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Nazwa produktu Zawartos¢

150 paskow z odczynnikami

Przeznaczenie:

Pasek testowy do badania moczu LabStrip U12 mALB/CREA jest wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro, stosowanym jako wstepny test przesiewowy w kierunku cukrzycy, choréb watroby, choréb hemolitycznych,
zaburzen uktadu moczowo-piciowego i nerek oraz nieprawidtowos$ci metabolicznych poprzez szybkie pétilosciowe
oznaczanie bilirubiny, urobilinogenu, ketonéw, kwasu askorbinowego, glukozy, biatka, kreatyniny, krwi, warto$ci
pH, albuminy i leukocytéw, a takze jakosciowe oznaczanie azotynéw w ludzkim moczu oraz okreslanie stosunku
albuminy do kreatyniny i biatka do kreatyniny.

Badanie moczu jest uznawane za rutynowa, nieinwazyjng metode badania przesiewowego. Zgodnie z definicja,
w przypadku tej metody nie ma ograniczen dotyczgcych grup pacjentéw. Analize moczu mozna przeprowadzaé u
wszystkich pacjentéw, niezaleznie od wieku, pici, rasy, stanu zdrowia itp. Ze wzgledu na nieinwazyjny charakter
badania moczu, moze by¢ one powtérzone w dowolnym czasie.

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego z automatycznym analizatorem sktadu
chemicznego moczu LabUMat 2.

Zasada testu [1]-[6]:

Bilirubina (BIL): czerwony zwigzek azowy otrzymuje sie w obecnosci kwasu przez potgczenie bilirubiny z solg
diazoniowg. Obecnos¢ bilirubiny powoduje, ze ma on barwe czerwono-pomaranczowej brzoskwini.

Urobilinogen (UBG): test jest oparty na potgczeniu urobilinogenu ze stabilizowang solg diazoniowg z czerwonym
zwigzkiem azowym. Obecno$¢ urobilinogenu powoduje zmiang barwy z jasnorézowej na ciemnorézows.

Ketony (KET): test jest oparty na reakcji acetonu i kwasu acetooctowego z nitroprusydkiem sodu w roztworze
alkalicznym, w wyniku ktorej powstaje kompleks o fioletowym zabarwieniu (préba Legala).

Kwas askorbinowy (ASC): test jest oparty na odbarwieniu odczynnika Tillmana. W obecnosci kwasu
askorbinowego barwa zmienia sie z szarobtekitnej na pomaranczows.

Glukoza (GLU): test jest oparty na reakcji chromogennej oksydazy glukozy z peroksydaza. Obecno$¢ glukozy
powoduje zmiane barwy z zéttej przez limonkowa, a nastepnie na ciemng morska.

Biatko (PRO): test jest oparty na zasadzie ,btgdu biatkowego” wskaznika. Test jest szczegélnie czuty w obecnosci
albuminy. Inne biatka sg oznaczane z mniejsza czutoscig. Obecno$¢ biatek powoduje zmiane barwy z zéitawej
na mietowozielong.

Kreatynina (CREA): test jest oparty na podobnej do peroksydazy aktywnosci kompleksu miedz-kreatynina.
Kompleks ten dziata jak katalizator reakcji barwnej, zmieniajgc barwe ptytki wskaznikowej z jasnozielonej na
ciemng morska.

Krew (BLD): test jest oparty na aktywnosci pseudoperoksydazowej hemoglobiny i mioglobiny, ktére katalizujg
utlenianie wskaznika przez organiczny wodoronadtlenek i chromogen, dajgc barwe zielong. Nienaruszone
erytrocyty majg na ptytce wskaznikowej zabarwienie punktowe, natomiast hemoglobina i mioglobina majg
jednorodne zielone zabarwienie.

pH: papier testowy zawiera wskazniki pH, ktére wyraznie zmieniajg barwe w zakresie od pH 5 do pH 9 (z
pomaranczowej na zielong i turkusowag).

