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Tesztcsik szemi-kvantitativ vizelet vizsgalathoz friss vizeletbdl. Kizarolag LabUMat vizelet-
analizatorral torténd kiériékelésre vagy vizudlis leolvasasra hasznalhatd. A LabStrip U11
Plus a 98/79/EEC direktiva alapjan professzionalis haszndlatra alkalmas In Vitro Diag-
nosztikai orvostechnikai eszkoz.

A 150 darabos vizeletvizsgald tesztcsik a bilirubin, urobilinogén, ketontestek
(acetecetsav), aszkorbinsav, gliikoz, fehérje (albumin), vér, pH-érték, nitrit, fehérvér-
sejt szam és fajsuly gyors meghatarozasara alkalmas vizeletbdl. A dobozon és a tubus
cimkéjén talalhato a hasznalatban levé termék specidlis paraméter kombinacidja.

Osszefoglalas:

Atesztesik a mdj, epe vagy epeuti elzarodasok, diabétesz, hemolitikus megbetegedések-
hez, vese és hagyuti betegségekhez kapcsolddo hematuria vagy hemoglobinuria, vese
és hugyuti betegségek, a pH érték patologids eltolodasanak felismeréséhez, valamint az
Uledék vizsgalatahoz is segitséget nyujto sz(irg teszt.

Klinikai jelentdsége:

Bilirubin: A bilirubin mérésére alkalmas vizeletbdl. A vizelet bilirubin és konjugatuma-
inak meghatarozdsa egyes maj- és epebetegségek diagnosztizaldsara és kezelésének
nyomon kovetésére szolgal.

Urobilinogén: Az urobilinogén (a vorosvértestek hemoglobinjanak bomldsi terméke, epe
festék) kimutatdsdra alkalmas vizeletbdl. A termékkel kapott értékek a majbetegségek
és a (fokozott wi-lebomldssal jard) hemolitikus rendellenességek diagnosztizalasara és
kezelésének nyomon kovetésére szolgal.

Keton: A ketontestek kimutatasara alkalmas vizeletbél. A keton meghatdrozasa segiti az
acidozis és a ketozis (ketontestek tulzott termelése) diagnozisét és kezelését, tovabba a
cukorbetegek monitorizdlasat.

Aszkorbin sav: Az aszkorbinsav (C-vitamin) mérésére alkalmas vizeletbél.

Gliikoz: A gliikoz mérésére alkalmas vizeletbdl. A vizelet glikoz eredményeket killonboz6
szénhidrat anyagcserezavarok, koztiik a diabétesz és hiperglikémia diagnozisanak felalli-
tasakor és kezelésének ellendrzésekor haszndljak.

Fehérje (albumin): A fehérje kimutatdsdra alkalmas vizeletbdl. Hozzdjarul a vesebetegsé-
gek diagnosztizaldsahoz és kezeléséhez.

Vér: A okkult vér kimutatdsa vizeletbdl. Az okkult vér sulyos urologiai vagy vesebeteg-
ségekre utalhat.

pH: A pH meghatdrozasa vizeletbdl. A vizelet kémhatasa dsszefiiggést mutat szamos ve-
sebetegséggel és anyagcserezavarokkal, tovabba egyes diétdk monitorizalasara szolgal.
A tartosan magas pH érték hugyuti gyulladésra utalhat.

Nitrit: A nitrit kimutatasa vizeletbdl. Meghatarozasa a bakterialis eredetd hugyuti fert6zé-
sek diagndzisat és kezelését segiti.

Fehérvérsejtek: A leukocita kimutatasara alkalmas vizeletbdl. Leukocita jelenléte vese
vagy hugyuti gyulladasra utalhat, tovabbi vizsgélatokat tehet sziikségessé.

Fajsuly: A vizelet srliségét hatdrozza meg. Meghatarozasaval a vese vizeletkoncentrdlo
képességérdl és a vizelet higulasarol ad felvildgositast. Az elfogyasztott folyadékmennyi-
ség, és kulonboz6 zavarok befolydsoljak a vizelet fajsuly értékét.

Mérési elvek:

Bilirubin: Kimutatdsa egy stabil diazoniumso és a bilirubin kapcsolodasan alapul savas
kornyezetben. A teszt voros azovegyuletet hoz Iétre.

Urobilinogén: A teszt egy stabil diazoniumsé és az urobilinogén kapcsolodasan alapul.
A diazéniumso az urobilinogénnel voros szinl azofestéket képez.

Keton: Az aceton és acetecetsav reakcioja natrium-nitroprussziddal lugos kozegben a
tesztmez0 lila szind elszinez6dését eredményezi (Legal-prdba).

