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ZAMYSLENE POUZITI

Check, potom je nutné potvrdit specificitu barevnych zmén na

K poutiti jako pfedbézny y test
na diabetes, onemocnéni jater, hemolyticka
onemocnéni, urogenitalni a ledvinové
poruchy a metabolické abnormality.
Testovaci prouzky na vysetfeni moci pro rychlé semikvantitativni
stanoveni kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, glukézy, ketond,
leukocytt, dusitand, hodnoty pH, proteint, specifické hmotnosti
a urobilinogenu v lidské moci.
Testovaci prouzky na vy3etfeni moci URINE SCREEN jsou
uréeny pouze pro profesionalni pouZiti.
SOUHRN A VYSVETLENI
Testovaci prouzky na vyéelfeni moci jsou semikvantitativni

testovaci syslemy pouzwane k méfeni urcitych analytdi v mogi.
Tato merem se pouzwaﬂ prl screeqmgu renalnich, hepatalmch a

polich

VYSLEDKY A OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by méla vyhodnotit pfevoditelnost oéekavanych
hodnot na viastni populaci pacientti a v pfipadé potfeby stanovit
vlastni referencni rozsahy

Barevné zmény poli - odpovidaji

analytu, jak popisuje Tabulka 1.

OMEZENi POSTUPU

+ Aby bylo mozné stanovit konecnou diagnézu a predepsat
vhodnou Ié¢bu, musi byt vysledky ziskané pomoci testovacich
prouzki na vysetfeni moci hodnoceny v kombinaci s jinymi
medicinskymi vysledky a anamnézou pacienta.

+ Nejsou znamy vechny Gcinky lécivych latek, 1kt nebo jejich

poruch a pfi infekce mocového traktu

bakterialniho pivodu.

Vzhledem k tomu, ze kyselina askorbova v moci mize
interferovat s reakci nékterych parametrd, nékteré testovaci
prouzky na vySetfeni moci URINE SCREEN obsahuj testovaci
pole, které indikuje hladinu kyseliny askorboveé v moci.

Tato pfibalova informace popisuje viechny typy testovacich
prouzki na vysetieni moci URINE SCREEN, které jsou uvedeny
v informacich pro objednavani. Vsechny testovaci prouzky
na vysetfeni mo¢i URINE SCREEN Ize vizualné odecitat.
Nahlédnéte do specifické kombinace parametrd na vnéjsim
obalu a stitku produktu, ktery pouzivate.

PRINCIP TESTU

Kyselina askorbové: Test je zalozen na odbarveni Tillmanova
Cinidla. Pritomnost kyseliny askorbove se projevi zménou barvy
z modro$edé na oranzovou.

Bilirubin: Cervend azosloucenina se ziskava za pfitomnosti
kyseliny slou¢enim bilirubinu s diazoniovou SO|I Pr\lomnost

produktd na testovaci prouzky na vySetfeni
moci. V pripadé pochybnosti se doporuéuje opakovat test
po vysazeni medikace. Stavajici medikace by vsak méla byt
ukoncena pouze na pokyn Iékafe.

« Detergenty, Cistici prostfedky, dezinfekéni prostiedky a
konzervacni latky mohou interferovat s reakci na testovacich
polich. Ruzné barevné soucasti moci, zejména vysoké
koncentrace hemoglobinu (= 5 mg/dL) nebo bilirubinu (= 2
mg/dL), mohou vést k atypickému zbarveni testovacich poli.

* Slozeni mo¢i je proménné (napf. obsah aktivatori nebo
inhibitor(i a koncentrace iont v moci), proto nejsou reakéni
podminky vzdy stejné. Ve vzacnych pripadech to mize vést
ke zménam barvy testovaciho pole.

Bilirubin: Nizké nebo negativni vysledky mohou byt zpisobeny

velkym mnozstwm thamlnu C nebo dusitant a prodlouzenou

é svétlu. Zvysené  koncentrace

citlivost bilirubinového testovaciho

pole. Rizné soucasti moci (napf. mocovy indikan) mohou
vést k ickému zbarveni. Pokud jde o metabolity lékd, viz

bilirubinu se projevi ¢erveno-oranzovym
Krev: Test je zalozen na pseudoperoxidazové aklwne
hemoglobinu a myoglobinu, kdy se katalyzuje oxidace indikatoru

vodiku a COZ Se. pro]ew
zelenym Zbarvenim. Intakini erytrocyty jsou

ym zbar

urobilinogen.

Krev: Vysledky erytrocytl testovaciho prouzku na vysetfeni
moti a sedimentu se mohou lisit, protoZe analyzou sedimentu
ne\ze detekoval bunécné lyzaty. Falesné pozmvm reakce mohou

teckovitym zbarvenim testovaciho pole, kdezto hemoglobin
a myoglobin jsou charakterizovany homogennim zelenym
Zzbarvenim.

