHUM U PaHHWA MapKep OCHOXHEHWI
6epemeHHOCTN y BonbHbIX AvabeTom.

MpoBepaeHue TecTa:

OGbEeKTUBHYIO OLIEHKY Pe3yrnbTaToB AMarHOCTUMECKMMI MOMOCKaMy NPOBOAUTL COTMACHO UHCTPYKLUMM K aHanuaatopy Moun LAURA® Smart.

[Ins MccrneaoBaHus UCMONb3yTe CBEXYI0, XOPOLIO NepemMeLlaHHyto, He LeHTPUdyrMpoBaHHyl0 Moy 6e3 KOHCEpBaHTOB, COBPaHHyl B YUCTYHO

nocyny 6es criefioB AeTEpreHToB U Ae3NHMULMPYIOLIMX CPeACTB (Nyylle WCMonb3oBaTb OAHOPa3oByk Mocyady). Henmb3sa uccnenosaTb Movy

cTosBlyio Gonee 4 yacos.

1. BosbmuUTe U3 TyGbl CTOMBKO MOSOCOK, CKOMbKO HEOGXOAMMO ANS AAaHHOTO UCCIeAoBaHNs, Ty6y HeoBXoarMo cpasy e MIOTHO 3aKPbITh KPbILLKOA.

2. He npukacaiiTech pykamu K peareHTHbIM 30HaM MOMoCoK.

3. TlorpyauTe nomocky B Uccriesyemyto Mody (Ha 1-2 cekyHAbl), crieauTe, YTobbl BCe peareHTHbIe 30Hbl Gblni CMOYEHI.

4. TlpoBeauTe MOSOCKOM O Kpait eMKOCTW ANt MOYM, Ui NPOMOKHUTE NOMOCKY, MSIFKO MPYDKMMAas Kpaii Nonocky k candetke, Ans yaaneHuns nabbitka MoYM.
[lepxuTe nonocky B ropU30HTaNIbHOM MOMOXEHUN.

5. TpoBeauTe OLEHKY pesynbraTta, UCMOonb3ys aHanu3aTop LAURA® Smart, cornacHo WHCTPYKUMKU K Npubopy.

6. [Ins TOYHOI MHTepnpeTauun pe3ynsTaTtoB HeO6X0AMMO CMOTPETb COOTHOLIEHWE anbByMUH / KpeaTUHUH.

Mpumeyanua: [Mpu BU3yanbHOii OLEHKe, NPUBNM3NTEnNbLHO, Yepes 60 CekyH/ CPaBHWUBAIOT OKPAcKy 30H WHAMKALMW C LIBETHOM LUKAnOii Ha STUKETKE.

C y4eToM pasnu4HOi CNeKTparnbHOM YyBCTBUTENLHOCTM [r1a3a YenoBeka W ONMTUYECKOW CUCTEMbl aHanu3aTtopa He Beerda HabmoaaeTcs To4Hoe

COBMajieHne pe3ynbTaToB BU3yanbHOrO UCCMEN0BaHNA U NPUBOPHOTO.

Kanu6poska:

[Ins nony4eHUst TOYHbIX PE3ynbTaToB, Mbl PEKOMEHZyeM npoBOANTE Kanubposky Ans ofenx AMarHOCTUMEeCKWUX 30H. Kop kanmbpoBku C LIECTbi
u1dpamu, KOTopbIit HEOBGXOAMMO BBECTU B @aHanM3aTop Mo4u LAURA® Smart, scerna HaiineTe Ha aTMkeTKe TyGbl, N0f, HOMEPOM NapTUM.
Mogpo6Has npoueaypa kanubpoBKkM ykasaHa B PYKOBOACTBE MONb30BaTenNs K aHanuaaTopy mMoun LAURA Smart.