Azotyny (NIT): test jest oparty na zasadzie reakcji odczynnika Griessa. Jako wynik dodatni nalezy interpretowac
kazdy stopien zabarwienia rézowo-pomaranczowego.

Albumina (mALB): test jest oparty na tak zwanym zjawisku ,btedu biatkowego wskaznika”, a wskaznikiem
jest w tym przypadku pochodna tetrabromofenolosulfonoftaleiny. W $rodowisku kwasowym barwnik wigze sie z
albuming, powodujac zmiang barwy paska testowego z jasnoturkusowej na ciemnoturkusowa.

Leukocyty (LEU): test jest oparty na aktywnosci esterazy granulocytéw. Enzym ten rozszczepia karboksylany
heterocykliczne. Jesli enzym zostanie uwolniony z komoérek, reaguje z solg diazoniowa, wytwarzajgc fioletowy
barwnik.

Stosunek albuminy do kreatyniny (ACR): na pasku testowym nie ma specjalnej ptytki wskaznikowej do
oznaczania wartosci ACR, ktéra jest obliczana na podstawie wynikéw oznaczen albuminy i kreatyniny

Stosunek biatka do kreatyniny (PCR): na pasku testowym nie ma specjalnej ptytki wskaznikowej do oznaczania
warto$ci PCR, ktora jest obliczana na podstawie wynikéw oznaczen biatka i kreatyniny

Odczynniki:
Bilirubina: Sol diazoniowa 3,1%

Urobilinogen: Sol diazoniowa 3,6%

Ketony: Nitroprusydek sodu 2,0%

Kwas askorbinowy 2,6-dichlorofenoloindofenol 0,7%
Glukoza: Oksydaza glukozowa 2,1%
Peroksydaza 0,9%
Chlorowodorek o-tolidyny 5,0%
Biatko Btekit tetrabromofenolowy 0,2%
Kreatynina: Siarczan miedzi 1,5%
Wodoronadtlenek kumenu 4,0%
Tetrametylobenzydyna 1,7%
Krew: Wodoronadtlenek izopropylobenzenu 21,0%
Dihydrochlorek tetrametylobenzydyny 2,0%
pH: Btekit bromotymolowy 10,0%
Czerwien metylowa 2,0%
Azotyny: Kwas sulfanilowy 1,9%
Tetrahydrobenzol[h]chinolon-3-ol 1,5%
Albumina: Pochodna tetrabromofenolosulfonaftalenu 1,6%
Leukocyty: Ester kwasu karboksylowego 0,4%
S¢l diazoniowa 0,2%

Podane stezenia sg oparte na skftadzie odczynnika (udziale wagowym) w chwili produkcji i moga sie rézni¢ w
ramach tolerancji produkcyjnych.

Sktadniki zestawu:

Kazdy zestaw zawiera wszystko, co jest potrzebne do wykonania 150 testéw:

* 150 szt. paskow testowych LabStrip U12 mALB/CREA,

« 1 szt. karta rejestracyjna do rejestracji paskow testowych automatycznego analizatora sktadu chemicznego
moczu LabUMat 2.

Inne urzadzenia niezbedne do analizy moczu:

* automatyczny analizator sktadu chemicznego moczu LabUMat 2,
» czysty, wolny od detergentéw i suchy pojemnik do pobierania probki moczu.

Pobranie i przygotowanie probki:

» Pobra¢ mocz do czystego, suchego pojemnika.

* Nie dodawac¢ konserwantéw.

» Jak najszybciej zbadac¢ prébke, przy czym prébka powinna by¢ dobrze wymieszana, ale nie odwirowana.

« Zalecane jest uzycie $wiezej probki porannego moczu.

» Jedli natychmiastowe wykonanie testu nie jest mozliwe, probke nalezy przechowywaé w lodéwce (w
temperaturze od +2 do +8 °C), a nastepnie przed uzyciem w tescie doprowadzi¢ do temperatury pokojowej
(od +15 do +25 °C).