Glukoza: Test je zalozen na reakci vyuzivajici glukozooxidazu-
peroxidazu-chromogen. ~ Pfitomnost  glukézy ~vede ke
zméné barvy od Zluté, pfes limetkové zelenou, az po tmavé
modrozelenou.

Ketony: Test je zaloZen na reakci acetonu a kyseliny acetoctové
s nitroprusidem sodnym v alkalickém roztoku za vzniku fialové
zbarveného komplexu (Legallv test).

Leukocyty: Test je zalozen na aktivité esterazy pfitomné v
granulocytech. Tento enzym $tépi heterocyklické karboxyléty.
Pokud se z bunék uvolni enzym, reaguje s soli a

2zbytky Cisticich ich peroxid,
formahnem nebo aktivitami mikrobialnich oxidaz b&hem infekci
urogenitalniho traktu.
Vysokd koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C) muze
zpusobit falesné negativni vysledky.
Glukéza: Inhibiéni ucinek je zplsoben kyselinou gentisovou,
hodnotou pH < 5 a vysokou specifickou hmotnosti. Falesné
pozitivni reakce mohou byt vyvolany rovnéz zbytkem cisticich
prostiedkl obsahujicich peroxid.
Vysoka koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C) mize
zpusobit falesné negativni vysledky.
Ketony: Fenylketony ve vy3Sich koncentracich vytvareji riizné
barvy. Ketolatka kyselina B-hydroxyméselna neni detekovana.

vytvori se fialové barvivo.

Dusitany: Test je zalozen na principu Griessovy reakce.
Jakykoli stupeni ruzové-oranzového zbarveni by se mél
interpretovat jako pozitivni vysledek.

pH: Testovaci papirek obsahuje indikatory pH, které v rozmezi
pH 5 az pH 9 jasn& méni barvu (od oranzové k zelené az
tyrkysove).

Proteiny: Test je zalozen na principu ,protemove chyby*
indikatoru. Test reaguje obzvlasté citlivé na pritomnost albuminu.
Ostatni proteiny jsou detekovany s mensi citlivosti. Pfitomnost
proteindi vede ke zméné barvy od nazloutlé do métové zelené.
Specificka hmotnost: Test je zaloZzen na zméné barvy Cinidla
od modrozelené na zelenozlutou, v zavislosti na koncentraci
iont v mogi

Urobilinogen: Test je zaloZen na slouceni urobilinogenu se
stabilizovanou diazoniovou soli na Cervenou azoslouceninu.
Pritomnost urobilinogenu vede ke zméné barvy od svétlé k
tmavé riizove.

CINIDLA

Kyselina askorbova: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,7 %
Bilirubin: diazoniova gql S,j %

Ftalinové ¢ a derivaty |nterferu|\ tim, ze
produkuiji cervené zbarveni v alkalickém rozmezi, které mize
maskovat zbarveni zplisobené ketony.

Leukocyty: Vysledky leukocytli testovaciho prouzku na
vysetfeni moci a sedimentu se mohou li8it, protoZze analyzou
sedimentu nelze detekovat lyzované burky. Siing zbarvené
slouceniny v moci (napfiklad nitrofurantoin) mohou  rusit
barvu reakce. Glukéza nebo kyselina $tavelova ve vysokych
koncentracich nebo Iéky obsahujici cefalexin, cefalotin nebo
tetracyklin mohou vést k zeslabenym reakcim. Fale$né pozitivni
vysledky mohou byt zpsobeny kontaminaci vaginalnim
sekretem.

Dusitany: Negativni vysledky nevylucuji vyznamnou bakteriurii,
jelikoz ne vsechny infekéni druhy jsou schopné produkce
dusitanu (bez nitratreduktazy). Kromé toho, vysoka diuréza
miZe snizit retencni ¢as moci v mocovém méchyfi a miize vést
k vysoce zfedéné moci, coz zabrafiuje asimilaci detekovatelnych
koncentraci dusitand. Falesné negativni vysledky mize také
zplisobit dieta s nizkym obsahem dusitanti a vysokym pfijmem
vitaminu C. Fale$né pozitivni vysledky se mohou vyskytnout u
staré mogi, v niz se vytvoril dusitan kontaminaci vzorku, a v moci
obsahujici barviva (derivaty pyridinia, Gervena fepa). Cervené
nebo modré lemy nebo okraje, které se mohou objevit, nesmi
byt interp! any jako pozitivni vysledek.

