Reagencni stripy Série FUS

Pribalovy letak pro reagencni stripy pro mocovou analyzu

Rev42/2005 |

Pted pouzitim je nutné si peclivé precist tento ptibalovy letak, abyste dosahli spolehlivych
vysledki.

Nazev produktu

Reagencni stripy pro mocovou analyzu Série FUS

Specifikace

125 stripti/baleni, 10 stripti/baleni, 50 stript/baleni, 25 stripti/baleni

Zamyslené pouZziti

Reagencni stripy Série FUS jsou ur€eny pro kvalitativni nebo semikvantitativni stanoveni

urobilinogenu, bilirubinu, ketond, krve, bilkoviny, nitritt, leukocyti, glukozy, specifické
hmotnosti, pH, kyseliny askorbové, mikroalbuminu, kreatininu a vapniku.

Nasledujici tabulka zobrazuje typy stripii a méfené analyty:

Produkt Me¢ftené analyty
FUS-10 Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
Nitrity, Leukocyty, Gluk6za, Specificka hmotnost a pH.
FUS-11 Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
Nitrity, Leukocyty, Glukéza, Specifickd hmotnost, pH a Kyselina
askorbova.

FUS-11MA Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
pH, Nitrity, Leukocyty, Gluko6za, Specifickd hmotnost a Mikroalbumin.

Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
FUS-12MA Nitrity, Leukocyty, Glukéza, Specificka hmotnost, pH, Kyselina askorbova
a Mikroalbumin.

Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
FUS-13Cr pH, Specifickd hmotnost, Nitrity, Leukocyty, Glukoéza, Kyselina askorbova,
Mikroalbumin a Kreatinin.

Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
FUS-14Ca pH, Specificka hmotnost, Nitrity, Leukocyty, Glukéza, Kyselina askorbova,
Mikroalbumin, Kreatinin a Vapnik.

Principy reakci

Glukoza: Glukoza oxidovana glukézaoxidazou katalyzuje vznik kyseliny glukuronové a
peroxidu vodiku. Peroxid vodiku uvoliiuje za pomoci peroxidazy kyslik. Kyslik oxiduje jodid
draselny, ktery vytvaii barevnou zménu.

Bilirubin: P¥imy bilirubin a dichlorbenzendiazonium produkuje azobarvivo v silné kyselém
prostiedi.

Ketony: Acetooctova kyselina a nitroprusid sodny reaguji v alkalickém prostiedi, coz
produkuje fialové zbarveni.
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Specificka hmotnost: Elektrolyt (M*X") ve formé soli v mo¢i reaguje

s polymethylvinyletherem a kyselinou maleinovou (-COOH), ktera je slaby kysely
iontoménic. Reakce produkuje vodikovy ionogen, ktery reaguje s pH indikatorem, a to vytvaii
barevnou zménu.

Krev: Hemoglobin se chova jako peroxidaza. To zptisobi uvolnéni kysliku. Kyslik oxiduje
indikéator, a to vytvaii barevnou zménu.

pH: Zde je aplikovana metoda pH indikétoru.

Bilkovina: Test je zaloZzen na tzv. proteinové chybé pH indikatoru. Aniont ve specifickém pH
indikatoru je pfitahovan kationtem na proteinové molekule, coz zpiisobuje, Ze je indikator
dale ionizovan, a ten zméni svou barvu.

Urobilinogen: Urobilinogen a diazonium produkuje rizové azobarvivo za pomoci silné
kyselého prostiedi.

Nitrity: Nitrity v moci a aromaticky aminosulfanylamid diazotuji a vytvaii diazoniovou
slou¢eninu. Diazoniova slou¢enina reaguje s tetrahydrobenzo(h)chinolin-3-fenolem, a to
zpisobuje barevnou zménu.

Leukocyty: Granulocyty leukocytth v moci obsahuji esterazu, ktera katalyzuje hydrolyzu
pyrrolu. Kysely ester uvoliuje 3-hydroxy-5-fenylpyrrol. Tento pyrrol reaguje s diazoniem a
vytvafi fialové zbarveni.