KoHueHTpaumsa pabounx pereHToB:
KpeatuHuH: 3,5-auHutpo6eHsoiiHas kucnota 4,4%
Anb6ymuH: TeTpabpomderon cunnii 0.17 %

MpuHumn Tecta:

KpeaTWHMH - TECT OCHOBaH Ha peakLun kpeaThHuHa ¢ 3,5-AMHNTPOBEH301HOI KUCNOTON B LernoyHol cpeae (Peakumnst Benedict-Behre).
AnbBYMUH — TECT OCHOBaH Ha NMPUHLIMNE M3MEHEHMS LiBETa KUCMOTHO-OCHOBHOTO MHAVKaTOpa Nof BNvsiiueM Genkos (Genkosas owwnbka uHavkartopa).
Bbicokasi HUyBCTBUTENbHOCTb K anbByMuHY, 3HA4YNTENbHO MeHbLLE K APYrMM Genkam Mouu.

Bnusiowme dakropbl:

KpeaTunuh: Moua c BbICOKOV GydhepHOil EMKOCTBI0 MOXET MPUBECTU K MOMYHYEHWIO JIOXHOOTPULIATENbHBIX PE3yNbTaToB. Bbicokas KOHLEHTpaums
KETOHOBBIX Ten (>50 MMOnb/M) MPUBOAUT K NOJyHEHMIO NIOKHOMOMOXKUTENbHBIX Pe3ynbTaToB. B cnyyae, ecn obpasel; MMEeT MHTEHCUBHYHKO OKPacky
(Hanpumep, BbicoKasi KOHLIEHTPaLMst GUNMpy6uHa), pPesynsTUPYIOLLUI LIBET MOXKET UMETh UCKaXEHHYIO OKPAaCKy.

Anb6ymuH: CunbHo wienoyrHas moda (pH>8) ¢ BbiCOKoN ByhepHOi eMKOCTbIO, BbICOKast KOHLEHTPaLWs kpeaTuHuHa (>26.5 mMmonb/n), Moyda co
crefjamMmn XWHWHA W XMHOMMHA MOXET MPUBECTU K NOXHOMONOXUTENbHBIM pesynbTatam. K NoXHOMOMOXKUTENbHBIM pe3yrkTatamM MOXET MpuBecTut
1Cnonb3oBaHKe Nocyael Ans c6opa MouM €O Crieaamu [e3uHMULMPYIOLLIMX BELLECTB Ha OCHOBE YEeTBEPTUYHLIX aMMOHNEBbIX Coneil. HenmoHoreHHble
UM aHMOHAKTUBHbIE [IETEPreHTbl MOryT, HaoGopoT, MpUBECTM K Goree HU3KUM WK NOXHOOTpULATENbHLIM pesynstatam. Ha npasunbHocTb
pesyrnbTaToB Takke BIMSIET KPOBb C KOHLEHTpaumeii sputpountos Gonee 2000 Spu/mkn .

Ha NpaBUbHOCTb pe3ynbTaToB onpeneneHns obounx napamMeTpoB OKa3sblBaeT BMUSHWE OYeHb TeMHbIN uBert 06pa3l_lOB MOouH, KOTOprﬁ BbI3BaH
BbICOKOW KOHLEHTpauvein GunupybuHa n ypobunuHoreHa.

VIH'repnpe'rauuﬂ pe3ynLTaToB:

AanyMMH - AnbGyMUH B HOpME MPUCYTCTBYET B MOYe B KOHLEHTpauuu meHee, dyem 0.02 r/n (2 mr/an). Ha mukpoansBymuHypuio ykasbiBaeT
pe3ynbTaTt ¢ koHueHTpauveln anbbymuna 0.02 — 0.3 r/n (2 — 30 mr/an), 6Gonee BbiCOkas KOHLEHTPALMS yKa3blBaeT Ha KIMUHUYECKY0 anbBymuHypuio
(I'IpOTeVIHprO)

era'WIHVIH — KpeaTunuH B Hopme MPUCYTCTBYET B MOYe B KOHLEHTpaL 2.2 — 26.5 mmonb/n (0.25 — 3.0 r/n).

