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Denumirea produsului Continut

150 de benzi reactive

Destinatia produsului:

Banda de testare a urinei LabStrip U12 mALB/CREA este un dispozitiv medical de diagnosticare in vitro,
utilizat la testarea preliminara de screening pentru depistarea diabetului, bolilor hepatice, bolilor hemolitice,
tulburarilor urogenitale si renale si anomaliilor metabolice, prin determinarea semi-cantitativa rapida a bilirubinei,
urobilinogenului, cetonelor, acidului ascorbic, glucozei, proteinelor, creatininei, sangelui, valorii pH-ului, albuminei
si leucocitelor, precum si la determinarea cantitativa a nitritilor din urina umana si la indicarea raportului albumina-
creatinina si a raportului proteine-creatinina.

Analiza urinei este consideratd o metoda de screening de rutina, neinvaziva. Conform acestei definitii, pentru
aceasta metoda nu exista limitari in ceea ce priveste categoriile de pacienti. Analiza urinei poate fi efectuata la toti
pacientii, indiferent de varsta, sex, rasa, conditie medicala etc. De asemenea, datorita faptului ca analiza de urina
este un test non-invaziv, poate fi repetata in orice moment.

Produsul este destinat utilizarii profesionale, in laboratoare, si este destinat utilizarii cu analizorul automat de
chimie urinara LabUMat 2.

Testul principal [1] - [6]:

Bilirubina (BIL): In prezenta acidului se obtine un compus azo de culoare rosie, prin combinarea bilirubinei cu o
sare de diazoniu. Prezenta bilirubinei genereaza o culoare piersica rosu-portocaliu.

Urobilinogenul (UBG): Testul se bazeaza pe combinarea urobilinogenului cu o sare stabilizatd de diazoniu la un
compus azotos de culoare rosie. Prezenta urobilinogenului face culoarea sa se schimbe din roz deschis in roz
nchis.

Cetonele (KET): Testul se bazeaza pe reactia acetonei si acidului aceto-acetic cu nitroprusidul de sodiu in solutie
alcalind, generand un complex de culoare violet (testul lui Legal).

Acidul ascorbic (ASC): Testul se bazeazé pe decolorarea reactivului Tillman. Tn prezenta acidului ascorbic
culoarea se schimbé din cenusiu-albastrui in portocaliu.

Glucoza (GLU): Testul se bazeaza pe reactia dintre oxidaza de glucoza cu cromogenul de peroxidaza. Prezenta
glucozei duce la schimbarea culorii din galben in lamaie verde si apoi in albastru-verzui inchis.

Proteinele (PRO): Testul se bazeaza pe principiul ,eroare proteica”, ca indicator. Testul este in mod special
sensibil la prezenta albuminei. Alte proteine sunt indicate cu mai putina sensibilitate. Prezenta proteinelor duce la
schimbarea culorii din galbui in verde-menta.

Creatinina (CREA): Testul se bazeaza pe activitatea asemanatoare peroxidazei a complexului cupru-creatinina.
Acest complex actioneaza ca un catalizator al reactiei de culoare, schimband culoarea tamponului de testare din
verde deschis in albastru-verzui inchis.

Sangele (BLD): Testul are la baza activitatea pseudo-peroxidativa a hemoglobinei si mioglobinei, care catalizeaza
oxidarea unui indicator de catre un hidro-peroxid organic si un cromogen care produce o culoare verzuie.
Eritrocitele intacte sunt semnalate prin colorarea punctuald a tamponului de testare, prin care hemoglobina si
mioglobina sunt indicate de colorarea uniforma in verde.

pH: Hartia de testare contine indicatorii pH, acestia schimbandu-si in mod clar culoarea intre pH 5 si pH 9 (de la
portocaliu la verde si la turcoaz).

Nitritii (NIT): Testul se bazeaza pe principiul reactiei lui Griess. Orice grad de colorare in roz-portocaliu trebuie
interpretat ca un rezultat pozitiv.

Albumina (mALB): Testul se bazeaza pe asa-numitul fenomen al ,erorii proteice a indicatorilor”, indicatorul fiind
n acest caz un derivat de tetrabromofenol-sulfoneftaleina. Intr-un mediu acid, colorantul se ataseaza la albumina
facand ca banda de testare sa isi schimbe culoarea din turcoaz deschis in turcoaz inchis.