» Niekonserwowany mocz w temperaturze pokojowej moze ulega¢ zmianom odczynu pH z powodu namnazania
sie drobnoustrojéw, co moze zaktdci¢ oznaczenie biatka.

« Jezeli od kobiet nie zostang pobrane czyste probki moczu, wyniki na obecnos$¢ leukocytéw mogg by¢ dodatnie
z powodu zanieczyszczenia pochodzgcego spoza drog moczowych.

« Srodki do mycia skory zawierajgce chlorheksydyne moga wptynaé na dodatni wynik testu biatka, jesli dojdzie
do zanieczyszczenia probki.

Procedura i uwagi:

* Uzywaé tylko $wiezego, dobrze wymieszanego, nieodwirowanego moczu. Zalecane jest uzycie probki
pierwszego porannego moczu. Analize moczu nalezy wykona¢ w ciggu 4 godzin od pobrania prébki! Chroni¢
mocz przed $wiattem.

» Paski testowe zatadowa¢ do analizatora natychmiast po otwarciu pojemnika z paskami testowymi.

» Nie dotyka¢ plytek wskaznikowych paska z odczynnikami.

» Nie wykonywa¢ analizy moczu w temperaturze ponizej +15 °C ani powyzej +35 °C

* Do analizy moczu przy uzyciu paskow testowych LabStrip U12 mALB/CREA uzywac tylko automatycznego
analizatora sktadu chemicznego moczu LabUMat 2.

» Do kazdego opakowania paskow testowych LabStrip U12 mALB/CREA dotgczona jest karta rejestracyjna do
rejestracji paskow testowych w automatycznym analizatorze sktadu chemicznego moczu LabUMat 2.

Uﬂ Uwaznie przeczytac¢ instrukcje obstugi automatycznego analizatora sktadu chemicznego moczu LabUMat 2.

Wyniki:

Automatyczny analizator sktadu chemicznego moczu LabUMat 2 mierzy zmiane barwy ptytek wskaznikowych po
60 sekundach inkubacji za pomoca optycznej gtowicy pomiarowej. Wiecej szczegotéw zawiera instrukcja obstugi
urzadzenia.

Przechowywanie i stabilnos¢:

Paski testowe nalezy przechowywac w szczelnie zamknietych oryginalnych probéwkach w suchym, ciemnym i chfodnym

miejscu (w temperaturze od +2 do +25 °C). Paski testowe zatadowac¢ do analizatora natychmiast po otwarciu pojemnika z

paskami testowymi.

Informacje na temat tadowania i wyjmowania paskéw testowych w analizatorze zawiera instrukcja obstugi.

sy Paski testowe nalezy chroni¢ przed wilgocia, bezposrednim swiatlem stonecznym, podwyzszong temperaturg

'\\ i oparami substancji chemicznych. W odpowiednich warunkach paski testowe sg stabilne az do podanej daty
waznosci, nawet po otwarciu. Nie dotyka¢ ptytek wskaznikowych.

Y

Kontrola jakosci:

Dziatanie paskéw testowych do badania moczu nalezy sprawdzac przy uzyciu odpowiednich materiatéw kontrolnych,
wymienionych w instrukcji obstugi automatycznego analizatora sktadu chemicznego moczu LabUMat 2. Pomiary
kontroli jakosci nalezy wykonywaé zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi laboratorium i przepisami miejscowymi.
Zalecane s3g nastepujgce roztwory do kontroli jakosci: Dipper (Quantimetrix), Dropper (Quantimetrix), Dip & Spin
(Quantimetrix), Liqua-Trol (Kova International) i Liquichek (BioRad). Dodatkowe szczegdly zawiera instrukcja
stosowania danego roztworu kontrolnego.

