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Nazev produktu Obsah

150 reagen¢nich prouzk

Zamyslené pouziti:

Diagnostické prouzky pro analyzu moci LabStrip U12 mALB/CREA jsou diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro pro pouziti jako pfedbé&zny screeningovy test na diabetes, jaterni onemocnéni, hemolyticka onemocnéni,
urogenitalni a ledvinové poruchy a metabolické abnormality pomoci rychlého semikvantitativniho stanoveni
bilirubinu, urobilinogenu, ketond, kyseliny askorbové, glukézy, bilkovin, kreatininu, krve, hodnoty pH, albuminu a
leukocytu, jakoz i kvalitativniho stanoveni dusitant v lidské mo¢i a uréeni poméru albuminu ke kreatininu a poméru
bilkovin ke kreatininu.

Analyza moci je pokladana za rutinni neinvazivni screeningovou metodu. Podle této definice neexistuji pro tuto
metodu Zadna omezeni tykajici se skupin pacientd. Analyzu mo¢i je mozné provadét u vSech pacientl bez
ohledu na vék, pohlavi, rasu, zdravotni stav atd. Rovnéz proto, Ze analyza mo¢i je neinvazivnim testem, mize
byt opakovana kdykoli.

Tento produkt je uréen pro profesionalni, laboratorni pouziti a ma se pouzivat s automatickym chemickym
analyzatorem moci LabUMat 2.

Princip testt [1]-[6]:

Bilirubin (BIL): Cervena azoslouéenina se ziskava za pfitomnosti kyseliny slouéenim bilirubinu s diazoniovou
soli. Pfitomnost bilirubinu vede k ¢ervenooranzovému broskvovému zbarveni.

Urobilinogen (UBG): Test je zaloZen na slouceni urobilinogenu se stabilizovanou diazoniovou soli za vzniku
Servené azosloucéeniny. Pfitomnost urobilinogenu vede ke zméné barvy ze svétle na tmavé rizovou.

Ketony (KET): Test je zaloZzen na reakci acetonu a kyseliny acetoctové s nitroprusidem sodnym v alkalickém
roztoku za vzniku fialové zbarveného komplexu (Legalova zkouska).

Kyselina askorbova (ASC): Test je zaloZzen na zméné barvy Tillmanova €inidla. Za pfitomnosti kyseliny askorbové
se barva méni z Sedomodré na oranZovou.

Glukéza (GLU): Test je zaloZen na reakci glukézy, oxidazy, peroxidazy a chromogenu. Pfitomnost glukézy vede
ke zméné barvy ze Zluté pres limetkové zelenou az po tmavé modrozelenou.

Bilkoviny (PRO): Test je zaloZen na principu ,proteinové chyby* indikatoru. Test je obzvlasté citlivy za pfitomnosti
albuminu. Ostatni bilkoviny jsou indikovany s mensi citlivosti. Pfitomnost protein vede ke zméné barvy ze Zlutavé
na matové zelenou.

Kreatinin (CREA): Test je zaloZen na aktivité komplexu médi a kreatininu, ktera se podoba aktivité peroxidazy.
Tento komplex pusobi jako katalyzator barevné reakce a méni barvu testovaciho polstarku ze svétle zelené na
tmavé modrozelenou.

Krev (BLD): Test je zaloZzen na pseudoperoxidacni aktivité hemoglobinu a myoglobinu, ktera katalyzuje oxidaci
indikatoru organickym hydroperoxidem a chromogenem, ¢imz vznika zelena barva. Neposkozené erytrocyty se
na testovaci podloZce projevi bodovym zbarvenim, zatimco hemoglobin a myoglobin se projevi homogennim
zelenym zbarvenim.

pH: Testovaci papirek obsahuje indikatory pH, které zfetelné méni barvu u pH v rozmezi 5 az 9 (z oranzové pres
zelenou az po tyrkysovou).

Dusitany (NIT): Test je zalozen na principu Griessovy reakce. Jakykoli stuper riZovooranzového zbarveni je
tfeba interpretovat jako pozitivni vysledek.

