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PRZEZNACZENIE

Do uzytku jako wstepny test przesiewowy w
kierunku cukrzycy, choréb watroby, choréb
hemolitycznych, zaburzeri w obrebie ukfadu
moczowo-piciowego i nerek oraz zaburzen

G

metabolicznych.

Paski testowe do badania moczu do szybkiego pétilosciowego
oznaczania kwasu askorbinowego, bilirubiny, krwi, glukozy,
ketondw, leukocytow, azotynow, wartosci pH, biatka, ciezaru
wiasciwego i urobilinogenu w moczu ludzkim.

Paski testowe do badania moczu URINE SCREEN przeznaczone
s wylacznie do uzytku profesjonalnego.

OPIS | OBJASNIENIE

Paski testowe do badania moczu to potilosciowe systemy
testowe stosowane do oznaczania wybranych analitow w moczu

te s w badaniach

kierunku chorob nerek, watroby i choréb metabolicznych, a 1akze
bakteryjnych infekcji drog moczowych.

Obecnos¢ kwasu askorbinowego w moczu moze zakiocac
reakcje dla niektorych parametrow, dlatego okreslone paski
testowe do badania moczu URINE SCREEN zawierajg pole
testowe, ktore wskazuje poziom kwasu askorbinowego w moczu.

WYNIKI | SPODZIEWANE WARTOSCI

Kazde  laboratorium  powinno  ocenic  przeno$nos¢
spodziewanych wartosci na wilasna populacje pacjentow
i, jesli konieczne, okreslic wiasne zakresy referencyjne.

Zmiany koloréw pél testowych odpowiadajg stezeniom analitow
opisanych w Tabela 1.

OGRANICZENIA TESTU

+ Aby ustalic i przepisa¢
leczenie, wyniki uzyskane przy pomocy paskow testowych do
badania moczu nalezy oceni¢ w potaczeniu z innymi wynikami
medycznymi i historig chorob pacjenta.

+ Nie sg znane wszystkie wplywy medykamentow, lekow lub
ich produktéw przemiany metabolicznej na paski testowe do
badania moczu. W razie wapliwosci zalecane jest powtorzenie
testu po odstawieniu leku. Jednakze aktualnie stosowany lek
nalezy odstawic wylacznie po otrzymaniu takiego zalecenia od
lekarza.

+ Detergenty, $rodki
moga zakiécat reakcje pél testowych. Mocz o roznych
kolorach, szczegdlnie taki o wysokim steZzeniu hemoglobiny
(2 5 mg/dL) lub bilirubiny (= 2 mg/dL), moze prowadzi¢ do

Ulotka dofaczona do opakowania zawiera opis wszystkich
rodzajow paskow (eslowych do badania moczu wymienionych
w informacji 0 zamowieniu. Wszystkie paski testowe do badania
moczu URINE SCREEN mozna odczyta¢ wzrokowo. Okreslone

patrz i etykieta
na uzywanym produkcie.

ZASADA TESTU

Kwas askorbinowy: Test oparty jest na odbarwieniu odczynnika
Tillmansa. W obecnosci kwasu askorbinowego kolor zmienia si¢
z szaroniebieskiego na pomararczowy.

Bilirubina: W obecnosci kwasu otrzymuje sig czerwony zwiazek
azowy poprzez sprzeganie sie bilirubiny z solg diazoniowa.
Obecnosc bilirubiny prowadzi do zmiany koloru na brzoskwiniowy
0 odcieniu czerwono-pomarariczowym.

pél testowych
+ Skfad moczu jest (np.
lub inhibitorow i stezenie jonéw w moczu), dlatego warunki
reakcji nie sa state. W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢
do odchyler koloru pola testowego.
Bilirubina: Niskie lub ujemnie wyniki moga by¢ spowodowane
duzg_iloscia witaminy C lub azotynéw lub przez diugie
narazenie probki na bezposrednie $wiatlo. Zwigkszone stezenie
urobilinogenu moze zwigksza¢ wrazliwos¢ pola testowego
bilirubiny. Rézny skiad moczu (np. indykan w moczu) moze
prowadzic do nieprawidiowego zabarwienia. W kwestii
metabolitow lekow patrz urubilinogen.