CooTHolweHne Anb6yMuH / era'rmwm - AnbByMMH B MOYe 340pPOBOTrO MNaLueHTa NpUCyTCTBYET B KOHLEHTpauun MeHee Yyem 3,4 mr anbby-
MUHa/Mmonb kpeaTuHuHa (0,03 r anbbymuHal/r kpeaTuHuHa). Ha MukpoanbByMuHypuio ykasbiBaeT COOTHOLLEHWE pesynbTaTtoB oT 3,4-33,9 Mr/mMmonb
(30-300 wmr/r), Gonee BbICOKME 3HAYEHUS COOTHOLUEHUS YKa3bIBAKOT Ha anbbyMUHypuio (MPOTEUHYPUIO).

AnbBymuH (r/n) x 1000
KpeaTuhuH (Mmonb/n) =

AnbBymuH (Mmr/n)

AnbbymunH/KpeaTnHuH (Mr/mMMonb) = KpeaTuhuH (Mmonb/n)
AnbBymuH (r/n) x 1000
KpeatuHuh (r/n) =

AnbBYMUH (Mmr/m)
KpeatuHuh (r/n)

Anbbymun/KpeaTuHmH (Mr/r)

! Burtis, C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemistry 3° Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)
, Needleman, S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992)
Sacks D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)

CooTtHoweHne Anb6ymyH/KpeaTMHMH aBTOMaTUHECKU BbIYMCIISIETCA aHaNM3aTopoM MouM LAURA® Smart ANs KaXA0ro uccreayemMoro oopasua Moum.

MpenynpexaeHue:

BrvisiHie nekapcTB 1 Nx METaGoNNTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI MOKA NOMHOCTBIO HE N3Y4YeHO. B COMHUTENbHBIX Cryyasix XeraTenbHO MOBTOPUTL [JaHHbIN
aHanu3 nocne npekpalleH1s Nprema nekapcTs. YyBCTBUTENBHOCTb TECTa 3aBUCUT OT U3MEHUNBOCTI MOUU. [10NYKONNYECTBEHHBIV aHanN3 aHanuTos
MO4M He [JOCTAaTO4EH A1t NOCTAHOBKW AMarHosa.

XpaHeHue:

PekomeHayemas Temnepatypa xpaHeHus (+2 - +25) °C. lMNocne nepBoro BCKPLITUS W B3ATWS HEOGXOAMMOrO KONMMYecTBa MOSIOCOK Ansi AaHHOro
vccnenoBanusi, Tyba ¢ OCTaBLUMMWCS MONOCKaMK A7t MOYM AOIkHA GbiTb Cpady ke MIOTHO 3aKpbiTa KPbILWKOW. 3akpbiTyio TyGy MpefoxpaHsTb
OT BO3/AENCTBUS MPSIMOrO COSTHEYHOTO CBETa U XpaHWTb Npu Temnepatype He Bbiwe +30 °C. XpaHeHue Bbilwe +30 °C oTpuULaTensHO CKaXeTcst Ha
CTaBUNLHOCTU U NPOBEAEHNN UCCTIEA0BAHUIA.

YTUnusaumusa oTxoaoB:

Mcnonb3oBaHHble AMarHocTUYecke NosIOCKN CHUTAKTCS NOTEHLMANBHO UHULIMPOBAHHBIM MaTepPUanom W NOANEXUT YHUUTOXEHNIO B COOTBETCTBUM
C CYLLECTBYIOLMMM B KO/ CTpaHe MpaBunamu Ans JaHHOro Buga matepuana. MycTbie ynakoBkv caaTb B YTuMb, Ha nepepaGoTky.

PaGoune xapakTepucTVKu: UMEIOTCS B HANM4M1 y NPOU3BOAUTENS.