Leucocitele (LEU): Testul se bazeaza pe activitatea esterazicd a granulocitelor. Aceasta enzima desparte
carboxilatii hetero-ciclici. Daca enzima este eliberata din celule ea va reactiona cu sarea de diazoniu generand o
culoare violeta.

Raportul albumina-creatinina (ACR): Pentru ACR nu exista un tampon specific pe banda de testare, acesta
calculandu-se din rezultatul testului de albumina si creatinina

Raportul proteina-creatinind (PCR): Pentru PCR nu exista un tampon specific pe banda de testare, acesta
calculandu-se din rezultatul testului de proteina si creatinine

Reactivi:

Bilirubina: Sare de diazoniu 3,1%
Urobilinogenul: Sare de diazoniu 3,6%
Cetone: Nitroprusid de sodiu 2,0%

Acid ascorbic: 2,6-dicloro-fenol-indofenol 0,7%
Glucoza: Glucozoxidaza 2,1%
Peroxidaza 0,9%
Hidroclorura de o-tolidina 5,0%
Proteine: Albastru de tetra-bromofenol 0,2%
Creatinina: Sulfat de cupru 1,5%
Cumolhidroperoxid 4,0%
Tetrametilbenzedina 1,7%
Sange: Izopropilbenzol-hidroperoxid 21,0%
Tetrametilbenzidina-dihidroclorura 2,0 %
pH: Albastru de bromtimol 10,0%
Rosu de metil 2,0 %
Nitriti: Acid sulfanilic 1,9%
Tetrahidrobenzol[h]chinolon-3-ol 1,5%
Albumina: Derivat de tetrabromofenol-sulfoneftaleina 1,6%
Leucocite: Ester al acidului carboxilic 0,4%
Sare de diazoniu 0,2 %

Concentratiile indicate au la baza compozitia reactivilor (w/w) de la data fabricatiei si ele pot varia in marja de
tolerante de fabricatie.

Componentele trusei:

Fiecare trusa contine tot ce este necesar pentru efectuarea a 150 de teste:

* 150 buc. benzi de testare LabStrip U12 mALB/CREA,
* 1 buc. cartela de inregistrare a benzilor de testare pentru analizorul automat de chimie urinara LabUMat 2.

Alte aparate necesare pentru analiza urinei:

< analizor automat de chimie urinara LabUMat 2,
* recipient curat, fara detergenti si uscat pentru colectarea urinei.

Prelevarea si prepararea probelor:

» Urina se va colecta intr-un recipient curat si uscat.

* Nu se adauga conservanti.

* Probele trebuie testate cat mai curand posibil, acestea fiind cat mai bine amestecate dar nu centrifugate.

» Se recomanda utilizarea urinei proaspete, colectate dimineata.

» Daca testarea imediata nu este posibila, proba va trebui depozitata in frigider (+2 pana la +8 °C) si apoi adusa
la temperatura camerei (+15 pana la +25 °C) inainte de a efectua testul.

» Urina neconservata lasata la temperatura camerei poate suferi modificari ale pH-ului din cauza proliferarii
microbiene care poate afecta determinarea proteinelor.

+ Tn cazul in care de la femei nu sunt prelevate probe de uroculturd, se pot obtine rezultate pozitive la leucocite
din cauza contaminarii survenite in afara tractului urinar.

» Agentii de curatare a pielii cu continut de clorhexidina pot influenta in mod pozitiv testul de proteine in cazul in
care se produce contaminarea probei.

Proceduri si note:

» Trebuie folosita doar urinad proaspata, bine amestecata, necentrifugata. Se recomanda urina prelevata la prima
ora a diminetii. Analiza urinei trebuie efectuata in decurs de 4 ore dupa prelevarea probei! Urina trebuie ferita
de lumina.

* Introduceti benzile de testare in analizor imediat ce ati deschis containerul pentru benzi de testare.

» Nu atingeti tampoanele de testare ale benzii reactive.

» Nu faceti analiza urinei la temperaturi sub +15 °C sau peste +35 °C.

« Utilizati doar analizorul automat de chimie urinara LabUMat 2 pentru a face analiza urinei cu ajutorul benzilor
de testare LabStrip U12 mALB/CREA.

