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Produkto pavadinimas Pakuotés turinys
,LabStrip U12 mALB/CREA” | 150 reagenty juosteliy

Numatyta paskirtis

,LabStrip U12 mALB/CREA” $lapimo tyrimo juostelé yra in vitro diagnostikos
medicinos priemoné, skirta naudoti kaip preliminarus diabeto, kepeny ligy,
hemoliziniy ligy, urogenitaliniy ir inksty sutrikimy bei medziagy apykaitos sutrikimy
patikros tyrimas, greitai pusiau kiekybiskai nustatant bilirubing, urobilinogena,
ketonus, askorbo rigstj, gliukoze, baltyma, kreatining, krauja, pH verte, albuming
ir leukocitus, taip pat kokybiskai nustatant nitrita Zmogaus Slapime ir pateikiant
albumino ir kreatinino santykj bei baltymo ir kreatinino santykj.

Produktas skirtas profesionaliam naudojimui laboratorijoje ir numatytas naudoti su
,LabUMat 2“ tyrimo juosteliy analizatoriumi.

Tyrimo principas [1]-[6]

Bilirubinas (BIL). Sujungiant bilirubing su diazonio druska esant rigsciai, gainamas
raudonasis azojunginys. Esant bilirubino, atsiranda raudonai oranziné persikiné
spalva.

Urobilinogenas (UBG). Tyrimas pagrjstas urobilinogeno sujungimu su stabilizuota
diazonio druska j raudonajj azojunginj. Esant urobilinogeno, spalva i$ Sviesiai rozinés
pasikeicia j tamsiai roZine.

Ketonai (KET). Tyrimas pagrjstas acetono ir acetoacto rligsties reakcija su natrio
nitroprusidu Sarminiame tirpale, kad susidaryty violetinés spalvos kompleksas
(Legalio reakcija).

Askorbo ragstis (ASC). Tyrimas pagrjstas Tilmano reagento spalvos pasikeitimu.
Esant askorbo rligsties, spalva pasikeicia i$ pilkai mélynos j oranzine.

Gliukozé (GLU). Tyrimas pagrjstas gliukozés oksidazés-peroksidazés chromogeno
reakcija. Esant gliukozeés, spalva i$ geltonos pasikeicia j Zaliosios citrinos Zalig, o po
to j tamsiai Zalsvai mélyna.

Baltymas (PRO). Tyrimas pagrjstas ,indikatoriy baltymo paklaidos“ principu.
Tyrimas ypac jautrus esant albumino. Kiti baltymai nurodomi su maZesniu jautrumu.
Esant baltymuy, spalva i$ gelsvos pasikei¢ia j métine.

Kreatininas (CREA). Tyrimas pagrjstas j peroksidaze panasiu vario ir kreatinino
komplekso aktyvumu. Sis kompleksas veikia kaip spalvinés reakcijos katalizatorius,
pakeisdamas tyrimo tamponélio spalvg i$ Sviesiai Zalios j tamsiai Zalsvai mélyna.

Kraujas (BLD). Tyrimas pagrjstas pseudoperoksidaciniu hemoglobino ir mioglobino
aktyvumu, kuris katalizuoja indikatoriaus oksidacija organiniu hidroperoksidu ir
chromogenu, dél kuriy susidaro Zalia spalva. Apie nepaZeistus eritrocitus pranesama
nudazytais taskeliais ant tyrimo tampono, o apie hemoglobing ir mioglobing —
vienalyte Zalia spalva.

pH. Tyrimo popierélyje yra pH indikatoriy, kurie aiskiai keicia spalva nuo pH 5 iki pH
9 (nuo oranzinés iki Zalios ir tada iki turkio spalvos).

Nitritas (NIT). Tyrimas pagrjstas Griso reakcijos principu. Bet koks rausvai oranzinés
spalvos atspalvis turéty bati vertinamas kaip teigiamas rezultatas.