Mikroalbumin: Sulfonftaleinové barvivo ma vysokou senzitivitu k mikroalbuminu metodou
proteinové chyby.

Kyselina askorbova: V alkalickém prostiedi, modie zoxidovan
2,6-dichlorfenolindofenolové barvivo se méni na bezbarvé.

Kreatinin: Kreatinin a 3,5-dinitrobenzoova kyselina reaguji za siln¢ alkalickych podminek a
vznika barevna sloucenina.

Ca: Careaguje s o-krezolftaleinovym komplexonem a produkuje fialovo-¢ervené zbarveni,
barevny odstin je imérny Ca koncentraci.

Hlavni slozky
tetrabromfenolova modf 0,1 % w/w
Bilkovina pufr 97,4 % wiw
nereaktivni slozky 2,5 % wiw
diisopropylbenzendihydroperoxid 26,0 % wiw
Krev tetramethylbenzidin 1,5 % wiw
pufr 35,3 % wiw
nereaktivni slozky 37,2 % wiw
glukézaoxiddza (mikrobial. 123U) 1,7 % wiw
peroxidaza (kifenova 203U) 0,2 % wiw
Glukéza jodid draselny 0,1 % w/w
pufr 71,8 % wiw
nereaktivni slozky 26,2 % wiw
nitroprusid sodny 5,7 % wiw
Ketony pufr 29,9 % wiw
nereaktivni slozky 64,4 % w/w
aminokyselina pyrolu 4,3 % wiw
Leukocyty diazoniova sul 0,4 % wiw
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pufr 92,6 % wiw
nereaktivni slozky 2,7 % wiw
N-(1-naftol)ethylendiamin kyseliny 1,3 % wiw
Nitrity arsanilové
tetrahydrochinolin 0,9 % w/iw
pufr 89,6 % w/w
nereaktivni slozky 8,2 % wiw
bromthymolovéa modf 4,8 % wiw
Specif. hmotnost poly(methylvinylethercomaleinanhydrid) | 90,2 % w/w
hydroxid sodny 5,0 % wiw
methyl Cerven 3,3 % wiw
pH bromthymolova modf 55,0 % w/w
nereaktivni slozky 41,7 % wiw
2,4-dichlorbenzenamindiazoniova sul 0,6 % wiw
Bilirubin pufr 57,3 % wiw
kofein 32,1 % wiw
nereaktivni slozky 10,0 % w/w
rychld modra B sil 0,2 % wiw
Urobilinogen pufr 98,0 % w/w
nereaktivni slozky 1,8 % w/w
sulfonftalein 2,2 % wiw
Mikroalbumin pufr 96,0 % wiw
nereaktivni slozky 1,8 % w/w
2,6-dichlorfenolindofenol 0,8 % w/w
Kyselina askorbova | pufr 40,7 % wiw
nereaktivni slozky 58,5 % wiw
3,5-dinitrobenzoova kyselina 4,8 % wiw
Kreatinin pufr 85,2 % wiw
nereaktivni slozky 10 % w/w
o0-krezolftaleinovy komplexon 2,5 % wiw
Ca pufr 87,5 % wiw
nereaktivni slozky 10 % wiw

Skladovaci podminky a stabilita

Skladovaci podminky: Stripy musi byt skladovany na suchém misté pfi teploté mezi 2-30 °C
a nesmi byt v lednici. Zabraite pfimému slune¢nimu zateni a nedotykejte se reak¢nich
policek na stripu. Eliminujte vlhkost, slune¢ni svit a horko z okolniho prosttedi, abyste
ochrénili reakéni aktivitu.

Stabilita: Skladujte na suchém mist¢ pfi teploté mezi 2-30 °C a zabrante slune¢nimu zateni.

