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Urina
analize c €
Teststremele puskvantitativai urina analizei, izmantojot svaigu urinu. Lietot
tikai ar urina analizatoru DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro,
LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2 , HandUReader vai
LabUMat vai vizualai nolasiSanai. LabStrip U11 Plus ir in vitro diagnostikas

medicinas ierice, kas paredzéta tikai profesionalai lietosanai laboratorijas
saskana ar Direktivu 98/79/EK.

150 gab. urina teststrémeles atrai bilirubina, urobilinogéna, ketonu
(acetoetikskabes), askorbinskabes, glikozes, olbaltumvielu (albumina),
asinu, pH veértibas, nitritu, leikocitu un ipatn&ja svara noteikSanai urina.
Informaciju par konkréto parametru kombinaciju skatiet uz izmantota
produkta iepakojuma un etiketes.

Visparejs apraksts un skaidrojums:

Skrininga tests aknu slimibu, Zultscelu un aknu obstrukciju, diab&ta un
hemolitisko slimibu, urologisko un nefrolodisko slimibu, kas saistitas ar
hematdriju vai hemoglobindriju, nieru un urincelu slimibu, patologisku pH
Vértibas izmainu atpazisanai, ka ari nogulSnu izmeklésanai.

Kliniskais lietderigums:

Bikitmhasaparedzéts bilirubina konjugatu limena noteikSanai urina.

konjugatu urind mérijumus izmanto noteiktu aknu un Zults

Urobilinogéns: paredzéts urobilinogéna (eritrocitu hemoglobina Zults
pigmenta noardisanas produkta) noteikSanai un novértésanai urina. Ar So
ierici iegltos aprékinus izmanto aknu slimibu un hemolitisko (sarkano
asinskermenisu) trauc&jumu diagnostika un arstésana.

Ketoni: paredzéts ketonu noteikSanai urina. Ketonu identifikaciju izmanto
acidozes (stavoklis, kuram raksturigs

parmérigi augsts kermena skidrumu skabums) vai ketozes (stavoklis, kuram
raksturiga pastiprinata ketonvielu veidoSanas)

diagnostika un arstésana, ka ari diabéta pacientu monitoringa.
Askorbinskabe: paredzéts askorbinskabes (C vitamina) limena noteikSanai
urina.

Glikoze: paredzéts glikozilirijas (glikozes urind) noteikSanai. Glikozes
mérijumus urind izmanto oglhidratu vielmainas traucéjumu, tostarp cukura
diabéta un hiperglikémijas, diagnostika un arstésana.

Proteins: paredzéts proteina noteikSanai urind. Proteinu identifikaciju urina
izmanto nieru slimibu diagnostika un arstésana.

Asinis: paredzéts sléptu asinu noteikSanai urina. Sléptas asinis norada uz
nopietnam urologiskam vai nieru slimibam.

pH: Paredzéts urina pH limena noteikSanai. pH limena noteikSanu izmanto,
lai novértétu urina skabumu

vai sarmainibu, jo tas ir saistits ar daudziem nieru un vielmainas
trauc&jumiem, ka ari to izmanto

tadu pacientu monitoringa, kas ievéro noteiktu dietu. Augsts pH limenis
liecina par urincelu infekcijam.

Nitrits: paredzéts nitritu noteikSanai urina. Nitritu identifikaciju izmanto
bakterialas izcelsmes urincelu infekciju diagnostika un arstésana.

Leikociti: paredzéts leikocitu noteikSanai urina. Leikociti norada uz nieru un
urincelu iekaisuma slimbam un uz nepiecieSamibu veikt papildu
izmeklgjumus.

Tpatné&jais svars: paredzéts, lai novértétu nieru spg&ju koncentrét un atskaidit
urinu. Urina Tpatnéjais svars mainas atkariba no izdzerama sSkidruma
daudzuma, ka ari

no dazadiem trauc&jumiem.

Procediiras princips:

Bilirubins: skabes klatbitnég, bilirubinam savienojoties ar diazonija sali, tiek
ieguts sarkans azosavienojums.

Urobilinogéns: testa pamata ir urobilinogéna un stabilizéta diazonija sals
saistiSanas ar sarkano azosavienojumu.

Ketoni: acetons un acetoetikskabe reagé ar natrija nitroprusidu sarmainaja
Skiduma, ka rezultata tiek iegdits violetas krasas komplekss (Legala tests).
Askorbinskabe: noteikSanas pamata ir Tilmana readenta krasas izmainas.
Glikoze: noteikSanas pamata ir glikozes oksidazes-peroksidazes-hromogéna
reakcija. Iznemot glikozi, nav zinams neviens cits savienojums urina, kuram
bitu pozitiva reakcija.

Proteins: testa pamata ir indikatora princips “proteina kltda”. Tests ir ipasi
jutigs albumina klatbutné. citiem proteiniem ir mazaka jutiba.

Asinis:  noteikSanas pamata ir hemoglobina un  mioglobina
pseidoperoksidativa aktivitate, kas katalizé indikatora oksidaciju ar
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® 1 gab. kalibréSanas karte analizatora DocUReader 2 parbaudei un
iestatiSanai un
DocUReader 2 Pro 1 gab. lietoSanas instrukcija

® 1 gab. lietosanas instrukcija

Citas nepiecieSamas ierices urina analizei:

® Urina analizators DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro,
LabUReader , LabUReader Plus , LabUReader Plus 2 , HandUReader
vai LabUMat ar lietoSanas instrukciju

® Tirs, sauss konteiners bez mazgasanas lidzekla urina savaksanai

Reagentu sastavs:

Readenti atseviskajos testu laukuminos ir veidoti t3, lai tajos bitu sadi
savienojumi:

Bilirubins: Diazonija sals 3,1%
Urobilinogéns: Diazonija sals 3,6 %
Ketoni: Natrija nitroprusids 2,0 %
Askorbinskabe: 2,6-dihlorfenolindofenols 0,7 %
Glikoze: Glikozes oksidaze
2,1
% Peroksidaze
0,9
%
O-toluidina hidrohlorids 5,0 %
Proteins: Tetra-bromfenola zilais 0,2 %
Asinis: Izopropilbenzolhidroperoksids 21,0
3/0 tetrametilbenzidina dihidrohlorids 2,0
)
pH: Bromtimola zilais
10,0
% Metilsarkanais
2,0
%
Nitrits: Sulfanilskabe 1,9 %
Leikociti g)gtrahidrobenzols[h]hinolon-3-ols 1,5
: Karbonskabes esteris 0.4
%
Tpatnéjais Diazonija sals
0,2

%

organisko hidroperoksidu un hromogénu, radot zalu krasu.
pH: testa papirs satur indikatorus, kas skaidri maina krasu diapazona no pH
5 lidz pH 9 (no oranZzas lidz zalai un tirkizzilai).

Nitrits: krasu testa pamata ir Grisa reakcijas princips. Jebkura roza-oranza
krasojuma pakape ir interpret€jama ka pozitivs nitritu tests, kas liecina par

>10° mikroorganismiem viena ml urina.

Leikociti: testa pamata ir granulocitu esterazes aktivitate. Sis enzims kel
heterocikliskos karboksilatus. Izdalitais komponents reagé ar diazonija sali,
iegustot violetu krasojumu.

Tpatné&jais svars: testa pamata ir reagenta krasas maina no zilganzalas uz
zalgandzeltenu atkariba no jonu koncentracijas urina. Tests Jauj noteikt
urina blivumu no 1,000 Iidz 1,030.

Komplekta sastavdalas:

Katra komplekta ir viss nepiecieSamais, lai veiktu 150 testus:
® 150 gab. LabStrip U11 Plus teststremeles
® FEtikete ar krasu skalu vizualai nolasisanai
® 1 gab. kalibrésanas karte analizatora LabUReader,
LabUReader Plus un LabUReader Plus 2 parbaudei un iestatisanai
® 1 gab. kalibrésanas karte analizatoru HandUReader un
LabUMatparbaudei un iestatisanai

® Nonemiet no teststrémeles lieko urinu, noslaukot teststrémeles malu
pret urina konteinera malu vai absorb&josu papiru.

® Jevietojiet teststréemeli urina analizatora DocUReader, DocUReader 2,
DocUReader 2 Pro, LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus
2 vai HandUReader, ka noradits lietosanas instrukcija. 1 mindti péc
meérijuma sakuma méritaja tiek paradits rezultats.

® Ja mérijumu veic ar LabUMat, méritajs automatiski ievada teststrémeles
un iemérc tas parauga, tad rezultats tiek paradits péc 1 mindti ilga
inkubacijas perioda.