Krew: Wyniki erytrocytow na pasku testowym do badania
moczu i w osadzie moga by¢ rozne, poniewaz nie mozna wykry¢
zlizowanych komorek poprzez analizg osadu. Reakcje falszywie
dodatnie moga by¢ spowodowane przez osady szczatkowe

Krew: Test oparty jest na pseud jnej aktywnosci
hemoglobiny i mioglobiny, ktére kalallzujq utlenianie wskaznlka
przez , dajac zielony
kolor. Nienaruszone erytrocyty objawwa]q sie Jako punkiowe
zabarwienia pola testowego, za$

S$rodkow nadtlenek wodoru, przez
formaling lub aktywnos$¢ oksydazy wytworzonej przez bakterie z
powodu infekcji drog moczowo-piciowych.

sa Wysokie s(ezema kwasu_askorbinowego (witaminy C) moga

widoczne jako jednolite zabarwienie koloru zielonego.

Glukoza: Test jest oparty na reakcji pomiedzy oksydaza glukozy,
peroksydaza i chromogenem. Obecno$¢ glukozy prowadzi do
zmiany koloru z zéltego na limonkowy do ciemnoniebieskiego z
zielonkawym odcieniem.

Ketony: Test oparty jest na reakcji acetonu i kwasu
acetooctowego z nitroprusydkiem sodu w roztworze zasadowym,
aby uzyskac kompleks w kolorze fioletowym (proba Legala).

Leukocyty: Test opiera si¢ na aktywnosci esterazy

karboksylany. Jesli enzym jest uwalniany z komorek, reaguje z
solg diazoniowa i daje fioletowy barwnik.

Azotyny: test oparty jest na zasadzie reakcji Griessa.
Kazdy stopien rézowo-pomarariczowego zabarwienia nalezy
interpretowac jako wynik dodatni.

pH: Papierek testowy zawiera wskazniki pH, ktére wyraznie
zmieniaja kolor pomiedzy pH 5 a pH 9 (z pomarariczowego na
zielony i na turkusowy).

Biatko: Test jest oparty na zasadzie ,bledu biatkowego”
wskaznika. Test jest szczegolnie czuly na obecnos¢ albuminy.
Pozostafe biatka sg oznaczane z mniejsza czutoscia. Obecnosc
biatka prowadzi do zmiany koloru z zéltawego na migtowy.
Cigzar wlasciwy: Test jest oparty na zmianie koloru odczynnika
z niebiesko-zielonego na zielonkawo-zolty, w zaleznosci od
stezenia jondw w moczu.
Urobilinogen: Test jest oparty na

¢ wyniki fatszywie ujemne.

Glukoza: Dziatanie hamujace jest spowodowane przez kwas
gentyzynowy, warto$¢ pH <5 i wysoki cigzar wiasciwy. Reakcje
falszywie dodatnie moga tez by¢ wywolane przez osady

Srodkow nadtlenek

wodoru.
Wysokie stezenia kwasu askorbinowego (witaminy C) mogq
powodowac wyniki fatszywie ujemne.

Ketony: F wwyzszych dajg zr6z

kolory. Ciafo ketonowe w postaci kwasu Bhydmksymaslowego
nie jest wykrywane. Zwigzki ftalowe i pochodne antrachinonu sg.
czynnikiem zaktocajacym, poniewaz daja czerwone zabarwienie
w zakresie odczynu zasadowego, co moze maskowac
zabarwienie spowodowane przez ketony.