Ograniczenia procedury [1]-[6]:

Bilirubina: odczyn pH moczu nie ma wptywu na reakcje. Fatszywie niskie lub ujemne wyniki moga by¢ symulowane
przez duze ilosci kwasu askorbinowego (do 100 mg/dl) lub azotynu albo przez diuzsze wystawienie probki na
bezposrednie dziatanie Swiatta. Zwigkszone stezenie urobilinogenu moze zwigkszy¢ czutos¢ ptytki wskaznikowe;j.
Rozne sktadniki moczu (np. indykan w moczu) mogg prowadzi¢ do nietypowego zabarwienia. Metabolity lekow
— patrz urobilinogen.

Urobilinogen: odczyn pH moczu nie ma wptywu na reakcje. Wyzsze stezenie formaldehydu lub wystawienie
moczu na dziatanie $wiatta przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do obnizonych lub fatszywie ujemnych wynikow.
Burak (wydalane pigmenty) lub metabolity lekéw, ktére dajg barwe przy niskim pH (fenazopirydyna, barwniki
azowe, kwas p aminobenzoesowy lub inne leki, ktére same w sobie majg czerwone zabarwienie w srodowisku
kwasnym), moga dawac fatszywie dodatnie wyniki. Nalezy unikaé diugotrwatej ekspozycji na $wiatto.

Ketony: zwigzki ftaleinowe i pochodne antrachinonu zaburzajg wynik poprzez wytwarzanie w zakresie zasadowym
czerwonego zabarwienia, ktére moze maskowaé zabarwienie od ketonow.

Kwas askorbinowy: nie sg znane zadne zakiécenia na ptytce wskaznikowej kwasu askorbinowego.

Glukoza: wysokie stezenie kwasu askorbinowego w moczu (wieksze niz 80 mg/dl) przy niskim stezeniu glukozy
(do 150 mg/dl) moze hamowac¢ reakcje i prowadzi¢ do zanizonych lub fatszywie ujemnych wynikéw. Test nalezy
powtérzy¢ 10 godzin po zaprzestaniu przyjmowania witaminy C. Zwréci¢ uwage na ptytke wskaznikowg kwasu
askorbinowego. Dodatkowo efekt hamujgcy wywotuje kwas gentyzynowy, warto$¢ pH < 5 i duzy ciezar wtasciwy.
Fatszywie dodatnie reakcje mogg byc¢ réwniez wywotane przez pozostatosci sSrodkéw czyszczacych zawierajgcych
nadtlenek lub inne substancje.

Biatko (albumina): fatszywie dodatnie wyniki sg mozliwe w préobkach moczu o wysokiej zasadowosci (pH > 9)
i cigzarze wiasciwym, po infuzjach z poliwinylopirolidonu (substytut krwi), po zazyciu lekéw z chining, a takze
zawierajgcych pozostato$ci $rodkéw dezynfekcyjnych, ktére zawierajg czwartorzedowe grupy amonowe w
naczyniu do pobierania prébek moczu.

Kreatynina: detergenty, $rodki czyszczace, dezynfekujgce i konserwujgce mogg prowadzi¢ do zafatszowania
wartosci stezenia kreatyniny. Rézna zawarto$¢ moczu, szczegdlnie wysokie stezenie hemoglobiny, ryboflawiny
lub bilirubiny, moze prowadzi¢ do nietypowego zabarwienia na ptytce wskaznikowe;j.

Krew: mikrohematuria nie ma wptywu na barwe moczu i jest wykrywalna tylko poprzez badania mikroskopowe
lub chemiczne. Od poziomu ok. 25 ery/ul i powyzej, nawet przy wysokich stezeniach kwasu
askorbinowego (do 80 mg/dl), zwykle nie obserwuje sie wynikdw ujemnych. Fatszywie dodatnie reakcje moga
byé réowniez wywotane przez pozostatosci srodkdw czyszczacych zawierajacych nadtlenek, aktywnos$é oksydazy
mikrobiologicznej w wyniku infekcji drég moczowo-piciowych lub przez formaling. Do ustalenia indywidualnej
diagnozy niezbedne jest wigc uwzglednienie takze objawow klinicznych.