Stabilita je 2 roky bez otevieni. Po otevieni vZdy pevné uzaviete, uchovavejte na suchém
misté pii teploté mezi 2-30 °C a zabrante slunecnimu zéfeni. Stabilita po otevieni je 1 mésic.

Pouziti pro pristroj
DIRUI H-800/900/1000/1100/1200

Analyzator moc¢i HC-900
Automaticky analyzator moci DIRUI FUS-2000
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Pozadavky na vzorek

Odeberte moc¢ do Cisté a suché zkumavky. Moc¢ necentrifugujte. Pfed analyzou vzorek dobte
promichejte. Mo¢ musi byt zanalyzovéna do dvou hodin od odbéru. VSechny vzorky
odebirejte a skladujte za hygienickych podminek.

Poznamka: Voda by neméla byt pouzivana jako negativni kontrola. Konzervacéni ¢inidla
nezabrani degradaci ketoni, bilirubinu a urobilinogenu. Narust bakterii v dlouho
uchovavaném vzorku miize ovlivnit vysledky glukoézy, pH, nitritd a krve.

Metoda méreni

Vizualni vyhodnoceni

Pokojova teplota pro analyzu: (25+5) °C

1. Po vyjmuti stripu z krabicky ji ihned uzaviete.

2. Ponoite reagencni oblast stripu do vzorku moci a rychle vyjméte.

3. Opfete okraj stripu proti sténé¢ zkumavky, aby se odstranil prebytek moci

4. Drzte strip horizontaln€ a porovnejte vysledky na stripu s barevnou Skalou na krabicce.
Zaznamenejte vysledky. Pro semikvantitativni vysledky vyhodnot'te vysledky podle ¢asu
specifikovaného na barevné skale. Pro kvalitativni vysledky vyhodnotte strip mezi prvni

a druhou minutou po namoceni. Pokud ziskéte pozitivni vysledek, opakujte test a porovnejte
ho s barevnou $kalou podle specifikovaného ¢asu. Barevné zmény po uplynuti dvou minut jiz
nemaji diagnostickou hodnotu.

i

Vyhodnoceni pomoci pristroje
Postupujte podle pokynli uvedenych v operaénim manualu pfistroje.

Vysvétleni vysledku

Bilkovina a mikroalbumin

Test na mikroalbumin ptesné a specificky stanovuje albumin. Vysledek 15 mg/dl svédci

0 klinické albuminurii. Test neni ovlivnén jinymi proteiny v koncentracich nejméné devétkrat
vétSich nez mira vylu€ovani, kterd je povazovana za abnormalni.

Testovaci policko pro bilkovinu neni specifické pro jednotlivé bilkoviny a bilkoviny jiné nez
albumin mohou zpiisobit pozitivni odezvu. Test je méné senzitivni vii¢i mukoproteinlim a
globuliniim, které jsou vétSinou detekovany na hladinach 60 mg/dl nebo vyssich.
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Glukéza

Test je specificky pro glukozu. Nevyskytuji se zde falesné pozitivni vysledky zpisobené
jakoukoliv latkou v moci.

Pokud je koncentrace kyseliny askorbové > 2,8 mmol/l nebo koncentrace kyseliny
acetooctové > 1,0 mmol/l, vzorek s koncentraci glukozy 3 az 7 mmol/l mize vykazovat
fale$né¢ negativni vysledek.

Bilirubin

Normalng, i kdyz nejcitlivéj$i metoda nemtize detekovat bilirubin v moc¢i. Malé mnozstvi
bilirubinu v mo¢i je abnormalni a toto vyzaduje dalsi vySetfeni. Léky, které barvi mo¢
cerven¢, a cokoliv, co vykazuje samotné Cervenou barvu v kyselém prostredi, napf.
phenazopyridin, mtize ovlivnit vysledek testu. Vysoké koncentrace kyseliny askorbové
mohou zpiisobit faleSné€ negativni vysledky.