Albumin (mALB): Test je zaloZen na jevu tzv. ,proteinové chyby indikatoru®, pfi¢emz v tomto pfipadé je indikatorem
derivat tetrabromfenolu a sulfonftaleinu. V kyselém prostiedi se barvivo vaZe na albumin, coz zpusobuje zménu
barvy testovaciho prouzku ze svétle na tmavé tyrkysovou.

Leukocyty (LEU): Test je zaloZzen na esterdazové aktivité granulocytd. Tento enzym $tépi heterocyklické
karboxylaty. Pokud se enzym uvolni z bunék, reaguje s diazoniovou soli za vzniku fialového barviva.

Pomér albuminu ke kreatininu (ACR): Testovaci prouzek neobsahuje Zadny specificky testovaci polstarek pro
ACR. Vypocita se z vysledku testovaciho pol$tarku albuminu a kreatininu.

Pomeér bilkovin ke kreatininu (PCR): Testovaci prouzek neobsahuje Zadny specificky testovaci polStarek pro
PCR. Vypocita se z vysledku testovaciho pol$taiku bilkovin a kreatininu.

Reagencie:

Bilirubin: Diazoniova sul 3,1%
Urobilinogen: Diazoniova sul 3,6%
Ketony: Nitroprusid sodny 2,0%
Kyselina askorbova: 2,6-dichlorfenol-indofenol 0,7%
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Glukéza: Glukéza oxidaza 2,1%

Peroxidaza 0,9%
O-Tolidin hydrochlorid 5,0%
Bilkoviny: Tetra-bromfenolova modf 0,2%
Kreatinin: Siran médnaty 1,5%
Kumolhydroperoxid 4,0%
Tetrametylbenzidin 1,7%
Krev: Isopropylbenzol-hydroperoxid 21,0%
Tetrametylbenzidin-dihydrochlorid 2,0%
pH: Bromthymolova modf 10,0%
MethylCerven 2,0%
Dusitany: Kyselina sulfanilova 1,9%
Tetrahydrobenzol[h]chinolon-3-ol 1,5%
Albumin: Tetrabromfenol-sulfoneftalein derivat 1,6%
Leukocyty: Ester kyseliny karboxylové 0,4%
Diazoniova sul 0,2%

Uvedené koncentrace vychazeji ze slozeni reagencie (hmot. %) v dobé vyroby a mohou se liSit v mezich
povolenych vyrobnich odchylek.

Soucasti soupravy:

Kazda souprava obsahuje vSe potfebné k provedeni 150 testl:

» 150 ks testovacich prouzku LabStrip U12 mALB/CREA,

« 1x registra¢ni karta pro registraci testovacich prouzk automatického chemického analyzatoru moc¢i LabUMat 2.

DalSi potifebné pristroje pro analyzu mog¢i:

« Automaticky chemicky analyzator moc¢i LabUMat 2,
« (¢ista, sucha nadoba bez detergentd uréena k odbéru moéi.

Odbér a pfiprava vzorku:

* Moc odebirejte do Cisté, suché nadoby.

* Nepfidavejte do ni konzervaéni latky.

» Dukladné promichany, ale neodstfedény vzorek otestujte co nejdfive.

» Doporucuje se pouzit Eerstvou ranni mog¢.

* Pokud neni mozné provést test okamzité, mél by byt vzorek pred pouzitim uloZen v chladni¢ce (+2 az +8 °C) a
poté temperovan na pokojovou teplotu (+15 az +25 °C).

* U nekonzervované moci muze pii pokojové teploté dojit ke zménam pH v dlsledku mnoZeni mikroorganismu,
coz mUze negativné ovlivnit stanoveni bilkovin.

» Pokud u Zen nedojde k odbéru ¢isté moci ze stfedniho proudu, mize dojit k pozitivnim vysledkiim na pfitomnost
leukocytt v dusledku kontaminace z oblasti mimo mocové cesty.

