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150 reagencnych pruzkov

Ugel pouzitia:

Testovacie pruzky na moc¢ LabStrip U12 mALB/CREA su zdravotnicka pomdcka uréena na diagnostické pouzitie
in vitro ako predbezny skriningovy test na diabetes, ochorenia pecene, hemolytické ochorenia, urogenitélne a
obli¢kové poruchy a metabolické abnormality pomocou rychleho semikvantitativneho stanovenia bilirubinu,
urobilinogénu, keténov, kyseliny askorbovej, glukézy, proteinu, kreatininu, krvi, hodnoty pH, albuminu a leukocytov,
ako aj kvalitativneho stanovenia dusitanov v fludskom moci a vySetrenie pomeru albuminu/kreatininu a proteinu/
kreatininu.

Analyza mocu sa povazuje za rutinni neinvazivnu skriningovi metédu. Vzhladom na tato definiciu pre tuto
metddu neexistuju ziadne obmedzenia tykajice sa skupin pacientov. Analyzu mo¢u mozno vykonat u vSetkych
pacientov bez ohladu na vek, pohlavie, rasu, zdravotny stav at. Analyza mocu je neinvazivny test a méze sa
kedykolvek zopakovat.

Vyrobok je uréeny na profesiondlne laboratérne pouzitie a je ur€eny na pouzitie s automatizovanym mocovym
chemickym analyzatorom LabUMat 2.

Princip stanovenia [1] - [6]:

Bilirubin (BIL): Cervena azozlU&enina sa ziskava v pritomnosti kyseliny zIGgenim bilirubinu s diazéniovou solou.
Pritomnost bilirubinu sa prejavi ¢erveno-oranzovym broskyriovym sfarbenim.

Urobilinogén (UBG): Test je zaloZzeny na zlGceni urobilinogénu so stabilizovanou diazéniovou solou za vzniku
Cervenej azozluceniny. Pritomnost’ urobilinogénu vedie k zmene farby od svetloruZzovej k tmavoruzove;j.

Ketony (KET): Test je zaloZeny na reakcii acetdnu a kyseliny acetoctovej s nitroprusidom sodnym v alkalickom
roztoku za vzniku fialovo sfarbeného komplexu (Legalov test).

Kyselina askorbova (ASC): Test je zaloZeny na odfarbeni Tillmanovho &inidla. V pritomnosti kyseliny askorbovej
sa farba meni zo sivomodrej na oranzovu.

Glukéza (GLU): Test je zalozeny na reakcii vyuzivajucej glukézooxidazu-peroxidazuchromogén. Pritomnost
glukézy vedie k zmene farby od Zltej cez limetkovo zelenu az po tmavo modrozelenu.

Protein (PRO): Test je zaloZzeny na principe ,proteinovej chyby” indikatora. Test reaguje obzvlast citlivo na
pritomnost albuminu. Ostatné proteiny su indikované s mensou citlivostou. Pritomnost’ proteinov vedie k zmene
farby od Zltkastej po matovo zelenu.

Kreatinin (CREA): Test je zaloZeny na peroxidazovej aktivite komplexu medi a kreatininu. Tento komplex funguje
ako katalyzator pre farebnu reakciu, meni farbu testovacieho pola od svetlozelenej po tmavozelenu.

Krv (BLD): Test je zaloZeny na pseudoperoxidazovej aktivite hemoglobinu a myoglobinu, kedy sa katalyzuje
oxidacia indikatora organickym peroxidom vodika a chromogénom, ¢o sa prejavi zelenym sfarbenim. Intaktné
erytrocyty su charakterizované bodkovitym sfarbenim testovacieho pola, kym hemoglobin a myoglobin su
charakterizované homogénnym zelenym sfarbenim.

pH: Testovaci papierik obsahuje indikatory pH, ktoré v rozmedzi pH 5 az pH 9 jasne menia farbu (od oranzovej k
zelenej az tyrkysovej).

