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Qéllimi i synuar

Shiriti pér testin e urinés LabStrip U12 mALB/CREA éshté njé pajisje mjekésore
diagnostike in vitro pér pérdorim si test ekzaminimi paraprak pér diabetin,
sémundjet e mélcisé, sémundjet hemolitike, c¢rregullimet urogjenitale,
¢rregullimet e veshkave dhe anomalité metabolike népérmjet pércaktimit
gjysmésasior té nivelit té bilirubinés, urobilinogjenit, ketoneve, acidit askorbik,
glukozés, proteinave, kreatininés, gjakut, vlerés sé PH, albuminés dhe leukociteve,
si dhe pércaktimit cilésor té nitriteve né urinén e njeriut dhe ofrimit té raportit
albuminé-kreatininé dhe raportit proteina-kreatininé.

Produkti éshté projektuar pér pérdorim nga profesionisté, laboratorik dhe
synohet té pérdoret me analizuesin e shiritave té testit LabUMat 2.

Parimi i testit [1] - [6]:

Bilirubina (BIL): Né prani té acidit pérftohet njé pérbérje azo e kuge nga bashkimi
i bilirubinés me njé kripé diazoniumi. Prania e bilirubinés sjell njé ngjyré té verdhé
né té kugérremté.

Urobilinogjeni (UBG): Testi bazohet né bashkimin e urobilinogjenit me njé
kripé té stabilizuar diazoniumi né njé pérbérje ngjyruesi azo té kuq. Prania e
urobilinogjenit sjell njé ndrysim té ngjyrés nga rozé e lehté né rozé té zéné.

Ketonet (KET): Testi bazohet né reaksionin e acetonit dhe acidit acetoacetik me
nitroprusidin e natriumit né njé tretésiré alkaline, pér té dhéné njé kompleks me
ngjyré vjollcé (testi Legal).

Acidi askorbik (ASC): Testi bazohet né ¢ngjyrimin e ragentit Tillman. Né prani té
acidit askorbik, ngjyra ndryshon nga blu e hirté né portokalli.

Glukoza (GLU): Testi bazohet né reaksionin e kromogjenit glukozoksidazé-
peroksidazé. Prania e glukozés sjell njé ndrysim té ngjyrés nga e verdhé né jeshile
limoni deri né ngjyré jeshile té errét ciani.

Proteinat (PRO): Testi bazohet né parimin e “gabimit proteinik” té njé treguesi.
Testi éshté vecanérisht i ndjeshém né prani té albuminés Proteinat e tjera
tregohen me nivel mé té ulét ndjeshmérie. Prania e proteinave sjell njé ndryshim
té ngjyrés nga jeshile limoni né jeshile menteje.

Kreatinina (CREA): Testi bazohet né aktivitetin peroksidazik té njé kompleksi
bakér-kreatininé. Ky kompleks vepron si katalizator pér reaksionin e ngjyrés, duke
e ndryshuar ngjyrén e panelit/letérlakmuesit té testimit nga jeshile e lehté né
jeshile té errét ciani.

Gjaku (BLD): Testi bazohet né aktivitetin e pseudo-peroksidativ té hemoglobinés
dhe mioglobinés, té cilat katalizojné oksidimin e njé treguesi nga njé
hidroperoksid organik dhe njé kromogjen duke prodhuar njé ngjyré jeshile.
Eritrocitet e paprekura raportohen nga ngjyrimet né formén e pikave né panelin
e testimit, ndérsa hemoglobina dhe mioglobina raportohen nga njé ngjyrim i
gjelbér i njétrajtshém.

pH: Letra e testit pérmban tregues té pH, té cilét e ndryshojné dukshém ngjyrén
né vlera té pH 5 deri né 9 (nga portokalli né jeshile deri né ngjyré bruzi).

Nitriti (NIT): Testi bazohet né parimin e reaksionit té Griess-it. Cdo nivel ngjyrimi
rozé né portokalli duhet té interpretohet si rezultat pozitiv.

Albumina (mALB): Testi bazohet né dukuriné e ashtuquajtur “gabimi proteinik
i treguesve”, ku treguesi né kété rast éshté njé derivat i tetrabromfenol-
sulfonftaleinés. Né mijedis acid, ngjyra lidhet me albuminén, duke shkaktuar
ndryshimin e ngjyrés sé shiritit té testit nga e bruzté e lehté né té bruzté té errét.

