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Nazov vyrobku Obsah
LabStrip U12 mALB/CREA 150 reagencnych pruzkov

Uéel poutitia:

Testovacie prazky na mo¢ LabStrip U12 mALB/CREA su zdravotnickou poméckou uréenou
na diagnostické poutzitie in vitro ako predbezny skriningovy test na diabetes, ochorenia
pecene, hemolytické ochorenia, urogenitdlne a oblickové poruchy a metabolické
abnormality pomocou rychleho semikvantitativneho stanovenia bilirubinu, urobilinogénu,
keténov, kyseliny askorbovej, glukdzy, proteinu, kreatininu, krvi, hodnoty pH, albuminu
a leukocytov, ako aj kvalitativneho stanovenia dusitanov v ludskom moci a vysetrenie
pomeru albuminu/kreatininu a proteinu/kreatininu.

Vyrobok je urceny na profesionalne laboratérne pouzitie a je uréeny na pouZitie s
analyzétorom testovacich pruzkov LabUMat 2.

Princip stanovenia [1] - [6]:

Bilirubin (BIL): Cervend azozlG¢enina sa ziskava za pritomnosti kyseliny zlGéenim bilirubinu
s diazéniovou solou. Pritomnost bilirubinu sa prejavi ¢erveno-oranzovym broskyriovym
sfarbenim.

Urobilinogén (UBG): Test je zaloZeny na zli¢eni urobilinogénu so stabilizovanou
diazéniovou solou na éervenl azozlGeninu. Pritomnost urobilinogénu vedie k zmene
farby od svetlej k tmavo ruZovej.

Ketény (KET): Test je zaloZeny na reakcii acetonu 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-peroxidazu-
chromogén. Pritomnost glukdzy vedie k zmene farby od Zltej, cez limetkovo zelend, az po
tmavo modrozelend.

Protein (PRO): Test je zaloZeny 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 do méatovo zelenej.

Kreatinin (CREA): Test je zaloZeny na peroxiddzovej aktivite komplexu medi a kreatininu.
Tento komplex funguje ako katalyzdtor pre farebn( reakciu, meni farbu testovacej
podlozky od svetlozelenej po tmavozelend.

Krv (BLD): Test je zaloZeny na pseudoperoxidazovej aktivite hemoglobinu a myoglobinu,
kedy sa katalyzuje oxiddacia indikdtora organickym peroxidom vodika a chromogénom,
¢o sa prejavi zelenym sfarbenim. Intaktné erytrocyty su charakterizované bodkovitym
sfarbenim testovacieho pola, kym hemoglobin a myoglobin st 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 stupen ruzovo-
oranzového 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 derivét tetrabrémfenol-sulfénaftaleinu. V kyslom
prostredi sa farbivo viaze na albumin, ¢o spdsobuje zmenu farby testovacieho prazku od
svetlej po tmavo tyrkysovu.

Leukocyty (LEU): Test je zaloZeny na aktivite esterazy 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 Specifické
testovacie pole, ktoré sa vypocitava z vysledku albuminu a testovacieho pola na kreatinin

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

Cinidla:

Bilirubin: Diazdniova sol 3,1%
Urobilinogén: Diazoéniova sol 3,6%
Ketony: Nitroprusid sodny 2,0%
Kyselina askorbova: 2,6-dichlérfenolindofenol 0,7%
Glukéza: Glukdzooxidaza 2,1%
Peroxidaza 0,9%
O-tolidin hydrochlorid 50%
Protein: Tetrabrémofenolova 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 Cerven 2,0%
Dusitany: Kyselina sulfanilova 1,9%
Tetrahydrobenzo[h]chinolén-3-ol 1,5%
Albumin: Derivét tetrabrémfenol-sulfénaftaleinu 1,6 %
Leukocyty: Ester karboxylovej kyseliny 0,4%
Diazdniova sol 0,2%

Uvedené koncentracie su zaloZené na zlozeni ¢inidla (w/w) v €ase vyroby a mozu sa lisit v
ramci vyrobnych tolerancii.