Dusitany (NIT): Test je zaloZeny na principe Griessovej reakcie. Akykolvek stupefi ruzovooranzového sfarbenia
by sa mal interpretovat ako pozitivny vysledok.

Albumin (mALB): Test je zalozeny na fenoméne tzv. ,proteinovej chyby indikatorov”, pricom indikatorom
je v tomto pripade derivat tetrabrémfenol-sulfénaftaleinu. V kyslom prostredi sa farbivo viaze na albumin, ¢o
sposobuje zmenu farby testovacieho prizku od svetlotyrkysovej po tmavotyrkysovu.

Leukocyty (LEU): Test je zaloZeny na aktivite esterdzy granulocytov. Tento enzym Stiepi heterocyklické
karboxylaty. Pokial sa z buniek uvolni enzym, reaguje s diazéniovou solou a vytvori sa fialové farbivo.

Pomer albumin/kreatinin (ACR): Na testovacom pruzku pre ACR nie je Ziadne $pecifické testovacie pole, ktoré
sa vypocitava z vysledku testovacieho pola na albuminu a kreatinin.

Pomer protein/kreatinin (PCR): Na testovacom pruzku pre PCR nie je Ziadne Specifické testovacie pole, ktoré
sa vypocitava z vysledku testovacieho pola na protein a kreatinin.

Cinidla:

Bilirubin: Diazéniova sol 31%
Urobilinogén: Diazdniova sol 3,6%
Ketony: Nitroprusid sodny 2,0 %
Kyselina askorbova: 2,6-dichlérfenolindofenol 0,7 %
Glukoéza: Glukézooxidaza 21%
Peroxidaza 0,9 %
O-tolidin hydrochlorid 5,0 %
Protein: Tetrabromofenolova modra 0,2 %
Kreatinin: Siran mednaty 1,5 %
Kumolhydroperoxid 4,0 %
Tetrametylbenzidin 1,7 %
Krv: I1zopropylbenzol-hydroperoxid 21,0 %
Tetrametylbenzidin-dihydrochlorid 2,0 %
pH: Bromtymolova modra 10,0 %
Metylova Cerveri 2,0%
Dusitany: Kyselina sulfanilova 1,9 %
Tetrahydrobenzolh]chinol6n-3-ol 1,5%
Albumin: Derivat tetrabromfenol-sulfonftaleinu 1,6 %
Leukocyty: Ester karboxylovej kyseliny 0,4 %
Diazéniova sol 0,2%

Uvedené koncentracie su zaloZzené na zlozeni €inidla (w/w) v ¢ase vyroby a mézu sa liSit v rdmci vyrobnych
tolerancii.

Sucasti supravy:
Kazda suprava obsahuje vSetko potrebné na vykonanie 150 testov:

+ 150 ks testovacich prizkov LabStrip U12 mALB/CREA,
* 1 ks registracnej karty na registraciu testovacich pruzkov automatizovaného mocového chemického
analyzatora LabUMat 2.

Ostatné zariadenia potrebné na analyzu mocu:

* automatizovany moc¢ovy chemicky analyzator LabUMat 2,
«  Cistd, sucha nadoba bez Cistiaceho prostriedku na odber mocu.

Odber a priprava vzoriek:

* Odoberte mo¢ do Cistej, suchej nadoby.

» Nepridavajte konzervacné latky.

« Test vzorky vykonajte €o najskoér, vzorku dobre premiesajte, ale necentrifugujte.
» Odporuca sa pouzit' erstvy ranny mo¢.

* Ak nie je mozné vykonat okamzité testovanie, vzorka sa pred pouzitim uskladni v chladni¢ke (+2 az +8 °C) a
potom sa vytemperuje na izbovu teplotu (+15 az +25 °C).