» PFipravky uréené k cisténi kiize obsahujici chlorhexidin mohou v pfipadé kontaminace vzorku ovlivnit pozitivni
vysledek testu na bilkoviny.

Postup a poznamky:

» Pouzivejte pouze Cerstvou, dobfe promichanou, neodstfedénou mo¢. Doporucuje se pouzit prvni ranni moc.
Analyzu mo¢i provedte do 4 hodin po odbéru vzorku! Chrarite mo¢ pfed pGsobenim svétla.

» Testovaci prouzky vlozte do analyzatoru ihned po otevieni nadobky s testovacimi prouzky.

« Nedotykejte se testovacich polstarka reagenénich prouzka.

» Neprovadéjte analyzu mo¢i pfi teplotach nizsich nez +15 °C nebo vysSich nez +35 °C.

* Pro analyzu mo¢i pomoci testovacich prouzkd LabStrip U12 mALB/CREA pouzivejte pouze automaticky
chemicky analyzator moc¢i LabUMat 2.

« V kazdém baleni testovacich prouzk(i LabStrip U12 mALB/CREA je pfiloZzena registracni karta pro registraci
testovacich prouzku s automatickym chemickym analyzatorem moci LabUMat 2.

EE] Peclivé si prectéte navod k pouziti automatického chemického analyzatoru moci LabUMat 2.

Vysledky:

Automaticky chemicky analyzator moc¢i LabUMat 2 méfi zménu barvy testovacich pol§tark( pomoci optické méfici
hlavice po 60 sekundach inkubace. Dal$i podrobnosti naleznete v navodu na pouziti pfistroje.

Skladovani a stabilita:

Uchovavejte testovaci prouzky v dobfe uzavienych originalnich tubach na suchém, tmavém a chladném misté
(+2 az +25 °C). Testovaci prouzky vlozte do analyzatoru ihned po otevieni nadobky s testovacimi prouzky. Pfi
vkladani testovacich prouzk( do analyzatoru a jejich vyjimani se fidte navodem na pouziti.

e Testovaci prouzky uchovavejte bez pfistupu vihkosti, pfimého slunecniho svétla, zvySené teploty a
/:{\ chemickych vyparl. Za spravnych podminek jsou testovaci prouzky stabilni az do uvedeného data
expirace i po otevieni. Testovacich pol$tarku se nedotykejte.

Kontrola kvality:

Vykonnost testovacich prouzki pro vySetfeni moci by méla byt ovéfena pomoci vhodnych kontrolnich materiald, které
jsou uvedeny v navodu na pouziti automatického chemického analyzatoru moci LabUMat 2. Méfeni kontroly kvality
provadéjte podle internich smérnic laboratofe a mistnich predpisu. Pro kontrolu kvality Ize doporucit nasleduijici roztoky:
Dipper (Quantimetrix), Dropper (Quantimetrix), Dip & Spin (Quantimetrix), Liqua-Trol (Kova International) a Liquichek
(BioRad). Dal$i podrobnosti naleznete v navodu na pouziti konkrétniho kontrolniho roztoku.

Omezeni postupu [1]-[6]:

Bilirubin: Reakci neovliviiuje pH moci. Fale$né nizké nebo negativni vysledky mohou byt zplisobeny velkym
mnozstvim kyseliny askorbové (az 100 mg/dl) nebo dusitan( nebo del§im vystavenim vzorku pfimému svétlu.
Zvy$ena koncentrace urobilinogenu mlze zesilit citlivost pol$tarku. RGzné slozky moci (napf. indikan v moci)
mohou vést k atypickému zbarveni. Informace o metabolitech |é¢iv viz urobilinogen.

Urobilinogen: Reakci neovliviluje pH moci. Vy3Si koncentrace formaldehydu nebo dlouhodoba expozice
modi svétlu mohou vést k méné intenzivnim nebo fale$né negativnim vysledkam. Cervena fepa (vylu¢ované
pigmenty) nebo metabolity 1éCiv, které pfi nizkém pH zplsobuji zbarveni (fenazopyridin, azobarviva, kyselina
p-aminobenzoova nebo jina léciva, ktera se v kyselém prostfedi inherentné zbarvuji do ¢ervena), mohou vést k
fale$né pozitivnim vysledkim. Je tfeba se vyhnout déletrvajicimu pusobeni svétla.