Sucasti supravy:
Kazda suprava obsahuje vietko potrebné na vykonanie 150 testov:
e 150 ks testovacich prazkov LabStrip U12 mALB/CREA,

e 1 ks registracnej karty na registrdciu testovacich prizkov automatizovaného mocového
chemického analyzatora LabUMat 2,

Ostatné zariadenia potrebné na analyzu mocu:

¢ Automatizovany mocovy chemicky analyzator LabUMat 2

o (Cista, sucha nadoba bez ¢&istiaceho prostriedku na odber mocu

Odber a priprava vzoriek:

e Odoberte moc do Cistej, suchej nadoby.

¢ Nepridavajte konzervacné latky.

e Test vzorky vykonajte ¢o najskor, vzorku dobre premiesajte, ale necentrifuguijte.
e Odporuca sa poutzit éerstvy ranny moc.

e Ak nie je mozné vykonat okamiZité testovanie, vzorka sa pred pouzitim uskladni v
chladnicke (+2 aZ +8 °C) a potom sa vytemperuje na izbovu teplotu (+15 az +25 °C).

* Moc bez konzervacie priizbovej teplote podlieha zmenam pH v désledku rozmnozovania
mikrébov, tieto méZzu taktieZ interferovat pri stanoveni proteinov.

e Ak sa Zendm neodoberu &isto vyprazdnené vzorky, mdzu sa zistit pozitivne vysledky na
leukocyty v dosledku kontamindcie mimo mocovych ciest.

o C(istiace prostriedky na kozu obsahujice chlérhexidin mdzu ovplyvnit pozitivny
vysledok stanovenia bielkovin, pokial dojde ku kontaminacii vzorky.

Postup a poznamky:
* PoufZivajte len cerstvy, dobre premiesany, necentrifugovany moc. Odporuca sa prvy
ranny mo¢. Analyzu mocu vykonajte do 4 hodin po odbere vzorky! Uchovavajte moc

mimo dosahu svetla.

e VloZte testovacie pruzky do analyzatora ihned po otvoreni nadoby s testovacimi
prazkami.

¢ Nedotykajte sa testovacich poli reagencného pruzku.

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

* PouZivajte iba automatizovany mocovy chemicky analyzdtor LabUMat 2 na analyzu
testovacich pruzkov LabStrip U12mALB/CREA.

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

. EE] Pozorne si precitajte ndvod na pouZitie automatizovaného mocového chemického
analyzatora LabUMat 2.

Vysledky:

Automatizovany mocovy chemicky analyzator LabUMat 2 meria zmenu farby testovacich
poli po 60 sekundach inkuba¢ného ¢asu prostrednictvom optickej meracej hlavy. Dalsie
podrobnosti ndjdete v pouZivatelskej prirucke k pristroju.

Skladovanie a stabilita:

Testovacie pruzky uchovavajte v tesne uzavretych originalnych nadobkach na suchom,
tmavom a chladnom mieste (od +2 do +30 °C). VloZte testovacie pruzky do analyzétora
ihned po otvoreni nadoby s testovacimi prizkami. Pozrite si navod na poufZitie na vloZenie
a vybratie skusobného prazku v analyzatore.

Testovacie pruzky uchovavajte mimo dosahu vlhkosti, priameho slne¢ného Ziarenia,
zvySenej teploty a chemickych vyparov. Za spravnych podmienok su testovacie pruzky
stabilné do uvedeného datumu exspiracie aj po otvoreni. Nedotykajte sa testovacich poli.

