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DIAGNOSTICKE PROUZKY PRO VYSETRENiI MOCI
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Diagnostické prouzky pro stanoveni glukézy, bilirubinu, ketond, specifické hmotnosti, krve, pH, bilkovin, urobilinogenu,
dusitanu a leukocytt v moci. Diagnostické prouzky Uro-dip 10e jsou uréeny pro objektivni vyhodnoceni moCovymi readery
Uro-dipcheck 240e a Uro-dipcheck 400e.

NAZEV PRODUKTU:
Uro-dip 10e

SOUHRN A VYSVETLIVKY:

Diagnostické prouzky Uro-dip uceny pro in vitro diagnostické pouziti pouze pro testovani vySe uvedenych parametri v
moci. Vysledek testovani poskytuje informace o stavu metabolismu sacharidd, funkci ledvin a jater, acidobazické rovno-
vahy a infekci mocovych cest.

UPOZORNENI A POKYNY:
Urceny pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.

PRINCIPY DIAGNOSTICKYCH ZON A JEJICH SLOZENI:

Specifickd hmotnost - Test je zaloZzen na principu iontové vymény probihajici mezi polyelektrolytem a ionty pfitomnymi
v mo¢i. Vysledkem je barevna zména acidobazic-kého indikatoru z modrozeleného zbarveni v moéi s nizkou koncentraci
iontu, pfes zelenou a Zlutozelenou v mocich se zvySenou koncentraci iontd az do okrové Zlutého zbarveni. Pomoci testu
je mozné stanovit specifickou hmotnost moce v rozmezi hodnot 1,000 az 1,030. Prvni ranni mo¢ zdravého jedince by
méla mit hodnotu SG v rozmezi 1,015-1,025. SloZeni: poly(methylvinylether/maleinova kyselina) 32 %; bromthymolova
modf 5.1 %.

Leukocyty - Test je zaloZen na enzymatické reakci, pfi které je pusobenim enzymu esterazy (leukocytarni elastaza) $té-
pen substrat na volny indoxyl. Ten déle reaguje s diazoniovou soli za vzniku riZzového nebo fialového zbarveni. Intenzita
tohoto zbarveni je Umérna mnoZstvi leukocytd ve vzorku vySetfované moce. SlozZeni indoxylester 0,43 %; diazoniova sul
0,05 %.

Dusitany - Test vyuziva konverzi dusi¢nant na dusitany (nitrity) pusobenim zejména Gramnegativnich bakterii obsa-
Zzenych v moci. Barevna reakce je zaloZzena na principu modifikované Griessovy reakce. Jakékoliv riZzové zbarveni
predstavuje jednoznaény dilkaz kvantitativng vyznamné bakteriurie, tj. pfitomnost 105 nebo vice organismd v 1 ml mogi,
ale zbarveni zény neni kvantitativné imérné mnozstvi pfitomnych bakterii v mo¢i. Negativni vysledek v8ak bakteriurii
nevyluc€uje. MnoZstvi dusitant v moci je zavislé nejen na mnoZstvi zarodkd, ale i na jejich druhu, dobé plsobeni a také na
obsahu plvodné pfitomnych dusi¢nant. Z téchto divodu je test obecné povaZzovany za priikazny v ca. 70 % v8ech bakte-
riurii. Doporucujeme test provadét vzdy v prvni ranni mogi, aby byla zajisténa dostate¢na doba pro konverzi dusi¢nant na
dusitany bakteriemi pfitomnymi v mogi. SloZeni: sulfanilamid 5,1 %; tetrahydobenzo-[h]-chinolin 5,8 %.

pH - Test je zalozen na reakci smésného acidobazického indikatoru s barevnym pfechodem z oranzové pres Zlutou a
zelenou do modré v rozmezi pH 5-9. Hodnotu pH moce Ize odecist s pfesnosti 0,5 jednotky pH. SloZeni: methylerver
0,71 %; bromthymolova modf 12,1 %.

Bilkoviny - Test je zaloZen na principu zmény barvy acidobazického indikatoru vlivem pfitomnosti proteind. Test je zejmé-
na citlivy na albumin, podstatné nizsi citlivost vykazuje vaéi globulindm, mukoproteinim, hemoglobinu a Bence-Jonesové
bilkoviné. SloZeni: tetrabromofenolftalein ester 0,21 %; tetrabromfenolova modr 0,35 %.