+ In fiecare pachet de benzi de testare LabStrip U12 mALB/CREA se va livra si cate o cartela de inregistrare,
pentru inregistrarea benzilor de testare folosite cu analizorul automat de chimie urinara LabUMat 2.

EE] Cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale analizorului automat de chimie urinara LabUMat 2 pentru
analiza urinei.

Rezultatele:

Analizorul automat de chimie urinara LabUMat 2 masoara schimbarile de culoare aparute dupa un timp de
incubatie de 60 de secunde, schimbari masurate cu ajutorul unui cap optic de masurare. Pentru detalii suplimentare
consultati manualul de utilizare a instrumentului.

Depozitarea si stabilitatea:

Benzile de testare trebuie pastrate in tuburile initiale, bine inchise, in locuri uscate, intunecate si racoroase (de
la +2 la +25 °C). Introduceti benzile de testare in analizor imediat ce ati deschis recipientul cu benzi de testare.
Consultati instructiunile de utilizare a benzilor de testare pentru incarcarea si descarcarea analizorului.

e Feriti benzile de testare de umezeala, de lumina directa a soarelui, de temperaturile ridicate si de vaporii

/:{\ chimici. In conditii favorabile, benzile de testare sunt stabile pana la termenul de expirare indicat, chiar si
dupa deschiderea ambalajului. Nu atingeti tampoanele de testare.

Controlul calitatii:

Performanta benzilor de testare pentru urina trebuie verificatd cu ajutorul unor materiale de control adecvate, indicate
n instructiunile analizorului automat de chimie urinara LabUMat 2. Masuratorile pentru controlul calitatii se fac conform
instructiunilor interne ale laboratorului si conform reglementarilor locale. Pentru controlul calitatii, se recomanda
urmatoarele solutii: Dipper (Quantimetrix), Dropper (Quantimetrix), Dip & Spin (Quantimetrix), Liqua-Trol (Kova
International) si Liquicheck (BioRad). Pentru mai multe detalii, consultati instructiunile de utilizare ale fiecarei solutii
specifice de control.

Limitele procedurii [1] — [6]:

Bilirubina: Reactia nu este afectata de pH-ul urinei. Cantitatile mari de acid ascorbic (de pana la 100 mg/dl)
sau de nitriti sau expunerea indelungata a probei in lumina directa a razelor de soare pot genera rezultate fals
scazute sau negative. Concentratia ridicata de urobilinogen poate creste sensibilitatea tampoanelor. Diversele
componente ale urinei (ex. indican urind) pot provoca coloréri atipice. Pentru metabolitii din medicamente, a se
vedea urobilinogenul.

Urobilinogenul: Reactia nu este afectata de pH-ul urinei. Concentratiile mai mari de formaldehida sau expunerea
urinei pentru o perioada mai lunga de timp pot genera rezultate scazute sau fals negative. Sfecla (pigmentii
secretati) sau metaboliti din medicamente care dau culoarea atunci cand pH-ul este scazut (fenazopiridina,
coloranti azo, acid p-aminobenzoic sau alte medicamente care au o culoare rosie intrinseca in mediu acid) pot
genera rezultate fals pozitive. Trebuie evitatd expunerea prelungita la lumina.

Cetonele: Compusii de ftaleina si derivatii antrachinonei interfereaza, generand o culoare rosie in mediul alcalin,
ceea ce poate masca culoarea cetonelor.

Acidul ascorbic: Nu se cunosc interferente la tampoanele de testare pentru acid ascorbic.

Glucoza: Concentratiile ridicate de acid ascorbic din urina (mai mari de 80 mg/dl) cu concentratie scazuta de
glucoza (pana la 150 mg/dl) pot inhiba reactia si genera rezultate scazute sau fals negative. Repetati testul la
10 ore dupa ce ati oprit administrarea de vitamina C. Atentie la tamponul pentru acid ascorbic. Pe langa efectul
inhibitor se mai genereaza si acid gentisic, o valoare a pH-ului de < 5 si o greutate specifica ridicata. Reactiile fals
pozitive pot fi generate si de resturile de peroxid care contin agenti de curatare sau altele.