Leukocitet (LEU): Testi bazohet né aktivitetin esterazik té granulociteve. Kjo
enzimé shpérbén karboksilatet heterociklike. Né rast té clirimit té enzimés nga
gelizat, ajo reagon me njé kripé diazoniumi duke prodhuar njé ngjyré vjollcé.

Raporti albuminé-kreatininé (ACR): Shiriti i testit nuk pérmban njé panel
specifik pér ACR-né. Ky raport llogaritet nga rezultati né panelin e testimit qé
mat albuminén dhe kreatininén

Raporti proteiné-kreatininé (PCR): Shiriti i testit nuk pérmban njé panel specifik
pér PCR-né. Ky raport llogaritet nga rezultati né panelin e testimit gé mat
proteinat dhe kreatininén

Reagentét:
Bilirubina: Kripé diazoniumi 3,1%
Urobilinogjeni: Kripé diazoniumi 3,6%
Ketonet: Nitroprusid natriumi 2,0%
Acidi askorbik: 2.6-diklorfenolindofenol 0,7%
Glukoza: Glukozoksidazé 2,1%
Peroksidazé 0,9%
Hidroklorur O-tolidine 5,0%
Proteina: Blu tetrabromfenoli 0,2%
Kreatinina: Sulfat bakri 1,5%
Kumolhidroperoksid 4,0%
Tetrametilbenzidiné 1.7%
Gjaku: I1zopropilbenzol-hidroperoksid 21,0%
Tetrametilbenzidiné-dihidroklorur 2,0%
pH: Blu bromtimoli 10,0%
E kuge metilike 2,0%
Nitritet: Acid sulfanilik 1,9%
Tetrahidrobenzol[h]kinolon-3-ol 1,5%
Albumina: Derivat i tetrabromfenol-sulfonftaleiné 1,6%
Leukocitet: Ester i acidit karboksilik 0,4%
Kripé diazoniumi 0,2%

Pérgendrimet e dhéna bazohen né pérbérjen e reagentit (w/w) né kohén e
prodhimit dhe mund té ndryshojné brenda tolerancave té prodhimit.

Komponentét e kompletit:
Cdo komplet pérmban gjithcka gé nevojitet pér té kryer 150 teste.
¢ 150 shirita testi LabStrip U12 mALB/CREA,

e 1 karté regjistrimi pér regjistrimin e shiritave té testit té analizuesit té
automatizuar kimik té urinés LabUMat 2,

Pajisje té tjera té nevojshme pér analizén e urinés:

¢ Analizuesi i automatizuar kimik i urinés LabUMat 2

¢ Ené e pastér, pa pérmbajtje detergjenti dhe e thaté pér marrjen e urinés
Marrja dhe pérgatitja e mostrés:

¢ Merreni urinén né njé ené té pastér e té thaté.

* Mos pérdorni konservues.

¢ Analizojeni mostrén sa mé shpejt té jeté e mundur, duke e pérzier miré por
pa e centrifuguar.

¢ Rekomandohet té pérdoret urina e paré e méngjesit.

* Nése nuk éshté e mundur té analizohet menjéheré, mostra duhet té ruhet né
frigorifer (+2 deri né +8°C) dhe pérpara se té pérdoret pér testin duhet té lihet
derisa té arrijé temperaturén e ambientit (+15 deri né +25°C).

¢ Nése nuk ruhet por lihet né temperaturén e ambientit, urina mund té pésojé
ndryshime né pH pér shkak té shumimit t& mikrobeve, cka mund té ndérhyjé
né pércaktimin e proteinave.

¢ Te femrat, nése nuk merren mostra té pastra, mund té konstatohen rezultate
pozitive pér leukocitet pér shkak té kontaminimin nga jashté traktit urinar.

* Detergjentet larése me pérmbajtje klorheksidine mund té sjellin njé rezultat
testi pozitiv pér praniné e proteinave nése ndodh kontaminimi i mostrés.

Procedura dhe shénime:
¢ Pérdorni vetém uriné té freskét, té pérzier miré dhe té pacentrifuguar.
Rekomandohet té pérdoret urina e paré e méngjesit. Kryejeni analizén e urinés

brenda 4 oréve pas marrjes sé mostrés! Mbajeni mostrén e urinés larg drités.