Aszkorbin sav: A teszt kimutatsi elve a Tillmann-reagens elszintelenedésén alapul.
Gliikoz: Meghatarozasa a gliikozoxidaz - peroxidaz - kromogén reakcion alapul. A gliko-
zon kivl a vizeletben nem ismert més vegyulet, ami adja a pozitiv reakciot.

Fehérje (albumin): A teszt az indikatorok Un. fehérje-hibdjan alapul. A teszt kilonosen
érzékeny az albuminra. Egyéb vizeletfehérjék kevésbé adjak a reakciot.

Vér: Kimutatasa a hemoglobin és a mioglobin pszeudo-peroxidativ aktivitasan alapul,
mely szerves hidroperoxid és kromogén dltal katalizalja egy indikator oxidaciojat, ami a
teszt zoldes elszinezddését okozza.

pH: A tesztmez6 indikatorokat tartalmaz, amelyek pH=>5 és pH=9 kdzott jelentds szin-
valtozast mutatnak (narancsbol sargaszoldon at a tlrkizig).

Nitrit: A teszt a Griess-proba elvén alapul. Minden rdzsaszines-narancsos elszinez6-
dés pozitiv nitrit eredménynek felel meg, ami =10° baktérium/ml vizelet mennyiséget
jelent.

Fehérvérsejtek: A teszt a granulocitak észterdz aktivitasan alapul. Ez az enzim hasitja a
heterociklusos karboxilatokat, amely a jelenlevd diazoniumsoval egy lila szinG festék-
anyagot képez.

Fajsuly: A teszt a vizelet ion koncentracidjatol fiiggéen a reagens kékes-zoldt6l zoldes-
sdrgdba tartd szinvdltozasan alapul. A teszt 1.000 — 1.030 kozott teszi lehetdvé a vize-
letfajstly meghatarozasat.

A csomag tartalma:

A reagens csomag 150 teszt elvégzéséhez mindent tartalmaz:

® 150 db LabStrip U11 Plus tesztcsik;

® avizudlis leolvasashoz szinskalat tartalmazo cimke;

® 1 .dbkalibralo kdrtya a LabUMat készilék ellendrzéséhez és beallitdsahoz;
® 1 db hasznélati utasitds.

A vizeletvizsgalathoz sziikséges egyéb eszkozok:

® LabUMat vizeletanalizdl6 késziilék haszndlati utasitdssal;
® Tisztara mosott, vegyszermentes és szaraz edény a vizelet gy(jtéséhez.

A reagensek dsszetétele:

A reagensosszetételek a gyrtashoz megadott tomegkoncentracioban (w/w) értenddek,
melyek a gyartasi tlréseken belll valtozhatnak.

A reagensek az egyes tesztmezdkon az alabbi anyagokat tartalmazzak:

Bilirubin:

Diaz6niumso 31 %
Urobilinogén:

Diazéniumso 36 %
Keton:

Natrium-nitroprusszid 20 %

Aszkorbinsav:

2,6-dikloro-fenol-indofenol 07 %
Gliikéz:

Glikézoxidaz 21 %
Peroxidaz 09 %
0-Toluidin-hidroklorid 50 %
Fehérje:

Tetra-bromfenolkék 02 %
Vér:

Izopropilbenzol-hidroperoxid 210 %
Tetrametilbenzidin dihidroklorid 02 %
pH:

Bromtimolkék 100 %
Metilvoros 20 %
Nitrit:

Szulfanilsav 19 %
Tetrahidrobenzol[h]kinolon-3-ol 15 %
Fehérvérsejtek:

Karbonsavészter 04 %
Diazéniumso 02 %
Fajsuly:

Bromtimolkék 28 %

A Figyelem!

® Minden, a csomagban taldlhato tétel a hdztartasi szemétbe dobhato. Mivel a reaktiv
anyagok nagyon kis mennyiségben vannak jelen, nem esnek az EU veszélyes anya-
gokra vonatkozo szabélyozasa ala.

® Az anyagok lenyelése, illetve a bérrel vagy nyalkahartydkkal valo érintkezése kerti-
lenda!

®  (Csak in vitro diagnosztikai haszndlatra!

® Atesztcsikok tubusanak kupakjaban egy nem mérgezd, molekulasz(irg alapd nedv-
szivo anyag talalhato, mely megvédi a tesztcsikot a nedvességtol. Ha véletlentl
lenyelné, igyon bdséges mennyiségu folyadékot!

® Habarmilyen kérdése van, forduljon bizalommal a 77 Elekironika Kft-hez! Részlete-
ket a haszndlati Gtmutato végén talal!

El6késziiletek a vizeletvizsgalathoz:

A Figyelem!