Vizuala nolasisana

® Jegremdgjiet teststrémeli urina uz apm. 2 sekundém, lai batu parklati
visi reagentu laukumini.

® Nonemiet no teststrémeles lieko urinu, noslaukot teststrémeles
malu pret urina konteinera malu vai absorb&josu papiru.

® Lai blakus esosie testa laukumini neietekmé&tu mérijumu, inkubgjiet
teststrémeli horizontala stavokli.

® Apméram 60 s (60—120 s leikocitu testam) péc iegremdésanas
salidziniet teststrémeles reagentu laukuminus ar atbilstosajam krasu
skalam uz konteinera. Neveiciet mérijumu, ja ir pagajusas vairak par
2 minatém.

® Krasas krasu skala norada testa laukuminu nominalas vértibas.
Faktiskie rezultati aptuveni atbilst nominalajam vertibam.

® Baltais laukumins starp Tpatné&ja svara un leikocitu testa
laukuminu ir paredzets instrumenta mérijumiem un tiek
izmantots, lai kompensétu urinam raksturigo krasu.

Bridinajums!

® NolasiSanas procediiras laika neiznemiet teststrémeli no méritaja.

® Pirms mériSanas vienmeér parliecinieties, ka process tiek veikts saskana
ar urina analizatora DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro,
LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader
vai LabUMat lietosanas instrukciju.
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ygé/setlgkeg Bglrng_ ggaEH temperatura, kas ir zemaka par +15 C vai

® Teststrémeles jasarga no karstuma un tieSiem saules stariem.

® Nekad nelietojjet teststrémeles atkartoti. PEc mérijuma pabeigsanas
uzmanljélellzmé{?et testfs %Pnel a?klr(ﬁumos. ) pabelg

Bromtimolzilais 2,8 %

Noraditas koncentracijas ir atkarigas no reagenta sastava (m/m) razosanas
laika un var atskirties raZosanas pielaizu robezas.
Bridinajums!
® Katru iepakojuma esoSo vienibu var izmest pie sadzives atkritumiem. Ta
ka reaggjosie materiali ir loti neliela daudzuma, produkts neietilpst
attiecigo ES noteikumu par bistamiem materialiem darbibas joma.
® Kimiskas vielas nedrikst norit, ka ari nedrikst pielaut to saskari ar adu vai
glotadu.
® Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.
® Flakona vacins, kas satur netoksisku sausétaju uz molekularsieta bazes,
sarga teststrémeles no gaisa mitruma. Sausétaja kimisko vielu norisanas
gadijuma izdzeriet ievérojamu skidruma daudzumu.
® Jautajumu gadijuma sazinieties ar viet€jo izplatitaju.
Pasakumi urina analizei:
N\ Bridinajums!
Urina analizém ar LabStrip U11 Plus teststremelém izmantojiet tikai
DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro, LabUReader,
LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader vao LabUMat.
Atverot jaunu LabStrip U11 Plus teststrémelu iepakojumu, jis taja atradisiet
kalibrésanas karti urina analizatora LabUReader , LabUReader Plus,
DocUReader 2 (DocUReader 2 Pro) un LabUReader Plus 2 parbaudei un
iestatiSanai, un vél vienu — analizatoriem HandUReader un LabUMat.
lestatiSanas instrukcijas ir atrodamas méritaja lietotdja rokasgramata.
Meéritajs atkartoti jaregulé tikai, atverot nakamo teststrémelu flakonu.

levérojiet urina analizatora DocUReader, DocUReader 2,
LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader
vai LabUMat lietotaja rokasgramata sniegtos noradijumus.

A Paraugu iegiiSana un sagatavosana:

® Savaciet urinu tira, sausa konteinera, kura var pilniba iegremdeét visus
teststrémeles laukuminus.

® Nepievienojiet konservantus.

® Testgjiet paraugu péc iespgjas atrak, paraugu labi samaisot, bet ne
centrifuggjot.

® Optimaliem nitritu testiem, ka ari bilirubina un urobilinogéna
noteik$anai ir ieteicama svaiga rita urina izmantosana, jo Sie
savienojumi ir nestabili gaismas un istabas temperatiras (no +15
lidz +25 °C) iedarbiba.

® Ja nav iesp&jama tilit&ja testéSana, paraugs pirms izmantosanas
testa jaglaba ledusskapi (no +2 lidz +8 °C), pirms testa nodrosinot,
lai tas sasniegtu istabas temperatiru (no +15 lidz +25 °C).

® Nekonservétam urinam istabas temperattra mikrobu proliferacijas
dél var mainities pH limenis, ietekm&jot proteinu noteiksanu.

® Ja sievietém netiek nonemti svaigi urina paraugi,
piesarnojuma dé| no urincelu arpuses var tikt iegiti pozitivi
leikocitu rezultati.
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® Ja testu ietekmé aréjs piesarnojums, adas tiriSanas lidzekli, kas satur
hlorheksidinu, var ietekmét proteinu testu rezultatus.

Procediira un piezimes:

® Izmantojiet tikai svaigu, samaisitu, necentrifugétu urinu. Ieteicams
izmantot pirmo rita urinu. Veiciet urina analizi 4 stundu laika péc
parauga savaksanas. Sargdjiet urinu no gaismas.

® Savaciet paraugu tira, izskalota trauka, kura nav mazgasanas lidzek|u.
Neizmantojiet konservantus.

® P&c nepiecieSama teststrémelu skaita iznemsanas nekavéjoties ciesi
aizvakojiet konteineru ar flakona vacinu, kas satur sausétaju.

® Nepieskarieties readentu teststrémeles testa laukuminiem.

Nolasisana iekarta

® Ripigi izlasiet analizatora DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2
Pro, LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2,
HandUReader vai LabUMat lietoSanas instrukciju.

® Ilegremdgjiet teststrémeli urind uz apm. 2 sekundém, lai butu parklati
visi reagentu laukumini.

Angol-nemet_csikhaszn_ANA9201_6.indd 2

@

® Lidz lietosanai teststrémeles jauzglaba originalaja iepakojuma.
Nedrikst jaukt kopa teststrémeles no dazadiem flakoniem.

® Diagnozi un arstésanu nevar noteikt, izmantojot tikai vienu testa
rezultatu, tam jabut balstitam uz visam pieejamajam mediciniskajam
diagnozem.

® Nekad nelietojiet teststrémeli, ja kops tas iznemsanas no flakona
pagajusas vairak neka 5 mindtes.

Biologisks risks!

Ar visiem paraugiem un teststrémelém jarikojas, ka ar infekciozam vielam.

Kad analizes procedira ir pabeigta, atbrivojieties no paraugiem un

teststrémelém, rlpigi ievérojot attiecigos viet&jos noteikumus.

® Retos gadijumos atskirigie testa apstakli dazada urina heterogenitates
dél (dazadu aktivatoru un inhibitoru limenu dél vai dazadu jonu
koncentraciju de]) var izraisit krasu intensitates un kontrasta
atskiribas.

® Ne visi katras medikamentu sastavdalas ietekmes gadijumi ir zinami.
Spilventinu krasu reakcija var mainities. Tapéc, ja tiek lietoti
medikamenti, ieteicams veikt vél vienu testu, pabeidzot tos lietot.

® \ienmér ieverojiet ari laboratorijas darba instrukcijas.

® Teststrémeles nesatur toksiskus materialus.

Rezultati:

Rezultatus nosaka vizuali, tiesi salidzinot reagé&jusos testa laukuminus ar
krasu skalu uz konteinera etiketes. Vizualas krasu skalas norada katra testa
laukumina nominalas testa vértibas — faktiskas vértibas var atskirties no
nominalajam.

Leikocitu un asins (eritrocitu) testi nav paredzéti kvantitativai noteikSanai,
tie kalpo ka skrininga metodes leikocitu un asins (eritrocitu) klatbitnes
noteik$anai urina. Ja paraugam ar pozitivu leikocitu testa vai asins analizes
rezultatu ir nepiecieSami kvantitativi rezultati, tam javeic mikroskopiska
izmeklésana.

Glikozes, nitritu, bilirubina un asins analizu rezultatus var ietekmét
askorbinskabe (sk. sadaju “Ierobezojumi” turpmak). Ja tiek ieglts pozitivs
askorbinskabes rezultats, tests jaatkarto vismaz 10 stundas péc C vitamina
lietoSanas partrauksanas vai jaizmanto fotometriskais tests, ko neietekmé
askorbinskabe.

Izmantojot LabUReader, DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2
Pro, LabUReader

Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader vai LabUMat, skatiet attiecigas
iekartas

lietotaja rokasgramatu.