Leukocyty: Wyniki leukocytow na pasku testowym i w osadzie
mogq by¢ rozne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych
komorek poprzez analize osadu. Silnie zabarwione zwiazki
w moczu (np. nitrofurantoina) moga zaburza¢ kolor reakcji.
Glukoza lub kwas szczawiowy w wysokich stezeniach lub leki
zawierajace cefaleksyng, cefalotyng Iub tetracykling mogq
prowadzi¢ do ostabienia reakeji. Wyniki fatszywie dodatnie moga
byé spowodowane przez zanieczyszczenie wydzieling z pochwy.

Azotyny: Wyniki ujemne nie wykluczajg znaczacego
bakteriomoczu, poniewaz nie wszystkie szczepy zakazne sa
w stanie produkowa¢ azotyny (brak reduktazy azotanowe)).
Ponadto wysoka diureza moze zmniejszy¢ czas retencji moczu
w pecherzu i prowadzm do duzego rozcierczenia moczu, co

z ustabilizowang solg diazoniowa, dajac czerwony zwiazek
azowy. Obecnos¢ urobilinogenu prowadzi do zmiany koloru z
jasnorézowego na ciemnorozowy.

ODCZYNNIKI

Kwas askorbinowy: 2,6-dichlorofenoloindofenol 0,7 %
Bilirubina: sél diazoniowa 3,1 %

Krew: dichlorowodorek tetrametylobenzydyny 2,0 %,
wodoronadtlenek izopropylobenzenu 21,0 %

Glukoza: oksydaza glukozy 2,1 %, peroksydaza 0,9 %,
o-tolidyny-chlorowodorek 5,0 %

Ketony: nitroprusydek sodu 2,0 %

Leukocyty: ester kwasu karboksylowego 0,4 %, sol diazoniowa

.2%
Azotyny: tetrahydrobenzo(h)chinolino-3-ol 1,5 %, kwas
sulfanilowy 1,9 %

stezen azotynow. Ponadto
dieta uboga w azotyny i bogata w witaming C moze takze dawac
wyniki fatszywie ujemne. Wyniki falszywie dodatnie moga sie
pojawi¢ w przypadku nieswiezego moczu, w ktérym azotyny
utworzyly si¢ poprzez zanieczyszczenie probki oraz w moczu
zawierajgcym barwniki (pochodne pirydyny, buraki). Obramowar
lub brzegow w kolorze czerwonym lub niebieskim nie nalezy
interpretowac jako wyniku dodatniego.

PpH: Zanieczyszczenie bakteryjne i wzrost bakterii w moczu po
pobraniu probki moze prowadzi¢ do falszywych wynikow. Nie
nalezy bra¢ pod uwage czerwonego obramowania, ktére moze
sie pojawic obok pola azotynow.

Biatko: Probki moczu o wysoce zasadowym odczynie (pH >9),
duzy cigzar wiasciwy, infuzje z poliwinylopirolidonem (zamiennik
krwi), leki zawierajace chining oraz osady szczatkowe $rodkow
W naczyniu na probke krwi zawierajacym

pH: czerwier metylowa 2,0 %, biekit
Biatko: biekit tetrabromofenolowy 0,2 %
Ciezar wiadciwy: blekit bromotymolowy 2,8 %
Urobilinogen: s6l diazoniowa 3,6 %

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do diagnostyki in vitro.

Nalezy przestrzegac ogélnych zasad pracy laboratoriow, aby
zapewni¢ bezpieczne postepowanie z paskami testowymi do
badania moczu i w celu uniknigcia kontaktu z substancjami
potencjalnie zakaznymi. Nie wolno dotykac pdl testowych! Unikac
spozycia i kontaktu z oczami i blonami $luzowymi. Przechowywa¢
poza zasiggiem dzieci. Wyrzucat zuzyte paski testowe zgodnie z
miejscowymi przep\saml Karta charakterystyki jest dostepna do
pobrania z naszej strony http: //www analyticon-diagnostics.com.
W przypadku incydentu w

do wyrobu proszg zglosic to wytworcy i, jesli dotyczy, odnosnym
wladzom w kraju, w ktérym znajduja sie uzytkownicy i (lub)
pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

Nie uzywa¢ odbarwionych paskow testowych do badania moczu.

