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Tuotenimi Sisaltoé
LabStrip U12 mALB/CREA | 150 reagenssiliuskaa

Kayttotarkoitus:

LabStrip U12 mALB/CREA -virtsatestiliuska on laaketieteelliseen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettu laite, jota kaytetaan diabeteksen, maksasairauksien,
hemolyyttisten sairauksien, urogenitaalisten ja munuaisten sairauksien seka
aineenvaihduntahairididen alustavana seulontatestind maarittamalla nopeasti
bilirubiini puolikvantitatiivisesti, urobilinogeenin, ketoaineiden, askorbiinihapon,
glukoosin, proteiinin, kreatiniinin, veren, pH-arvon, albumiinin ja leukosyyttien
sekd ihmisen virtsan nitriitin kvalitatiivisen maarityksen seka albumiinin ja
kreatiniinin suhteen ja proteiinin ja kreatiniinin suhteen maarittamisen avulla.

Tuote on suunniteltu ammattimaiseen laboratoriokayttoon, ja se on tarkoitettu
kaytettavaksi LabUMat 2 -testiliuska-analysaattorin kanssa.

Testin periaate [1] - [6]:

Bilirubiini (BIL): Punainen atsoyhdiste saadaan hapon lasnéollessa yhdistamalla
bilirubiini diatsoniumsuolaan. Bilirubiinin esiintyminen johtaa punaoranssin
persikan variin.

Urobilinogeeni (UBG): Testi perustuu urobilinogeenin ja stabiloidun
diatsoniumsuolan yhdistamiseen punaiseksi atsoyhdisteeksi. Urobilinogeenin
esiintyminen johtaa varin muuttumiseen vaaleasta tumman vaaleanpunaiseksi.

Ketonit(KET): Testi perustuu asetonin ja asetoetikkahapon reaktioon
natriumnitroprussidin kanssa emaksisessa liuoksessa, jolloin syntyy violetin
varinen yhdistelma (Legalin testi).

Askorbiinihappo (ASC): Testi perustuu Tillmanin reagenssin varimuutokseen.
Askorbiinihapon vaikutuksesta vari muuttuu harmaan sinisestd oranssiksi.

Glukoosi (GLU): Testi perustuu glukoosi-oksidaasi-peroksidaasi-
kromogeenireaktioon. Glukoosin vaikutuksesta vari muuttuu keltaisesta ja
limenvihreasta tumman tiilenpunaiseksi.

Proteiini (PRO): Testi perustuu indikaattorin "proteiinivirheen" periaatteeseen.
Testi on erityisen herkké albumiinin vaikutuksesta. Muita proteiineja havaitaan
heikommalla herkkyydella. Proteiinien vaikutuksesta vari muuttuu kellertavésta
mintunvihreaksi.

Kreatiniini (CREA): Testi perustuu kupari-kreatiniiniyhdisteen peroksidaasin
kaltaiseen aktiivisuuteen. Tama kompleksi toimii varireaktion katalysaattorina,
joka muuttaa testialustan varin vaaleanvihreastd tummansinertavaksi.

Veri (BLD): Testi perustuu hemoglobiinin ja myoglobiinin pseudo-
peroksidatiiviseen aktiivisuuteen, joka katalysoi indikaattorin hapettumista
orgaanisen hydroperoksidin ja kromogeenin vaikutuksesta ja tuottaa vihrean
varin. Ehjat erytrosyytit ilmoitetaan pistemaisind varjaytymina testialustalla,
kun taas hemoglobiini ja myoglobiini ilmoitetaan homogeenisena vihredna
varjaytymisena.

pH: Testipaperi sisaltdad pH-indikaattoreita, joiden vari muuttuu selvasti pH 5 ja
pH 9 valillé (oranssista vihreasta turkoosiin).

Nitriitti (NIT): Testi perustuu Griessinreaktion periaatteeseen. Mika tahansa
vaaleanpunainen-oranssi varjaytyminen on tulkittava positiiviseksi tulokseksi.