Albuminas (mALB). Tyrimas pagrjstas vadinamuoju ,indikatoriy baltymo paklaidos”
reiSkiniu, Siuo atveju indikatorius yra tetrabromfenolio-sulfonftaleino darinys.
Rigscioje aplinkoje daZas jungiasi su albuminu, todél tyrimo juostelés spalva i3
Sviesios turkio spalvos pasikeicia j tamsig turkio spalva.

Leukocitai (LEU). Tyrimas pagrjstas granulocity esterazés aktyvumu. Sis fermentas
skaido heterociklinius karboksilatus. Fermentui iSsiskyrus i$ Iasteliy, jis reaguoja su
diazonio druska, ir susidaro violetinis dazas.

Albumino ir kreatinino santykis (ACR). Ant tyrimo juostelés néra specialiaus ACR
tyrimo tamponélio, ir jis apskai¢iuojama pagal albumino bei kreatinino tyrimo
tamponélio rezultatus.

Baltymo ir kreatinino santykis (PCR). Ant tyrimo juostelés néra specialiaus PCR
tyrimo tamponélio, ir jis apskaiiuojama pagal baltymo bei kreatinino tyrimo
tamponélio rezultatus.

Reagentai
Bilirubinas. Diazonio druska 3,1%
Urobilinogenas (UBG).  Diazonio druska 3,6 %
Ketonai. Natrio nitroprusidas 2,0%
Askorbo riigstis. 2,6-dichlorfenolindofenolis 0,7 %
Gliukozé. Gliukozés oksidazeé 2,1%
Peroksidazé 0,9%
O-tolidino hidrochloridas 5,0%
Baltymas. Tetrabromfenolio mélynasis 0,2%
Kreatininas. Vario sulfatas 1,5%
Kumolo hidroperoksidas 4,0%
Tetrametilbenzidinas 1,7%
Kraujas. Izopropilbenzeno hidroperoksidas 21,0%
Tetrametilbenzidino dihidrochloridas 2,0%
pH. Bromtimolio mélynasis 10,0 %
Metilo raudonasis 2,0%
Nitritas. Sulfanilo ragstis 1,9%
Tetrahidrobenzol[h]chinolon-3-olis 1,5%
Albuminas. Tetrabromfenolio-sulfonftaleino darinys 1,6 %
Leukocitai. Karboksirtgsties esteris 0,4%
Diazonio druska 0,2%

Nurodytos koncentracijos yra pagrjstos reagento sudétimi (w/w) gamybos metu ir
gali skirtis nevirsijant gamybos leistiny nuokrypiy.

Rinkinio sudedamosios dalys.
Kiekviename rinkinyje yra viskas, ko reikia norint atlikti 150 toliau nurodyty tyrimy.
e 150 vnt. ,LabStrip U12 mALB/CREA” tyrimo juosteliy,

¢ 1 registracijos kortelé ,,LabUMat 2“ automatinio $lapimo chemijos analizatoriaus
tyrimo juosteléms registruoti,

Kitos reikalingos priemonés Slapimo analizei

¢ ,LabUMat 2“ automatinis $lapimo chemijos analizatorius

o Svarus, be ploviklio ir sausas indas $lapimui surinkti

Meéginiy paémimas ir paruosimas

o Surinkite Slapima j Svary, sausg inda.

¢ Nepridékite konservanty.

o |Stirkite gerai iSmaisytg, bet necentrifuguotg méginj kuo greiciau.

¢ Rekomenduojama naudoti SvieZig rytinj Slapima.

e Jei tyrimo i$ karto atlikti nejmanoma, méginys turi bati laikomas Saldytuve
(nuo +2 iki -8 °C), o po to, prie$ jj naudojant tyrimui, atSildomas iki kambario
temperatdros (nuo +15 iki +25 °C).

e Kambario temperatdroje dél mikroby dauginimosi gali pakisti nekonservuoto
Slapimo pH, o tai gali trukdyti nustatyti baltyma.