Kontrola kvality:

Funkénost testovacich prizkov na mo¢ by sa mala kontrolovat pomocou vhodnych
kontrolnych materidlov uvedenych v ndvode na pouzitie mo¢ového analyzatora LabUMat
2. Merania kontroly kvality vykonavajte podla internych smernic laboratéria a miestnych
predpisov. Odporucaju sa nasledujice roztoky kontroly kvality: Dipper (Quantimetrix),
Dropper (Quantimetrix), Dip a Spin (Quantimetrix), Liqua-Trol (Kova International) a
Liquichek (BioRad). Dalsie pokyny najdete v navode na poufitie konkrétneho kontrolného
roztoku.

Obmedzenia postupu [1] - [6]:

Bilirubin: Reakcia nie je ovplyvnena pH mocu. Falo$ne nizke alebo negativne vysledky
mozu byt spésobené velkym mnoZstvom kyseliny askorbovej (az 100 mg/dl) alebo
dusitanov alebo dlhSou expoziciou vzorky priamemu svetlu. ZvySena koncentracia
urobilinogénu moze zvysit citlivost bilirubinového testovacieho pola. Rdzne sucasti mocu
(napr. mocovy indikan) mézu viest k atypickému sfarbeniu. Pokial ide o metabolity liekov,
pozri urobilinogén.

Urobilinogén: Reakcia nie je ovplyvnend pH modu. Vyssia koncentracia formaldehydu
alebo dlhsia expozicia mocu svetlu moze viest k znizenym alebo falo$ne negativnym
vysledkom. Cervena repa (vylu¢ované pigmenty) alebo metabolity liekov, ktoré davaju
farbu pri nizkom pH (fenazopyridin, azofarbiva, kyselina p-aminobenzoova alebo iné lieky,
ktoré maju &ervené vnutorné sfarbenie v kyslom prostredi), mézu spdsobovat falodne
pozitivhe vysledky. Je potrebné vyhnut sa dlhodobej expozicii svetlu.

Ketdny: Ftaleinové zluceniny a derivaty antrachinénu interferuju tym, Ze produkuju
cervené sfarbenie v alkalickom rozmedzi, ktoré moéze maskovat sfarbenie spésobené
ketonmi.

Kyselina askorbova: Na testovacom poli s kyselinou askorbovou nie st zndme Ziadne
interferencie.

Glukéza: Vysoké koncentracie kyseliny askorbovej v moéi (viac ako 80 mg/dl) s nizkou
koncentraciou glukdzy (az 150 mg/dl) méZzu inhibovat reakciu a viest k nizsim alebo falo3ne
negativnym vysledkom. Test opakujte 10 hodin po prijme vitaminu C. Venujte pozornost
testovaciemu polu s kyselinou askorbovou. Navy$e inhibi¢ny Gcinok je spOsobeny
kyselinou gentisovou, hodnotou pH < 5 a vysokou 3pecifickou hmotnostou. Falo3ne
pozitivne reakcie mézu byt vyvolané aj zvyskom ¢istiacich prostriedkov obsahujucich
peroxid alebo iné latky.

Protein (albumin): Vysoko alkalické vzorky moéu (pH > 9), vysokd $pecifickd hmotnost,
infazie s polyvinylpyrolidénom (krvna nahrada), lieky obsahujice chinin a tiez zvysky
dezinfekénych prostriedkov v nddobe na odber vzoriek mocu obsahujice kvartérne
amoniové skupiny moézu viest k falo$nym pozitivnym vysledkom.

Kreatinin: Detergenty, Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky a konzervaéné latky
mozu viest k falosnym hodnotdm koncentrécie kreatininu. R6zne obsahy moéu, najma
vysoké koncentrédcie hemoglobinu, riboflavinu alebo bilirubinu, méZu viest k atypickému
zafarbeniu testovacieho pola.