Albumiini  (mALB): Testi perustuu niin sanottuun ‘indikaattoreiden
proteiinivirheen" ilmiédn, jossa indikaattorina on tassd tapauksessa
tetrabromofenoli-sulfoniftaaliinin  johdannainen. Happamassa ymparistossa
vériaine sitoutuu albumiiniin, jolloin testiliuskan vari muuttuu vaaleasta tumman
turkoosiksi.

Leukosyytit (LEU): Testi perustuu granulosyyttien esteraasiaktiivisuuteen. Tama
entsyymi halkaisee heterosyklisia karboksylaatteja. Jos entsyymi vapautuu
soluista, se reagoi diatsoniumsuolan kanssa tuottaen violettia variainetta.

Albumiini-kreatiniini-suhde (ACR): Testiliuskalla ei ole erityista testialustaa
ACR:lle, joka lasketaan albumiini- ja kreatiniinitestialustan tuloksesta.

Proteiini-kreatiniini-suhde (PCR): Testiliuskalla ei ole erityistd testialustaa
PCR:lle, joka lasketaan proteiini- ja kreatiniinitestialustan tuloksesta.

Reagenssit:
Bilirubiini: Diatsoniumsuola 3.1%
Urobilinogeeni (UBG): Diatsoniumsuola 3,6 %
Ketonit: Natriumnitroprussidi 2,0 %
Askorbiinihappo: 2,6-dikloorifenoli-indofenoli 0,7 %
Glukoosi: Glukoosioksidaasi 2,1%
Peroksidaasi 0,9 %
O-Tolidiinihydrokloridi 5,0 %
Proteiini: Tetra-bromifenolisininen 0,2 %
Kreatiniini: Kuparisulfaatti 1,5 %
Kumolihydroperoksidi 4,0 %
Tetrametyylibentsidiini 1.7 %
Veri: Isopropyylibentsolihydroperoksidi 21,0 %
Tetrametyylibentsidiinidihydrokloridi 2,0 %
pH: Bromtymolisininen 10,0 %
Metyylipunainen 2,0 %
Nitriitti: Sulfaniilihappo 1.9 %
Tetrahydrobentseenilh]kinolon-3-oli 1.5 %
Albumiini: Tetrabromofenoli-sulfoneftaleiini 1,6 %
johdannainen
Leukosyytit: Karboksyylihappoesteri 0,4 %
Diatsoniumsuola 0,2 %

lImoitetut  pitoisuudet  perustuvat reagenssin  koostumukseen  (w/w)
valmistushetkelld, ja ne voivat vaihdella valmistustoleranssin rajoissa.

Pakkauksen osat:
Kukin pakkaus sisaltaa kaiken tarvittavan 150 testin suorittamiseen:
* 150 kpl LabStrip U12 mALB/CREA -testiliuskoja,

* 1 kpl rekisterointikortti LabUMat 2 -automaattisen virtsan kemiallisen
analysaattorin testiliuskojen rekisterointiin,

Muut virtsan analysoinnissa tarvittavat laitteet:
* LabUMat 2 automaattinen virtsan kemiallinen analysaattori
¢ Puhdas, pesuaineeton ja kuiva astia virtsan kerdamista varten

Naytteiden keraaminen ja valmistelu:

Keraa virtsa puhtaaseen, kuivaan astiaan.

Ala lisaa sailontaaineita.

Testaa ndyte mahdollisimman pian niin, ettd ndyte on hyvin sekoitettu mutta
ei sentrifugoitu.

.

On suositeltavaa kayttad ensimmaistd aamuvirtsaa.

Jos valitdon testaus ei ole mahdollista, ndyte on sailytettdva jaakaapissa
(+2...+8 °C) ja saatettava huoneenldampodn (+15...+25 °C) ennen testin
suorittamista.

Huoneenldammdssa sdilytetyssa virtsassa voi tapahtua mikrobien lisdantymisesta
johtuvia pH-muutoksia, jotka voivat vaikuttaa proteiinimaaritykseen.