Czynniki zewnetrzne takie 1ak wilgo¢, $wiatio i ekstremalne
pol testowych i by¢

10,0%

oznaka mraty przydatncsm.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac tubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura
przechowywania 2-30°C). Paski testowe do badania moczu
przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego,
wilgoci i ekstremalnych temperatur. Paski testowe do badania
moczu moga by¢ stosowane do podanego terminu waznosci, o
ile s przechowywane i uzywane zgodnie z ulotka dofaczong do
opakowania.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Zalecane jest badanie $wiezego, natywnego, dobrze
wymieszanego i nieodwirowanego moczu. Prébki chronié przed
Swiattem. Preferowany jest pierwszy poranny mocz, ktory

czwartorzedowe zwiazki amoniowe moga takze prowadzi¢ do
wynikéw fatszywie dodatnich.

Cigzar wiasciwy: Skala kolorow zostala zoptymalizowana dla
moczu o pH 6. Mocz o wysoce zasadowym odczynie (pH >8)
prowadzi do nieco nizszych wynikéw. Mocz o wysoce kwasowym
odczynie (pH <6) moze powodowaé nieco wyzsze wyniki.
Glukoza i mocznik nie wplywaja na test.

Urobilinogen: Wysokie stezenia formaldehydu lub diugie
narazenie moczu na $wiatto moga prowadzi¢ do nizszych lub
falszywie ujemnych wynikéw. Buraki lub metabolity lekéw,
ktére barwia przy niskim pH (fenazopirydyna, barwniki azowe,
kwas p-aminobenzoesowy) moga powodowa¢ wyniki fatszywie
dodatnie.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charakterystyka dziatania paskow testowych do badania moczu
URINE SCREEN zostata okreslona na podstawie analitycznych
badan dziatania. Wydajnos¢ testowa paskow do badania
moczu zostata scharakteryzowana na podstawie ich zgodnosci
z dostepnymi na rynku paskami testowymi do badania moczu.
QOcena wzrokowa

Wrazliwos¢

Kwas 10-15 mg/dL, >0,6 mg/dL (10
umollL), Krew: 2 Ery/uL, Glukoza: >40 mg/dL (2,2 mmol/L),
Ketony: >54 mg/dL (0,5 mmol/L), Leukocyty: 15-20 Leu/pL,
Azotyny: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmoliL), Biatko: >15 mg/dL,
Urobilinogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8 umol/L).

Wydajnos¢ testowa (rozszerzona zgodnos¢)

Kwas askorbinowy: nie dotyczy, Bilirubina: 98,7-99,6 %, Krew:
99,6-100 %, Glukoza: 99,6-100 %, Ketony: 100 %, Leukocys
96,9-98,2 %, Azotyny: 100 %, pH: 99,6-100 %, Biatko: 98,2-
99,6 %, SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

n.a.: nie dotyczy

Tabela 1: Spodziewane wartosci i zakresy pomiaru réznych
parametrow paskow testowych do badania moczu