Liczba erytrocytow wykrywana poprzez analizg osadu moze by¢ nizsza niz wynik paska testowego, poniewaz
zlizowane komorki nie sg wykrywane przez analize osadu.

pH: Nie sg znane zadne zaktdcenia na ptytce wskaznikowej pH.

Azotyny: na 3 dni przed badaniem pacjent powinien spozywac¢ positki bogate w warzywa, zmniejszy¢ ilo$¢
przyjmowanych ptynéw i przerwaé terapie antybiotykami i witaming C. Fatszywie dodatnie wyniki mogg wystgpi¢
w nieswiezych prébkach moczu, w ktérych azotyny powstaty w wyniku zanieczyszczenia prébki oraz w moczu
zawierajgcym barwniki (pochodne pirydyny, burak). Wynik ujemny nawet przy obecnosci bakteriurii moze mie¢
nastepujace przyczyny: bakterie nie zawierajgce reduktazy azotanowej, leczenie antybiotykami, dieta z niskg
zawartoscig azotandw, wysoka diureza, wysoka zawarto$¢ kwasu askorbinowego lub niewystarczajgca inkubacja
moczu w pecherzu.

Albumina: detergenty, $rodki czyszczace, dezynfekujgce i konserwujgce moga prowadzi¢ do zafatszowania
wartosci stezenia albuminy. Rézna zawarto$¢ moczu, szczegodlnie wysokie stezenie hemoglobiny, ryboflawiny lub
bilirubiny, moze prowadzi¢ do nietypowego zabarwienia na ptytce wskaznikowe;j.

Leukocyty: silnie zabarwione zwiagzki (np. nitrofurantoina) moga zaburza¢ barwe reakcji. Wysokie stezenia

glukozy, kwasu szczawiowego, lekdéw zawierajgcych cefaleksyne, cefalotyne lub tektracykline mogg prowadzi¢

do ostabienia reakcji. Fatszywie dodatnie reakcje mogg byé spowodowane zanieczyszczeniem wydzieling

z pochwy. Liczba leukocytow wykrywana poprzez analize osadu moze by¢ nizsza niz wynik paska, poniewaz

zlizowane komorki nie sa wykrywane przez analize osadu. Cze$ciowa cytoliza intensyfikuje reakcje barwna,

szczegolnie w rejonie maksymalnej czutosci analitycznej. Jezeli leukocyty ulegty lizie, wyniki esterazy leukocytow

mogg by¢ dodatnie przy braku widocznych komoérek. Fatszywie dodatnie reakcje mogg by¢ spowodowane

zanieczyszczeniem formaldehydem (konserwantem). Stezenie biatka powyzej 5 g/l lub duzy cigzar wtasciwy

mogaq ostabic reakcje barwna. Bakterie, rzesistki i erytrocyty nie reagujg jednak z ptytkg wskaznikowa.

Uwagi:

» Decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych nie nalezy opiera¢ na jednym wyniku ani jednej metodzie.

« Nie sg znane wszystkie przypadki oddziatywan z kazdym sktadnikiem kazdego leku. Reakcja barwna plytek
moze sie zmienic¢, dlatego zalecane jest wykonanie kolejnego testu po zakonczeniu przyjmowania lekdw.

« W rzadkich przypadkach zmienne warunki badania, wynikajgce z heterogenicznosci réznych prébek moczu (z
powodu réznych poziomoéw aktywatoréw, inhibitoréw lub réznych stezen jonéw) mogg powodowaé réznice w
intensywnosci i kontrascie barw.