¢ Vendosini shiritat e testit né analizues menjéheré pasi té hapni mbajtésen e
tyre.

¢ Mos i prekni panelet e testimit né shiritin me reagenté.

¢ Mos e kryeni analizén e urinés né temperatura nén +15°C ose mbi +35°C

¢ Pérdorni vetém analizuesin e automatizuar kimik té urinés LabUMat 2 pér
analizén e urinés me shirita testimi LabStrip U12mALB/CREA.

¢ Cdo pako me shirita testimi LabStrip U12 mALB/CREA pérmban njé karté
regjistrimi pér regjistrimin e shiritave té testimit me analizuesin e automatizuar
kimik té urinés LabUMat 2.

. DI] Lexoni me kujdes udhézimet e pérdorimit té analizuesit t& automatizuar
kimik té urinés LabUMat 2.

Rezultatet:

Analizuesi i automatizuar kimik i urinés LabUMat 2 mat ndryshimin e ngjyrés
né panelet e testimit pas inkubimit pér 60 sekonda, népérmjet njé koke matése
optike. Pér hollési té& métejshme, referojuni manualit té pérdorimit té instrumentit.

Ruajtja dhe qéndrueshméria:

Ruajini shiritat e testit né tubat origjinalé t& mbyllur miré, né njé vend té thaté,
té errét dhe té freskét (+2 deri +30°C). Vendosini shiritat e testit né analizues
menjéheré pasi té hapni mbajtésen e tyre. Pér vendosjen dhe hegjen e shiritave té
testit nga analizuesi, referojuni manualit té udhézimeve té pérdorimit.

Mbajini shiritat e testit larg lagéshtirés, drités sé drejtpérdrejté té diellit,
temperaturave té larta dhe avujve té kimikateve. Né kushtet e duhura, shiritat e
testimit jané té qéndrueshém deri né datén e cilésuar té skadencés edhe pasi jané
hapur. Mos i prekni panelet e testimit.

Kontrolli i cilésisé:

Performanca e shiritave té testimit duhet té kontrollohet me ané té materialeve
té duhura té kontrollit, té cilat renditen né udhézimet e pérdorimit té analizuesit
té urinés LabUMat 2. Kryeni matje pér kontrollin e cilésisé sipas udhézimeve té
brendshme té laboratorit dhe rregulloreve vendore. Rekomandohet pérdorimi
tretésirave vijuese té kontrollit té cilésisé? Dipper (Quantimetrix), Dropper
(Quantimetrix), Dip & Spin (Quantimetrix), Liqua-Trol (Kova International) dhe
Liquichek (BioRad). Pér hollési t& métejshme, referojuni udhézimeve té pérdorimit
té tretésirés specifike té kontrollit.

Kufizimet e procedurés [1] - [6]:

Bilirubina: Reaksioni nuk ndikohet nga pH i urinés. Mund té nxiten rezultate
gé tregojné nivele té uléta ose negative false nga sasité e médha té acidit
askorbik (deri né 100 mg/dl) ose nitrit ose nga ekspozimi mé i gjaté i mostrés
né dritén e drejtpérdrejté té diellit. Pérqendrimi i larté i urobilinogjenit mund
té rrisé ndjeshmériné e bllokut. Pérbérés té ndryshém té urinés (p.sh. prania e
indikanit né uriné) mund té sjellé ngjyrim jotipik. Pér metabolitet e barnave,
shihni “Urobilinogjeni”.

Urobilinogjeni: Reaksioni nuk ndikohet nga pH i urinés. Pérgendrimi mé i larté
i formaldehidit ose ekspozimi i urinés né dritén e diellit pér njé periudhé mé
té gjaté kohore mund té cojé né rezultate mé té uléta ose rezultate negative
false. Panxhari (pigmentet e ekskretuara) ose metabolitet e barnave qé japin
njé ngjyré né pH té ulét (fenazopiridina, ngjyrat azo, acidi p-aminobenzoik ose
medikamente té tjera qé kané njé ngjyrim té brendshém té kuq né mjedis acid)
mund té japin rezultate pozitive false. Duhet té shmanget ekspozimi i zgjatur
ndaj drités.