(Csak LabUMat vizelet-analizatort haszndljon a LabStrip U11 Plus csikkal torténd vize-
letvizsgalatokhoz!

Uj csomag LabStrip U11 Plus csik kibontasakor talal egy kalibrélé kartyat a csomagban,
ami a LabUMat készillék beallitdsahoz szilkséges. A bedllitassal kapcsolatos informdci-
Okat a kész(ilék hasznalati utasitdsaban taldlja meg. A készilék bedllitasat a kovetkezé
tubus csik haszndlataig nem kell Gjra végezni.

[:E] Kovesse a LabUMat vizelet-analizator haszndlati utasitasaban leirtakat!
Mintagydijtés és el6készités:

® Qlyan tiszta és szaraz edényt haszndljon a mintagydjtésre, amiben a minta teljesen
ellepi a csik 8sszes reagens mez6jét!
® A mintdhoz ne adjon tartositoszert!



® Minél hamarabb végezze el a minta vizsgalatat, melyet jol keverjen fel, de ne cent-
rifugalja!

® Areqgeli els6 vizelet a legmegfelel6bb a nitrit, bilirubin és urobilinogén vizsgalatahoz.
Ezek az 6sszetevdk nem stabilak, fény hatasara szobahémérsékleten (+15 — +25°C)
elbomlanak.

® Haazazonnali vizsgalat nem megoldhato, akkor a mintét térolja hitve (+2 — +8°C),
de a vizsgalat el6tt hagyja szobah6mérsékletre melegedni (+15— +25°C).

® Afartositoszer-mentes vizeletben szobahdmérsékleten a baktériumok elszaporoda-
sa miatt a minta pH-ja valtozhat, ami zavarhatja a fehérje kimutatast.

® A nem nokt6l gydijtott szennyez6dott mintdk, illetve a hagyati traktuson kivilrgl
szarmaz6 szennyezddések pozitiv leukocita eredményeket okozhatnak.

® Aklorhexidint tartalmazo fertGtlenit6szer-maradék pozitiv fehérje eredményt okozhat.

A vizsgalat menete:

® Friss, jol felkevert, centrifugalatlan vizeletet vizsgaljon! Legjobb a reggeli elsé vize-
let. A vizelet vizsgélatat végezze el a mintagy(jtéstsl szamitott 4 6ran beldl! Ovja a
mintat kozvetlen fény- és hdsugarzastol!

® Tiszta és vegyszermentes, szaraz edényt haszndljon a mintagydijtésre! Tartositoszert
ne haszndljon!

® Vegye ki a szilkséges mennyiségi csikot a tégelybdl, majd azonnal zérja le a ned-
vességkotd anyagot tartalmazo kupakkal!

® Ne érjen a csik tesztmezGihez!

LabUMat hasznélata esetén:

®  Kérjik, olvassa el figyelmesen és kivesse a LabUMat készillék hasznalati Gtmuta-
tjaban leirtakat!

® A készilék automatikusan adagolja és martja a csikot a mintaba, majd 1 perces
inkubdcid utdn kijelzi az eredményt.

Vizualis kiértékelés esetén:

® Atesztcsikot martsa be a vizeletmintaba rovid id6re (kb. 2 mp) tgy, hogy az 6sszes
tesztmez6 fedve legyen!

® Tavolitsa el a felesleges vizeletet gy, hogy érintse a csik oldalat az edény (kémcsd)
pereméhez vagy egy nedvszivo papirhoz!

® Az inkubdci6s idd alatt tartsa a tesztcsikot vizszintesen, hogy elkeriilje az egymas
mellett levd tesztmez6k zavard hatasait.

® A martds utan 60 mp-cel (fehérvérsejtnél 60-120 mp kozott) olvassa le az ered-
ményt a tubuson taldlhat6 szinskdlarol! 2 perc utdn ne értékelje az eredményt.

® A szinskdlan szereplG szinek a tesztmezok névértékeit reprezentdljak. Az aktudlis
értékek a névértékek kortl helyezkednek el.

® Aleukocita és a fajsaly kozti fehér kompenzacios tesztmez6 kizarolag gépi mérésnél

a vizelet szinével torténd kompenzalasara hasznalatos.

Figyelem!

Soha ne vegye ki a csikot a leolvasas alatt a készilékbdl!

A mérés megkezdése el6tt, mindig gy6z6djon meg rola, hogy pontosan a LabUMat

vizelet-analizator késziilék haszndlati utasitdsaban leirtak szerint jar el!

+15°C alatti, és +35°C feletti hémérsékleten ne végezzen vizeletvizsgdlatot!

Soha ne tegye ki a tesztcsikot kdzvetlen nap- és hésugdrzas hatasanak!