Jos naisilta ei kerata puhtaita virtsanaytteitd, leukosyyttien positiivinen tulos
voi johtua virtsateiden ulkopuolelta peréisin olevasta kontaminaatiosta.

Klooriheksidiinia sisaltavat ihonpuhdistusaineet voivat vaikuttaa positiiviseen
proteiinitestitulokseen, jos ndyte kontaminoituu.

Menettely ja huomautuksia:

e Kaytd vain tuoretta, hyvin sekoitettua, sentrifugoimatonta virtsaa. On
suositeltavaa kayttda ensimmaistd aamuvirtsaa. Suorita virtsa-analyysi 4
tunnin kuluessa naytteenotosta! Sailyta virtsa poissa valolta.

* Lataa testiliuskat analysaattoriin heti testiliuskapakkauksen avaamisen jalkeen.

* Ala koske reagenssiliuskan testialustoihin.

Virtsan analysointia ei saa suorittaa alle +15 °C:n tai yli +35 °C:n lampoétiloissa.

* Kaytd ainoastaan LabUMat 2 automaattista virtsan kemiallista analysaattoria
LabStrip U12mALB/CREA -testiliuskaa varten.

Jokaisen LabStrip U12 mALB/CREA -testiliuskapakkauksen mukana toimitetaan
rekisterdintikortti, jolla testiliuskat voidaan rekister6idd LabUMat 2
-automaattiseen virtsan kemialliseen analysaattoriin.

. DI] Lue huolellisesti kayttéohjeet LabUMat 2 automaattiseen virtsan
kemiallisen analysaattorin kayttoa varten.

Tulokset:

LabUMat 2 automaattinen virtsan kemiallinen analysaattori mittaa testialustojen
varimuutoksen 60 sekunnin inkubaatioajan jalkeen optisen mittauspaan avulla.
Katso lisatietoja laitteen kayttdoppaasta.

Varastointi ja sailyvyys:

Sailytd testiliuskat tiiviisti suljetuissa alkuperdisputkissa kuivassa, pimeassa
ja viiledssa paikassa (+2 - +30 °C). Lataa testiliuskat analysaattoriin heti
testiliuskapakkauksen avaamisen jélkeen. Katso kayttéohjeet testiliuskojen
lataamisesta ja poistamisesta analysaattorista.

Pida testiliuskat poissa kosteudelta, suoralta auringonvalolta, korkealta
lampotilalta ja kemiallisilta hoyryilta. Testiliuskat sailyvat asianmukaisissa
olosuhteissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti myos avaamisen jalkeen.
Ala koske testialustoihin.

Laadunvalvonta:

Virtsatestiliuskojen toimivuus on tarkistettava asianmukaisilla
vertailumateriaaleilla, jotka on lueteltu LabUMat 2 -virtsa-analysaattorin
kayttoohjeessa. Suorita laadunvalvontamittaukset laboratorion sisdisten
ohjeiden ja paikallisten saannosten mukaisesti. Seuraavia laadunvalvontaliuoksia
suositellaan: Dipper (Quantimetrix), Dropper (Quantimetrix), Dip & Spin
(Quantimetrix), Liqua-Trol (Kova International) ja Liquichek (BioRad). Katso
lisatietoja kyseisen kontrolliliuoksen kéyttoohjeista.

Menettelyn rajoitukset [1] - [6]:

Bilirubiini: Virtsan pH ei vaikuta reaktioon. Vaaria alhaisia tai negatiivisia
tuloksia voidaan simuloida suurilla maarilla askorbiinihappoa (jopa 100 mg/
dl) tai nitriittia tai altistamalla nayte pidempaan suoralle valolle. Lisaantynyt
urobilinogeenipitoisuus voi vahvistaa tyynyn herkkyytta. Virtsan eri ainesosat
(esim. virtsan indikaani) voivat aiheuttaa epatyypillisen varjaytymisen. Ladkkeiden
metaboliitit, ks. urobilinogeeni.