Krev:
hydroperoxid 21,0 %

Ketony: glukézooxidaza 2,1 %; peroxidaza 0,9 %; o-tolidin-
hydrochlorid 5,0 %

Glukdza: nitroprusid sodny 2,0 %

Leukocyty: ester kyseliny karboxylové 0,4 %; diazoniova sil 0,2 %
Dusitany: tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %; kyselina
sulfanilova 1,9 %

pH: metylova cervefi 2,0 %; bromotymolova modf 10,0 %
Proteiny: tetrabromfenolova modr 0,2 %

Specificka hmotnost: bromotymolova modf 2,8 %

Urobilinogen: diazoniova stl 3,6 %

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pro bezpecné zachazeni s testovacimi prouzky na vySetfeni
moci a pro zamezeni kontaktu s potencialng infekénimi latkami
dodrzujte vSeobecné pokyny pro praci v laboratofi. Nedotykejte
se testovacich policek! Zabrafite kontaktu Cinidel s o¢ima a
sliznicemi. Uchovévejte mimo dosah déti. Likvidaci pouzitych
testovacich prouzki nutno provadét v souladu s mistnimi
predpisy. Bezpecnostni listy jsou k dispozici ke stazeni na
nasich webovych strankach http://www.analyticon-diagnostics.
com.

Pi vyskytu vazné udalosti v souvislosti s timto prostiedkem toto
oznamte vyrobci, popfipadé kontrolnimu Ufadu zemé, ve které
se uzivatele a/nebo pacienti nachazeji.

ZNAMKY POSKOZENI

Na vy3etfeni moci nepouzivejte odbarvené testovaci prouzky.
Vnéjsi vlivy, jako je vihkost, svétlo a extrémni teploty, mohou
zpusobit odbarveni testovacich poli¢ek a mohou indikovat jejich
poskozeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté (skladovaci
teplota 2-30 °C). Testovaci prouzky na vyetfeni moci chrarite
pred pfimym slunecénim zafenim, vihkosti a extrémnimi
teplotami. Testovaci prouzky na vySetfeni moéi je mozné
pouZivat az do uvedeného data exspirace, pokud jsou
uchovavany a je s nimi zachazeno tak, jak je uvedeno v
pribalové informaci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Doporucuje se testovat Cerstvou, nativni, dobe promichano

neodstfedénou moc. Vzorky chrarite pred svétiem. Nevhodngjsi
je prvni ranni mo¢ a testovani je tieba provést do 2 hodin. Pokud

id 2,0 %, i

a pred testovanim prumlche]le

pH: Bakteridini kontaminace a narust bakterii v moci po odbéru
vzorkd mohou vést k falesnym vysledkim. Cervené lemy, které
se mohou objevit vedle pole dusitant, se nesmi vzit v ivahu.

Proteiny: Vysoce alkalické vzorky moci (pH > 9), vysoka
specifickd hmotnost, infuze s polyvinylpyrrolidonem (krevni
nahrada), léky obsahujici chinin a také dezinfekéni zbytky v
nadobé na odbér vzorki moci obsahujici kvartérni amoniové
skupiny mohou vést k faleSnym pozitivnim vysledkim.

Specificka hmotnost: Barevna $kala byla optimalizovana pro
moc s pH 6. Vysoce alkalické (pH > 8) vzorky moci vedou k
mimé nizsim vysledkim, vysoce kyselé (pH < 6) vzorky moci
mohou zplisobit mirmé vys3i vysledky. Glukéza a mocovina
ne\nlerferuu s vysledky testu.

Vyssi nebo delsi
expozice moci svétiu mohou vést k nizdim nebo fale$né
negativnim vysledkm. Cervena fepa nebo metabolity Iékd,
které zbarvuji pfi nizkém pH (fenazopyridin, azobarviva, kyselina
p-aminobenzoova), mohou zpusobit falesné pozitivni vysledky.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Funkéni charakteristiky testovacich prouzkd na vy3etfeni moci
URINE SCREEN byly stanoveny na zakladé analytickych studii
Gcinnosti. Spolehlivost testu testovacimi prouzky na vySetfeni
moci byla charakterizovana shodou s komeréné dostupnymi
testovacimi prouzky na vySetfeni moci.

Vizulni vyhodnoceni

Citlivost

Kyselina askorbova: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
umol/lL), Krev: 2 ery/ul, Glukoza: >40 mg/dL (2,2 mmollL),
Ketony: >5,4 mg/dL (0,5 mmol/L), Leukocyty: 15-20 leu/uL,
Dusitany: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Proteiny: >15 mg/
dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).

Spolehlivost testu (rozSifena shoda)

Kyselina askorbova: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Krev:
99,6-100%, Glukéza: 99,6-100%, Ketony: 100 %,
Leukocyty: 96,9-98,2 %, Dusitany: 100 %, pH: 99,6-100 %,
Protei 8,2-99,6 %, Specificka hmotnost: 88,9-96,6 %,
Urobilinogen: 89,5-100 %.

n.a. neni aplikovatelné

Tabulka 1: Ocekavané hodnoty a méfici rozsahy riznych
parametr testovacich prouzkd na vySetfeni moci:

biocidd nebo
konzervacni latky.