Ketony

Reagencni strip reaguje s acetooctovou Kyselinou v moci. Nereaguje s acetonem nebo

S B-hydroxymadselnou kyselinou. Normalni vzorky moci jsou obvykle negativni na ketony.
Falesné pozitivni vysledky se mohou vyskytnout ve vysoce zabarvené moci nebo v mocich
obsahujicich velké mnozstvi metabolitii levadopy.

Specificka hmotnost

Reagencni strip pro specifickou hmotnost méfti specifickou hmotnost mo¢i mezi 1,000 a
1,030. Primérna chyba mezi vysledky ziskanymi na stripu a témi ziskanymi metodou indexu
lomu je pouze 0,005. Pro zpfesnéni miize byt hodnota 0,005 pfidana k vysledkiim odectenych
mMoci s pH rovno nebo vésim nez 6,5. Automatické mocové analyzatory mohou automaticky
provadét tyto Gpravy béhem analyzy stripu. Neiontové slozky moci jako jsou napft. glukoza
nebo barviva nepropustna pro zateni nevytvari zadné zmény v testu. Vysoce alkalicky
pufrované moci mohou zpiisobit nizké vysledky ve srovnani s jinymi metodami.

V ptitomnosti mirného mnoZzstvi bilkovin (1 g/l — 1,75 g/l) se mohou vyskytnout zvySené
vysledky specifické hmotnosti.

Krev

»Stopoveé* reakce se mezi pacienty mohou lisit. Pro kazdy ptipad je vyZadovan klinicky
usudek. Ptitomnost zelenych skvrn (intaktni erytrocyty) nebo zelené barvy
(hemoglobin/myoglobin) na reakéni oblasti béhem 60 sekund je indikaci pro dalsi
diagnostiku. Krev je Casto nachdzena v moci u zen majicich menstruaci. Mnozstvi
hemoglobinu 150-620 pg/l je ptiblizné ekvivalentni 5-15 buitkam/pl intaktnich erytrocytt.
Reagencni strip je vysoce senzitivni k hemoglobinu, a tak mlZe byt pouZit jako dopln¢k

k mikroskopickému vySetieni. Senzitivita stripu mizZe byt snizena v mo¢i S vysokou
specifickou hmotnosti. Stripy jsou stejné citlivé k myoglobinu a hemoglobinu. Riizni oxida¢ni
¢initel€, jako napf. chlornan, mohou vést k falesné pozitivnim vysledkiim. Mikrobialni
peroxidaza doprovodna s infekcemi mocového traktu mize také produkovat falesné€ pozitivni
vysledky. Kyselina askorbova s hodnotou v mo¢i méné nez 5,0 mmol/l nemuze ovlivnit
vysledek testu.

pH

Strip méfi pH hodnoty v rozsahu 5,0-8,5 pro vizualni vyhodnoceni a 5,0-9,0 pro vyhodnoceni
pomoci pfistroje.

Urobilinogen

Reagencni stripy detekuji urobilinogen v moci jiz v mnozstvi 3 pmol/l (piiblizné

0,2 Ehrlichova jednotka/dl). Normalni rozsah je 3-16 umol/l. Vysledek 33 pmol/l v mo¢i

® wl DIRUI Industrial Co.,Ltd. Tel :+86(431)85100409
D I Ie I l I 95 Yunhe Street, New & High Tech. Fax:+86(431)85172581
Development Zone E-mail:dirui@dirui.com.cn

Changchun, Jilin 130012 P.R.China Hitp://www.dirui.com.cn




signalizuje pfechod z normalni hodnoty do abnormalni, a to vyzaduje dalsi diagnostiku
pacienta nebo vzorku. Negativni vysledky nutné neznamenaji absenci urobilinogenu.
Nitrity

Gram-negativni bakterie v mo¢i pfeménuji dusi¢nany (piivodem z potravin) na dusitany
(nitrity). Reagenéni strip reaguje pouze s dusitany a nereaguje s ostatnimi latkami v moci.
Ruzové skvrny nebo okraje na stripu by nemély byt interpretovany jako pozitivni vysledek,
ale jakykoliv stupen vyvoje stejnomérné rizové barvy by mél byt bran jako pozitivni
vysledek. Stupen vyvoje barvy neni tmérny poc¢tu piitomnych bakterii. Negativni vysledek
neznamend, ze bakterie nejsou pritomny ve velkém mnozstvi.