Krv: Mikrohematuria neovplyviuje farbu mocu a je detegovatelna len mikroskopickymi
alebo chemickymi testami. Z Urovne priblizne 25 Ery/ul a vy33ej, a to aj pri vysokych
koncentracidch kyseliny askorbovej (az do 80 mg/dl), sa za normalnych okolnosti
nepozorovali Ziadne negativne vysledky. Falosne pozitivne reakcie mézu byt sposobené
zvySkami Cistiacich prostriedkov obsahujucich peroxid, aktivitami mikrobidlnych oxidaz
v désledku infekcii urogenitalneho traktu alebo formalinom. Pri stanoveni individualnej
diagndzy je preto nevyhnutné brat do Gvahy 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 su zname Ziadne interferencie pH na testovacom poli.

Dusitany: Pred testovanim by mal pacient zjest jedla bohaté na zeleninu, zniZit prijem
tekutin a prerusit lie¢bu antibiotikami a vitaminom C 3 dni pred testom. Falo3ne
pozitivne vysledky sa moézZu vyskytnut v pripade starych vzoriek mocu, v ktorych sa
vytvoril dusitan kontamindaciou vzorky, a v mo¢i obsahujucom farbiva (derivéty pyridinia,
Eervena repa). Negativny vysledok aj v pritomnosti bakteritrie méze mat tieto dévody:
baktérie neobsahujice dusi¢nan reduktazy, antibioticka liecba, strava s nizkym obsahom
dusi¢nanov, vysokd diuréza, vysoky obsah kyseliny askorbovej alebo nedostato¢na
inkubdcia mocu v mo¢ovom mechdre.

Albumin: Detergenty, Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky a konzervacné latky
moZzu viest k falosnym hodnotdm koncentracie albuminu. R6zne obsahy mo¢u, najmi
vysoké koncentracie hemoglobinu, riboflavinu alebo bilirubinu, méZu viest k atypickému
zafarbeniu testovacieho pola.

Leukocyty: Silne sfarbené zlG¢eniny v modi (napr. nitrofurantoin) mézu rusit farbu reakcie.
Vysoké koncentrécie glukozy, kyseliny stavelovej, liekov obsahujucich cefalotin, cefalotin
alebo tetracyklin mézu viest k zoslabenym reakcidm. Falosne pozitivne vysledky mézu byt
sposobené kontamindaciou vaginalnym sekrétom. Pocet leukocytov, ktoré sa zistia analyzou
sedimentu, moZze byt nizsi ako vysledok testovacieho pruzku, pretoze analyzou sedimentu
nemozno detegovat lyzované bunky. Ciasto¢na cytolyza zosilfiuje farebnt odozvu, najma v
oblasti maximalnej analytickej citlivosti. Vysledky esterazy leukocytov mézu byt pozitivne
v nepritomnosti pozorovatelnych buniek, pokial doslo k lyze leukocytov. Falosne pozitivne
reakcie mozu byt spdsobené formaldehydom (konzervacna latka). Koncentracie proteinu
nad 5 g/l alebo vysokd Specificki hmotnost mézu zniZit farebni odozvu. Baktérie,
trichomonazy a erytrocyty nereaguju s testovacim polfom.

Poznamky:

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

e Nie su zname vsetky pripady interferencie s kazdou zlozkou akéhokolvek lieku.
Farebna reakcia pola sa méze zmenit, preto sa odporuda dalsi test na konci akejkolvek
medikacie s liekmi.

e V zriedkavych pripadoch mézu rézne testovacie podmienky v dosledku heterogenity
réznych mocdov (z dévodu rdznych drovni aktivatorov, inhibitorov alebo réznych
koncentracii i6nov) spdsobit zmeny v intenzite a kontraste farieb.