A tesztcsikot csak egyszer haszndlja fel, mérés utan korltekintéen semmisitse meg!

A reagenseket felhasznalasukig mindig eredeti csomagoldsukban térolja, az egyes

csomagolasokban talalhatd csikokat TILOS 6sszekeverni!

® A diagnézis és a terdpia soha nem alapulhat egyetlen teszt eredményén, mindig
figyelembe kell venni a beteg tobbi orvosi leletét.

® Soha ne hasznaljon a vizeletvizsgalathoz a felhasznalds el6tt 5 percnél hosszabb
ideig szabad levegdn (tubuson kiviil) tartott tesztcsikot!

Biologiai kockazat!

Az Gsszes minta és vizelettel érintkezett eszkoz fertdzési kockdzatot jelenthetnek. A
vizsgdlat befejezése utan ennek megfelelGen, a helyi rendelkezések szerint jarjon el a
megsemmisitésikkor!

® Néha a tesztkdrilmények valtozdsa, a vizeletminték heterogenitdsa (a kilénbozo
aktivatorok, inhibitorok vagy ionkoncentraciok kdvetkeztében) a szinintenzitasok és
a kontrasztok kilonbozGségét eredményezhetik.

® (Gydgyszereknek vagy azok OsszetevSinek és metabolitjainak a tesztre gyakorolt
hatdsa nem minden esetben ismert. A tesztmezék szinreakcidi vdltozhatnak. Bi-
zonytalan esetben ezért azt tandcsoljuk, hogy ismételje meg a vizeletvizsgalatot a
gyogyszer elhagydsa utan.

® Mindig tartsa be a helyi laboratériumi elGirdsokat!

® Atesztesik NEM tartalmaz mérgez6 anyagokat.

Eredmények:

Vizualis leolvasaskor a tesztcsikot hasonlitsa 6ssze a tubus cimkéjén taldlhato szinskd-
laval. A szinskaldn szerepld szinek a tesztmezGk névértékeit reprezentaljak. Az aktudlis
értékek a névértékek korul helyezkednek el.

A fehérvérsejt és a vér (vorosvértest) mennyiségi meghatarozasra nem alkalmas, de el-
fogadott a leukocitak és eritrocitak jelenlétének kimutatasara vizeletbdl. Ha mennyiségi
meghatarozas sziikséges, akkor pozitiv leukocita vagy vér eredmény esetén végezzen
mikroszkopikus (ledék meghatarozast is.

Az aszkorbinsav jelenléte zavarhatja a gliikoz, nitrit, bilirubin és vér kimutatdsat (lasd
Korlatozasok). Ha pozitiv aszkorbinsav eredményt kapott, ismételje meg a vizsgdlatot
legkevesebb 10 ¢raval a C-vitamin (gytimélcs, z6ldség vagy antibiotikumok) elhagydsa
utan, vagy hasznaljon aszkorbinsav figgetlen fotometrias tesztet.

A LabUMat készillék haszndlata esetén olvassa el figyelmesen a készilék haszndlati ut-
mutatojat.

A rendszer miikodése:

Minden tesztcsikon van 11 mérési zona, amelyek érzékeny vegyi anyagokat tartalmaz-
nak. Ha ezekre a teriletekre vizelet keriil, kémiai reakcio jon létre, amelynek hatdsara
megvaltozik a mérési zona szine. A LabUMat vizelet-analizator érzékeli a szinvaltozast,
és kijelzi az értékét.

Korlatozasok:

Diagnosztikus vagy terapids dontéseket soha ne hozzon egyetlen teszt eredménye alapjan!
Birubin: A reakcid fiiggetlen a vizelet pH-jdtol. Nagyobb mennyiségl aszkorbinsav
(C-vitamin), nitrit jelenléte vagy a mintat ért hosszabb ideji kozvetlen fénysugarzas til
alacsony vagy alnegativ eredményt okozhat. Az emelkedett urobilinogén koncentracio
feler@sitheti a reakcio érzékenységét. A kilonbozd vizelet dsszetevok (pl. indoxyl) atipu-
S0s elszinezGdést eredményezhetnek. A kimutatast zavaré gyogyszerek megegyeznek az
urobilinogénnél leirtakkal.

Urobilinogén: A reakcio a vizelet pH-jatdl fiiggetlen. Magas formaldehid koncentracio
vagy a mintat ért hosszabb idejd kozvetlen fénysugarzas tul alacsony vagy dlnegativ
eredményt okozhat. Cékla (kivalasztott szinanyaga) vagy olyan gyogyszerek vagy meta-
bolitjaik (pl.: fenazopiridin, azo-festékek, p-aminobenzoesav), amelyek savas pH-n voros
szinliek, dlpozitiv eredményeket adhatnak. A vizeletet napfénytdl védeni kell!