badanie

nalezy zbada¢ w ciagu 2 godzin. Jesli ™ R :
nie dotyczy, probki przechowywa¢ w temperaturze 2—4°C. Parametr agzgzle ;';gtka Zakres pomiaru
Zaczekac, az prébka osiagnie temperaturg pokojowg (15-25°C) i wartosci
gyngleSﬁaclq przed badaniem. b ) N ‘ d Kwas na Dowoa [neg vt |
robowki na mocz muszg_bye czys e, suche, wolne o 3 T T i
srodkow izwb‘ [[mg/dL] [neg., 20,40
dodawac $rodkow konserwujacych. oWy lgL] neg. 0.2, 04
Bilirubina | neg. Dowolna |neg., +, ++, +++
PROCEDURA mg/dL] |neg. 1,2,4
+ Uzywac $wiezego, dobrze CZU. pmollL] |neg., 17, 35,70
+ Wyjac jedynie taka liczbe paskow leslowych do badanla Krew neg. Dowolna Eg“ + A
moczu, jaka ma sig zamiar uzyé do oznaczenia parametrow i [[Ery/dL] neg., 5-10, ~50, ~300
natychmiast ponownie zamkna¢ szczelnie fiolke oryginalnym I &koza Tnorm Dowolna | norm., , ++, ++5. ++++ 5%
wieczkiem. . Tyt
? . y/dL] |norm., 50, 100, 250, 500, 1000|
+ Krotko zanurzy¢ pasek testowy (okoto 1-2 sekundy) w dobrze mg a st i S S
wymieszanym moczu. Upewnic sie, ze pola testowe sa | — [mmol/L] |norm., 2.8, 56, 14, 28,56 |
zanurzone w probce. Ciala neg. - Dowolna | neg., (+] ‘s\adcwe,t +,
+ Otrzec krawed? paska o brzeg pojemnika z prébka, aby usuna¢ | ketonowe| sladowe [[mg/dL] |neg., 10 [Sladowe], 25, 100, 300

nadmiar moczu.

papierowego.

mmol/L] |neg., 1.0 [$ladowe], 2,5, 10, 30)

Poréwnaé pola testowe na pasku z

po Zmiany koloru

wzrokowa nalezy

Przylozy¢ krawedz paska testowego do chionnego recznika | Leukocyty| neg. Dowolna |neg., +, ++, +++
0. i Ab biec interakgii dnich sl [Leu/uL] |0, ~26, ~75, ~500
+ Ocena wzrokowa: Aby zapobiec interakcji sasiednich pol Ao - Dowol oS,
testowych, pasek testowy trzyma¢ poziomo pod(zas inkubacji. pTOELﬁQSTM 256 16 257 390
ia_ tabelka

Biatko  [neg.— neg., (+) [Sladowe], +, ++, +++
koloréw na fiolce 60 sekund (60— 120 sgkund;l: l\)iul;%?‘)ggw% sladowe 15 Kladowe], 30_100. 500
minutach od zanurzenia nie powmny by¢ oceniane. Ocene ["eog 0,15 [Sladowe], 0.3,

$wietle
dziennym (pod lampami $wiatia dmennego, przy oknie itd.). CIeZﬁf 1.015- 1,000, 1005 1,010, 1,015,
Wszelkie zmiany koloru, ktérych nie mozna odnie$é do tabelki | Wwiasciwy |1.025 1,020, 1,025, 1,030
koloréw na etykiecie fiolki, lub ktére sg ograniczone do brzegu | Urobilino- | norm. Dowolna [norm., +, ++, +++, ++++
pol testowych, nie maja znaczenia i nie nalezy ich uzywa¢ do |gen mg/dL] 2,4,81
[umoliL] , 140,

interpretacji.
DOLACZONE MATERIALY

Opakowanie zawierajace paski testowe do badania moczu
URINE SCREEN.

KONTROLA JAKOSCI

Dzialanie paskéw testowych do badania moczu nalezy
sprawdza¢ przy pomocy CombiScreen® Dip Check (REF 93010)
i Drop Check (REF 93015), zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi

ium i lokalnymi i. Zaleca sie

oznaczeri kontrolnych po otwarciu nowej fiolki z paskami
testowymi lub nowej serii paskéw. Kazde laboratorium ma
obowiazek ustanowienia wiasnych standardow kontroli jakosci.
Jesli zastosowane zostana inne $rodki kontroli niz CombiScreen®
Dip Check i Drop Check, konieczne jest potwierdzenie swoistosci
zmian koloréw na polach testowych.

n.a.: nie dotyczy

SYMBOLE

- Produkt do diagnostyki ® Wytacznie do uzytku
in vitro jednorazowego
c € Potwlerdzeme spelnienia

norm U

[:E Poslepowac wediug
instrukcji uzycia!

Termin przydatnosci .

8 wyrobu do uzycia u Wytwérea
Ograniczenie dopusz-
czalnych temperatur ﬂ Data produkcji

przechowywania