Proteinele (albumina): in probele de urina foarte alcaline (pH > 9) si in prezenta unei gravitati specifice ridicate
pot aparea rezultate fals pozitive, dupa infuzia de polivinilpirolidona (inlocuitor de sange), dupa ingerarea de
medicamente cu continut de chinina dar si din cauza resturilor de dezinfectant cu continut de grupe cuaternare de
amoniu n vasul in care s-a colectat urina.

Creatinina: Detergentii, agentii de curatare, dezinfectantii si conservantii pot genera valori false ale concentratiei
de creatinina. Diversele continuturi ale urinei, mai ales concentratiile ridicate de hemoglobina, riboflavina sau
bilirubina, pot provoca o colorare atipica a tampoanelor de testare.

Séangele: Microhematuriile nu afecteaza culoarea urinei si pot fi detectate doar pe cale microscopica sau prin
teste chimice. De la un nivel de aprox. 25 Ery/ul si mai ridicate, chiar si la concentratii ridicate de acid ascorbic
(de pana la 80 mg/dl) nu se observa in mod normal rezultate negative. Reactiile fals pozitive pot fi generate si
de resturile de peroxid care contin agenti de curatare sau altele, de activitatile oxidazei microbiene cauzate de
infectiile tractului urogenital sau de formalina. Pentru a se stabili un diagnostic individual este asadar indispensabil
sa se ia in considerare si manifestarile clinice. Numarul de eritrocite detectate prin analiza sedimentelor poate fi
mai mic decat rezulta din rezultatele obtinute cu benzile de testare, deoarece celulele lizate nu sunt detectate de
analiza sedimentelor.

pH: Nu se cunosc interferente la tampoanele pentru pH.

Nitritii: Inainte de testare, pacientul trebuie sa manance alimente bogate in vegetale, va reduce ingestia de fluide
si va intrerupe terapiile cu antibiotice si vitamina C cu 3 zile Tnainte de analiza. Rezultate fals pozitive pot aparea
si la probele de urind statute in care s-au format nitrati prin contaminarea probei si la urina care contine coloranti
(derivati de piridinium, sfecla rosie). Un rezultat negativ, chiar si in prezenta bacteriilor, poate avea urmatoarele
cauze: bacteriile nu contin nitrat reductaza, tratamentul cu antibiotice, dieta cu continut scazut de nitrati, diureza
ridicata, continutul ridicat de acid ascorbic sau incubarea insuficienta a urinei in vezica.

Albumina: Detergentii, agentii de curatare, dezinfectantii si conservantii pot genera valori false ale concentratiei
de albumina. Diversele continuturi ale urinei, mai ales concentratiile ridicate de hemoglobina, riboflavina sau
bilirubina, pot provoca o colorare atipica a tampoanelor de testare.

Leucocitele: Compusii puternic colorati (ex. nitrofurantina) pot afecta culoarea reactiei. Concentratiile ridicate
de glucoza, acid oxalic, medicamente cu continut de cefalexina, cefalotind sau tetraciclind pot provoca reactii
mai slabe. Reactiile fals pozitive pot fi provocate de contaminarea secretiilor vaginale. Numarul de leucocite
detectate prin analiza sedimentelor poate fi mai mic decét rezultd din rezultatele obtinute cu benzi, deoarece
celulele lizate nu sunt detectate de analiza sedimentelor. Citoliza partiala intensifica raspunsul de culoare, mai
ales in regiunea de maxima sensibilitate analitica. Esteraza leucocitara poate da rezultate pozitive in absenta
celulelor observabile, in cazul in care leucocitele au lizat. Reactiile fals pozitive pot fi provocate de formaldehida
(conservant). Concentratiile de proteine de peste 5 g/l sau cu greutate specificd mare pot diminua raspunsul de
culoare. Totusi, bacteriile, trichomonasul si eritrocitele nu reactioneaza cu tampoanele de testare.

Note:

» Diagnosticarea sau deciziile terapeutice nu trebuie sa se bazeze pe un singur rezultat sau pe o singura metoda.

* Nu se cunosc toate cazurile de interferente cu fiecare din componentele oricaruia dintre medicamentelor.
Reactia de colorare a tampoanelor se poate modifica, prin urmare se recomanda un alt test la finalul administrarii
oricarei medicatii.