Sistémas darbiba:

Katrai teststrémelei ir 11 méridanas zonas. Sis zonas satur jutigus
reagentus. Testa laukumina krasa mainas saskares ar urinu kimiskas
reakcijas rezultata. Urina analizators DocUReader, DocUReader 2,
DocUReader 2 Pro, LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2,
HandUReader vai LabUMat nosaka krasojumu un parada rezultatu.

Procediiras ierobeZojumi:

Piezime. Diagnostiska vai terapeitiska lEmuma pamata nedrikst bit neviens
atseviSks rezultats vai metode. Bilirubins: Urina pH limenis neietekmé
reakciju. Kludaini zemus vai negativus rezultatus var simulét ar lielu C
vitamina vai nitrita daudzumu var ilgaku parauga paklausanu tieSai

gaismai. Palielinata urobilinogéna koncentracija var pastiprinat laukumina
jutibu. DaZadas urina sastavdalas (piem., urina indikans) var izraisit
netipisku krasojumu. Informaciju par zaJu metabolitiem skatit sadala par
urobilinogénu.

Urobilinogéns: urina pH limenis neietekmé reakciju. Lielaka formaldehida
koncentracija

vai urina paklausana gaismas iedarbibai ilgaku laiku var izraisit pazeminatus
vai kltudaini negativus

rezultatus. Bietes (izdalitie pigmenti) vai zalu metaboliti, kas pieskir krasu
pie zema pH limena (fenazopiridins, azokrasvielas, p-aminobenzoskabe vai
citi medikamenti, kuriem ir sarkans raksturigais krasojums skaba vide), var
radit klGdaini pozitivus rezultatus. Jaizvairas no ilgstoSas gaismas
iedarbibas.

Ketoni: antrahinona ftaleina savienojumi un atvasinajumi mijiedarbojas,
veidojot

sarmainaja diapazona sarkanu krasojumu, kas var maskét ketonu
krasojumu.

Askorbinskabe: ta ka askorbinskabe pat zema koncentracija var ietekmét
dazadus testa laukuminus, jo Tpasi glikozes testu zema koncentracija, tests
pozitivas askorbinskabes reakcijas gadijuma jaatkarto, tomér ne atrak ka
10 stundas péc pédgjas C vitamina uznemsanas (medikamenti,

augli un darzeni).
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Glikoze: augsta askorbinskabes koncentracija urina ar zemu glikozes
koncentraciju (Iidz 100 mg/dl (5,5 mmol/l)) var kavet reakciju un izraisit
zemakus vai kludaini negativus rezultatus. Atkartojiet testu 10 stundas péc
C vitamina lietoSanas partraukSanas. Pievérsiet uzmanibu

askorbinskabes laukuminam. Inhib&josu efektu rada ari gentizinskabe, pH
vértiba <5 un augsts ipatnéjais svars. Kludaini pozitivas reakcijas var izraisit
ari tirisanas vai citu lidzekju atliekas, kas satur peroksidu.

Proteins (albumins): kjudaini pozitivi rezultati ir iesp&jami Joti sarmainiem
urina paraugiem (pH >9)

un augsta ipatné&ja svara klatbutné péc infuzijam ar polivinilpirolidonu (asins
aizstajgju) péc hininu saturoSu medikamentu uznemsanas, k3 ari péc
Cetraizvietota amonija grupas saturosu dezinfekcijas lidzeklu atlikumiem
urina parauga nonemsanas trauka.

Asinis: mikrohematurija neietekmé urina krasu un ir nosakama tikai ar
mikroskopiskiem

vai kimiskiem testiem. No limena apm. 25 Ery/pl un vairak, pat pie augstas
askorbinskabes

koncentracijas parasti nav noverojami negativi rezultati. Kltdaini pozitivas
reakcijas var izraisit ari peroksidu saturosu tiriSanas lidzeklu atliekas,
mikrobu oksidazes aktivitate urogenitala trakta infekciju dél vai formalins.
Tapéc, lai noteiktu individualu diagnozi, ir obligati janem vera ari kliniskas
izpausmes.

Nogul$nu analizé noteikto eritrocitu skaits var blit mazaks par teststrémeles
rezultatu, jo nogulSnu analizé netiek noteiktas lizétas stinas.

pH: nav zinams par nekadu mijiedarbibu.

Nitrits: pirms testa veikSanas pacientam jaéd darzeniem bagati Edieni,
jasamazina Skidruma uznemsana un japartrauc antibiotiku un C vitamina
terapija 3 dienas pirms testa. Kludaini pozitivus rezultatus var

ieglt novecojusiem urina paraugiem, kuros, piesarnojot paraugu, ir
izveidojies nitrits, un krasvielas saturoSiem urina paraugiem (piridinija
atvasinajumi, bietes). Negativam rezultatam pat bakteritrijas klatbGtné var
bit Sadi iemesli: baktérijas, kas nesatur nitratu reduktazi, diéta ar zemu
nitratu saturu, arst&joties ar antibiotikam, augsta diuréze, augsts
askorbinskabes saturs vai nepietiekama urina inkubacija urinpusii.
Leikociti: reakcijas krasu var mainit izteiktas krasas savienojumi
(pieméram, nitrofurantoins). Augsta glikozes, skabenskabes, cefaleksinu,
cefalotinu vai tetraciklinu saturosu zalu koncentracija var izraisit pavajinatu
reakciju. KlUdaini pozitivas reakcijas var izraisit maksts sekrécijas
piesarnojums. NogulSnu analizé noteikto leikocitu skaits var blt mazaks par
teststrémeles rezultatu, jo nogulSnu analizé netiek noteiktas lizétas stinas.
Dalgja citolize pastiprina krasu reakciju, jo ipasi maksimalas analitiskas
jutibas regiona. Leikocitu esterazes rezultati var bt pozitivi situacijas, kad
nav redzamu stinu, ja leikociti ir lizéti. K|Gdaini pozitivas reakcijas var izraisit
formaldehids (konservants). Proteinu koncentracija virs 5 g/l vai augsts
Ipatnéjais svars var samazinat krasu reakciju. Tomér baktérijas, trihomonas
un eritrociti nereagé ar testa laukuminu.

Tpatné&jais svars: Joti skabiem urina paraugiem (pH <6) rezultati ir nedaudz
paaugstinati, bet loti sarmainiem (pH >8) tie ir samazinati. Glikoze un
urinviela neietekme testus.

Gaidamas vertibas:

Bilirubins: parasti bilirubins urina nav nosakams. 0,5 mg/dl un lielaka
koncentracija rada sarkani oranzu (persika) krasu un liecina par agrinu aknu
slimibas stadiju. Krasu laukumini atbilst $adam bilirubina koncentracijam:
neg. (negativs), 1 (+), 3 (++), 6 (++) mg/dl vai

neg. (negativs), 17 (+), 50 (++), 100 (+++) pmol/l. Bilirubina vértibu
normas diapazons ir 0,5-1 mg/dI.

Urobilinogéns: normala urobilinogéna koncentracija urina ir 0,1-1,8 mg/dl.
(1,7-30 pmol/l). Koncentracija >2 mg/dl (35 pmol/l) ir uzskatama par
patologisku.

Izmantojot teststrémeles, nevar pieradit urobilinogéna absolltu neesamibu
uring, kas ari ir patologiska. Krasu laukumini atbilst $adam urobilinogéna
koncentracijam: norm. (normala), 2 (+), 4 (++), 8 (++ +), 12 (+++) mg/d|
vai norm. (normala), 35 (+),

70 (++), 140 (+++), 200 (++++) pmol/I.

Ketoni: parasti urins nesatur ketonus. Konstat&jama ketonu koncentracija
var rasties no fiziologiska stresa (badoSanas, gritnieciba, parmériga
sportosana). Fenilketoni augstaka koncentracija rada atskirigas krasas. B-
hidroksisviestskabe netiek noteikta. Krasu

laukumini atbilst Sadam acetoetikskabes vertibam: neg. (negativs), 15 (+),
50 (++), 150 (++) mg/dl vai neg. (negativs), 1,5 (+), 5 (++), 15 (++)
mmol/l. Normala

acetoetikskabes koncentracija ir 5 mg/dl vai 50 mg/dl acetona.
Askorbinskabe: askorbinskabes klatbutné notiek krasas maina no peleki
zilas uz oranzu. Krasu laukumini atbilst $adam askorbinskabes
koncentracijam: neg. (negativs), 20 (+), 40 (+ +) mg/dl vai neg. (negativs),
1,14 (+), 2,28 (++) mmol/l. Vértibu

normas diapazons ir 5-10 mg/dl vai 0,6-1,1 mmol/I.