Keton: A ftalein vegyuletek és antrakinon szarmazékok a tesztmez6n piros szinarnyalatot
hoznak Iétre lgos kozegben, amelyek elfedhetik a ketontestek okozta szinvaltozast.
Aszkorbinsav: Az aszkorbinsav mér alacsony koncentracioban is zavar¢ hatast fejthet ki
ezért ha pozitiv aszkorbinsav eredményt kapott, ismételje meg a vizsgalatot legkevesebb
10 6raval a C-vitamin (gyumolcs, z6ldség vagy antibiotikumok) elhagydsa utdn.
Gliikdz: A magas koncentracioban jelen évé aszkorbinsav gatolja a reakciot és alacso-
nyabb, vagy dlnegativ eredmény okozhat (100 mg/dl-es (5,5 mmol/I-es) glikdz koncent-
racioig). Ha pozitiv aszkorbinsav eredményt kapott, ismételje meg a vizsgalatot legkeve-
sebb 10 drdval a C-vitamin elhagyasa utdn. Figyelje az aszkorbinsav mez6t. Gentizin sav,
erdsen savas pH (pH<5) érték, tovabbd a magas fajsuly is gatolhatja a szinképzddést.
Alpozitiv eredményeket okozhatnak a peroxid tartalmd fertétienits- és egyéh szerek is.
Fehérje (albumin): Alpozitiv eredményt adhat erdsen Itigos (pH>9) vagy magas fajst-
lyd vizeletben, polivinilpirrolidon (vérpatlo szer) infuzio utdn, kinin tartalma gyogyszerek
bevétele utan, valamint a mintagyjté edényben levé kvaterner ammoniumcsoportokat
tartalmazo fert6tlenitdszer maradékok hatasara.

Vér: A mikrohematuria nem okoz vizelet elszinezddést, ezért csak kémiai tesztekkel,
vagy iledékvizsgalattal mutathato ki. 25 Ery/ul és ennél magasabb koncentraciondl még
magasabb aszkorbinsav jelenléte sem okoz lnegativ eredmény. Alpozitiv eredményt
okozhatnak peroxid tartalmd fertétlenitdszer maradvanyok, az urogenitalis fertdzésekbal
szarmaz0 oxidaz aktivitassal rendelkezé mikrobdk vagy formalin. Ezért a kapott eredmény
mellett a klinikai ttinetek figyelembe vétele elengedhetetlen a diagnozis felallitdsandl. Az
iledék vizsgalataval kapott eredmény alacsonyabb lehet, mint a tesztcsik eredménye,
ugyanis az Uledékvizsgalat nem mutatja ki a lizalt sejteket.

pH: Interferenciat okoz6 hatasok nem ismertek.

Nitrit: Vizsgalat el6tt a paciensnek zoldségekben gazdag ételeket kell fogyasztania, csok-
kentenie kell a folyadékbevitelt, tovabba legaldbb 3 nappal el6tte sziineteltetnie kell a
C-vitamin és antibiotikumok szedését. Alpozitiv eredményt okozhat, ha a kontaminaldott
mintat hosszabb ideig allni hagyjuk, illetve a szinezéket tartalmazo vizelet (visszamarado
pyridinium, cékla). Baktériumok jelenléte esetén adott negativ valasz okai a kévetkezok
lehetnek: lehetnek olyan kérokozok, melyek nem képeznek nitritet (nincs nitrat redukta-
zuk), antibiotikumos kezelés, alacsony nitrat bevitel, erds diurézis, nagyobb mennyiségl
aszkorbinsav (C-vitamin) szedése, magas vizelets(irliség vagy elégtelen higydti reten-
cios id6 a hagyholyagban.

Fehérvérseijtek: Az erds szinezéket tartalmazo vegyiiletek (pl. nitrofurantoin) zavarhatjak
a szinképzGdést. Magas glikoz koncentracio, oxalsav, cephalexin, cephalothine vagy tet-
raciklin tartalm gyogyszerek gyengithetik a reakciot. Alpozitiv reakciokat eredményezhet
a hivelyvaladékkal torténé kontaminacid. Az iledékvizsgdlattal kapott leukocitaszam
alacsonyabb lehet, mint a tesztcsik dltal kapott eredmény, ugyanis az (iledékvizsgalat
nem mutatja ki a lizalt sejteket. A részleges citolizis erdsiti a szinreakciot, kulonosen a
maximum analitikai érzékenység tartomanyaban. Lizalt fehérvérsejteknél a leukocita ész-
terdz jelenléte pozitiv eredményt adhat. A formaldehid (tartositoszer) alpozitiv reakciokat
eredményezhet. 5 g/l vagy afeletti fehérje (albumin) koncentracio, valamint a magas
fajsuly csokkentheti a reakcio szinintenzitasat. A reakciot a Trichomonas, vorosvértestek
és baktériumok nem befolyasoljak.