¢ Jeii$ motery méginiai nepimami Svariai, dél uztersimo i$ uz Slapimo taky riby gali
blti gauti teigiami leukocity rezultatai.

e Odos valikliai, kuriy sudétyje yra chlorheksidino, gali turéti jtakos teigiamam
baltymo tyrimo rezultatui, jei méginys jais uzterSiamas.

Proceddira ir pastabos

¢ Naudokite tik SvieZig, gerai iSmaisyta, necentrifuguota Slapima. Rekomenduojama
naudoti pirmajj rytinj Slapima. Atlikite $lapimo analize per 4 valandas po méginio
paémimo! Saugokite Slapima atokiau nuo Sviesos Saltiniy.

o |dékite tyrimo juosteles j analizatoriy iSkart atidare tyrimo juosteliy talpykla.

¢ Nelieskite reagento juostelés tyrimo tamponéliy.

o Slapimo analizés negalima atlikti Zemesnéje nei +15 °C ar aukstesnéje nei +35 °C
temperaturoje.

¢ Naudokite tik ,LabUMat 2“ automatinj Slapimo chemijos analizatoriy, skirta
,LabStrip U12mALB/CREA” tyrimo juosteliy 3lapimo analizei.

o Kiekvienoje ,LabStrip U12 mALB/CREA“ tyrimo juosteliy pakuotéje yra
registracijos kortelé, skirta tyrimo juosteléms registruoti su ,LabUMat 2“
automatiniu Slapimo chemijos analizatoriumi.

. I:E AtidZiai perskaitykite ,LabUMat 2“ automatinio Slapimo chemijos
analizatoriaus naudojimo instrukcija.

Rezultatai

,LabUMat 2“ automatinis S$lapimo chemijos analizatorius matuoja tyrimo
tamponéliy spalvos pasikeitima po 60 sekundziy inkubacijos laikotarpio per optine
matavimo galvute. Dél papildomos informacijos Zr. prietaiso naudojimo instrukcija.

Laikymas ir stabilumas

Tyrimo juosteles laikykite sandariai uZdarytose originaliose tiibelése sausoje,
tamsioje ir vésioje vietoje (nuo +2 iki +30 °C). Jdékite tyrimo juosteles j analizatoriy
iSkart atidare tyrimo juosteliy talpykla. Dél tyrimo juosteliy jdéjimo j analizatoriy ir
i$émimo i$ jo Zr. naudojimo instrukcija.

Saugokite tyrimo juosteles nuo drégmeés, tiesioginiy saulés spinduliy, aukstos
temperatdros ir cheminiy medziagy gary. Tinkamomis sglygomis tyrimo juostelés
iSlieka stabilios iki nurodytos galiojimo pabaigos datos net ir atidarius. Nelieskite
tyrimo tamponéliy.

Kokybés kontrolé

Slapimo tyrimo juosteliy veikimas turi biti tikrinamas naudojant atitinkamas
kontrolines medZiagas, nurodytas ,LabUMat 2“ Slapimo analizatoriaus naudojimo
instrukcijoje. Atlikite kokybés kontrolés matavimus pagal vidines laboratorijos gaires
ir vietinius teisés aktus. Rekomenduojami Sie kokybés kontrolés tirpalai: ,Dipper”
(,Quantimetrix”“), ,Dropper” (,Quantimetrix“), ,Dip & Spin“ (,Quantimetrix“),
,Liqua-Trol“ (,Kova International“) ir ,Liquichek” (,BioRad”). Dél papildomos
informacijos Zr. konkretaus kontrolinio tirpalo naudojimo instrukcija.

Procediros apribojimai [1]-[6]

Bilirubinas. Reakcijai Slapimo pH jtakos neturi. Naudojant didelj askorbo rigsties
kiekj (iki 100 mg/dl) ar nitritg arba ilgiau veikiant méginj tiesioginéje Sviesoje, gali
bati imituojami klaidingai mazi arba neigiami rezultatai. Padidéjusi urobilinogeno
koncentracija gali sustiprinti tamponélio jautruma. )vairios slapimo sudedamosios
dalys (pvz., Slapimo indikanas) gali lemti netipiskg spalva. Dél vaisty metabolity Zr.
urobilinogena.