POSTUP

plvodnim uzavérem.

vzorkové nadobky a odstrarite.

testovani neni mozné provést okamzité, vzorky skladujte pfi Parametr Oéeké- Jednotkal Rozsah méfeni
teploté 2-4 °C. Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25 °C) mrt;:oty
Odbérové: zkumavky musi bjt Gisté, suché, bez detergentu, |Kyselina fna. JAmiramilneg, % ++
Y n Soine | askorb [mg/dL] |neg., 20, 40
[g/L]
Bilirubin | neg Arbitrarni
mg/dL]
+ Pouzivejte Gerstvou a dobfe promichanou nativni mo¢. [pmollL] neg 17 35 70
* Z lahvicky vyjméte pouze pocet testovacich prouzki potfebny  [Krey neg Arbitrarni | neg., +, ++, +++
na vySetfeni mogi, poté lahvicku ihned pevné uzaviete WW
+ Testovaci prouzek na vy3etfeni moci ponoite krétce (cca 1-2 Glukéza | norm Arb%im' nofm, ;0+1+0(;+2+50+ B
sekundy) do dobfe promichané moci. Dbejte na to, aby byla mgll] gggni‘ood "
v3echny testovaci pole ponofena do vzorku moci. -
+ Piebytednou moC setiete pres okraj prouzku na okraji Immol/L] _norm., 2,8, 56,14,28,56
Ketony neg.— | Arbitrdmni | neg., (+) [stopa], +, ++, +++
Okraj testovaciho prouzku na vySetieni moti offete savou stopa [TmgfdL] _|neq., 10 ]stopal, 25, 100, 300

papirovou utérkou.
Vizulni

vySetfeni moci v

mmol/L] |neg., 1.0 [stopa], 2,5, 10, 30

by byt pouZita k interpretaci.
POSKYTNUTE MATERIALY

SCREEN

KONTROLA KVALITY

Funkéni charakteristiky testovacich prouzki na  vySetfeni
moci by mély byt kontrolovany pomoci kontroly CombiScreen®
Dip Check (REF 93010) a Drop Check (REF 93015) podie
internich pokynii laboratofe a mistnich predpisti. Po otevieni
nové lahvicky testovacich prouzkd na vy3etfeni mogi nebo pfi
pouZiti nové SarZe testovacich prouzki na vySetfeni moci se
doporucuje provést kontrolni méFeni. Kazda laborator by si méla
stanovit vlastni standardy kontroly kvality. Pokud se pouzivaji
kontrolni roztoky jiné nez CombiScreen® Dip Check a Drop

Sloki k ichtesto- | Leukocyty |neg Arbitrarni [ neg., +, ++, +++
vacich poli, drzte behem \nkubace testovaci prouzek na [Leu/pL] [0, ~25, ~75, ~500
i poloze. Po 60 Dusitany | neg Arbitrarni | neg., pos.
ponofeni (60-120 sekundach pro leukocyty) porovne}te pH pH5-8 5.6,65,7,8,9
testovaci pole na testovacim prouzku na vySetfeni moci s [Proteiny |neg.— | Arbitrami | neg., (+) [stopa], +, ++, +++
prislusnou barevnou $kalou na lahvicce. Zbarveni, které se stopa [[mg/dL] |neg., 15 [stopal, 30, 100, 500
objevi po vice nez 2 minutach od ponofeni, by se nemélo L 0,15 [stopal 03,
Vizuéini i by mélo byt provadé o) | neg. 05 (stopal, 03,
pri_rozptyleném dennim svétle (pod svitidlem s dennim e e rrETT G- 1,000 1,005, 1,010 1.075.
svétlem, u okna, atd.). Jakékoli zména barvy, kterou nelze hrE\otnosl 1,025 10201025 1030
pfifadit barevné Skale na Stitku lahvicky, nebo ktera je Urobil ArbitramT - ‘+‘ ++’+’++ vy
omezena na okraji testovacich poli, je nevyznamna a neméla rooilino- - norm. rbitrarni { norm., ¥, +%, 44,
gen mg/dL] [norm., 2, 4,8, 12
[umol/L] |norm., 35, 70, 140, 200
. n.a.: neni aplikovatelné
Baleni s testovacimi prouzky na vySetfeni moci URINE
X SYMBOLY
Diagnosticky produkt Pouze jednorézové
D in vitro ® pouZiti

c € Produkt vyhovuje evrop-

skym prévnim predpisu
[:E] Dodrzujte navod k
pouziti!

[LoTl Identifikani ¢islo
Sarze

REF] Cislo polozky

E PouZitelné do u Vyrobce
Povoleny rozsah teplot .
JY skladovani & datum vjroby