Fajsuly: Erdsen savas (pH<6) vizeletben kissé emelkedett, mig erésen ltigos (pH>8)
vizeletben kissé csokkent értékeket mutat. A glilkoznak és a karbamidnak nincs zavar6
hatdsa.

Varhato értékek:

Bilirubin: Normalisan nem taldlhato bilirubin a vizeletben. Az 0,5 mg/dl feletti bilirubin
Oszibarackszind elszinezddést okoz, ami mar elegendd a korai stadiumu majbetegség ki-
mutatasara. A tesztmez6 szinvéltozasa a kovetkezG bilirubin koncentracioknak felel meg:
neg. (negativ) 1 (+), 3 (++), 6 (+++) mg/dl vagy neg. (negativ), 17 (+), 50 (++),
100 (4 ++) pmol/I. 0.5-1 mg/dl bilirubin mér kimutathato.

Urobilinogén: A normdlis urobilinogén koncentracio a vizeletben 0.1-1.8 mg/dl
(1.7-30 umol/I) kdzott van. A >2 mg/dl-nél (35 umol/l) magasabb koncentracio koros.
A vizeletbdl teljesen hianyz6 urobilinogén szintén koros, de ezt nem lehet a tesztcsikkal
kimutatni. A tesztmez6 szinvdltozasa a kdvetkezG urobilinogén koncentracioknak felel
meg: norm. (normal), 2 (+), 4 (++), 8 (+++), 12 (++++) mg/dl vagy norm.
(normél), 35 (+), 70 (++), 140 (+-++), 200 (+ +-++) umol/I.

Ketontestek: Normalisan a vizelet nem tartalmaz ketontesteket. Detektdlhato mennyiség(
ketonok szdrmazhatnak fiziol6gids stressz hatasabol (éhezés, terhesség, sport). A maga-
sabb koncentracioban jelen 166 fenilketon kilonbozd szineket hozhat Iétre. A tesztmezdn
a B-hidroxibutirilsav nem ad reakciot. A tesztmez6 szinvéltozasa a kovetkezG acetecetsav
koncentracioknak felel meg: neg. (negativ), 15 (+), 50 (++), 150 (+ + +) mg/dl vagy
neg. (negativ), 1.5 (+), 5 (++), 15 (+++) mmol/l. Az 5 mg/dl acetecetsav vagy az
50 mg/dl aceton mar kimutathato.

Aszkorbinsav: Az aszkorbinsav jelenléte a tesztmezd szirkés-kékrgl naranccsa torténd
szinvéaltozasat okozza. A tesztmez6 szinvaltozasa a kovetkezG aszkorbinsav koncentraci-
Oknak felel meg: neg. (negativ), 20 (+), 40 (- +) mg/dl vagy neg. (negativ), 1.14 (+),
2.28 (++) mmol/l. 5-10 mg/dl vagy 0.6-1.1 mmol/I aszkorbinsav mar kimutathato.
Gliikoz: Normalisan nem taldlhato glikoz a vizeletben, bar az egészséges vese is kiva-
laszt egy minimalis mennyiséget. Az 50 mg/dl (2.8 mmol/I) koncentracio alatti vilagos-
70ld és citromsdrga elszinezGdést normalisnak tekintjik. A tesztmez6 szinvaltozasa a
kovetkezG glikoz koncentracioknak felel meg: norm. (normél), 50 (+), 150 (++),
500 (+++), 1000 (++++) mg/dl vagy norm. (normal), 2.8 (+), 8 (++),
28 (+++), 56 (++++) mmol/I. A kimutatasi hatar 40 mg/al.

Fehérje (albumin): Normadlisan nem talalhato fehérje a vizeletben. A 0.3 g/I fehérje kon-
centracio mar szinvaltozassal jar és ezt tekintjik korosnak. A tesztmez6 szinvaltozasa a
kovetkez6 albumin koncentracioknak felel meg: neg. (negativ), 30 (+), 100 (++),
500 (+ ++) mg/dl vagy neg. (negativ), 0.3 (+), 1.0 (++), 5.0 (+++) g/l

A kb. 15 mg/d! albumin mar kimutathato.