ApTukyn HanmeHoBaHue kak B PY Homep PY Hara Bbigaun PY

URPHO0029 MWKPOAJIbBYDAH NTAYPA ®C3 2010/08755 ot 24.12.2010

CumBonbI Ha ynakoBKe: CMOTpU TaGJ'II/lLly B KOHUE MHCTPYKUUK.

MICROALBUPHAN® LAURA

( € PASKI WSKAZNIKOWE DO ANALIZY MOCZU

URPH0029 WSO
Zastosowanie:

Pasek dlagnostyczny MicroalbuPHAN® LAURA przeznaczony jest do pétilosciowego badania albuminy i kreatyniny w moczu. Pasek diagnostyczny Microal-
buPHAN® LAURA mozna zastosowaé W badaniach przesiewowych mikroalbuminurii; wyniki dodatnie powinny zosta¢ potwierdzone metoda ilosciowa,

Pasek diagnostyczny MicroalbuPHAN® LAURA przeznaczony jest do zastosowania w diagnostyce in vitro wytacznie przez upowazniong oraz profesjonalnie
przeszkolong osobe.

Znaczenie kliniczne dodatnich wynikéw niskich stezen albuminy w moczu sygnalizuje ryzyko poczatkowego uszkodzenia nerek. Mikroalbuminuria jest pierwsza,
oznakg mozliwego powstania nefropatii lub kolejnych powiktan zwigzanych z choroba Diabetes Mellitus. Jest to silny faktor ryzyka dla powstania choréb sercowo-
naczyniowych réwniez w potaczeniu z ryzykiem wysokiego ci$nienia krwi, a takze jest wczesnym znacznikiem powiktan w cigzach kobiet z cukrzyca.

Mata npoBeaeHus koHTpons: 2.11.2016

Przeprowadzenie testu:
Podczas obiektywnej oceny paskow diagnostycznych nalezy zastosowa¢ instrukcje obstugi dla analizatora paskéw do moczu LAURA® Smart.
Do badania nalezy pobra¢ $wiezy, dobrze wymieszany i nieodwirowany mocz bez dodatkéw konserwujacych; pobrany do suchego, czystego pojemnika bez $ladow
detergentow oraz $rodkéw dezynfekujacych. Do badania nie uzywa¢ mocz starszy niz 4 godzinny.
1. Z fiolki nalezy pobra¢ wytacznie taka ilos¢ paskow, ktdra jest potrzebna do bezposredniego uzycia i natychmiast zamkna¢ opakowanie za pomoca oryginalnego
korka z wysuszaczem.
. Nie nalezy dotykac reka pél wskaznikowych na paskach.
3. Pasek zanurzy¢ krotko w badanym moczu (1-2 s) w taki sposob, zeby zamoczy¢ wszystkie pola odczynnikowe.
4. Przetrze¢ krawedz paska o krawedz pojemnika i nastepnie krawedz paska dodatkowo osuszy¢ dotykajac ligniny w celu usunigcia nadmiaru moczu.
Pasek trzymaé w pozycji poziome;.
5. Przeprowadzi¢ ocene za pomocg analizatora LAURA® Smart, postepowac zgodnie z instrukcja obstugi dla aparatu
6. Dla prawidtowej interpretacji wynikow nalezy uwzgledni¢ stosunek albumina / kreatynina.
Uwaga: Podczas wizualnej oceny po ok. 60 sekundach nalezy oceni¢ zabarwienie stref odczynnikowych poréwnujac strefy ze skalg barw. Ze wzgledu na réz-
nice pomiedzy spektralng czutoscia ludzkiego oka a systemu optycznego nie mozna zawsze zapewni¢ doktadna zgodno$¢ pomiedzy oceng wizualng i oceng
za posrednictwem aparatu.