* Moc bez konzervacie pri izbovej teplote podlieha zmenam pH v désledku rozmnozZovania mikrébov, tieto mézu
taktiez interferovat pri stanoveni proteinov.

* Ak sa Zzenam neodoberu Gisto vyprazdnené vzorky, mézu sa zistit' pozitivne vysledky na leukocyty v dosledku
kontaminacie mimo mocovych ciest.

« Cistiace prostriedky na kozu obsahujlce chlérhexidin mézu ovplyvnit pozitivny vysledok stanovenia proteinov,
pokial' déjde ku kontaminécii vzorky.

Postup a poznamky:

+ Pouzivajte len Cerstvy, dobre premie$any, necentrifugovany mo¢. Odporuca sa prvy ranny mo¢. Analyzu mocu
vykonajte do 4 hodin po odbere vzorky! Uchovavajte mo¢ mimo dosahu svetla.

* VloZte testovacie pruzky do analyzatora ihned po otvoreni nadoby s testovacimi pruzkami.

* Nedotykajte sa testovacich poli reagen¢ného prazku.

» Nevykonavajte analyzu mocu pri teplotach nizsich ako +15 °C alebo vyssich ako +35 °C.

* Pouzivajte iba automatizovany moc€ovy chemicky analyzator LabUMat 2 na analyzu testovacich pruzkov
LabStrip U12 mALB/CREA.

* Registra¢na karta sa dodava v kazdom baleni testovacich pruzkov LabStrip U12 mALB/ CREA na registraciu
testovacich pruzkov s automatizovanym mocovym chemickym analyzatorom LabUMat 2.

I:ji:l Pozorne si precitajte navod na pouzitie automatizovaného mocového chemického analyzatora
LabUMat 2.

Vysledky:

Automatizovany mocovy chemicky analyzator LabUMat 2 meria zmenu farby testovacich poli po 60 sekundach
inkubaéného ¢asu prostrednictvom optickej meracej hlavy. Dalsie podrobnosti najdete v pouzivatelskej prirucke
k pristroju.

Skladovanie a stabilita:

Testovacie pruzky uchovavaijte v tesne uzavretych originalnych nadobkach na suchom, tmavom a chladnom mieste
(od +2 do +25 °C). Vlozte testovacie pruzky do analyzatora ihned po otvoreni nadoby s testovacimi prizkami. Pozrite si
navod na pouZitie na vioZenie a vybratie skiSobného prizku v analyzatore.

Testovacie pruzky uchovavajte mimo dosahu vlhkosti, priameho sineéného svetla, zvySenej teploty a
chemickych vyparov. Za spravnych podmienok su testovacie pruzky stabilné do uvedeného datumu
exspiracie aj po otvoreni. Nedotykajte sa testovacich poli.
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Kontrola kvality:

Funkénost' testovacich prizkov na mo¢ by sa mala kontrolovat pomocou vhodnych kontrolnych materialov
uvedenych v navode na pouzitie automatizovaného mocového chemického analyzatora LabUMat 2. Merania
kontroly kvality vykonavajte podla internych smernic laboratéria a miestnych predpisov. Odporu¢aju sa
nasledujuce roztoky na kontrolu kvality: Dipper (Quantimetrix), Dropper (Quantimetrix), Dip & Spin (Quantimetrix),
Liqua-Trol (Kova International) a Liquichek (BioRad). Dalsie pokyny najdete v navode na pouZitie konkrétneho
kontrolného roztoku.

Obmedzenia postupu [1] - [6]:

Bilirubin: Reakcia nie je ovplyvnena pH mocu. Falo$ne nizke alebo negativne vysledky moézu byt spdsobené
velkym mnozZstvom kyseliny askorbovej (az 100 mg/dl) alebo dusitanov alebo dlh§ou expoziciou vzorky priamemu
svetlu. ZvySena koncentracia urobilinogénu méze zvysit citlivost’ bilirubinového testovacieho pola. R6zne sucasti
mocu (napr. mocovy indikan) mézu viest k atypickému sfarbeniu. Pokial ide o metabolity liekov, pozri urobilinogén.