Vér: Az intakt eritrocitdk pontszerd elszinez6dést adnak a tesztmezdn. A hemoglobin és a
mioglobin homogén z61d szint eredményez. A tesztmezd szinvaltozasa a kovetkezG koncentra-
cioknak felel meg: neg. (negativ), kb. 5-10 (+), kb. 50 (4 +), kb. 300 (++ +) Ery/ul.
A kimutatési hatér kb. 5 eritrocita/ul.

pH: Az egészséges emberek friss vizeletének a pH-ja 5 és 6 kozott van. A tesztmezG
szinvaltozasa a kovetkezd pH értékeknek felel meg: 5, 6,7, 8, 9.

Nitrit: A negativ eredmény nem zdrja ki teljesen a vizelet traktus fertdzését (elégtelen
hugydti retencios id6 a hagyholyagban, olyan bakteridlis fert6zések, melyek nem ké-
peznek nitritet). A tesztmezd széleinek vagy sarkainak piros vagy kék elszinezGdése nem
értelmezhetd pozitiv eredménynek 0.05-0.1 mg/dl nitrit mar kimutathato.
Fehérvérsejtek (leukocitak): Normalisan nincs leukocita az egészséges emberek vize-
letében. A pozitiv eredmények még akkor is fontosak, ha rendszeresen csak a negativ és
a 25 Leu/ul kozé esnek. Barmilyen nem negativ elszinezGdés pozitivnak tekintendd. A
tesztmez6 szinvéltozasa a kovetkezG leukocita koncentracioknak felel meg: neg. (nega-
tiv), kb. 25 (+), kb. 75 (++), kb. 500 (+++) leukocita/ul. 10-20 leukocita/ul médr
kimutathato.

Fajsuly: Az egészséges emberek friss vizeletének fajstlya 1.015-1.025 kozé esik. A
szinskalan szereplG szinek az atlagos pH-ju (pH= 6) vizeletre optimalizaltak. A tesztme-
20 szinvéltozasa a kovetkez6 fajsuly értékeknek felel meg: 1.000, 1.005, 1.010, 1.015,
1.020, 1.025, 1.030.

Mérési tartomanyok:

Paraméterek neg. + ++ +++ ++++
Bilirubin (mg/dl) neg. 1 3 6

Urobilinogén (mg/dl) | norm. 2 4 8 12
Keton (mg/dl) neg 15 50 150

Aszkorbinsav (mg/dl) neg. 20 40

Glikoz (mg/dl) norm. 50 150 500 1000
Fehérje (mg/dl) neg. 30 100 500

Vér (Ery/ul) neg. ca. 5-10 ca. 50 ca. 300

pH 5 6 7 8 9
Nitrit neg. pos.

Fehérvérsejt (Leu/ul) neg. ca. 25 ca. 75 ca. 500

Kompenzacios mez6

Fajsaly 1000 1005 1010 1015 1020 1025 1030

A Tarolas és eltarthatésag:

A tesztesikokat szdraz, sotét és hiivos helyen, +2 és +30°C kozotti hémérsékleten, az
eredeti dobozaban lezartan, kell tarolni. A tesztcsik kivétele utdn a tubust azonnal vissza
kell zarni. Ne vegye ki a szaritoszert az eredeti kupakbol!

_/\é\ti Atesztcsikokat 6vja a kdzvetlen napsugdrzastol, a nedvességtél, a magas hémér-
séklettdl s a vegyi hatasoktol! Az utasitdsoknak megfeleld taroldsi koriilmények mellett a
tesztesikok a lejdrati id6pontig megdrzik stabilitasukat. Ne érjen a reakciofeliilethez!

A rendszer minéségellendrzése:

Az ellendrzés gyakorisagat és a hatarértékeket minden laboratorium a sajat standardjai
szerint végezze. A fehérvérsejt ellendrzésére kész leukocita szuszpenzio is hasznélhato.
A tesztcsikok és a késziilékek rendszeres ellendrzéséhez a kovetkezd vizelet kontroll
oldatokat ajanljuk: the Dipper (Quantimetrix Corporation, REF: 1440-01), the Dropper
(Quantimetrix Corporation, REF:1440-02) vagy the DipAndSpin (Quantimetrix Corpora-
tion, REF:1470-01).

Vizelet helyett martsa kontroll oldatba a csikot!

Olvassa el vizelet-analizator késziléke hasznalati utasitasanak a “Rendszer el-
[:E] lendrzése” cimd pontjat!

Jellemz4 specifikus teljesitmény:

A LabStrip U11 Plus tesztcsik jellemzd teljesitménye klinikai és analitikai tanulméanyokon
alapul. Az érzékenység fligg a készllék szinérzékelésétdl, a zavaro tulajdonség jelenlété-
t6l, illetve hianyatdl és a vizualis leolvasas fény viszonyaitol.