* Uneori, conditile de testare variabile provocate de eterogenitatea probelor de urind (aparute din cauza
nivelurilor diferite de activatori, de inhibitori sau de concentratii de ioni) pot duce la variatia intensitatii si
contrastului culorilor.



Valori asteptate, intervale de masurare, sensibilitatea analitica:

Parametru | Valoarea asteptata Unitate Intervalul de méasurare Sensibilitatea analitica
pmol/l neg., 8.5, 17, 50, 100 >1 mg/di
BIL neg. mg/dl neg., 0.5,1,3,6 (pentru categoria de urma
0.5-0.7 mg/dl)
arb. neg., (+), +, 4,
pmol/l norm., 35, 70, 140, 200
UBG norm. mg/dl norm., 2, 4, 8, 12 1.2-1.4 mg/dI
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 (pentru categoria de urma
3-4.5 mg/dl)
arb. neg., (+), +, ++, +++
gl neg., 0.2,0.4,1
ASC n.a. mg/dl neg., 20, 40, 100 10-12 mg/dI
arb. neg., +, ++, +++
mmol/l norm., 1.7, 2.8, 8, 28, 56 25 mg/dl
GLU norm. mg/dl norm., 30, 50, 150, 500, 1000 (pentru categoria de urma
15 mg/dl)
arb. norm., (+), +, ++, +++, ++++
gll neg., 0.15,0.3,1,5 27-30 mg/dl
PRO neg. - trace mg/dl neg., 15, 30, 100, 500 (pentru categoria de urma
15 mg/dl)
arb. neg., (+), +, ++, +++
mmol/l 0.9,4.4,88,17.7,26.5
CREA n.a. n.a.
mg/dl 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neg., 5-10, 50, 300
BLD neg. 5-6 Ery/ pl
arb. neg., +, ++, +++
pH pH5-8 5,565,6,65,7,7.5,8,85,9 n.a.
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., +

*In cazul in care CREA=10 mg/d| si MALB=10 mg/l, proba este prea diluata. Repetati masurarea cu o proba nou
colectata.

Fiecare laborator trebuie sa verifice transferabilitatea valorilor asteptate la proprii séi pacienti si, daca este
necesar, sa isi stabileasca propriile intervale de referinta.

Caracteristici de performanta:

Mai jos, puteti gasi pentru comparare datele obtinute prin aceastd metoda pe 1279 mostre:

Parametru Sens[i)Zi]litate Spetii;i:]:itate d?:;;itsﬁit’;?ii Cogig;:‘;nt,é N[;J\]/* PF:/OV]H
[%] [%]
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 95.4 824
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 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

*Valoarea prezisa negativa
**Valoarea prezisa pozitiva

Repetabilitate:

Repetabilitatea a fost determinata prin masurarea a doua niveluri (normal, anormal) ale solutiei de control, de 20
de ori. Valorile pozitive si negative au fost identificate corect in 100 % din cazuri, la toti parametrii.

Reproductibilitate:

Reproductibilitatea a fost determinata prin masurarea a doua niveluri (normal, anormal) ale solutiei de control, timp
de peste 20 de zile. Valorile pozitive si negative au fost identificate corect in 100 % din cazuri, la toti parametrii.

A Avertismente:

* Feriti benzile de caldura de caldura si de bataia directa a razelor solare.

* Nu refolositi benzile de testare.

+ Pastrati benzile de testare in ambalajul initial pana le utilizati. Benzile din flacoane nu trebuie amestecate.

 Diagnosticele si terapiile nu pot fi stabilite pe baza unui singur rezultat de testare, ci ele vor trebui sa se bazeze
pe toate diagnosticele medicale disponibile.

+ Informati reprezentantul de service al 77 Elektronika si autoritatea competenta locala in legatura cu orice
incident serios care ar putea surveni la utilizarea acestui produs.

(Sl,)j Riscuri biologice

Toate probele si benzile de testare uzate trebuie manipulate ca si cum ar fi fost contaminate cu agenti infectiosi.
Dupa ce procedura de testare s-a incheiat, probele si benzile trebuie eliminate cu atentie. Respectati instructiunile
locale aplicabile.

» Respectati intotdeauna instructiunile generale de lucru in laborator.

+ Benzile de testare nu contin materiale toxice.
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