Urobilinogenas. Reakcijai Slapimo pH jtakos neturi. Esant didesnei formaldehido
koncentracijai arba Slapimg ilgesnj laikotarpj veikiant Sviesai, rezultatai gali
bdti maZesni arba klaidingai neigiami. Burokéliai (iSskiriami pigmentai) arba
vaisty, kurie suteikia spalvg esant maiam pH (fenazopiridinas, azodazai,
p-aminobenzenkarboksirligstis arba kiti vaistai, kuriems badinga raudona spalva
ragstinéje terpéje), metabolitai gali lemti klaidingai teigiamus rezultatus. Reikia
vengti ilgalaikio Sviesos poveikio.

Ketonai. Ftaleino junginiai ir antrachinono dariniai trukdo sukeldami raudong spalva
Sarminiame diapazone, kuri gali uzmaskuoti ketony spalva.

Askorbo ragstis. Askorbo rigsties tyrimo tamponélio trukdziy nezinoma.

Gliukozé. Didelé askorbo ragsties koncentracija Slapime (didesné nei 80 mg/dl),
esant mazai gliukozés koncentracijai (iki 150 mg/dl), gali slopinti reakcija ir lemti
mazesnius arba klaidingai neigiamus rezultatus. Pakartokite tyrimg praéjus 10
valandy po to, kai buvo nutrauktas vitamino C vartojimas. Atkreipkite démesj j
askorbo rugsties tamponélj. Be to, slopinamajj poveikj sukelia gentizino rugstis, <5
pH verteé ir didelis savitasis svoris. Klaidingai teigiamas reakcijas taip pat gali sukelti
peroksido turinciy valikliy ar kity medZiagy likuciai.

Baltymas (albuminas). Klaidingai teigiami rezultatai galimi esant didelio
Sarmingumo Slapimo méginiams (pH >9) ir esant dideliam savitajam sunkiui, po
polivinilpirolidono (kraujo pakaitalo) infuzijos pavartojus vaisty, kuriy sudétyje yra
chinino, ir dél dezinfekavimo priemoniy likuciy, kuriuose yra ketvirtiniy amonio
junginiy, Slapimo méginio émimo indelyje.

Kreatininas. Plovikliai, valikliai, dezinfekantai ir konservantai gali lemti klaidingas
kreatinino koncentracijos vertes. Skirtingos Slapimo sudedamosios medZziagos, ypac
didelé hemoglobino, riboflavino ar bilirubino koncentracija, gali lemti netipiska
tyrimo tamponélio spalva.

Kraujas. Mikrohematurija neturi jtakos Slapimo spalvai ir aptinkama tik
mikroskopiniais ar cheminiais tyrimais. Esant maZdaug 25 Ery/ul ir didesniam
kiekiui, net esant didelei askorbo rugsties koncentracijai (iki 80 mg/dl), paprastai
nepastebima jokiy neigiamy rezultaty. Klaidingai teigiamas reakcijas taip pat gali
sukelti peroksido turinciy valikliy ar kity medziagy likuciai, mikroby oksidazés
aktyvumas dél urogenitalinio trakto infekcijy arba formalinas. Todél norint nustatyti
individualia diagnoze, bitina atsizvelgti ir j klinikines apraiskas.

Analizuojant nuosédas aptikty eritrocity skaiCius gali bati maZesnis nei tyrimo
juostelés rezultatas, nes lizuotos lgstelés neaptinkamos atliekant nuosédy analize.

pH. pH tamponélio trukdziy neZinoma.