Ocakavané hodnoty, rozsahy merania, analyticka citlivost:

Funkéné charakteristiky:
Udaje o porovnavani metdd 703 vzoriek st uvedené nizie:

Parameter Ocakavand Jednotka | Rozsah merania A_n:-:ulytlgka
hodnota citlivost
umol/I neg., 8,5, 17, 50, 100
BIL neg. me/dl | neg,05,1,3,6 0,3-0,7 mg/dl
arb neg., (+), +, ++, +++
umol/I norm., 35, 70, 140, 200
mg/dl norm., 2,4, 8,12
UBG norm. 1-1,5mg/dl
norm., +, ++, +++, ++++
arb.
mmol/| neg., 0,5, 1,5, 5, 15
KET neg. — stopa me/dl neg. 5, 15, 50, 150 3-10 mg/dl
arb neg., (+), +, ++, +++
g/l neg.,0,2,0,4, 1
mg/dl neg., 20, 40, 100
ASC - 5-—15 mg/dl
arb. neg., +, ++, +++
mmol/| norm., 1,7, 2,8, 8, 28, 56
mg/dl | norm., 30, 50, 150, 500, 1000
GLU norm. norm., (+), +, ++, +++, ++++ 25— 40 mg/d|
arb.
neg.—stopa | g/l neg., 0,15,0,3,1,5
PRO mg/dl neg., 15, 30, 100, 500 10— 20 mg/dI
arb. neg., (+), +, ++, +++
mmol/I 0,9,4,4,8,8,17,7,26,5
CREA - .
mg/dl 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neg., 5-10, 50, 300
BLD neg. ~5 Ery/ul
arb. neg., +, ++, +++
pH ph5-8 5,55,6,65,7,7,5,8,8,5,9 -
0,05-0,1
NIT neg. arb. neg., poz. me/dl
mg/| 10, 30, 80, 150, 500
mALB norm. <30 mg/I
arb. NOrm., +, ++, +++, ++++
neg. Leu/ul neg., 25, 75, 500
LEU 10-20 Leu/pl
arb. neg., +, ++, +++
mg/ <3,4,35-33,8,233,9
mmol
ACR norm. meg/g | <30,31-299,2 300 -
arb. norm., +, ++
mg/ <56,7,>56,7,2113, 2340
mmol
PCR norm. meg/e | <500, >500, > 1000, > 3000 -
arb. norm., +

Parameter Citlivost [%] Specificita [%)] dia;r:zssrt]iok?/t’[%] Rozsirena zhoda [%] NPV* [%] PPV** [%]
BIL 97 67 73 95 99 41
UBG 84 94 92 99 96 77
KET 81 96 93 100 95 82
ASC 92 99 98 100 99 92
GLU 96 98 97 98 99 91
PRO 87 94 92 100 94 87
CREA - - - 98 - -
BLD 82 84 83 100 84 82
pH - - - 82 - -
NIT 84 93 93 100 98 58
mALB 93 83 90 93 82 94
LEU 85 84 85 100 85 84
ACR 93 83 90 99 84 92
PCR 56 98 83 84 80 94

Kazdé laboratérium by malo preskimat prenosnost ocakavanych hodnét na vlastnd populéciu

pacientov a v pripade potreby uréit svoje vlastné referenéné rozsahy.

*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 vietky parametre.

Reprodukovatelnost

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

A Upozornenia:

® Pruzky uchovévajte mimo dosahu tepla a priameho sIne¢ného Ziarenia.

¢ Testovacie pruzky nepouZzivajte opakovane.

o Testovacie pruzky aZz do pouzitia uchovavajte v originalnom baleni. Prazky v
kazdej nadobke sa nesmu mie3at.

¢ Vysledok iba jedného testu nie je dostacujuci na stanovenie diagnoz a terapii,
ale mal by vychadzat zo v3etkych dostupnych medicinskych diagndz.

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

CSA')) Biologické riziko

So vsetkymi vzorkami a pouZitymi testovacimi prdzkami zaobchadzajte
ako s kontaminovanymi infekénymi latkami. Po dokonéeni testu vzorky a
pruzky opatrne zlikvidujte. Dodrziavajte prislusné miestne pokyny.

¢ Vzdy dodrziavajte vSseobecné pracovné pokyny laboratorii.

o Testovacie pruzky neobsahuju toxické materidly
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Histéria verzie

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
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