Urobilinogeeni: Virtsan pH eivaikuta reaktioon. Korkeampiformaldehydipitoisuus
tai virtsan altistaminen valolle pidemmaéksi aikaa voi johtaa alhaisempiin tai
virheellisesti negatiivisiin tuloksiin. Punajuuret (erittyvat pigmentit) tai sellaisten
ladkkeiden metaboliitit, jotka aiheuttavat varjdytymistd alhaisessa pH:ssa
(fenatsopyridiini, atsovarit, p-aminobentsoehappo tai muut ldékeaineet, joilla on
punainen luontainen varjaytyminen happamassa valiaineessa), voivat aiheuttaa
vaaria positiivisia tuloksia. Pitkaaikaista altistumista valolle on valtettava.

Ketonit: Ftaleiiniyhdisteet ja antrakinonin johdannaiset ovat hairitsevia, silla ne
tuottavat alkalialueella punaisen varin, joka voi peittaa ketonien varin.

Askorbiinihappo: Askorbiinihappotestialustalla ei ole havaittu hairioita.

Glukoosi: Korkeat askorbiinihappopitoisuudet virtsassa (yli 80 mg/dl) ja
alhainen glukoosipitoisuus (enintdan 150 mg/dl) voivat estaa reaktiota ja johtaa
alhaisempiin tai vaariin negatiivisiin tuloksiin. Toista testi 10 tuntia C-vitamiinin
saannin lopettamisen jalkeen. Kiinnitd huomiota askorbiinihappoalustaan.
Lisaksi estavan vaikutuksen saavat aikaan gentiinihappo, pH-arvo <5 ja korkea
ominaispaino. Vaaria positiivisia reaktioita voivat aiheuttaa myos peroksidia
sisaltavien puhdistusaineiden tai muiden aineiden jaamat.

Proteiini (albumiini): Virheellisesti positiiviset tulokset ovat mahdollisia erittain
emaksisissa virtsanaytteissa (pH > 9) ja jos virtsan ominaispaino on korkea,
polyvinyylipyrolidoni-infuusioiden (veren korvike) jélkeen, kiniinia sisaltavien
ldakkeiden kayton jalkeen sekd virtsandyteastiassa olevien kvaternaarisia
ammoniumryhmia siséltavien desinfiointiainejadmien vuoksi.

Kreatiniini: Pesu-, puhdistus-, desinfiointi- ja séilontdaineet voivat aiheuttaa
vaaria kreatiniinipitoisuusarvoja. Erilaiset virtsapitoisuudet, erityisesti korkeat
hemoglobiini-, riboflaviini- tai bilirubiinipitoisuudet, voivat johtaa epéatyypilliseen
varjaytymiseen testialustassa.

Veri: Mikrohematuria ei vaikuta virtsan variin, ja se on havaittavissa vain
mikroskooppisilla tai kemiallisilla testeilla. Noin 25 Ery/ul:n ja sitd korkeammasta
tasosta alkaen, jopa korkeilla askorbiinihappopitoisuuksilla (jopa 80 mg/dl),
ei yleensa havaita negatiivisia tuloksia. Virheellisia positiivisia reaktioita voivat
aiheuttaa myos peroksidia sisaltavien puhdistusaineiden jaamat, virtsa- ja
sukupuolielinten infektioista johtuva mikrobien oksidaasiaktiivisuus tai formaliini.
Yksilollisen diagnoosin laatimiseksi on siksi valttamatonta ottaa huomioon myos
kliiniset ilmentymat.

Sedimenttianalyysissa havaittujen erytrosyyttien maara voi olla alhaisempi kuin
testiliuskan tulos, koska lysoituneita soluja ei havaita sedimenttianalyysissa.

pH: Happotestialustalla ei ole havaittu hairigita.