Ketony: Ftalové slou€eniny a derivaty antrachinonu interferuji s testem tak, Ze v alkalickém rozmezi vytvareji
Gervené zbarveni, které muze maskovat zbarveni ketonu.

Kyselina askorbova: U polstarku na testovani kyseliny askorbové nejsou znamy zadné interference.

Glukoéza: Vysoké koncentrace kyseliny askorbové v moci (vy$8i nez 80 mg/dl) s nizkou koncentraci glukézy
(do 150 mg/dl) mohou inhibovat reakci a vést ke slab$im nebo fale$né negativnim vysledkim. Test opakujte
10 hodin po ukoné&eni pfijmu vitaminu C. Vénujte zvySenou pozornost pol$tarku s kyselinou askorbovou. Inhibi¢ni
ucinek dale vyvolava kyselina gentisova, hodnota pH < 5 a vysoka specificka hmotnost. Fale$né pozitivni reakce
mohou vyvolat také rezidua gisticich prostfedku obsahujicich peroxid apod.

Bilkoviny (albumin): K faleSné pozitivnim vysledkim muiZe dojit u vysoce alkalickych vzorkd moéi (pH > 9) a pfi
vysoké specifické hmotnosti, po infuzich s polyvinylpyrolidonem (krevni nahrazka), po podani lIékd obsahujicich
chinin a také v dusledku pusobeni rezidui dezinfekénich prostfedkd v naddobé na odbér modi, které obsahuji
kvartérni amoniové slouceniny.

Kreatinin: Detergenty, Cistici prostfedky, dezinfekéni prostfedky a konzervaéni latky mohou zpusobit faleSné
hodnoty koncentrace kreatininu. Rizné slozky modi, zejména vysoké koncentrace hemoglobinu, riboflavinu nebo
bilirubinu, mohou vést k atypickému zabarveni testovaciho polStarku.

Krev: Mikrohematurie neovliviiuje barvu mo¢i a je zjistitelna pouze mikroskopickymi nebo chemickymi testy. Od
hladiny pfiblizné 25 Ery/ul a vy$si, dokonce i pfi vysokych koncentracich kyseliny askorbové (az 80 mg/dl), nejsou
za normalnich okolnosti pozorovany negativni vysledky. Fale$né pozitivni reakce mohou byt také zplsobeny
rezidui Cisticich prostfedki obsahujicich peroxid, aktivitou mikrobidlni oxidazy v dusledku infekci urogenitalniho
traktu nebo pusobenim formalinu. Pro stanoveni individuaini diagnézy je proto nezbytné vzit v Gvahu také klinické
projevy. Pocet erytrocytl zjisténych analyzou sedimentu mize byt niz§i nez vysledek testovaciho prouzku,
protoze lyzované buriky nelze analyzou sedimentu detekovat.

pH: U pols$tarku na stanoveni pH nejsou znamy zadné interference.

Dusitany: Pred testovanim by mél pacient konzumovat jidla bohata na zeleninu, snizit pfijem tekutin a 3 dny
pied testem prerusit Ié¢bu antibiotiky a vitaminem C. Fale$né pozitivni vysledky se mohou vyskytnout u starych
vzorkt moci, v nichz se dusitany vytvofily v disledku kontaminace vzorku, a u moci obsahujici barviva (derivaty
pyridinia, ¢ervena fepa). Negativni vysledek i pfi bakteriurii mize mit nasledujici pri¢iny: bakterie neobsahujici
nitratreduktazu, lécba antibiotiky, strava s nizkym obsahem dusi¢nant, zvy$ena diuréza, vysoky obsah kyseliny
askorbové nebo nedostatec¢na inkubace moci v mo¢ovém méchyi.