Glukosa - Test je zaloZen na principu enzymové reakce (glukosaoxidasa / peroxidasa) a je specificky pro D-glukézu,
ostatni cukry nedavaji pozitivni reakci. Zéna reaguje na pfitomnost D-glukézy vznikem svétle az tmavé zeleného zbarveni.
Slozeni: glukosaoxidasa1,3 %; peroxidasa 1,3 %; tetramethylbenzidin 21 %.

Ketony - Test je zaloZen na principu Legalovy reakce a je podstatné citlivéjsi na kyselinu acetoctovou nez na aceton. S
kyselinou 3-hydroxymaselnou test nereaguje. Barevna srovnavaci stupnice je kalibrovana na koncentrace kyseliny ace-
toctové. SlozZeni: nitroprussid sodny 4.9 %.

Urobilinogen - Test je zaloZzen na azokopulaéni reakci se stabilizovanym ¢inidlem. Test je specificky pro urobilinogen a
sterkobilinogen a nepodléha interferencim obvyklym u tzv. Ehrlichovy reakce. SloZeni: diazoniova sul 2.3 %.

Bilirubin - Test je zaloZen na azokopulaéni reakci bilirubinu se stabilizovanym ¢inidlem. SloZeni: diazoniova stl 0.75 %.
Krev - Test je zaloZzen na peroxidasové aktivité hemoglobinu, ktery katalyzuje oxidaci indikatoru organickym hydroperoxi-
dem, obsaZenym v reagencni zoné. Pro analyzu krve obsahuje Stitek dvé stupnice; pro detekci intaktnich erytrocytt a
volného hemoglobinu. Test je vysoce citlivy na hemoglobin a detekuje jeho pfitomnost od koncentrace 5 Ery/ul.SlozZeni:
tetramethylbenzidin 1,5 %; kumenhydroperoxid 15,2 %.

Kompenzaéni zéna — Zéna, ktera neni impregnovana zadnou reagencii. Kompenzac¢ni zéna je pouzita pro eliminaci
vlivu zbarvenych mo¢i, protoZe tmavé zbarvené mo¢e mohou ovlivnit vyhodnoceni vySe uvedenych diagnostickych zon.

SKLADOVANIi A MANIPULACE:

Diagnostické prouzky skladujte na suchéma temném misté pfi teploté (+2 az +30) °C. Neskladujte v lednici nebo v mra-
zicim boxu. Chrarite pfed vlivem vihkosti a svétla. Pfi dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky
pouzitelné do doby vyznacené na obale. Tubu s diagnostickymi prouzky po odbéru prouzkl ihned uzavrete. Mezi jednotli-
vymi testy méjte tubu se zbyvajicimi dg. prouzky peclivé uzavienou.

Nedotykejte se diagnostickych zén. Neotvirejte tubu, dokud nejste pfipraveni provést analyzu vzorku moci. Zbarveni nebo
ztmavnuti dg. zén pfed pouzitim mize znamenat jejich znehodnoceni. Pokud jsou vysledky test(i sporné nebo v rozporu
s o¢ekavanym zjisténim, ovéfte, ze vyrobek ma platnou exspiraci a Ze reaguje spravné na znamé negativni a pozitivni
kontrolni materialy.

SBER VZORKU:

Sbirejte mo¢ do Cistého a suchého kontejneru, ktery umozriuje kompletni ponoreni vSech diagnostickych zén na diagnos-
tickém prouzku. Nepfidavejte konzervacni latky. Otestujte vzorek moci co nejdfive. Pfed pouzitim provedte homogenizaci
vzorku, neprovadéjte centrifugaci. Pouziti Cerstvé ranni moci je doporu¢eno pro optimalni stanoveni dusitant a také pro
stanoveni bilirubinu a urobilinogenu, které nejsou stabilni na svétle. Pokud neni okamzité testovani vzorku mo&i mozné,
uchovejte jej v lednice (nikoliv v mrazicim boxu) a pfed pouzitim nechte vzorek znovu vytemperovat na laboratorni
teplotu. V dusledku stani vzorku mo¢i mize dochazet ke zméné pH diky mnozeni baktérii, coz ma za nasledek ovlivnéni
hodnoceni bilkovin. Kozni €istici prostfedky obsahujici chlorhexidin mohou ovlivnit vysledky testu v pfipadé bilkovin.

PROVEDENi OBJEKTIVNIHO VYHODNOCEN::
Testovani musi byt provedeno v souladu s uvedenym postup pro zaji$téni spolehlivych vysledku:

1. Vyjméte z tuby jen tolik prouzku, kolik potfebujete k bezprostfednimu pouziti a tubu ihned peclivé uzaviete
puvodni zatkou obsahujici susidlo.