N

Kalibracja:

Dla wigkszej doktadnosci wynikéw nalezy przeprowadzac kalibracje dla obydwu stref diagnostycznych. Szesciocyfrowy kod kalibracyjny, ktéry nalezy wprowadzi¢
do analizatoréw paskéw do moczu LAURA” Smart, wymieniony jest na etykiecie tuby z paskami zawsze pod numerem serii.

Szczegbtowy sposob postepowania podczas kalibracji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dla analizatora paskéw do moczu LAURA® Smart.

Zawartosci odczynnikow:
Kreatynina: kwas 3,5-dinitrobenzoesowy 4,4 %
Albumina: blekit tetrabromofenolowy 0,17 %

Zasady testow:

Kreatynina - Test oparty jest na reakcji kreatyniny z kwasem 3,5-dinitrobenzoesowym w $rodowisku zasadowym (reakcja Benedict-Behre).

Albumina - Test oparty jest na zasadzie zmiany barw wskaznika kwasowo-zasadowego pod wptywem biatek. Jest on szczegélnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele
mniej wrazliwy na pozostate biatka obecne w moczu.

Ograniczenia:

Kreatynina — W przypadku moczy posiadajacych wyjatkowo wysoka zdolnos¢ hamujaca mozna otrzymac falszywie ujemne wyniki. Wysokie stezenia substancji na
bazie ketonéw (>50 mmol/l) moga powodowac fatszywie dodatnie wyniki. W przypadku wyrazniejszego zabarwienia prébki moczu (np. podwyzszona ilo$¢ bilirubiny),
wydzwiek reakcj barwnej moze z tego powodu zostac¢ zastoniety.

Albumina — W przypadku moczy silnie zasadowych (pH > 8) posiadajacych wyjatkowo wysoka zdolno$¢ hamujaca, w przypadku wysokiego stezenia kreatyniny
(>26,5 mmol/l) test moze dawac fatszywie dodatnik wynik. Fatszywie dodatnie wyniki moga pojawiac sie u pacjentéw, ktorym podawano preparaty zawierajace
chinine lub leki na bazie derywatéw chinoliny. Fatszywie dodatnie wyniki mozna réwniez otrzymaé w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera $lady
$rodkow dezynfekujacych na bazie soli z czwartorzgdowymi grupami amonowymi. Obecno$¢ detergentéw nie-jonowych i anionowych moze odwrotnie dawac za-
nizone lub nawet fatszywie ujemne wyniki. Krew w przypadku stezen wyzszych niz 2000 ERY/ul moze spowodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki.

Na oznaczanie obu parametréow moga mie¢ ujemny wptyw ekstremalnie ciemne probki moczu, ktére zostaty spowodowane wysokimi stezeniami bilirubiny
i urobilinogenu.

Interpretacja wynikow:

Albumina - Albumina jest normalnie obecna w moczu w stezeniach mniejszych niz 0,02 g/l (2 mg/dl). Mikroalbuminuria jest indykowana podczas wynikow
w stezeniach 0,02 - 0,3 g/l (2 - 30 mg/dl), wyzsze stezenia nastepnie wskazujg na kliniczng albuminurie (proteinurie).

Kreatymna - Kreatynina jest normalme obecna w moczu w stezeniach 2,2 — 26,5 mmol/l (0,25 - 3,0 g/l).

Stosunek Albuminy- do-Kreatynlny - Albumina jest normalnie obecna w moczu w stezeniach mniejszych niz 3,4 mg albuminy / mmol kreatyniny (0,03 g albu-
miny / g kreatyniny). Mikroalbuminuria jest indykowana w przypadku wynikéw w stosunku 3,4 — 33,9 mg/mmol (30 — 300 mg/g), wyzsze wartosci stosunku indykuja
kliniczng albuminurig (proteinurie).