Wartosci oczekiwane, zakresy pomiarowe, czutos¢ analityczna:

Parametr | Warto$¢ oczekiwana | Jednostka Zakres pomiarowy Czuto$¢ analityczna
., 85,17 1
umol/l neg., 8.5, 17, 50, 100 21 mg/dl
BIL neg. mg/dl neg., 05,1,3,6 (kategoria $ledzenia
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 (kategoria $ledzenia
3-4.5 mg/dl)
arb. neg., (+), +, 4,
g/l neg., 0.2,04, 1
ASC nd. mg/dI 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 (kategoria $ledzenia
15 mg/dl)
arb. norm., (+), +, ++, +++, ++++
g/l neg., 0.15,0.3,1,5 27-30 mg/dl
PRO neg. - trace mg/dl neg., 15, 30, 100, 500 (kategoria $ledzenia
15 mg/dl)
arb. neg., (+), +, ++, +++
mmol/l 0.9,4.4,88,17.7,26.5
CREA nd. nd.
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 5,565,6,65,7,75,8,85,9 nd.
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 nd.
arb. norm., +, ++
mg/mmol | £56.7, >56.7, 2113, 2340
PCR norm. mg/g <500, >500, 21000, 23000 nd.
arb. norm., +

*Jesli CREA=10 mg/dl i mALB=10 mg/l, oznacza to, ze prébka jest za mocno rozcienczona. Powtdrzyé pomiar
uzywajgc ponownie pobranej probki.

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwos¢ przeniesienia oczekiwanych wartosci na wtasng populacje

pacjentédw i w razie potrzeby okresli¢ wtasne zakresy referencyjne.

Wiasciwosci uzytkowe:
Ponizej przedstawiono dane poréwnawcze metod dla 1279 prébek:

Parametr Cz[l:/tf])éé Spec;ﬁ:]znoéé di?z(g)ir(lfsdt;gzﬁa rozzgs(;i':;;?a UQ{’Z l]:* D\[/:;)T*
[%] [%]
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 nd. nd. 98.1 100 nd. nd.
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 nd. nd. 92 98 nd. nd.
BLD 82.1 84.3 83.3 99.8 84.3 82.1
pH nd. nd. nd. 81.6 nd. nd.
NIT 83.9 93.4 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

*Ujemna warto$¢ przewidywania
**Dodatnia warto$¢ przewidywania

Powtarzalnos¢
Powtarzalno$¢ okreslono poprzez 20 krotny pomiar dwoch pozioméw (prawidtowy, nieprawidtowy) roztworu

kontrolnego. Wartosci ujemne i dodatnie wszystkich parametréow bylty prawidtowo identyfikowane w 100 %
przypadkéw.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ okreslono poprzez pomiary dwoch pozioméw (prawidtowy, nieprawidtowy) roztworu kontrolnego
prowadzone przez 20 dni. Warto$ci ujemne i dodatnie wszystkich parametrow byly prawidtowo identyfikowane w
100 % przypadkow.

A Ostrzezenia:

« Paski nalezy chroni¢ przed cieptem i bezposrednim $wiattem stonecznym.

» Nie uzywac¢ ponownie paskow testowych.

» Paski testowe przechowywaé w oryginalnych opakowaniach do chwili uzycia. Nie miesza¢ paskéw z réznych
fiolek.

« Diagnoz i terapii nie nalezy opiera¢ tylko na jednym wyniku testu, lecz na wszystkich dostepnych diagnozach
medycznych.

* O wszelkich powaznych incydentach, ktére moga wystapi¢ podczas uzytkowania tego produktu, nalezy
poinformowac przedstawiciela serwisu firmy 77 Elektronika oraz wtasciwy organ miejscowy.

(Si)j Zagrozenie biologiczne

Ze wszystkimi prébkami i zuzytymi paskami testowymi nalezy obchodzi¢ sie tak, jakby byty skazone czynnikami
zakaznymi. Po zakonczeniu procedury oznaczania nalezy ostroznie pozby¢ sie prébek i paskéw. Nalezy
przestrzega¢ odpowiednich instrukcji lokalnych.

» Nalezy zawsze przestrzega¢ ogodlnych instrukcji pracy w laboratoriach.

« Paski testowe nie zawierajg materiatéw toksycznych.
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