Glikoze: parasti glikozi nevar noteikt uring, lai gan nelielu daudzumu izdala
ari veselas nieres. Krasojuma izmainas, kas ir mazakas par 50 mg/dl (2,8
mmol/l), ir uzskatdmas par normalam. Krasu laukumini atbilst $adiem
glikozes koncentracijas

diapazoniem: norm. (normala), 50 (+), 150 (++), 500 (+++), 1000 (++++)
mg/dI vai

norm. (normala), 2,8 (+), 8 (++), 28 (++), 56 (++) mmol/l. Normala
glikozes vértiba ir 40 mg/dl.

Proteins (albumins): parasti veselu cilveku urind proteins nav nosakams.
Proteina (albumina) laukumina krasu intensitates, kas atbilst 0,3 g/l krasu
laukumina intensitatei, ir klasificjamas ka patologiskas. Krasu laukumini
atbilst $adiem albumina koncentracijas diapazoniem: neg. (negativs), 30
(+), 100 (++), 500 (+++) mg/dl vai neg. (negativs),

0,3 (+), 1,0 (++), 5,0 (+++) g/I. Aptuvena normala albumina vértiba ir

15 mg/dl. Asinis: Uz intaktiem eritrocitiem norada krasojuma izmainas
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atseviskos testa laukumina Eunktos, bet uz hemoglobinu un mioglobinu —
viendabigs zal$ krasojums. Krasu laukumini atbilst

§adam veértibam: neg. (negativs), aptuveni 5-10 (+), aptuveni 50 (++),
aptuveni 300 (++) Ery/ul. Aptuvena normala vértiba ir 5 eritrociti/pl.

pH: Veselu cilvéku normalam svaigam urinam pH vértiba ir robezas no 5 lidz
6. Krasu laukumini

atbilst sadam pH vertibam: 5, 6, 7, 8, 9.

Nitrits: Negativi rezultati neizslédz ievérojamu bakterilriju (nepietiekama
inkub&Sanas, urincelu infekcijas, ko izraisa baktérijas, kas nesatur nitratu
reduktazi). Ja redzama sarkanas vai zila apmale vai mala, to nedrikst
interpretét ka pozitivu rezultatu. Nitrita vértibu normas diapazons ir
0,05-0,1 mg/dI.

Leikociti: Veselu cilveku urins nesatur leikocitus. Pozitivi rezultati, pat ja tie
pastavigi svarstas no negativiem lidz 25, ir jauzskata par kliniski nozimigiem.
Krasu izmainas, kas vairs neatbilst negativa rezultata krasas laukuminam,
jaklasifice ka pozitivs rezultats.

Krasu laukumini atbilst $adam vértibam: neg. (negativs), aptuveni 25 (+),
aptuveni 75 (++), aptuveni 500 (+ ++) leikociti/ul. Vértibu normas
diapazons ir 10-20 leikocitu/pl.

2
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Tpatn&jais svars: Veselu cilvéku normalam svaigam urinam vértiba ir robezas
no 1,015 lidz 1,025. Krasu skala ir optimizéta pie urina pH limena 6. Krasu
laukumini atbilst vertibam 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030.

Mérijumu diapazoni:

Parametri neg. | zimes| + ++ |+++ [++++
*
Bilirubins (mg/dl) neg. 0,5 1 3 6
Urobilinogéns norm. - 2 4 8 12
(mg/dD)
Ketoni (mg/dl) neg. 5 15 50 150
Askorbinskabe neg. - 20 40
(ma/d)
Glikoze (mg/dl) norm.| 25 50 150 500 | 1000
Proteins (mg/dl) neg. 15 30 100 500
Asinis (Ery/ul) neg. - apm. | apm. | apm.
5-10 50 | 300
pH 5 5,5 6 6,5 7 7,5 8 8,5 9
Nitrits neg. - poz.
Leikociti (Leu/ul) neg. - apm. | apm. japm.
25 75 | 500
Kompensacijas
| laukuming

Ipatn&jais svars 1000 | 1005 | 1010 | 1015 | 1020 | 1025 | 1030

* DocUReader 2, DocUReader 2 Pro un LabUReader Plus 2 sp&j noteikt
zimju kategorijas bilirubina, ketonu, glikozes un proteinu gadijuma, un
pusmeérvienibu pH gadijuma.

Glabasana un stabilitate:

Diagnostikas teststrémeles jauzglaba ciesi aizvakotos originalajos flakonos
sausa, tumsa un vésa vieta (no
+2 lidz +30 °C). P&c nepiecieSama teststrémelu skaita iznemsSanas
nekavéjoties ciesSi aizvakojiet konteineru. Neiznemiet Zavéjoso vielu no
originala vacina.
Teststremeles jasarga no mitruma, tieSiem saules stariem,
paaugstinatas temperatiras un kimiskiem izgarojumiem. AtbilstoSos
apstaklos teststrémeles ir stabilas lidz noraditajam deriguma termina
beigu datumam pat péc atvérSanas. Nepieskarieties testu
spilventiniem.

Sistemas kvalitates kontrole:

Kvalitates kontroles laika jaievero juridiskas prasibas un vadlinijas attieciba
uz testu biezumu, mérkvértibam un diapazoniem, k3 ari rezultatu
dokumenté&sanu.

Ja rezultati ir arpus mérka diapazona, javeic korigéjosas darbibas.

Lai periodiski parbauditu teststréemeles un sistému, més piedavajam kvalitates
kontrolei urina mérijumu kontrolskidumus Dipper (Quantimetrix Corporation,
atsauces Nr.: 1440-01), Dropper (Quantimetrix Corporation, atsauces
Nr.:1440-02) vai DipAndSpin (Quantimetrix Corporation, atsauces Nr.:1470-
01).

Iemérciet teststrémeli kontroles skiduma, nevis urina parauga.

Izlasiet urina analizatora lietosanas instrukciju nodalu “Sistémas
parbaude”.

Veiktspejas raksturlielumi:

LabStrip U11 Plus teststrémelu veiktsp€&jas raksturlielumi ir balstiti gan uz
kliniskiem, gan analitiskiem pétijumiem. Jutiba ir atkariga no lasitaja krasu
atpaziSanas spéjas, testu ietekmégjoSu, trauc&josu paraugu esamibas vai
neesamibas un apgaismojuma apstakliem, veicot vizualu nolasisanu.

Katrs krasu bloks skala atbilst noteiktam analitu koncentraciju diapazonam.
Bilirubins: 90 % testéto urina paraugu tika uzradits pozitivs rezultats ar
bilirubina koncentraciju 0,5 mg/dl. P&c ilgaka reakcijas laika var izveidoties
nespecifiska dzeltena krasa, kas var radit pozitivus trauc&jumus.
Urobilinogéns: pamatojoties uz Kutter [10] veikto pétijumu, urobilinogéna
koncentracija 1 mg/dl ir uzskatama par pozitivu rezultatu. Tests ir pietiekami
jutigs, lai normaliem paraugiem iegitu viegli roza krasojumu.

Ketoni: 90 % testéto urina paraugu tika iegits pozitivs rezultats ar
acetoetikskabes koncentraciju 8 mg/dl. Testa laukuminam ir mazaka jutiba,
reagéjot ar acetonu. Hidroksisviestskabe netiek noteikta.

Askorbinskabe: 90 % testéto urina paraugu tika ieguts pozitivs rezultats ar
askorbinskabes koncentraciju 20 mg/dl. Glikoze: maksimala jutiba ir

20 mg/dL. Testa laukumina reakcija tiek pielagota, lai atpazitu patologisko
glikozes koncentraciju 30 mg/dI (Fine) [11]. Cukuri, iznemot glikozi un citas
reducgjosas vielas, Saja testa nereadé. Iesp&jamus askorbinskabes raditus
trauc&jumus var noteikt blakus esosais testa laukumins, kas reagé ar
askorbinskabi.

Proteins: 90 % testéto urina paraugu tika uzradits pozitivs rezultats ar
albumina koncentraciju 12 mg/dl. Tests ir jutigaks pret albuminu neka pret
globulinu, Bensa-DZonsa proteiniem un mukoproteiniem. Negativs rezultats
neizslédz So citu proteinu klatbatni.

Asinis: tests Jauj diferencét intaktos eritrocitus no hemoglobina vai
mioglobina. Eritrociti uz laukumina readé izkliedéta veida. Testa praktiska
jutiba ir no 5 lidz 10 Ery/ul.