Ketonet: Pérbérjet e ftalinés dhe derivatet e antrakinonit ndérhyjné duke
prodhuar njé ngjyrim té kuq né gamén alkaline, cka mund té maskojé ngjyrimin
e ketoneve.

Acidi askorbik: Nuk ka ndérhyrje té njohura né panelin e testimit pér acidin
askorbik.

Glukoza: Pérgendrimet e larta té acidit askorbik né uriné (mbi 80 mg/dl) me njé
pérgendrim té ulét té glukozés (deri né 150 mg/dl) mund té frenojné reaksionin
dhe té sjellin rezultate mé té uléta ose negative false. Pérsériteni testin 10 oré
pas ndérprerjes sé marrjes sé vitaminés C. Kushtojini vémendje panelit té acidit
askorbik. Pérveg késaj, prodhohet njé efekt frenues nga acidi gentisik, njé vleré
pH <5 dhe peshé specifike e larté. Gjithashtu, mund té pérftohen reaksione
pozitive false nga mbetjet e agjentéve té pastrimit me pérmbajtje peroksidi ose
nga faktoré té tjeré.

Proteina (albumina): Ekziston mundésia e rezultateve pozitive false né
mostra urine shumé alkaline (pH >9) dhe né prani té peshés specifike té larté,
pas infuzioneve me polivinilpirrolidon (zévendésues gjaku), pas marrjes sé
medikamenteve me pérmbaijtje kinine, si dhe nga mbetjet e dezinfektuesve me
pérmbaijtje té grupeve té amoniakut kuaternar né enén e marrjes sé mostrés sé
urinés.

Kreatinina: Detergjentet, agjentét e pastrimit, dezinfektuesit dhe konservuesit
mund té sjellin vlera false pér pérgendrimin e kreatininés. Pérmbajtjet e ndryshme
té urinés, vecanérisht pérgendrimet e larta t& hemoglobinés, riboflavinés ose
bilirubinés, mund té ¢ojné né ngjyrosje jotipike né panelin e testimit.

Gjaku: Mikrohematuria nuk ndikon né ngjyrén e urinés dhe zbulohet vetém me
ané té analizave mikroskopike ose kimike. Nga njé nivel péraférsisht 25 Ery/ul e
lart, edhe né pérgendrime té larta té acidit askorbik (deri né 80 mg/dl) zakonisht
nuk vérehen rezultate negative. Gjithashtu, mund té pérftohen reaksione
pozitive false nga mbetjet e agjentéve té pastrimit me pérmbajtje peroksidi, nga
veprimtaria e oksidazés mikrobike si rezultat i infeksioneve né traktin urogjenital
ose nga formalina. Si rrjedhojé, pér pércaktimin e njé diagnoze individuale, éshté
e nevojshme té merren parasysh edhe manifestimet klinike.

Numri i eritrociteve gé rezulton nga analiza e sedimenteve mund té jeté mé i ulét
se rezultati i shiritave té testimit. Kjo ndodh pér shkak se gelizat e lizuara nuk
zbulohen me ané té analizés sé sedimenteve.

pH: Nuk ka ndérhyrje té njohura né bllokun e pH.

Nitritet: Para testimit, pacienti duhet té konsumojé vakte té pasura me perime,
té reduktojé marrjen e léngjeve dhe té ndérpresé terapiné me antibiotiké dhe
vitaminé C 3 dité para testit. Mund té pérftohen rezultate pozitive té rreme né
mostrat e urinés sé ndenjur, né té cilat nitritet jané formuar nga kontaminimi i
mostrés dhe né mostrat e urinés qé pérmban ngjyrues (derivatet e piridiniumit,
panxharit). Njé rezultat negativ edhe né prani té bakteriurisé mund pérftohet pér
kéto arsye: prania e baktereve qé nuk pérmbajné reduktazé nitrati, trajtimi me
antibiotiké, dieta me pérmbajtje té ulét nitrati, diureza e larté, pérmbajtja e larté
e acidit askorbik ose inkubimi i pamjaftueshém i urinés né fshikéz.

Albumina: Detergjentet, agjentét e pastrimit, dezinfektuesit dhe konservuesit
mund té sjellin vlera false pér pérgendrimin e alouminés. Pérmbajtjet e ndryshme
té urinés, veganérisht pérgendrimet e larta t&€ hemoglobinés, riboflavinés ose
bilirubinés, mund té cojné né ngjyrosje jotipike né panelin e testimit.