Minden, a szinskalan szerepl6 mezd egy paraméter koncentracio tartomanyat jelenti.
Bilirubin: A vizsgalt 0.5 mg/dl-es bilirubin koncentracioju vizelet a tesztek 90 %-aban
pozitiv valaszt adott. A reakcio idG eltelte utan nem specifikus sarga szin képzddhet, ami
alpozitiv eredményt ad.

Urobilinogén: Kutter [10] munkdja nyoman elmondhatd, hogy az 1 mg/dl-es urobili-
nogén koncentracio pozitiv eredménynek szamit. A teszt elég érzékeny ahhoz, hogy a
normal mintakra is kissé rozsaszin elszinez6dést legyen.

Ketontestek: A vizsgalt 8 mg/dl-es acetecetsav koncentracioju vizelet a tesztek 90 %-
aban pozitiv valaszt adott. Acetonnal kisebb érzékenységet mutatott. Hidroxibutirilsav
nem volt kimutathato.

Aszkorbinsav: A vizsgalt 20 mg/dl-es aszkorbinsav koncentracioja vizelet a tesztek
90 %-dban pozitiv valaszt adott.

Glikoz: A maximum érzékenység 20 mg/dl, igy a Fine szerint [11] patoldgids 30 mg/di-es
koncentraciot mar biztosan jelzi. Mas cukrok, illetve redukald dgensek nem reagdlnak a
teszttel. Az aszkorbinsav zavar6 hatdsa miatt a szomszédos mezdn figyelje az aszkor-
binsavat.

Fehérje (albumin): A vizsgalt 12 mg/dl-es albumin koncentracioju vizelet a tesztek 90%-
aban pozitiv valaszt adott. A teszt sokkal érzékenyebb albuminra mint globulinra, Bence-
Jones fehérjére és mucoproteinre, igy a negativ valasz nem zarja ki ezek jelenlétét.

Vér: A teszt megkilonbozteti az intakt eritrocitdkat a hemoglobintdl és a mioglobintdl.
Az eritrocitdk pontszerden reagdlnak a mez6n. A teszt gyakorlati érzékenysége 5 és
10 Ery/ul kozott van.

Egy 625 friss vizelet mintaval tortént klinikai vizsgalat alapjan az eredményeket 0sszeha-
sonlitva egy masik csik vér eredményeivel, a szenzitivitas 81 %-nak és a klinikai speci-
ficitds 90.2 %-nak adodott.

pH: A pH értékek 5-9 kozott 1 egységenként olvashatok le. A leolvasast nem befolyasolja
a vizelet koncentraltsaganak véltozasa.

Nitrit: A maximum érzékenység 0.05 mg/dl, ami megfelel kb. 100.000 baktérium/ml-es
sejtszamnak. A reggeli elsé vizeletmintdbol a fertézések 90 %-a kimutathato a teszttel.
Bar a legtobb betegséget okozo hugyati baktérium (pl.: Klebsiella, E. coli, Proteus, Aero-
bacter, Citrobacter és mas) képes nitratot nitritté redukdlni, az eredmény figg a baktériu-
mok szamatol, a vizelet nitrat tartalmatol és a vizelet hugyuti retencids idejétél.
Fehérvérsejtek (leukocitak): A vizsgalt 20 Leu/ul-es sejtszamu vizelet a tesztek 90 %-
aban pozitiv valaszt adott. Barmilyen rézsaszines elszinez6dés klinikailag fontos.

Egy 822 friss vizelet mintaval tortént klinikai vizsgalat alapjan az eredményeket 6ssze-
hasonlitva egy masik csik leukocita eredményeivel, a klinikai specificitds 80 %-nak, a
szenzitivitas 89.2 %-nak adddott.

Fajsuly: Egy 102 vizelet mintaval tortént klinikai vizsgdlat sordn a szinskalardl leolvasott
eredmények 86 %-a volt az elfogadhaté +/- 1 tartomanyon beliil az 6sszehasonlitd refe-
rencia refraktométerrel szemben.

Intra-assay

A sorozaton belili precizitast (ismételhetdséget) két kontroll vizelet minta (normdl és
abnormdl) 10 egymds utani mérésével allapitottuk meg. A negativ és pozitiv eredmények
az adott id6ben 100%-0s pontossagot mutattak minden paraméterre.

Inter-assay

A napok kozotti precizitast (reprodukdlhatosagot) két kontroll vizelet minta (normal és
abnormdl) 10 egymastol fuggetlen vizsgdlataval dllapitottuk meg. A vizsgalat 6 honap
alatt 3 kiilonboz6 reagens Lot-tal tortént. A negativ és pozitiv eredmények az adott idében
100%-0s pontossagot mutattak minden paraméterre.
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