Pétijuma ar 625 svaiga urina paraugiem, salidzinot rezultatus ar rezultatiem,
kas ieguti, izmantojot citu teststrémeli asinim, noteikts kliniskais specifiskums
90,2 % un jutiba 81 %.

pH: pH vértibas tiek noteiktas ar 1 vienibas pielaidi no diapazona 5-9. Urina
buferskiduma koncentracijas izmainas neietekmé radijumus.
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Nitrits: maksimala jutiba ir 0,05 mg/dl, kas ir [lidzvertiga aptuveni
100 000 baktérijam/ml. 90 % no visam infekcijam rita urind nosaka ar nitrita
testu. Lai gan lielaka dala uropatogéno baktériju sp&j reducét nitratus lidz
nitritiem (pieméram, Klebsiella, E. coli, Proteus, Aerobacter, Citrobacter
u.c.), rezultati ir atkarigi no baktériju skaita, nitratu satura un urina aiztures
laika.

Leikociti: 90 % testéto urina paraugu tika ieglti pozitivi rezultati ar
koncentraciju 20 leikocitu/pl. roza testa laukumina krasojums ir uzskatams
par kliniski nozimigu. Salidzinot Sis metodes rezultatus ar rezultatiem, kas
iegdti, izmantojot citu teststrémeli leikocitu noteikSanai 822 svaigiem urina
paraugiem, noteikts kliniskais specifiskums 80 % un jutiba 89,2 %.
Tpatné&jais svars: 86 % no 102 testétajiem urina paraugiem rezultati,
pamatojoties uz krasu skalu, bija pielaujamaja +1 krasas pieauguma
diapazong, salidzinot ar atsauces refraktometra rezultatiem.

Analizes ietvaros

Precizitate mérijumu sérijas ietvaros noteikta, izmantojot 10 identiskus divu
[imenu (normals, patologisks) kontroles urina paraugus. Negativas un
pozitivas vértibas visiem parametriem tika pareizi identificétas 100 %
gadijumu.
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Starpanalizu

Starpsériju precizitate tika noteikta, izmantojot divus kontroles urina
limenus (normals, patolodisks) 10 neatkarigos testos un ar trim dazadam
reagentu partijam 6 ménesu perioda. Negativas un pozitivas vértibas visiem
parametriem tika pareizi identificétas 100 % gadijumu.

Reagenzstreifen fiir Harnanalyse

), C€

Teststreifen fiir semiquantitative Harnanalyse vom frischen Urin.
Ausschliesslich zur Auswertung in Urinanalysegeraten DocUReader,
DocUReader 2, DocUReader2 Pro, LabUReader, LabUReader Plus,
LabUReader Plus 2, HandUReader oder LabUMat oder zum visuellen
Ablesen. LabStrip U11 Plus Teststreifen nur zur professionellen in-vitro-
diagnostischen Anwendung nach Richtlinie 98/79/EC (ber In-vitro-
Diagnostika.

LabStrip U11 Plus Teststreifen nur fiir professionellen Gebrauch in
Laboren

Teststreifen fir die schnelle Bestimmung von Bilirubin, Urobilinogen, Keton,
Ascorbinsdaure, Glucose, Protein (Albumin), Blut, pH-Wert, Nitrit,
Leukozyten, spezifischem Gewicht aus Harn. Die Kombination der
Parameter auf dem Streifen ist dem Packungsaufdruck zu entnehmen.

Anwendung

Schnelltest zur Diagnostik und Fritherkennung von Leberschaden,
Verschlussformen, Diabetes, hamolytischen, urologischen und
nephrologischen Erkrankungen, die mit Hamaturie und Hamoglobinurie
verbunden sind. Erkrankungen im Bereich der Nieren und Harnwege,
pathologischen pH-Wert-Verschiebungen und zur Untersuchung des
Sediments.

Klinische Bedeutung

Bilirubin: Zur Bestimmung von Bilirubin im Harn. Bestimmungen von
Bilirubin und ihren Konjugatum dienen zur Diagnose von Leber- und
Gallenerkrankungen.

Urobilinogéns: Zur Bestimmung von Urobilinogen im Harn. Die
Bestimmung dient zur Diagnose von Lebererkrankungen und gesteigertem
Hamoglobinabbau infolge von hamolytischen Erkrankungen.

Keton: Zur Bestimmung von Ketonk&rpern im Harn. Die Bestimmung dient
zur Diagnose von Ketoacidose sowie zur Behandlung und Kontrolle von
Diabetes-Patienten.

Ascorbinsdure: Zur Bestimmung von Ascorbinsaure (Vitamin C) im Harn.
Glucose: Zur Bestimmung von Glucose im Harn. Bestimmungen von
Glucose im Harn dienen zur Diagnose und Behandlung von Stérungen des
Kohlenhydratstoffwechsels, wie Diabetes mellitus und Hyperglycaemie.
Protein (Albumin): Zur Bestimmung von Protein im Harn. Der Nachweis
dient zur Diagnose und Behandlung von Nierenerkrankungen.

Blut: Zur Bestimmung von okkultem Blut im Harn. Okkultes Blut im Harn
weist auf Erkrankungen des Urogenitalbereichs und der Niere hin.
pH-Wert: Zur Bestimmung des pH-Wertes im Harn. Die Bestimmung dient
zur Bewertung der Aciditdt oder Alkalitdt des Harns, die im Zusammenhang
mit Stoffwechselstérungen auftreten kénnen, und zur Uberwachung von
Didaten. Anhaltend hohe pH-Werte deuten auf eine Infektion des
Urogenitalbereichs hin.

Nitrit: Zur Bestimmung von Nitrit im Harn. Nitrit im Harn deutet auf
bakteriell verursachte Infektionen des Urogenitalbereichs hin.

Leukozyten: Zur Bestimmung von Leukozyten im Harn. Leukozyten im
Harm deuten auf Entziindungen der Niere oder des Urogenitalbereichs hin.
Spezifisches Gewicht/Dichte: Zur Bestimmung der Dichte von Harn. Die
Bestimmung dient zur Kontrolle der Nierenfunktion und zur allgemeinen
Bewertung der Konzentration der Harnprobe. Je nach aufgenommener
Flussigkeitsmenge und duBeren Umstanden kann die Dichte des Harnes
schwanken.

Testprinzipien

Bilirubin: Der Test basiert auf einer Kupplungsreaktion von Bilirubin mit
Diazoniumsalz in einem sauren Medium.

Urobilinogen: Das Testfeld fiir Urobilinogen enthélt ein stabiles
Diazoniumsalz. Durch Kupplungsreaktion entsteht ein roter Azofarbstoff.
Keton: Es handelt sich um eine Variante der Probe nach Legal.
Acetessigsdure und Aceton reagieren mit Natrium-Nitroprussid in
alkalischem Medium zu einem violetten Farbkomplex. Ascorbinsaure: Der
Nachweis beruht auf der Entfarbung von Tillmans-Reagenz.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-
Chromogen Reaktion. AuBer Glucose ist kein Harninhaltsstoff bekannt, der
eine positive Reaktion liefert.

Protein (Albumin): Der Test beruht auf dem ,EiweiBfehler" des Indikators.
Der Test reagiert besonders empfindlich gegeniiber Albumin. Andere
Urinproteine reagieren weniger stark.

Blut: Die Pseudoperoxidase-Aktivitat des Hdmoglobins und Myoglobins fiihrt
in Anwesenheit organischer Hydroperoxyde und eines Chromogens zu einem
griinen Farbstoff.

pH: Das Testpapier enthdlt einen Mischindikator, der im pH-Bereich von 5
bis 9 deutlich unterscheidbare Reaktionsfarben (von orange liber gelb
nach turkis) zeigt.

Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach GrieB3. Jede Rosafarbung

gilt als positiv und weist auf >105 Keime/ml Harn hin.

Leukozyten: Granulozytenesterasen spalten einen heterozyklischen

®

Karbonsdureester, das Spaltprodukt reagiert mit einem Diazoniumsalz zu
einem violetten Farbstoff.

Spezifisches Gewicht/Dichte: Der Test beruht auf einem Farbumschlag
des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhangigkeit der
Konzentration ionischer Bestandteile im Harn. Der Test erlaubt die
Bestimmung der Harndichte zwischen 1.000 und 1.030.

Der Inhalt der Schachtel

Packungen mit 150 Teststreifen:
® 150 Stiick LabStrip U11 Plus Teststreifen,
® Farbenskala fiir visuelle Auswertung
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® 1 Stlick Kalibrierstreifen zur Kontrolle und zum Kalibrieren der
Urinanalysegerdte
LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2

® 1 Stlick Kalibrierstreifen zur Kontrolle und zum Kalibrieren der
Urinanalysegerdte
HandUReader und LabUMat

® 1 Stiick Kalibrierstreifen zur Kontrolle und zum Kalibrieren der
Urinanalysegerat
DocUReader2 und DocUReader 2 Pro

® 1 Stiick Gebrauchsanleitung

Sonstige Mittel zur Urinanalyse

® Urinanalysegerdte DocUReader, DocUReader2, DocUReader 2 Pro,
LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader
oder LabUMat mit Gebrauchsanleitung

® Trockenes, chemikalienfreies und sauberes GefaB zum Auffangen von
Urin.