Urobilinogén: Reakcia nie je ovplyvnena pH mocu. VysSia koncentracia formaldehydu alebo dlhSia expozicia
mogu svetlu mdZe viest k znizenym alebo falo$ne negativnym vysledkom. Cervena repa (vylu¢ované pigmenty)
alebo metabolity liekov, ktoré farbia pri nizkom pH (fenazopyridin, azofarbiva, kyselina p-aminobenzoova alebo
iné lieky, ktoré maju ¢ervené vnutorné sfarbenie v kyslom prostredi), mézu spésobovat faloSne pozitivne vysledky.
Je potrebné vyhnut sa dlhodobej expozicii svetlu.

Ketony: Ftaleinové zlU¢eniny a derivaty antrachinénu interferuji tym, Ze produkuju ¢ervené sfarbenie v alkalickom
rozmedzi, ktoré méze maskovat sfarbenie spdsobené keténmi.

Kyselina askorbova: Na testovacom poli s kyselinou askorbovou nie st zname Ziadneinterferencie.

Glukoéza: Vysoké koncentracie kyseliny askorbovej v moéi (viac ako 80 mg/dl) s nizkou koncentraciou glukézy
(az 150 mg/dl) mézu inhibovat' reakciu a viest k niz§im alebo faloSne negativnym vysledkom. Test opakujte
10 hodin po prijme vitaminu C. Venujte pozornost testovaciemu polu s kyselinou askorbovou. Navyse inhibi¢ny
ucinok je spdsobeny kyselinou gentisovou, hodnotou pH < 5 a vysokou $pecifickou hmotnostou. Falo$ne pozitivne
reakcie mozu byt vyvolané aj zvyskom Ccistiacich prostriedkov obsahujucich peroxid alebo iné latky.

Protein (albumin): Vysoko alkalické vzorky moc¢u (pH>9), vysoka Specificka hmotnost, infuzie s polyvinylpyrolidbnom
(krvna nahrada), lieky obsahujuce chinin a tiez zvysky dezinfekénych prostriedkov v nadobe na odber vzoriek
mocu obsahujuce kvartérne améniové skupiny mézu viest k faloSnym pozitivnym vysledkom.

Kreatinin: Detergenty, Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky a konzerva¢né latky mézu viest' k faloSnym
hodnotam koncentracie kreatininu. R6zne obsahy mocu, najma vysoké koncentracie hemoglobinu, riboflavinu
alebo bilirubinu, mézu viest k atypickému zafarbeniu testovacieho pola.

Krv: Mikrohematuria neovplyvriuje farbu mocu a je detegovatelna len mikroskopickymi alebo chemickymi testami.
Pri arovni priblizne 25 Ery/ul a vy$3ej, a to aj pri vysokych koncentraciach kyseliny askorbovej (az do 80 mg/dl), sa
za normalnych okolnosti nepozorovali Ziadne negativne vysledky. FaloSne pozitivne reakcie mézu byt spédsobené
zvySkami Cistiacich prostriedkov obsahujucich peroxid, aktivitami mikrobialnych oxidaz v désledku infekcii
urogenitalneho traktu alebo formalinom. Pri stanoveni individualnej diagnézy je preto nevyhnutné brat do tvahy aj
klinické prejavy. Pocet erytrocytov, ktoré sa zistia analyzou sedimentu, méze byt nizsi ako vysledok testovacieho
pruzku, pretoZe analyzou sedimentu nemozno detegovat lyzované bunky.

pH: Nie si zname Ziadne interferencie pH na testovacom poli.