Albumin: Detergenty, Cistici prostfedky, dezinfekéni prostiedky a konzervaéni latky mohou zpUsobit fale$né
hodnoty koncentrace albuminu. Rizné slozky moci, zejména vysoké koncentrace hemoglobinu, riboflavinu nebo
bilirubinu, mohou vést k atypickému zabarveni testovaciho polstarku.

Leukocyty: Silné zbarvené slouceniny (napf. nitrofurantoin) mohou narusit barvu reakce. Vysoké koncentrace
glukozy, kyseliny Stavelové, 1éku obsahujicich cefalexin, cefalotin nebo thetracyklin mohou vést k oslabeni reakce.
Falesné pozitivni reakce mohou byt zpusobeny kontaminaci vaginalnim sekretem. Pocet leukocytl zjisténych
analyzou sedimentu muze byt niz8i nez vysledek prouzku, protoZe lyzované buriky nelze analyzou sedimentu
detekovat. Casteéna cytolyza zesiluje barevnou odezvu, zejména v oblasti maximalni analytické citlivosti.
Vysledky leukocytarni esterazy mohou byt pozitivni i pfi absenci pozorovatelnych bunék, pokud doslo k lyze
leukocytu. Fale$né pozitivni reakce mohou byt zpusobeny formaldehydem (konzervaéni €inidlo). Koncentrace
bilkovin nad 5 g/l nebo vysoka specifickd hmotnost mohou oslabit barevnou reakci. Bakterie, trichomonady a
erytrocyty vSak s testovacim polStarkem nereaguji.

Poznamky:

» Diagnosticka nebo terapeuticka rozhodnuti by neméla byt zalozena na jediném vysledku nebo metodé.

* Nejsou znamy vSechny pfipady interference se vSéemi slozkami v§ech Iécivych pfipravkd. Muze dochazet ke
zméné barevné reakce polstarkd, a proto se doporucuje provést dalsi test po ukonéeni 1é€by jakymikoliv I€ky.

* Ve vzacnych pfipadech mohou rizné podminky testu v disledku heterogenity rznych vzork( moci (z divodu
riznych hladin aktivatord, inhibitord nebo rliznych koncentraci ionti) zpusobit rozdily v intenzité a kontrastu
barev.
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Ocekavané hodnoty, rozsahy méfeni, analyticka citlivost:

Parametr Ocekavana hodnota Jednotka Rozsah méreni Analyticka citlivost
., 85,17 1
umol/l neg., 8.5, 17, 50, 100 >1 mg/di
BIL neg. mg/dl neg., 0.5, 1,3,6 (u stopové kategorie
0.5-0.7 mg/dl)
arb. neg., (+), +, ++, +++
pmol/l norm., 35, 70, 140, 200
UBG norm. mg/dl norm., 2, 4, 8,12 1.2-1.4 mg/dl
arb. norm., +, ++, +++, ++++
mmol/l neg., 0.5,1.5,5, 15
7-9 mg/di
KET neg. - trace mg/dl neg., 5, 15, 50,150 (u stopové kategorie
arb. neg., (+), +, ++, +++ 3-4.5 mg/dl)
g/l neg., 0.2,0.4,1
ASC n.a. mg/dl neg., 20, 40, 100 10-12 mg/dl
arb. neg., +, ++, +++
mmol/l norm., 1.7, 2.8, 8, 28, 56 25 mg/di
GLU norm. mg/dl norm., 30, 50, 150, 500, 1000 (u stopové kategorie
15 mg/dl)
arb. norm., (+), +, ++, +++, ++++
g/l neg., 0.15,0.3, 1,5 27-30 mg/dl
PRO neg. - trace mg/d| neg., 15, 30, 100, 500 (u stopové kategorie
arb. neg., (+), +, ++, +++ 15 mg/dl)
mmol/l 0.9,4.4,88,17.7,26.5
CREA n.a. n.a.
mg/d| 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neg., 5-10, 50, 300
BLD neg. 5-6 Ery/ pl
arb. neg., +, ++, +++
pH pH5-8 5,55,6,6.5,7,7.5,8,85,9 ni na voljo
NIT neg. arb. neg., pos. 0.1 mg/dl
mg/l 10, 30, 80, 150, 500
mALB norm. <30 mg/l
arb. norm., +, ++, +++ ++++
Leu/pl neg., 25, 75, 500
LEU neg. 12.5-15 Leu/pl
arb. neg., +, ++, +++
mg/mmol <3.4, 3.5-33.8, 233.9
ACR* norm. mg/g <30, 31-299, 2300 n.a.
arb. norm., +, ++
mg/mmol <56.7, >56.7, 2113, 2340
PCR norm. mg/g <500, >500, 21000, 23000 n.a.
arb. norm., +