Nitritas. Prie$ tyrimg pacientas turi valgyti daug darZoviy turintj maista, sumazinti
skysciy kiekj ir nutraukti gydyma antibiotikais bei vitaminu C likus 3 dienoms iki
tyrimo. Pasenusiy Slapimo méginiy, kuriuose uzterSus méginj susidaré nitritas,
ir Slapimo, kuriame yra dazikliy (piridinio dariniy, burokéliy) rezultatai gali bati
klaidingai teigiami. Neigiamas rezultatas net ir esant bakteriurijai gali bati dél Siy
priezasciy: bakterijy, kuriose néra nitrato reduktazés, gydymo antibiotikais, dietos
su mazu nitraty kiekiu, didelés diurezés, didelio askorbo rigsties kiekio arba
nepakankamo Slapimo inkubavimo Slapimo pusléje.

Albuminas. Plovikliai, valikliai, dezinfekantai ir konservantai gali lemti klaidingas
albumino koncentracijos vertes. Skirtingos $lapimo sudedamosios medziagos, ypac
didelé hemoglobino, riboflavino ar bilirubino koncentracija, gali lemti netipiska
tyrimo tamponélio spalva.

Leukocitai. Intensyviy spalvy junginiai (pavyzdziui, nitrofurantoinas) gali sutrikdyti
reakcijos spalva. Didelés gliukozés, oksalo rigsties, vaisty, kuriy sudétyje yra
cefaleksino, cefalotino ar thetraciklino, koncentracijos gali susilpninti reakcija.
Klaidingai teigiamas reakcijas gali sukelti maksties sekreto uzterSimas. Analizuojant
nuosédas aptikty leukocity skaicius gali bati maZesnis nei juostelés rezultatas, nes
lizuotos Igstelés neaptinkamos atliekant nuosédy analize. Daliné citolizé sustiprina
spalvos atsaka, ypac didZiausio analitinio jautrumo srityje. Leukocity esterazés
rezultatai gali bati teigiami nesant stebimy lIgsteliy, jei leukocitai lizavosi. Klaidingai
teigiamas reakcijas gali sukelti formaldehidas (konservantas). Didesné nei 5 g/l
baltymo koncentracija arba didelis savitasis svoris gali susilpninti spalvos atsaka.
Taciau bakterijos, trichomonos ir eritrocitai nereaguoja su tyrimo tamponéliu.

Pastabos

Diagnostikos ar gydymo sprendimai neturéty bati pagrjsti vienu rezultatu ar
metodu.

e Zinomi ne visi bet kurio vaisto kiekvienos sudedamosios dalies trukdymo atvejai.
Tamponéliy spalviné reakcija gali pasikeisti, todél, baigus gydyma vaistais,
rekomenduojama atlikti kitg tyrima.

Retais atvejais skirtingos tyrimo salygos dél skirtingo slapimo heterogeniskumo
(dél skirtingy aktyvatoriy, inhibitoriy ar skirtingy jony koncentracijy) gali sukelti
spalvy intensyvumo ir kontrasto pokycius.



Numatomos vertés, matavimo diapazonai, analitinis jautrumas

Veikimo charakteristikos
Toliau pateikiami 703 méginiy metody palyginimo duomenys.