Dusitany: Pred testovanim by mal pacient jest jedla bohaté na zeleninu, znizit prijem tekutin a prerusit liecbu
antibiotikami a vitaminom C 3 dni pred testom. Falo$ne pozitivne vysledky sa mozu vyskytnut v pripade starych
vzoriek mocu, v ktorych sa vytvoril dusitan kontaminaciou vzorky, a v mo¢i obsahujicom farbiva (derivaty pyridinia,
Cervena repa). Negativny vysledok v pritomnosti bakteririe méze mat tieto dévody: baktérie neobsahujice
dusi¢nan reduktazy, antibioticka lie€ba, strava s nizkym obsahom dusi¢nanov, vysoka diuréza, vysoky obsah
kyseliny askorbovej alebo nedostato¢na inkubacia mo¢u v mo¢ovom mechure.

Albumin: Detergenty, Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky a konzervaéné latky moézu viest k faloSnym
hodnotam koncentracie albuminu. Rézne obsahy mocu, najma vysoké koncentracie hemoglobinu, riboflavinu
alebo bilirubinu, mézu viest k atypickému zafarbeniu testovacieho pofla.

Leukocyty: Silne sfarbené zlu¢eniny v mo¢i (napr. nitrofurantoin) mézu narusit farbu reakcie. Vysoké koncentracie
glukozy, kyseliny Stavelovej, liekov obsahujucich cefalotin, cefalotin alebo tetracyklin mézu viest k zoslabenym
reakciam. Falo$ne pozitivne vysledky mézu byt spésobené kontaminaciou vaginalnym sekrétom. Pocet leukocytov,
ktoré sa zistia analyzou sedimentu, mbéze byt niz§i ako vysledok testovacieho pruzku, pretoze analyzou sedimentu
nemozno detegovat lyzované bunky. Ciastoéna cytolyza zosilfiuje farebnii odozvu, najma v oblasti maximalnej
analytickej citlivosti. Vysledky esterazy leukocytov mdézu byt pozitivne v nepritomnosti pozorovatelnych buniek,
pokial doslo k lyze leukocytov. Falo$ne pozitivne reakcie mozu byt spésobené formaldehydom (konzervaéna
latka). Koncentracie proteinu nad 5 g/l alebo vysoka Specifickd hmotnost mézu znizit farebnt odozvu. Baktérie,
trichomonazy a erytrocyty nereaguju s testovacim pofom.



Poznamky:

» Diagnostické alebo terapeutické rozhodnutia nemaju byt zaloZzené na jedinom vysledku alebo metdde.

+ Nie st zname vSetky pripady interferencie s kazdou zlozkou akéhokolvek lieku. Farebna reakcia pola
sa moze zmenit, preto sa odporuca dalsi test na konci akejkolvek medikacie s liekmi.

* V zriedkavych pripadoch mézu rézne testovacie podmienky v doésledku heterogeneity réznych

mocov (z dévodu réznych urovni aktivatorov, inhibitorov alebo réznych koncentracii ibnov) spdsobit zmeny v
intenzitete a kontraste farieb.

Ocakavané hodnoty, rozsahy merania, analyticka citlivost:

Parameter | O¢akavana hodnota | Jednotka Rozsah merania Analyticka citlivost
I/ ., 8.5,17,50,1
umol/l neg., 8.5, 17, 50, 100 >1 mg/dl
BIL neg. mg/dl neg., 0.5, 1,3,6 (pre stopovu kategoériu
0.5-0.7 mg/dl)
arb. neg., (+), +, ++, +++
umol/l norm., 35, 70, 140, 200
UBG norm. mg/dl norm., 2,4, 8,12 1.2-1.4 mg/dl
arb. norm., +, ++, +++, ++++
mmol/I neg., 0.5, 1.5, 5, 15
7-9 mg/dl
KET neg. - trace mg/d| neg., 5, 15, 50,150 (pre stopovu kategériu
arb. neg., (+), +, ++, +++ 3-4.5 mo/d)
a/l neg. 0.2, 0.4, 1
ASC - 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 (pre stopovu kategériu
15 mg/dl)
arb. norm., (+), +, ++, +++, ++++
a/l neg., 0.15,0.3,1,5 27-30 mg/di
PRO neg. - trace mg/dI neg., 15, 30, 100, 500 (pre stopovu kategoériu
15 dl
arb. neg., (+), +, ++, +++ mg/d)
mmol/l 0.9,4.4,8.8,17.7, 26.5
CREA - -
mg/dI 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neg., 5-10, 50, 300
BLD neg. 5-6 Ery/ ul
arb. neg., +, ++, +++
pH pH5-8 5,5.5,6,65,7,7.5,8,85,9 -
NIT neg. arb. neg., pos. 0.1 mg/dl
mg/l 10, 30, 80, 150, 500
mALB norm. <30 mg/l
arb. norm., +, ++, +++, ++++
Leu/ul neg., 25, 75, 500
LEU neg. 12.5-15 Leu/ul
arb. neg., +, ++, +++
mg/mmol | <3.4, 3.5-33.8, =33.9
ACR* norm. mg/g <30, 31-299, =300 -
arb. norm., +, ++
mg/mmol | <56.7, >56.7, =113, 2340
PCR norm. mg/g <500, >500, =1000, =3000 -
arb. norm., +

*Ak CREA = 10 mg/dl a mALB = 10 mg/l, vzorka je prili§ zriedena. Zopakujte meranie s opatovne odobratou
vzorkou.

Kazdé laboratérium by malo preskimat prenosnost o¢akavanych hodnét na vlastnu populaciu pacientov a v
pripade potreby uréit svoje vlastné referenéné rozsahy.

Charakteristiky vykonu:

Udaje o porovnavani metéd 1279 vzoriek st uvedené nizsie:

S— T R e e B B
[%] [%]

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 - - 98.1 100 - -
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 - - 92 98 - -
BLD 82.1 84.3 83.3 99.8 84.3 82.1
pH - - - 81.6 - -
NIT 83.9 93.4 925 100 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 90 929 84 92
PCR 56 98 83 94 80 94

*negativna prediktivna hodnota
**pozitivna prediktivna hodnota

Opakovatelnost’

Opakovatelnost bola stanovena meranim dvoch hladin (normalnych, abnormalnych) kontrolného roztoku 20-krat.
Negativne a pozitivne hodnoty boli spravne identifikované v 100 % pripadov pre vSetky parametre.

Reprodukovatelnost’

Reprodukovatelnost sa stanovila meranim dvoch hladin (normalnych, abnormainych) kontrolného roztoku poc¢as
20 dni. Negativne a pozitivne hodnoty boli spravne identifikované v 100 % pripadov pre vSetky parametre.

A Upozornenia:

» Prazky uchovavajte mimo dosahu tepla a priameho sIne¢ného svetla.
» Testovacie pruzky nepouzivajte opakovane.
» Testovacie pruzky az do pouZitia uchovavaijte v originalnom baleni. Prazky v kazdej nadobke sa nesmu miesat.

* Vysledok iba jedného testu nie je dostaujuci na stanovenie diagnéz a terapii, ale mal by vychadzat zo
vSetkych dostupnych medicinskych diagnoz.

* Informujte servisného zastupcu spolo¢nosti 77 Elektronika a miestny prislusny organ o vSetkych zavaznych
incidentoch, ktoré sa m6zu vyskytnut pri pouzivani tohto vyrobku.

’%v Biologické riziko:

So vSetkymi vzorkami a pouzitymi testovacimi pruzkami zaobchadzajte ako s kontaminovanymi infekénymi
latkami. Po dokonéeni testu vzorky a pruzky opatrne zlikvidujte. Dodrziavajte prislusné miestne pokyny.

* Vzdy dodrziavajte vSeobecné pracovné pokyny laboratorii.
+ Testovacie pruzky neobsahuju toxické materialy.
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