Inhaltsstoffe

Die Reagenzien auf den einzelnen Testfeldern setzen sich wie folgt
zusammen:

Bilirubin: Diazoniumsalz 3.1%
Urobilinogen: Diazoniumsalz 3.6 %
Keton: Nitroprussid-Natrium 2.0 %
Ascorbinsaure: 2.6-Dichlorophenolindophenol 0.7 %
Glucose: Glucoseoxidase 2.1%
Peroxidase 0.9 %
O-Tolidin - Hydrochloride 5.0 %
Protein (Albumin):  Tetrabromphenolblau 0.2 %
Blut: Isopropylbenzol-Hydroperoxide 21.0 %
Tetramethylbenzidin - 2.0 %
Dihydrochloride
pH: Bromthymolblau 10.0 %
Methylrot 2.0 %
Nitrit: Sulfanilsaure 1.9 %
Tetrahydrobenzol[h]quinolon-3-ol 1.5%
Leukozyten: Karbonsaureester 0.4 %
Diazoniumsalz 0.2 %
Spezifisches Bromthymolblau 2.8 %
Gewicht:

Die Prozentangaben basieren auf den Reagenz-Zusammensetzungen
(w/w) zum Herstellungszeitpunkt und kénnen im Rahmen der

Herstellungs-Toleranz variieren. Vorsicht!

® Alle Mittel im Paket kénnen im Haushaltsmiill entsorgt werden.
Wegen geringes Anteils an reaktiven Werkstoffen ist die EU Regelung
Uber gefahrliche Stoffe nicht anwendbar.

® Verschlucken und Kontakt mit Haut und Schleimhduten vermeiden.

Nur zur in-vitro-diagnostischen Anweisung.

® Im Originalstopfen der Teststreifen gibt es einen nicht giftigen,
saugfahigen Stoff auf Molekularfilterbasis, der die Teststreifen
vor Nasse schiitzt. Beim zufalligen Verschlucken ergiebig
Flussigkeit trinken.

® Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Distributor.

Vorbereitung zur Harnanalyse:

A Vorsicht!

Zur Harnanalyse mit Teststreifen LabStrip U11 Plus nur Harnanalysegerat
DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro, LabUReader,
LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader oder LabUMat
verwenden.

In der Originalflasche LabStrip U11 Plus sind zwei Kalibrierstreifen
zugepackt, jeweils ein zum Kalibrieren der Gerate LabUReader und
LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, und DocUReader 2 (DocUReader
2 Pro) bzw. HandUReader und LabUMat. Zur Einstellung bitte die
ausfihrliche Gebrauchsanleitung zum Gerdt beachten. Das Gerat ist beim
Einsatz einer neuen Originalflasche neu zu kalibrieren.

DE Bitte die ausfiihrliche Gebrauchsanleitung zum Harnanalysegerat
LabUMat beachten.

& Probengewinnungen und Testvorbereitung

® FEine frische Harnprobe in einem sauberen, trockenen Gefa sammeln.

® Keine Konservierungsmittel zufiigen.

® Den Test sollte so bald als mdglich in der unzentrifugierten, gut
durchmischten Probe erfolgen.

® Fir optimale Nitrittestungen wird die Verwendung von frischem
Morgenharn empfohlen, genauso wie fiir die gliltige Bestimmung von
Bilirubin und Urobilinogen, da diese Analyse bei Einfluss durch Licht und
Raumtemperatur instabil sind (+15 bis +25 °C).

® \Wenn die Austestung nicht sofort durchgefiihrt werden kann, ist die
Probe im Kiihlschrank (+2 bis +8 °C) aufzubewahren und vor Testung
wieder auf Raumtemperatur (+15 bis
+25 °C) zu bringen.

® Bei Raumtemperatur kénnen im Harn ohne Konservierungsstoffe durch
mikrobielle Vermehrung pH-Veranderungen auftreten, die die
Proteinbestimmung stéren.

® Falls die Entnahme von Harn bei Damen nicht einwandfrei durchgefiihrt
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wird, koénnen durch Kontaminationen vom &uBeren Genitalbereich
positive Ergebnisse fiir Leukozyten erhalten werden.

® Chlorhexidinhaltige Reinigungsmittel kénnen bei Verunreinigung der
Probe positive Proteinergebnisse vortduschen.

Durchfiihrung

® Nur gut gemischten, unzentrifugierten Harn, der nicht langer als 4
Stunden gestanden hat, verwenden. Empfohlen wird der erste
Morgenurin. Vor Licht schiitzen.

® Zur Harnsammlung nur gut gespiilte, saubere Gefae verwenden.
Keine Konservierungsmittel zusetzen.

® Stets nur die notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen. Packung
nach der Entnahme sofort wieder mit dem Originalstopfen fest
verschlieBen.

® Reaktionszone nicht berthren!

Instrumentelle Auswertung

® Bei Auswertung mit DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro,
LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader
oder LabUMat bitte vorher die ausfiihrliche Gebrauchsanweisung zum
Gerat beachten.

® Den Teststreifen ins Urinanalysegerdt DocUReader, DocUReader 2,
DocUReader 2 Pro, LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus
2 oder HandUReader einlegen. Die Testergebnisse werden nach Ablauf
von 60 Sekunden auf dem Display angezeigt.

® Im Urinanalysegerat LabUMat werden die Teststreifen automatisch
weiterleitet und in die Urinprobe getaucht. Die Testergebnisse werden
nach Ablauf von 60 Sekunden auf dem Display angezeigt.

Visuelle Auswertung

® Teststreifen kurz (ca. 2 Sek.) in die Urinprobe eintauchen. Alle Testfelder
benetzen.

® Uberschiissigen Harn (ber die Kante des Streifens am Rand des
SammelgefaBes oder auf saugfahigem Papier abstreifen.

® Teststreifen wahrend der Inkubationszeit waagerecht halten, um
Interferenzen zwischen den Reaktionszonen zu vermeiden.

® Reaktionsfarben nach 60 Sek. (Leukozyten nach 60-120 Sek.) mit der
Farbskala vergleichen. Verfarbungen, die nur am Rand der Testfelder
oder nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn auftreten, sind ohne
Bedeutung.

® Die Farbfelder stellen Nennwerte dar. Istwerte schwanken um die
Nennwerte.

® Das Kompensationsfeld zwischen dem spezifischen Gewicht und den
Leukozyten ist frei von Chemikalien und dient ausschlieBlich der
reflektrometrischen Auswertung der Testfelder.

& Vorsicht!

Grundsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner
Teststreifenresultate, sondern erst im Zusammenhang mit anderen arztlichen
Befunden zu erstellen, und infolge gezielter Therapie einzuleiten.

Biologische Gefahr

Entsorgen Sie die benutzten Teststreifen unter Beachtung
der geltenden Sicherheitsbestimmungen.

® Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z.B.
wechselnder Gehalt von Probe zu Probe an Aktivatoren oder Inhibitoren,
wechselnde Ionekonzentration) sind die Reaktionsbedienungen nicht
immer gleich, so dass Intensitat und Farbton in seltenen Fallen variieren
kénnen.

® Die Auswirkung von Medikamenten oder deren Metaboliten auf den Test
ist nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb empfohlen,
den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen.

® Fir den Umgang mit Teststreifen sind die allgemeinen
Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu beachten.

® Die Teststreifen enthalten KEINE Giftstoffe.

Resultate

Alle Teststreifen konnen visuell ausgewertet werden, oder auch instrumentell,
unter Verwendung eines Harnanalysengerates. Die visuellen Farbskalen
ergeben Nominalwerte fir jedes Testfeld, die tatsachlichen Werte konnen
von den Nominalwerten etwas abweichen.

Leukozytentest und Bluttest sind keine quantitativen Bestimmungen, sondern
sie dienen als Filterverfahren fiir den Nachweis von Leukozyten und Blut im
Harn. Mit einem positiven Ergebnis sollten mikroskopische Untersuchungen
durchgefiihrt werden, wenn quantitative Ergebnisse erforderlich sind.
Ascorbinsdure in hohen Konzentrationen kann insbesondere den Glucose-,
Nitrite-, Bilirubin- und Blutnachweis beeinflussen (Grenzen). Der Test muss
bei positiver Ascorbinsdurereaktion wiederholt werden, frilhestens 10
Stunden nach der letzten Vitamin C-Aufnahme (Obst, Gemiise, Medikation).
Naheres erfahren Sie bei Ihrem zustdndigen Medizinproduktberater, wenn Sie
LabUReader, DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro,
LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader oder LabUMat
benutzen.