Negativni vysledek se mize vyskytnout:

1. Kdyz moc¢ neobsahuje bakterie, které preménuji dusi¢nany na dusitany.

2. Kdyz moc¢ nebyla v mocovém méchyfti dostatecné dlouho (az 4 hodiny), aby byly
dusi¢nany pfeménény na dusitany.

3. Kdyz v potravé chybi dusi¢nany.

Vysoka specificka hmotnost mo¢i miiZe snizit citlivost testu. Kyselina askorbova s hodnotou
v moci 1,4 mmol/l nebo nizsi neovliviiuje vysledek testu.

Leukocyty

Testovaci policko reaguje s esterazou v leukocytech (granulocytni leukocyty). Vzorek
normalni mo¢i ma vétSinou negativni vysledek; pozitivni vysledek (+ nebo vétsi) jsou
klinicky vyznamné. Individudlné pozorované ,,stopové vysledky mohou mit pochybny
klinicky vyznam; avSak ,,stopové® vysledky pozorované opakované mohou byt klinicky
vyznamné. Pozitivni vysledky mohou byt ptilezitostn¢ nalezeny v nahodnych vzorcich od zen
v disledku kontaminace vzorku vagindlnim vytokem. ZvySené koncentrace glukozy

(160 mmol/1) nebo vysoka specifickd hmotnost mohou zptisobit snizené vysledky testu.

Kyselina askorbova

Testovaci poli¢ko pro stanoveni kyseliny askorbové poskytuje informace o mnozstvi pfitomné
kyseliny askorbové a pomtiZze odhadnout vliv na vysledky testl na glukozu, bilirubin, krev a
nitrity. Oxidant v moci (jako je manganistan draselny nebo chlornan) mize mit vliv

na citlivost testu.

Kreatinin

Normalni koncentrace kreatininu v mo¢i je u dospélého ¢loveéka 0,6 — 2,0 g/24 h

(cca 4,4 — 17,7 mmol/l pomoci reagenéniho stripu). Velka odchylka se vyskytuje u vysledkta
méfeni nahodnych vzorkd moci s rozsahem kreatininu od 0,9 mmol/Il do 26,5 mmol/l.
Koncentrovana a ranni mo¢ ma vyssi koncentrace kreatininu (mozn4 vice nez 17,7 mmol/l
méteno pomoci stripu). Koncentrace této slozky vyZzadované k méteni mize byt zfedéna

v disledku nadmérného poziti vody nebo jiné latky a ziedéni bude mit za nasledek typickou
malo koncentrovanou mo¢ (méfeny vysledek <50 mg/dl). Viditelna hematurie (=5 mg/dl)
nebo Cimetidin miiZe mit za nésledek faleSn¢ vysoky vysledek méfeni kreatininu.

Ca
Velké mnozstvi Mg (vice nez 10 mmol/l) zapti¢inuje rust Ca.
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Omezeni metody

Jako u vsech laboratornich testl by definitivni diagndza nebo terapeutické rozhodnuti nemély
byt zalozeny na jediné diagnostické metod¢.