Parametras Numatoma Vienetas | Matavimo diapazonas .Analmms
verté jautrumas
umol/l | neig., 8,5, 17, 50, 100
BIL neig. me/dl | neig,05,1,3,6 0,3-0,7 mg/dl
arb neig., (+), +, ++, +++
pumol/l | norm., 35, 70, 140, 200
me/d| norm., 2,4, 8,12
UBG norm. g/ 1-1,5 mg/dl
norm., +, ++, +++, ++++
arb.
mmol/l | neig., 0,5,1.5,5, 15
KET neig.— mg/dl neig., 5, 15, 50, 150 3-10 mg/d|
pédsakai K
arb neig., (+), +, ++, +++
g/l neig.,0,2,0.4,1
mg/dl neig., 20, 40, 100
ASC netaikytina 5-15 mg/dl
arb. neig., +, ++, +++
mmol/| norm., 1,7, 2,8, 8, 28, 56
mg/dl norm., 30, 50, 150, 500, 1000
GLU norm. norm., (+), +, ++, +++, ++++ 25-40 mg/dI
arb.
neig.— g/l neig., 0,15,0.3,1,5
édsakai
PRO P mg/dl neig., 15, 30, 100, 500 10-20 mg/dl
arb. neig., (+), +, ++, +++
mmol/l | 0,9, 4,4, 8,8,17,7, 26,5
CREA netaikytina netaikytina
mg/dl 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neig., 5-10, 50, 300
BLD neig. ~5 Ery/ pl
arb. neig., +, ++, +++
pH ph 5-8 5,5,5,6,6,5,7,7,5,8,8,5,9 netaikytina
) o 0,05-0,1
NIT neig. arb. neig., teig. mg/dl
mg/| 10, 30, 80, 150, 500
mALB norm. <30 mg/I
arb. norm., +, ++, +++, ++++
neig. Leu/ul | neig., 25, 75, 500
LEU 10-20 Leu/pl
arb. neig., +, ++, +++
me/ <3,4,3,5-33,8, 33,9
mmol
ACR norm. ma/e <30, 31-299, 2300 netaikytina
arb. norm., +, ++
mg/ | <56,7,>56,7, 2113, 2340
mmol
PCR norm. meg/g | <500, >500, >1000, 23000 netaikytina
arb. norm., +

Kiekviena laboratorija turi istirti numatomy verciy perkélimg savo pacienty populiacijai ir,
jei reikia, nustatyti savo atskaitos diapazonus.

Parametras Jautrumas [%] Speci?;)l;umas hﬁ(i;ir;::??;:] Iépléstini[so/jtitikimas NPV* [%] TPV** [%]
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 netaikytina netaikytina netaikytina 98 netaikytina netaikytina
BLD 82 84 83 100 84 82
pH netaikytina netaikytina netaikytina 82 netaikytina netaikytina
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

* Neigiama prognozuojama verté
** Teigiama prognozuojama verté

Pakartojamumas

Pakartojamumas buvo nustatytas iSmatavus dviejy lygiy (normalaus,
nenormalaus) kontrolinj tirpalg 20 karty. Neigiamos ir teigiamos visy
parametry vertés buvo teisingai nustatytos 100 % karty.

Atkuriamumas

Atkuriamumas buvo nustatytas iSmatavus dviejy lygiy (normalaus,
nenormalaus) kontrolinj tirpalg 20 dieny. Neigiamos ir teigiamos visy
parametry vertés buvo teisingai nustatytos 100 % karty.

A Ispéjimai

e Saugokite juosteles nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

¢ Nenaudokite tyrimo juosteliy pakartotinai.

e Tyrimo juosteles iki naudojimo laikykite originaliose pakuotése.
Kiekviename buteliuke esanciy juosteliy maisyti negalima.

e Diagnozés ir gydymo metodai negali buti nustatomi vadovaujantis
tik vieno tyrimo rezultatu, jie turéty bati pagrjsti visomis turimomis
medicininémis diagnozémis.

¢ Informuokite ,77 Elektronika” aptarnavimo atstova ir vietine
kompetentingg institucija apie visus rimtus incidentus, kurie gali jvykti
naudojant §j produkta.

é*)') Biologiné rizika

Su visais méginiais ir panaudotomis tyrimo juostelémis elkités taip, lyg jie
bty uZtersti uzkreCiamomis medziagomis. Baige tyrimo procedira, atsargiai
iSmeskite méginius ir juosteles. Laikykités atitinkamy vietiniy nurodymuy.

¢ Visada laikykités bendryjy laboratorijy darbo nurodymuy.

¢ Tyrimo juostelése néra toksiniy medZiagy.
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Zr. naudojimo instrukcija
Perspéjimas

Biologiné rizika

Sudedamuyjy daliy pakanka 150 tyrimy

NENAUDOTI pakartotinai

Nenaudoti jei pakuoté paZeista

Lietuviy kalba

Neskirta savitikrai

Neskirta tirti Salia paciento

Versija

U12-9201-1

Data
2022-01-28

Pakeitimai

Pirmasis leidimas

U12-9201-1