2. Nedotykejte se rukou reagenénich zén prouzkd.

3. Prouzek kratce ponorte do vySetfované moce (1-2 s) tak, aby vSechny reagenéni zény byly smoceny.

4. Prouzek otfete hranou o okraj nadoby a nasledné hranu jesté osuste o bunicitou vatu, aby byla odstranéna
prebyteéna mo¢. Ponechte prouzek ve vodorovné poloze.

5. Provedte vyhodnoceni dg. prouzkd mocovymi readery Uro-dipcheck 240e nebo Uro-dipcheck 400e dle in-
strukci uvedenych v uzivatelskych navodech mocovych readeru.

Poznamka:

V pfipadé vizualniho hodnoceni srovnejte vybarveni diagnostické zény s pfisluSnou barevnou $kalou na Stitku po uplynuti
60 sekund od namoceni prouzku do analyzovaného vzorku moci (v pfipadé leukocytd po 120 sekundach). Vzhledem k
ruzné spektraini citlivosti lidského oka a optického systému neni mozné zarucit zcela shodné vysledky mezi vizualnim
hodnocenim a objektivnim hodnocenim mocovymi readery.

KONTROLA KVALITY:

Pro dosazeni co nejlep$ich vysledkt diagnostickymi prouzky by méla byt provadéna pravidelna kontrola testovanim na
negativni a pozitivni vzorek mocové kontroly (napf. URINORM), idealné v pfipadé, kdy je oteviena nova tuba s dg. prouz-
ky. Kazda laborator by si méla stanovit své vlastni cile pro dostateéné vykonnostni normy. Kazdy laboratorni pracovnik by
mél zajistit, Ze je v souladu s mistnimi pozadavky na mo¢ovou analyzu.

OMEZUJICI VLIVY:

Specificka hmotnost - Hodnoty pH moce vy$S$i nez 6,5 posouvaji barevnou odezvu zény smérem k niz§im hodnotam
specifické hmotnosti.

Leukocyty - Jestlize ma vzorek moce vyraznéjsi zbarveni (napf. zvy$ené mnoZzstvi bilirubinu), muze byt barevna odezva
reakce timto zbarvenim zastfena. Intenzitu barevné reakce zvysuje alkalické pH a vy$$i hustota moce.

Dusitany - VySetfovana osoba by méla predchazejici den konzumovat dostatek zeleniny a minimalné 3 dny pred provede-
nim testu vylougit antibakterialni terapii a pfijem vitaminu C. Citlivost tohoto testu klesa s vysokou specifickou hmotnosti
moce. Negativni vysledky mlze zpusobit rovnéz zvysSena diuréza. Nadmérnému zifedéni moce Ize predejit omezenym
prijmem tekutin pfed provedenim testu. Test Ize aplikovat pouze na ¢erstvou mo¢; u moci star§ich mohou byt v dusledku
kontaminace vzorku nalezeny zkreslené vysledky.

Bilkoviny - U extrémné alkalickych moci (pH>8) nebo u pacientl s medikaci |1éCiv na bazi chininu a derivatd chinolinu
mohu byt ziskany fale$né pozitivni vysledky. K vyskytu falesné pozitivnich vysledkd mdze vést i znecisténi odbérovych
nadob zbytky desinfek&nich prostfedkd na bazi kvarternich amoniovych soli. Neionogenni nebo anionaktivni detergenty
mohou naopak vyvolat nizsi az faleSné negativni vysledky. Na zbarveni zény za sucha nelze brat zfetel.

Glukosa - Reakce je nezavisla na pH a pfitomnosti ketolatek.

Ketony — Léky a diagnostika na bazi fenolftaleinu nebo sulfoftaleinu mohou zpusobit Eervené az fialové zbarveni zény z
ddvodu alkalické reakce.

Urobilinogen - Reakce neni ovlivnéna hodnotou pH moce. V pfitomnosti bilirubinu se reagenéni zéna barvi Zluté. Toto
zbarveni, které pfechazi po 1 minuté do modrozeleného vybarveni, v zasadé nebrani stanoveni urobilinogenu za pred-
pokladu dodrzeni odec¢itaciho ¢asu. Z ostatnich pfipadnych souéasti moce interferuji se stanovenim urobilinogenu pouze
latky, které jsou samy zbarveny ¢ervené nebo se barvi ¢ervené vlivem kyselého prostfedi reagenéni zény (napf. Phenazo-
pyridin). VySetfované vzorky moce nesmi byt vystaveny pfimému slune¢nimu svétlu, které vyvolava oxidaci urobilinogenu
a zpusobuje nizsi az faleSné negativni vysledky.