Leukocitet: Pérbérjet me ngjyré té forté (p.sh. nitrofurantoina) mund té prishin
ngjyrén e reaksionit. Pérgendrimet e larta té glukozés, acidit oksalik, barnave me
pérmbajtje cefaleksine, cefalotinés ose tetraciklinés mund té shkaktojné dobésim
té reaksionit. Mund té ndodhin reaksione fals-pozitive pér shkak té kontaminimit
me seksione vaginale. Numri i leukociteve qé rezulton nga analiza e sedimenteve
mund té jeté mé i ulét se rezultati i shiritave té testimit. Kjo ndodh pér shkak
se gelizat e lizuara nuk zbulohen me ané té analizés sé sedimenteve. Citoliza e
pjesshme intensifikon reaksionin e ngjyrés, vecanérisht né zonén e ndjeshmérisé
maksimale analitike. Né rast se leukocitet jané lizuar, rezultatet e esterazés sé
leukociteve né mungesé té qgelizave té vézhgueshme mund té jené pozitive.
Mund té shkaktohen reaksione fals-pozitive nga formaldehidi (konservues).
Pérgendrimet e proteinave mbi 5 g/l ose njé peshé e larté specifike mund té
zvogélojné reaksionin e ngjyrés. Megjithaté, bakteret, parazitét “trichomonas”
dhe eritrocitet nuk reagojné me panelin e testimit.

Shénime:

¢ Vendimet diagnostike ose terapeutike nuk duhet té bazohen né njé rezultat
ose metodé té vetme.

¢ Nuk njihen té gjitha rastet e ndérhyrjes me cdo komponent té medikamenteve.
Reaksioni i ngjyrés sé paneleve mund té ndryshojé, prandaj rekomandohet
kryerja e njé testi tjetér né fund té ¢cdo mjekimi me barna.

¢ Né raste té rralla, kushtet e ndryshme té testit, pér shkak té heterogjenitetit
té urinés sé ndryshme (pér arsye té niveleve té ndryshme té aktivizuesve,
frenuesve ose pérgendrimeve té ndryshme té joneve) mund té shkaktojné
ndryshim né intensitetin dhe kontrastin e ngjyrave.



Vlerat e pritshme, diapazonet e matjes, ndjeshméria analitike:

Karakteristikat e performancés:
Mé poshté paraqiten té dhénat krahasuese té metodés pér 703 mostra:

. Vlerae . . . . Ndjeshméria
Parametri . Njésia Diapazoni i matjeve .
pritshme analitike
umol/l | neg., 8,5, 17, 50, 100
BIL neg. mg/dl neg. 0,5, 1,3,6 (rl)r;3/—d|0,7
arb neg., (+), +, ++, +++ 9
umol/l norm., 35, 70, 140, 200
ma/dl norm., 2,4, 8,12
UBG norm. 9/ 1-1.5 mg/dl
norm., +, ++, +++, ++++
arb.
mmol/l | neg. 0,5,1,5,5, 15
KET neg. - mg/dl neg., 5, 15, 50, 150 3-10 mg/dl
gurme (+), +, ++, +++
arb. neg., {+). + !
g/l neg., 0,2, 0,4, 1
mag/dI neg., 20, 40, 100
ASC nuk ka 5-15 mg/dl
arb. neg., +, ++, +++
mmol/l norm., 1,7, 2,8, 8, 28, 56
mg/dl norm., 30, 50, 150, 500,
1000
GLU norm. 25 - 40 mg/dl
norm., (+), +, ++, +++,
arb ++++
neg. - g/l neg., 0,15,0,3,1,5
RO | U™ mgidl | neg., 15, 30, 100, 500 10 - 20 mg/dl
arb. neg., (+), +, ++, +++
mmol/l | 0,9, 4,4, 8,8, 17,7, 26,5
CREA nuk ka nuk ka
mg/dl 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neg., 5-10, 50, 300
BLD neg. ~ 5 Ery/ ul
arb. neg., +, ++, +++
pH ph5-8 5,55,6,6,5,7,75,8,85,9 nuk ka
0,05-0,1
NIT neg. arb. neg., poz. mg/di
mg/Il 10, 30, 80, 150, 500
mALB norm. <30 mg/l
arb. norm., +, ++, +++, ++++
neg. Leu/ul | neg., 25, 75, 500
LEU 10 - 20 Leu/ul
arb. neg., +, ++, +++
mg/ <3,4,3,5-33,8, 233,9
mmol
ACR norm. mg/g | <30, 31-299, =300 nuk ka
arb. norm., +, ++
mg/ <56,7, >56,7, 2113, 2340
mmol
PCR norm. mg/g | =500 >500 =1000 =3000 nuk ka
arb. norm., +