Durchfiihrung

Jeder Teststreifen hat 11 Reagenzzonen, die empfindliche chemische Stoffe
enthalten. Wenn diese Testfelder mit Urin benetzt werden, entsteht eine
chemische Reaktion, wobei sich die Farbe der Reagenzzone andert. In den
Harnanalysegerdten DocUReader, DocUReader 2, DocUReader 2 Pro,
LabUReader, LabUReader Plus, LabUReader Plus 2, HandUReader oder
LabUMat werden die Reaktionsfarben bestimmt und die Messwerte ermittelt.

Grenzen

Grundsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner
Teststreifenresultate gestellt werden.

Bilirubin: Die Reaktion ist pH-unabhdngig. Falsch niedrige oder negative
Resultate kénnen durch hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit
auftreten und durch langeres Stehen am Licht. Erhohte Urobilinogen-
Konzentrationen konnen die Empfindlichkeit des Testfeldes verstdrken.
Versch. Harnbestandteile (z.B. Harnindikant) konnen zu atypischen
Verfarbungen fiihren. Bzgl. Pharmakametaboliten siehe Urobilinogen.
Urobilinogen: Die Reaktion ist pH-unabhdngig. Formaldehyd oder
Sonnenlicht kann zu falsch niedrigen oder negativen Werten fiihren. Rote
Beete und Pharmakametabolite, die bei niedrigem pH-Wert eine rote Farbung
geben (Phenazopyridine, Azofarbstoffe, p-Aminobenzoesaure) kdnnen falsch
positive Ergebnisse verursachen. Sonnenlicht kann zu falsch negativen
Werten fiihren.
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Keton: Phthaleinverbindungen und Anthrachinonderivate zeigen im
alkalischen Bereich rétliche Farbtone, die den Nachweis iberdecken kdnnen.
Ascorbinsdure: Da sich Ascorbinsdure die verschiedenen Testfeldern
storend auswirkt, muss der Test bei pos. Ascorbinsaurereaktion wiederholt
werden, friihestens 10 Stunden nach der letzten Vitamin C-Aufnahme (Obst,
Gemdise, Medikation).

Glucose: Bis einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dl (5,5 mmol/l)
werden bei hohen Ascorbinsdurekonzentrationen falsch negative Ergebnisse
beobachtet. Der Test muss bei pos. Ascorbinsdurereaktion friihestens 10
Stunden nach der letzten Vitamin C-Aufnahme wiederholt
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werden. Hemmwirkung zeigen weiterhin Gentisinsaure, pH<5 und hohes
spez. Gewicht. Falsch positive Reaktionen konnen durch Reste
peroxydhaltiger oder anderer Reinigungsmittel hervorgerufen werden.
Protein (Albumin): Falsch positive Befunde kdnnen bei stark alkalischem
Harn (pH>9) und hohem spezifischem Gewicht, nach Infusionen mit
Polyvinylpyrrolidon  (Blutersatzmittel), bei der Behandlung mit
chininhaltigen Praparaten und durch Reste Desinfektionsmittel mit
quartdren Ammoniumgruppen im SammelgefaB auftreten.

Blut: Durch Mikrohdmaturie wird die Farbe des Harns nicht beeinflusst,
eine Bestimmung ist daher nur mit chemischem Test oder mikroskopisch
mdoglich. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/ul oder hther werden auch
bei hohen Ascorbinsdurekonzentrationen normalerweise keine falsch
negativen Ergebnisse beobachtet. Falsch positive Reaktionen kénnen
durch Reste peroxydhaltiger oder anderer Reinigungsmittel, mikrobielle
Oxidase-Aktivitaten bei  Urogenitaltraktinfektionen oder Formalin
hervorgerufen werden. Die Aussagekraft eines positiven Ergebnisses
schwankt von Patient zu Patient, zur Erstellung einer individuellen
Diagnose ist daher das klinische Bild unerlasslich. Die Anzahl der im
Sediment ermittelten Erythrozyten kann niedriger sein als das
Teststreifenresultat, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst
werden.

pH-Wert: Keine Interferenzen sind bekannt.

Nitrit: Vor der Untersuchung sollte der Patient gemiisereiche Nahrung zu
sich nehmen, die Flussigkeitsaufnahme reduzieren und eine Antibiotica-
oder Vitamin C-Therapie 3 Tage vor Probennahme absetzen. Falsch
positive Resultate kénnen bei alten Urinen auftreten (Nitritbildung auf
Grund von Sekundérkontamination) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten
(Pyridiniumderivate, rote Beete). Negative Anzeige bei vorliegender
Bakterieurie kann folgende Ursachen haben: Keime ohne Beféhigung zur
Nitratreduktion, Antibiotica-Therapie, nitratarme Kost, starke Diurese,
hoher Ascorbinsdauregehalt oder zu geringe Verweilzeit des Urins in der
Blase.

Leukozyten: Stark gefarbte Proben (z.B. Nitrofurantoin) kénnen die Farbe
auf dem Testfeld beeintrachtigen, Glucose oder Oxalsdaure in hoheren
Konzentrationen, Medikamente mit Cephalexin, Cephalothin oder
Tetracyclin kdnnen zu einer schwacheren Reaktion fiihren. Die Anzahl der
im Sediment ermittelten Leukozyten kann niedriger sein als das
Teststreifenresultat, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst
werden.  Granulozytenesterasen  spalten einen  heterozyklischen
Karbonsaureester, wenn die Leukozyten lysieren werden. Falsch positive
Reaktionen kénnen durch Formaldehyd verursacht werden. Stark erhohte
(5 g/1) Konzentrationen an Protein kénnen die Farbreaktion abschwachen.
Bakterien, Trichomonaden und Erythrozyten reagieren dagegen nicht mit
dem Testfeld.

Spezifisches Gewicht/Dichte: Starker alkalischer (pH >8) Harn fihrt zu
leicht erniedrigten, stdrker saurer (pH <6) Harn zu leicht erhdhten
Befunden. Glucose und Harnstoff haben keinen Einfluss.

Erwartungswerte

Bilirubin: Normalerweise ist Bilirubin im Harn nicht nachweisbar. Werte ab
0.5 mg/dl fiihren zur rétlich-orangen Pfirsichfarbe und weisen auf das
Frihstadium einer Lebererkrankung hin. Die Farbfelder sind folgenden
Konzentrationen zugeordnet: neg. (negativ), 1 (+), 3 (++), 6 (+++) mg/dl
bzw. neg. (negativ), 17 (+), 50 (++), 100 (+++) pmol/l. Konzentrationen
ab 0.5-1 mg/dI Bilirubin werden angezeigt.

Urobilinogen: Die normale Urobilinogenkonzentration im Harn reicht von
0.1-1.8 mg/dI

(1.7-30 pmol/l), Konzentrationen >2 mg/dl (35 pmol/l) gelten als
pathologisch. Die Farbfelder entsprechen folgenden
Urobilinogenkonzentrationen: norm. (normal), 2 (+), 4 (++), 8 (+++), 12
(++++) mg/dl bzw. norm. (normal), 35 (+), 70 (++), 140 (+++),

200 (4++++) pmol/I.

Keton: Normalerweise enthdlt Harn keine Ketonkdrper. Nachweisbare
Ketonkonzentrationen kénnen durch physiologische Anstrengung (Fasten,
Schwangerschaft, Sport) verursacht werden. Phenylketone konnen in
hoheren Konzentrationen eine abweichende Farbung ergeben. pB-
Hydroxibuttersdure wird nicht erfasst. Die Farbfelder sind folgenden
Acetessigsdurekonzentrationen zugeordnet: neg. (negativ), 15 (+), 50
(++), 150 (+++) mg/ dl bzw. neg. (negativ), 1.5 (+), 5 (++), 15 (+++)
mmol/l. Konzentrationen ab 5 mg/dl Acetessigsaure bzw. 50 mg/dl Aceton
werden angezeigt.

Ascorbinsdure: Die Anwesenheit von Ascorbinsdure wird durch einen
Umschlag von graublau nach orange angezeigt. Die Farbfelder
entsprechen: neg. (negativ), 20 (+), 40 (++) mg/dl bzw. neg. (negativ),
1.14 (+), 2.28 (++) mmol/I. Konzentrationen von 5-10 mg/dl bzw. 0.6-1.1
mmol/l Ascorbinsdure wird angezeigt.