Nitriitti: Ennen testid potilaan on nautittava runsaasti kasviksia sisaltavia
aterioita, vahennettdvd nesteen saantia ja lopetettava antibiootti- ja
C-vitamiinihoito 3 péaivaa ennen testia. Vaaria positiivisia tuloksia voi esiintya
vanhentuneissa virtsandytteissa, joissa nitriittid on muodostunut naytteen
kontaminaation vuoksi, ja virtsoissa, jotka siséltavat variaineita (pyridiniumin
johdannaiset, punajuuri). Negatiivinen tulos, vaikka esiintyisi bakteeriuriaa,
voi johtua seuraavista syista: bakteerit, jotka eivét sisalla nitraattireduktaasia,
antibioottihoito, ruokavalio, jonka nitraattipitoisuus on alhainen, korkea diureesi,
korkea askorbiinihappopitoisuus tai virtsan riittdamaton viipyminen virtsarakon
sisalla.

Albumiini: Pesu-, puhdistus-, desinfiointi- ja sailontdaineet voivat johtaa
albumiinipitoisuuden virheellisiin arvoihin. Erilaiset virtsapitoisuudet, erityisesti
korkeat hemoglobiini-, riboflaviini- tai bilirubiinipitoisuudet, voivat johtaa
epatyypilliseen varjaytymiseen testialustassa.

Leukosyytit: Voimakkaasti varilliset yhdisteet (esim. nitrofurantoiini)
voivat hairitd reaktion varia. Korkeat glukoosipitoisuudet, oksaalihappo,
kefaleksiinia, kefalotiinia tai tetrasykliinia sisaltavat laadkkeet voivat heikentaa
reaktiota. Virheelliset positiiviset reaktiot voivat johtua emaéttimen eritteen
kontaminaatiosta. Sedimenttianalyysissa havaittujen leukosyyttien maara
voi olla pienempi kuin liuskan tulos, koska lysoituneita soluja ei havaita
sedimenttianalyysissa. Osittainen sytolyysi voimistaa vérivastetta erityisesti
suurimman analyyttisen herkkyyden alueella. Leukosyyttiesteraasitulokset voivat
olla positiivisia, vaikka soluja ei ole havaittavissa, jos leukosyytit ovat lysoituneet.
Formaldehydi (séilontaaine) voi aiheuttaa vaaria positiivisia reaktioita. Yli 5
g/l:n proteiinipitoisuudet tai korkea ominaispaino voivat heikentaa varivastetta.
Bakteerit, trikomonas ja erytrosyytit eivat kuitenkaan reagoi testialustan kanssa.

Huomautuksia:

« Diagnostisten tai terapeuttisten p&aatosten ei pitéisi perustua mihinkaan
yksittaiseen tulokseen tai menetelmaan.

Kaikkia tapauksia, joissa ladkkeen kaikki komponentit vaikuttavat toisiinsa, ei
tunneta. Alustojen varireaktio saattaa muuttua, joten on suositeltavaa tehda
toinen testi ladkkeiden kayton paatyttya.

* Harvoin eri virtsojen heterogeenisuudesta johtuvat vaihtelevat testiolosuhteet
(erilaisten aktivaattoreiden, inhibiittoreiden tai erilaisten ionikonsentraatioiden
vuoksi) voivat aiheuttaa vaihtelua vérien intensiteetissa ja kontrastissa.



Odotettavissa olevat arvot, mittausalueet, analyyttinen herkkyys:

Toimintaominaisuudet:
Menetelmien vertailutiedot 703 ndytteesta esitetaan jéljempana:

Parametri Odotettu Yksikké | Mittausalue Analyyttinen
arvo herkkyys
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., (4), +, ++, +++ 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 n(;?kl mg/dl neg., 5, 15, 50,150 3-10 mg/dl
J arb neg., (+), +, ++, +++
g/l neg., 0.2,0.4,1
o mag/dl neg., 20, 40, 100
Asc t'szd“' 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 my/dl
norm., (+), +, ++, +++,
++++
arb.
neg. - g/l neg., 0.15,0.3, 1,5
1k
prRO 1 mo/dl | neg., 15, 30, 100, 500 10 - 20 mg/dl
arb. neg., (+), +, ++, +++
it _ mmol/l | 0.9,4.4,88,17.7,26.5
CREA Ei tiedos Ei tiedossa.
sa. mg/dl 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neg., 5-10, 50, 300
BLD neg. ~ 5 Ery/ ul
arb. neg., +, ++, +++
pH ph5-8 5,55,6,65,7,75,8,85,9 Ei tiedossa.
0.05-0.1
NIT neg. arb. neg., pos. 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, 2339
mmol
ACR norm. mg/g <30, 31-299, 300 Ei tiedossa.
arb. norm., +, ++
mg/ <56.7, >56.7, 2113, 2340
mmol
PCR norm. mg/g | <500, >500, =1000, =3000 | © tiedossa.
arb. norm., +