Cdo laborator duhet té hetojé transferueshmériné e vlerave té pritshme né grupin
e pacientéve té veté dhe nése éshté e nevojshme té pércaktojé diapazonet e veta té

referencés.

Parametri Ndje[sobor]néria Spec[iof/(ijiteti diags:cl::ﬁiiea ” Pérz%ﬁ?j??[f/:i]a e NPV* [%] PPV** [%]
BIL 97 67 73 95 99 41
UBG 84 94 92 99 96 77
KET 81 96 93 100 95 82
ASC 92 929 98 100 929 92
GLU 96 98 97 98 929 91
PRO 87 94 92 100 94 87
CREA nuk ka nuk ka nuk ka 98 nuk ka nuk ka
BLD 82 84 83 100 84 82
pH nuk ka nuk ka nuk ka 82 nuk ka nuk ka
NIT 84 93 93 100 98 58
mALB 93 83 90 93 82 94
LEU 85 84 85 100 85 84
ACR 93 83 920 929 84 92
PCR 56 98 83 84 80 94

*Vlera parashikuese negative
**Vlera parashikuese pozitive

Pérséritshméria

Pérséritshméria u pércaktua duke matur 20 heré dy nivele (normale,
jonormale) té tretésirés sé kontrollit. Vlerat negative dhe pozitive u
identifikuan sakté né 100% té kohés dhe pér té gjithé parametrat.

Riprodhueshméria

Riprodhueshméria u pércaktua duke matur dy nivele (normale, jonormale)
té tretésirés sé kontrollit pérgjaté 20 ditéve. Vlerat negative dhe pozitive u
identifikuan sakté né 100% té kohés dhe pér té gjithé parametrat.

A Paralajmérime:

¢ Mbajini shiritat larg nxehtésisé dhe drités sé drejtpérdrejté té diellit.

* Mos i ripérdorni shiritat

¢ Ruajini shiritat né paketimet origjinale deri né momentin e pérdorimit.
Shiritat né secilén shishké nuk duhet té pérzihen.

* Diagnozat dhe terapité nuk mund té pércaktohen mbi bazén e njé
rezultati té vetém té testit, por duhet té bazohen né té gjitha diagnozat
mjekésore té disponueshme.

¢ Informoni pérfagésuesin e shérbimit té “77 Elektronika” dhe autoritetin
kompetent vendor pér cdo incident té réndé gé mund té ndodhé gjaté
pérdorimit té kétij produkti.

& Rrezik biologjik

Trajtojini té gjitha mostrat e pérdorura dhe té gjitha shiritat e pérdorura
té testimit sikur té jené té kontaminuar me agjenté infektues. Pas
pérfundimit té procedurés sé analizés, hidhni me kujdes mostrat dhe
shiritat. Ndigni udhézimet pérkatése vendore.

¢ Ndigni gjithmoné udhézimet e pérgjithshme té punés té laboratoréve.
¢ Shiritat e testit nuk pérmbajné materiale toksike.
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Pajisje mjekésore diagnostike in vitro

Numri i katalogut

Numri i lotit

Markimi CE identifikon qé produkti pérputhet me direktivat e
zbatueshme té Bashkimit Evropian

Afati i pérdorimit

Kufizimi i temperaturés

Prodhuesi

Té mbahet larg drités sé diellit

Referohuni udhézimeve té pérdorimit

Kujdes

Rrezige biologjike

Pérmbajtje e mjaftueshme pér 150 teste

Té MOS ripérdoret

Té mos pérdoret nése ambalazhi éshté i démtuar

Gjuha shqipe

Jo pér vetétestim

Jo pér testim prané pacientit
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