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

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

Albumina / Kreatynina (mg/mmol)

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

Albumina (mg/l)
Kreatynina (g/)

Albumina / Kreatynina (mg/g) =

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

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

Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)
Stosunek albumina / kreatynina jest obliczany przez czytnik moczu LAURA® Smart automatycznie dla kazdej badanej probki.
Uwaga:
Wiedza na temat wptywu lekéw lub ich metabolitéw na parametry badane testami jest ciggle jeszcze niepetna. W wypadkach nastreczajacych watpliwosci za-
lecane jest powtorzenie testu po zaprzestaniu przyjmowania leku. Czuto$¢ testu zalezy od zmiennosci badanej probki moczu. Péfilosciowe oznaczenie testami
nie jest wystarczajace do postawienia diagnozy i nastepujacego leczenia pacjenta.
Przechowywanie:
Przechowywa¢ w temperaturze od (+2 do +25) °C. Po pierwszym otwarciu fabrycznie zamknietej tuby z paskami nalezy przestrzegac¢ staranne zamykanie
tuby z paskami natychmiast po wyjeciu paskow. Zamknigte opakowanie nadal przechowywa¢ poza zasiegem promieni stonecznych w temperaturze niepr-
zekraczajacej +30 °C. Przechowywanie w temperaturach powyzej +30 °C wplynie negatywnie na stabilno$¢ oraz charakterystyki wydajnosciowe produktu.

Usuwanie odpadow:

Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne zrodto infekeji i dlatego powinno sie go usungé zgodnie z wiasnymi wewnetrznymi przepisami bezpieczerstwa
dotyczacymi obchodzenia sie z odpadami niebezpiecznymi, a takze zgodnie z Ustawg o odpadach. Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady
komunalne lub na odpady przeznaczone do powtérnego wykorzystania.

Charakterystyka techniczna: na zadanie dostepna u producenta
Symbole na opakowaniu: patrz tabelka w dolnej czesci instrukcji

Data rewizji: 2.11. 2016
Producent: Erba Lachema s.r.0., Kardsek 2219/1d, 621 00 BRNO, REPUBLIKA CZESKA
Przedstawicielstwo w Polsce: ERBA POLSKA Sp. z 0.0., ul. SW. FILIPA 23/4, KRAKOW, 31-150, Polska, tel. kom. +48 510 251 115,
e-mail: d.tvrdon@erbamannheim.com, diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com.
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Catalogue Number Manufacturer Lot Number
E KatanoxHbin Ne MpousBoanTens Homep naptuu
Katalogové ¢islo Vyrobce Cislo 8arze
Katalégové ¢islo Vyrobca Numer Partii
Numer Katalogowy Producent
Expiry Date In Vitro Diagnostics

CE Mark -

Device comply with

the Directive 98/79/EC
3Hak CE - cooTBeTcTBME
[upektuse 98/79/EC
Urzadzenie zgodne

z Dyrektywa 98/79/EC

C€

Cpok rogHocTn
Datum expirace
Datum exspiracie
Termin Waznosci

[Ans in vitro anarHocTukn
In vitro Diagnostikum
Urzadzenie
Diagnostyczne in Vitro

See Instruction for Use Storage Temperature _/_ Keep away from sunlight
Mepen ucnonb3oBaHuem Temnepatypa XxpaHeHus }.\\‘ BawumiyaTb oT CONMHeYHoro ceeTa
BHUMATESNbHO U3yvanTe UHCTPYKLUMIO Teplota skladovani [] Chranit pfed slune¢nim zarenim

Teplota skladovania
Temperatury Graniczne

Chranit pred sine¢nym Ziarenim

Ctéte navod k pouziti
Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym

Citajte navod k pouZitiu
Patrz: Instrukcja Uzycia

HaumoHanbHbIi 3HaK Contains sufficient for <n> tests .
@ COOTBETCTBUS 118 praVIHhI W Conep»(aHme ,QVO(_JTETO"IHI:-IS ansa fn> ncnbiTaHun
Ukrainian quality mark Obsah postaguj_e pro <n> testd
Obsah postacuje pre <n> testov
Zawarto$¢ wystarcza dla <n> testow
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