Aplikace reagencnich stripli je zaloZena na klinické analyze. V klinickém vzorku zéavisi
senzitivita na nékolika faktorech: variabilité¢ barevného vnimani, specifické hmotnosti, pH,

a pokud je strip vyhodnocovan vizualng, tak i na svételnych podminkach. Kazdé barevné
policko nebo zobrazena hodnota na pfistroji vyjadiuje rozsah hodnot. Kvuli variabilit¢ vzorku
a vyhodnoceni tak vzorek s koncentraci analytu, kterd spada do nominalnich stupiiti, mtize
davat vysledky jak z dané€ho, tak i sousedniho stupné¢. Vysledky vyssi nez druhy pozitivni
stupen pro testy na bilkovinu, glukézu, ketony a urobilinogen budou obvykle uvnitt jednoho
stupné pravdivé koncentrace. Kvili zdkladnim rozdilim mezi vniméanim lidského oka a
optickému systému piistroje nemusi byt nalezena presnd shoda mezi vysledky
vyhodnocenymi vizualné a pomoci piistroje.

Citlivost a mérici rozsahy stripi pro mocovou analyzu Série FUS

Polo3ka LOD Méfici roz§ah t.estu Mefici .roz’sarl testu

pro pristroj vizualné

Glukoéza (mmol/l) 5,6 Neg. - 56

Bilkovina (g/l) 0,2 Neg. - 3,0 Neg. - 20

Mikroalbumin (g/l) 0,15 Neg.- 0,15

:(n(:;[sglylll)(acetooctové kyselina) 0.5 Neg. - 7.8 Neg. - 16

Krev (Ery/ul) 10 Neg. - 200

Bilirubin (umol/l) 17 Neg. - 103

Nitrity (umol/l) 18 Neg. - Pos.

Leukocyty (Leuko/pl) 15 Neg. - 500

Urobilinogen (umol/l) 3,4 3,4-135

Kyselina askorbova (mmol/l) 0,6 0-57

Kreatinine (mmol/l) 0,9 0,9-26,5

Ca (mmol/l) 1,0 1,0-10

pH - 50-9,0 50-8,5

Specificka hmotnost - 1,005-1,030 1,000 - 1,030
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Body, kterym by méla byt vénovana pozornost

1. Pouze pro profesionalni pouziti v in vitro diagnostice.

2. Stripy musi byt uchovavany v originalnim baleni, nevyjimejte stripy z baleni, pokud je
okamzit¢ nepouzijete. Neodstranujte vysouseci prostredky. IThned po vyjmuti stripti pevné
uzaviete krabicku.

3. Nikdy nepouzivejte stripy po uplynuti doby exspirace. Ujistéte se, ze stripy nejsou proslé a
proved’te kontrolu kvality, pokud se vyskytne zkazeni stripil, coz miize mit za nésledek
odbarveni nebo ztmavnuti reagencnich policek na stripu nebo se vyskytnou otazky ohledné
neoc¢ekavanych vysledk.

4. Voda nemtize byt pouzita jako negativni kontrola.

5. Kazdy strip mtize byt pouzit pouze jednou.

6. Pfed pouzitim si, prosim, piectéte Piibalovy letak.

7. Prosim, nakladejte se stripy jako s odpadem v souladu s ptedpisy o laboratornim biohazard
materialu.

8. Neskladujte stripy v lednici, ale stripy by mély byt skladovany na suchém misté a nemély
by byt vystaveny pfimému slune¢nimu zatfeni, nedotykejte se reak¢énich policek na stripu.
Stripy chraiite proti okolni vlhkosti, svétlu a horku, aby byla zajisténa spravna reaktivita
stript.

Vysvétlivky k symbolim a znackam

LOT | Cislo zarze E Stabilita do

@ Tednou poukit IvD Poufiti v i vitro diagnostice

u Weroboe Jk - Skladujte pii

[:I:ﬂ Prosim, ététe uirvatelsley manual c € Tvio stripy jsou v souladu se
smérnici 98/ TOEC (IVD smérnice)

#

Autorizovany zastupce |REF Katalogové dislo

® wl DIRUI Industrial Co.,Ltd. Tel :+86(431)85100409
D I Ie I l I 95 Yunhe Street, New & High Tech. Fax:+86(431)85172581
Development Zone E-mail:dirui@dirui.com.cn

Changchun, Jilin 130012 P.R.China Hitp://www.dirui.com.cn