Bilirubin - VySetfované vzorky mo¢e nesmi byt vystaveny pfimému slune¢nimu svétlu, které vyvolava oxidaci bilirubinu a
zpusobuje niz8i az negativni vysledky.

Se stanovenim bilirubinu interferuji vysoké koncentrace urobilinogenu (nad 100 pmol/l) a latky, které jsou samy zbarveny
Cervené nebo se barvi Eervené vlivem kyselého prostfedi reagenéni zény (napf. Phenazopyridin). Reakce neni ovlivnéna
hodnotou pH moce.

Krev — Mikrobialni peroxidaza spojena s infekci mocovych cest, mize zpUsobit faleSny pozitivni reakci. Citlivost testu je
ovliviiovana hustotou moce, pfipadné inhibitord medikamentosniho plvodu.

V8echny diagnostické zény neinterferuji s béZnymi koncentracemi kyseliny askorbové.

OCEKAVANE HODNOTY:

Specificka hmotnost — Normalni hodnoty lezi v intervalu 1,015 - 1,025. / Leukocyty - < 10 Leu/ul / Dusitany — Bézné
zadné detekovatelné dusitany v mo¢i. / pH — Normalni hodnoty leZi v intervalu 5,5-7. / Bilkoviny — VVzorky moc¢i bézné
obsahuji bilkoviny v koncentraci < 15 mg/dl. / Glukosa — Abnormalini koncentrace glukosy v moci jsou vy$$i nez 25 mg/dl.
/ Ketony — Normalni koncentrace ketond v moci je niz§i nez 2 mg/dl. / Urobilinogen — Normalni hodnoty urobilinogenu v
moci jsou niz§i nez 1 mg/dl. / Bilirubin - Normalni hodnoty bilirubinu v moci jsou niz$i nez 0,2 mg/dl. / Krev - < 5 Ery/ul.
Citlivost (specificita) diagnostickych zon:

Leukocyty - 10 Leu/pl — intaktni a lysované WBC / Dusitany - 11 mmol/l (0,05 mg/dl) — dusitany / Bilkoviny - 0,15 g/l (15
mg/dl) — albumin / Glukosa - 0,9 mmol/l (16 mg/dl) - D-glukosa / Ketony - 0,1 — 0,2 mmol/l (1,0 — 2,0 mg/dl) — kyselina
acetoctova / Urobilinogen - 6,0 mol/pl (0,35 mg/dl) - urobilinogen, sterkobilinogen / Bilirubin - 4,3 — 5,2 ymol/l (0,25 — 0,30
mg/dl) — bilirubin / Krev - 5 Ery/ul — hemoglobin.

UPOZORNENI:

Vliv 1é¢iv nebo jejich metabolitd na jednotlivé testy neni dosud v plné mife objasnén. Ve spornych pfipadech doporu¢ujeme
opakovat vySetfeni moce po vysazeni medikamentu. Citlivost testu je ovlivnéna variabilitou slozeni moc¢e. Semikvantitativ-
ni stanoveni testy neni dostacujici pro stanoveni diagnézy a nasledné 1é¢by pacienta.

KONTROLA KVALITY:

Kontrolni mo¢e URINORM, Kat. ¢. REG00053 jsou uréeny pro ovéfeni a potvrzeni presnosti a spravnosti diagnostickych
prouzkud Uro-dip®10e a mocové readery as Uro-dipcheck 240e a Uro-dipcheck 400e. Doporucuje se provadét méreni kon-
troly kvality dle mistnich smérnic. Vice informaci o kontrole kvality naleznete v uZivatelskych manualech as Uro-dipcheck
240e a Uro-dipcheck 400e.

SKLADOVAN:I:

Diagnostické prouzky je nutno skladovat v dobfe uzavienych pdvodnich obalech na suchém a temném misté pfi
(+2 az +30) °C. Prouzky je nutno chranit pfed uc¢inkem vzdusné vihkosti, pfimého slune¢niho svétla, zvySené teploty a
chemickych vypart v laboratofi. Pfi dodrzeni téchto skladovacich podminek jsou diagnostické prouzky pouzitelné do doby
vyznacené na obale.

LIKVIDACE ODPADU:

Na pouzity prouzek je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a likvidovat ho podle vlastnich internich predpisu
jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech. Prazdné obaly se pfedaji do sbéru k recyklaci, pfipadné do
komunalniho odpadu.
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