Glucose: Glucose ist normalerweise im Harn nicht nachweisbar, obwohl
minimale Mengen auch durch die gesunde Niere ausgeschieden werden.
Farbanderungen schwacher als 50 mg/dl (2.8 mmol/l) sind als normal
einzustufen. Die Farbfelder entsprechen folgenden Konzentrationen: norm.
(normal), 50 (+), 150 (++), 500 (+++), 1000 (++++) mg/dl

bzw. norm. (normal), 2.8 (+), 8 (++), 28 (+++), 56 (++++) mmol/l.
Konzentrationen ab 40 mg/dl Glucose werden angezeigt.

Protein (Albumin): Normalerweise ist Bilirubin im Harn nicht nachweisbar.
Farbwerte fiir Protein (Albumin), die eine Intensitdt des 0,3 g/I Farbfeldes
erreichen, sind als pathologisch zu bewerten. Die Farbfelder sind folgenden
Albuminkonzentrationen zugeordnet: neg. (negativ), 30 (+), 100 (++),
500 (+++) mg/dl bzw. neg. (negativ), 0.3 (+),

1.0 (+4), 5.0 (+++) g/I. Konzentrationen ab ca. 15 mg/dl Albumin
werden angezeigt. Blut: Intakte Erythrozyten werden durch punktférmige
Verfarbungen des Testfeldes Himoglobin bzw. Myoglobin durch eine

®

homogene griine Farbung angezeigt. Die Farbfelder entsprechen: neg.
(negativ), ca. 5-10 (+), ca. 50 (++), ca. 300 (+++) Ery/pl.
Konzentrationen ab 5 Erythrozyten/ul werden angezeigt.

pH-Wert: Bei Gesunden liegt der pH-Wert des frischen Harns meist
zwischen pH 5 und 6. Die Farbvergleichsfelder entsprechen einem pH-Wert
von: 5,6,7,8,09.

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieBen eine signifikante Bakteriurie nicht aus
(kurze Verweilzeit des Harns in der Blase, Infektionen mit Bakterien ohne
Nitratreduktase). Gelegentlich auftretende rote oder blaue Rander oder
Ecken sind nicht als positive zu bewerten. Konzentrationen ab 0.05-0.1
mg/dl Nitrit werden angezeigt.

Leukozyten: Proben des Gesundens enthalten keine Leukozyten. Positive
Ergebnisse, auch wenn wiederholt zwischen negativ und 25, sind als klinisch
relevant zu betrachten. Die Farbvergleichsfelder entsprechen: neg.
(negativ), ca .25 (+), ca. 75 (++), ca. 500 (+++) Leukozyten /ul.
Konzentrationen ab 10-20 Leukozyten /ul werden angezeigt.

Spezifisches Gewicht/Dichte: Der Normalwert liegt etwa zwischen 1.015
und 1.025. Die Farbskala ist auf einen mittleren pH-Wert von Harn von 6
optimiert. Die Farbfelder sind Konzentrationen von 1.000, 1.005, 1.010,
1.015, 1.020, 1.025, 1.030.
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Messgrenzen

Parameter neg. | trace + ++ | +++ | +++H
*

Bilirubin (mg/dl) neg. 0,5 1 3 6

Urobilinogen norm. - 2 4 8 12
(mg/d)
Keton (mg/dl) neg 5 15 50 150
Ascorbinsaure neg. - 20 40
(mg/d)
Glucose (mg/dl) norm.{ 25 50 150 500 | 1000
Protein (mg/dl) neg. 15 30 100 500
Blut (Ery/ul) neg. - ca. 5-ca. 50 | ca.
10 300
pH-Wert* 5 5.5 6 6.5 7 7.5 8 8.5 9
Nitrit neg. - pos.
Leukozyten neg. - ca. 25 | ca. 75| ca.
(Leu/pl) 500
Kompensationsfeld
Sperzifisches 1000 | 1005 | 1010 | 1015 | 1020f 1025 | 1030
Gewicht

* DocUReader 2, DocUReader 2 Pro und LabUReader Plus 2 vermdgen
Plus Kategorien von Bilirubin, Ketones, Glucose, Protein und pH zu erweisen.

A Haltbarkeit

Teststreifen kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur +2 to +30 °C).
Stets nur die notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen. Packung nach
der Entnahme sofort wieder fest verschlieBen. Dose nach Entnahme sofort
wieder mit dem Originalverschluss verschlieBen.

e Teststreifen vor Licht und Feuchtigkeit schiitzen. Bei sachgemaBer
/ﬁ-'-\ Lagerung sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten Verfalldatum
haltbar. Reaktionszone nicht beriihren.

Qualitatskontrollsystem

Jedes Labor sollte eigene Zielwerte fiir die adaquaten Leistungsstandards
ermitteln. Bei der Durchfilhrung der Qualitdtskontrolle sind bezlglich der
Haufigkeit der durchgefiihrten Analysen, der Zielwerte und Zielbereiche
sowie der Dokumentation der Ergebnisse die gesetzlichen Vorgaben und
Richtlinien einzuhalten.

KorrekturmaBnahmen fiir den Fall von Ergebnissen auBerhalb des
Zielbereiches sollten festgelegt werden.

Wie empfehlen Ihnen QC Dipper (Quantimetrix Corporation, REF: 1440-01),
Dropper (Quantimetrix Corporation, REF: 1440-02) oder DipAndSpin
(Quantimetrix Corporation, REF: 1470-01). Den Teststreifen in die
Kontrolllésung statt des Urins eintauchen.

Bitte ,Systemkontrolle” der ausfiihrlichen Gebrauchsanweisung zum
Harnanalysegerdat beachten.

Spezifische Leistungsangaben

Die Leistungsangaben des LabStrip U11 Plus Teststreifens basieren auf
klinischen und analytischen Studien. Die Empfindlichkeit ist von
verschiedenen Faktoren abhangig, sowie den Unterschieden in der
Farbwahrnehmung, Anwesenheit oder Abwesenheit von normalerweise

im Harm anzutreffenden Inhibitoren und Matrixfaktoren.

Bilirubin: 90 % der Teste ergaben positive Resultate auf
Bilirubinkonzentration ab 0.5 mg/dl. Farbveranderungen, die nach Stellung
auftreten, sind ohne Bedeutung.

Urobilinogen: Nach Kutter [10], fiihren Werte ab 1 mg/dl von Urobilinogen
zu positiven Resultaten.

Keton: 90 % der Teste ergaben positive Resultate auf Acetessigsaure ab 8
mg/dI. Der Test reagiert nicht mit Aceton. Hydroxibuttersaure wird nicht
erfasst.

Ascorbinsdure: 90 % der Teste ergaben positive Resultate auf
Ascorbinsdure ab 20 mg/dl. Glucose: Konzentrationen ab 20 mg/d| Glucose
werden angezeigt. Die Empfindlichkeit der Testfelder ermdglicht
pathologische Glucosekonzentrationen von 30 mg/dl (Fine) [11] zu
erfassen. AuBer Glucose ist kein Harninhaltsstoff bekannt, der eine positive
Reaktion liefert. Ascorbinsaure in hohen Dosen kann in Proben mit
niedrigem Glucosegehalt die Reaktion hemmen. Ascorbinsaurefeld
beachten!

Protein (Albumin): 90 % der Teste ergaben positive Resultate auf
Albuminkonzentrationen ab 12 mg/dl. Der Proteintest ist gegeniber
Mucoproteinen und Globulinen weniger empfindlich. Ein negatives Ergebnis
schlieBt also das Vorhandensein dieser Proteine nicht aus.

Blut: Der Test ist gleichermaBen empfindlich fiir Myoglobin und Hadmoglobin.
Der Test erfasst Werte ab 5 bis 10 Erythrozyten/ul Harn. Eine Studie von
625 frischen Harnproben, wobei die Resultate mit denen von anderen
Teststreifen verglichen wurden, ermittelt eine klinische Spezifitat von 90,2%
und eine Empfindlichkeit von 81%.

pH-Wert: Die Farbskala erlaubt eine deutliche Differenzierung des pH-
Wertes zwischen pH 5 und 9. Die Werte werden nicht durch Anderungen
der Urinpufferkonzentration beeintrachtigt. Nitrit: Der Nachweis erfasst
Werte ab 0.05 mg Nitrit/dl Harn, das bedeutet 100.000 Keime/ml Harn. In
dem ersten Morgenurin wird 90 % der Ansteckung positives Nitritergebnis
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Imprazision zwischen Analysen

Die Reproduzierbarkeit zwischen den Analysen wurde durch 10
unabhangige Messungen mit zwei Harnkontrollldsungen (normal,
abnormal) definiert. Die Messungen wurden 6 Monate lang mit drei
verschiedenen Chargen von Reagenzien duchgefiihrt. Die negativen
and positiven Resultate wurden zu 100% der Zeit auf alle Parameter
richtig identifiziert.
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