*Pokud CREA=10 mg/dl a mALB=10 mg/l, je vzorek pfili§ nafedén. Znovu vzorek odeberte a méfeni opakujte.

KaZda laborator by méla pfezkoumat prenositelnost ocekavanych hodnot na vlastni populaci pacientt a v pfipadé

potfeby stanovit vlastni referen¢ni rozmezi.
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Vykonnostni charakteristiky:
NiZe jsou uvedeny udaje ze srovnani metod u 1279 vzorku:

parameyy | Ofvost | specfata | PTECCE | Mooas | Nev | e
[%] [%]
BIL 97.1 97.5 73 95.1 99.5 90.1
UBG 84.1 93.9 92 98.9 96.1 76.7
KET 81.4 95.7 92.9 99.6 95.4 82.4
ASC n.a. n.a. 98.1 100 n.a.. n.a.
GLU 95.5 97.5 97.1 98.4 98.9 91
PRO 87.1 93.8 91.6 99.7 93.7 87.4
CREA n.a. n.a. 92 98 n.a. n.a.
BLD 82.1 84.3 83.3 99.8 84.3 82.1
pH n.a. n.a. n.a. 81.6 n.a. n.a.
NIT 83.9 934 92.5 100 98.2 57.8
mALB 93 83 90 93 82 94
LEU 85.2 83.8 84.5 99.8 85.1 83.9
ACR 93 83 90 99 84 92
PCR 56 98 83 94 80 94

*Zaporna prediktivni hodnota
**Kladna prediktivni hodnota

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena 20 nasobnym méfenim dvou hladin (normalni, abnormalni) kontrolniho roztoku.
Negativni a pozitivni hodnoty byly u vS§ech parametrt spravné identifikovany v 100 % pfipadu.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena méfenim dvou hladin (normalni, abnormalni) kontrolniho roztoku po dobu
20 dn0. Negativni a pozitivni hodnoty byly u vSech parametrd spravné identifikovany ve 100 % pfipadu.

A Upozornéni:

» Uchovavejte prouzky mimo dosah plsobeni tepla a pfimého slune¢niho zareni.

« Testovaci prouzky nepouzivejte opakované.

» Testovaci prouzky skladujte v originalnich obalech az do jejich pouziti. Prouzky z jednotlivych lahvi¢ek by se
nemély michat.

« Stanoveni diagnozy a terapii nelze provadét pouze na zakladé jednoho vysledku testu, ale je tfeba vychazet ze
vSech dostupnych |ékafskych diagnoz.

* Pokud pfi pouzivani tohoto produktu dojde k jakymkoli zavaznym udalostem, informujte servisniho technika
spolec¢nosti 77 Elektronika a mistni pfislusny urad.

(Si,)) Biologické riziko

Se v8emi vzorky a pouzitymi testovacimi prouzky zachazejte tak, jako by se jednalo o kontaminované infekéni
agens. Po ukonéeni postupu testovani vzorky a prouzky bezpeéné zlikvidujte. Postupujte podle pfislusnych
mistnich pokyna.

* Vzdy dodrzujte obecné pracovni pokyny laboratofi.

» Testovaci prouzky neobsahuji toxické latky.
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