Parametri Herkkyys [%] Erityisyys [%] ?;I?E:J:IF"Z ? Laijev.i’ r;:\se;;s [)",2;9_ NPV* [%] PPV** [%]
BIL 97 67 73 95 929 41
UBG 84 94 92 99 96 77
KET 81 96 93 100 95 82
ASC 92 99 98 100 929 92
GLU 96 98 97 98 929 91
PRO 87 94 92 100 94 87
CREA Ei tiedossa. Ei tiedossa. Ei tiedossa. 98 Ei tiedossa. | Ei tiedossa.
BLD 82 84 83 100 84 82
pH Ei tiedossa. Ei tiedossa. Ei tiedossa. 82 Ei tiedossa. | Ei tiedossa.
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 99 84 92
PCR 56 98 83 84 80 94

Kunkin laboratorion on tutkittava odotettujen arvojen siirrettadvyys omaan potilaspo-
pulaatioonsa ja tarvittaessa maaritettdva omat viitealueensa.

*Negatiivinen ennustearvo
**Positiivinen ennustearvo

Toistettavuus

Toistettavuus maaritettiin mittaamalla kaksi tasoa (normaali, epdnormaa-
li) vertailuliuoksesta 20 kertaa. Negatiiviset ja positiiviset arvot tunnistet-
tiin 100-prosenttisesti oikein kaikkien parametrien osalta.

Toistettavuus
Toistettavuus maaritettiin mittaamalla kaksi tasoa (normaali ja epanor-
maali) kontrolliliuoksesta 20 paivan aikana. Negatiiviset ja positiiviset

arvot tunnistettiin 100-prosenttisesti oikein kaikkien parametrien osalta.

A Varoituksia:

¢ Pida liuskat poissa lammolta ja suoralta auringonvalolta.

« Testiliuskoja ei saa kdyttaa uudelleen.

o Sailyta testiliuskat alkuperdispakkauksissa, kunnes ne kaytetaan.
Kussakin injektiopullossa olevia liuskoja ei saa sekoittaa.

* Diagnoosit ja hoidot eivat voi perustua vain yhteen yksittaiseen
testitulokseen, vaan niiden pitaisi perustua kaikkiin kaytettavissa
oleviin laaketieteellisiin diagnooseihin.

¢ llmoita 77 Elektronikan huoltoedustajalle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista vakavista vaaratilanteista, joita saattaa esiintya
tdman tuotteen kaytdn yhteydessa.

& Biologinen riski

Kasittele kaikkia naytteité ja kaytettyja testiliuskoja kuin ne olisivat saas-
tuneita tartunnanaiheuttajia. Kun maaritystoiminto on suoritettu, havita
naytteet ja liuskat huolellisesti. Noudata paikallisia ohjeita.

* Noudata aina laboratorioiden yleisia tyoskentelyohjeita.

* Testiliuskat eivat sisalla myrkyllisia aineita
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Versiohistoria

Laaketieteellinen in vitro -diagnostiikkalaite

Luettelonumero

Erdnumero

CE-merkinta osoittaa, etta tuote on Euroopan unionin sovellet-
tavien direktiivien mukainen.

Kaytettava ennen

Lampétilarajoitus

Valmistaja

Pidettava poissa auringonvalolta

Katso kayttoohjeet

Varoitus

Biologiset riskit

Sisalto riittaa 150 testiin

El saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Suomen Kkieli

Ei omatoimiseen testaukseen

Ei potilaan l&helld tapahtuvaan testaukseen

Versio

U12-9201-1
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