PirUI’

[Name] Urinalysis control

[Volumel 8mi/bottie. 4mi/bottle

[Intended Use)

Urinalysis control(referred to as control) is used for quality control of urinalysis strips
and analyzers, It can conduct quality control for 13 items of strips, such as Glucose,
Bilirubin,Ketone, Specific Gravity, Blood, pH, Protein, Urobilinogen, Nitrite, Leucocytes,
Microalbumin, Creatinine and Ca.

[Test Principle]

Chemistry reagent contained in the Control reacts with the ingredient within the
urinalysis strips, thus, strips color changed.

[Main Composition]

Pasitive: phosphate buffer 0.2%w/w, glucose 1.0%w/w, sodium chloride 0.5%w/w,
hemoglobin 0.1%w/w, albumin 0.7%w/w, ethyl acetoacetate 0.9%w/w, sodium nitrite
0.3%w/w, esterase 0.5%w/w, urea 2%wiw, creatinine 0.2%w/iw, Ca 0.1%w/w, bilirubin
substitute 0.1%w/w, urobilinagen substitute 0.1%w/w, other non-reactive substances
and stabllizers 93.3%w/w,

Negative: urea 2%w/w, sodium chloride 0.5%wi/w, phosphate buffer 0.2%w/w, other
non-reactive substances and stabllizers 97.3%w/w.

[Storage and Validity)

Its validity period is 12 months when stored at 2C ~ 8C, sealed and protected from
sunlight. Its validity period is 1 month when stored at 2C ~ 8 C, sealed and protected
from sunlight after the first use.

[Applied Analyzer] Urine Analyzer

[Test Method]

1. Place the Control at room temperature(18 C-25C) for certain time until it returns to
normal temperature. And mix the Control evenly through bottom up and down slightly.
2.Using method on semi-automatic urine analyzer: Adjust the analyzer to QC status;

drip the Control on the strip, the strip side with control should be placed upward:
removethe extra control with absorbent paper, the absorbent paper can not touch the
strip pads(avold cross-contamination); place the strip on the waiting place of analyzer.
3.Using method on automatic urine analyzer: Adjust the analyzer to QC status; pour
the Control into a clean tube; place the tube into corresponding position of the
analyzer.

[Result Explanation]

All QC results within the target range indicates qualified, otherwise, the result is
unqualified,

[Limits)

Bilirubin and Urobilinogen used for the Control are replaced by chemical substances.
Therefore, there Is a trace difference in color between the result of control and the
result of urine.

[Matters Need Attention]

1. The Control follows outside of the control bottle can not be collected back to avoid
cross-contamination.

2. Control-skin contact should be avoided. Rinse the contact part with plenty of water if
accidental skin contact occur,

3.Tighten the cap immediately after use, and store it at 2C-8C .

[Reference]

Refer to the supplied control target list.

The supplied reference is obtained through repeat tests. For the same Iab, the results
might be different when testing on different dates. The difference might becaused by
environment, instrument, reagent or test method difference. Even 0, the test results
should be within the supplied reference range.
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Urinalysis Control Reference

Itemn Dirui Bayer Dirui Roche Dirui Kyoto Dirui Dirui
A10 10SG E10 | Comburi0| M10 10EA H series H-800
Glucose T+~3+ 1+%34 34~dt J+~dt 2+ 2+~44 24~ 24~
Bilirubin- 2+~3+ 2+~3+ 1+~3+ 1+~3+ 2+~4+ 2+~4+ 1+~3+ 1+~3+
Ketone 1+~3+ 1+~3+ 2+~4+ 2+~4+ 2+~4+ 2+~4+ 1+~3+ 1+~3+
Blood 1+~3+ 1+~3+ 3+~5+ 3+~5+ 1+~3+ 1+~3+ 1+~3+ 1+~3+
Protein 1+~3+ 1+~3+ 2+~4+ 2+~4+ 2+~4+ 2+~4+ 2+~3+ 2+~3+
Urobilinogen 1+~3+ 1+~3+ 3+~4+ 3+~4+ 2+~4+ 1+~3+ 1+~3+ 1+~3+
Leukocytes £~2+ +~2+ 1+-3+ 1+~3+ 1+~3+ 1+~3+ +~2+ 1+~3+
Qoo [1.020~1.030 |1020~1.030 1.010~1.025(1.010~1025|1010~1.025|1.005~1.020| 1015~1030 | 1.015~1030
pH 6.0~8.0 6.0~8.0 5.5~7.5 5.5~7.5 5.5~7.5 5.5~7.5 55«75 6.0~8.0
Microalbumin*' | =~/ s i/ / . =0.15 =0.15
Microalbumin*2 V4 / / / / 80~150 80~150
Creatinine / / / v / 8.8~26.5mmol/L. | 8.8~26.5mmol/L
Ca / / / / / 5.0~10.0mmol/L | 5.0~10.0mmol/L
Nitrite Positive

Note: Microalbumin* is the microalbumin item of H11-MA, H11-MA(N), H12-MA, H11-800MA and H12-800MA reagent strips,
Microalbumin* 2 is the microalbumin item of H2-Cr, H12- Cr, H13- Cr, H13- Ca, H14- Ca reagent strips.
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DiruI’

[Name] Urinalysis control

[Volume] 8ml/bottle. 4mi/bottie

[intended Usel

Urinalysis control(referred to as control) is used for quality control of urinalysis strips
and analyzers. It can conduct quality control for 13 items of strips, such as Glucose,
Bilirubin,Ketone, Specific Gravity, Blood, pH, Protein, Urobilinogen, Nitrite, Leucocytes,
Microalbumin, Creatinine and Ca.

[Test Principle]

Chemistry reagent contained in the Control reacts with the ingredient within the
urinalysis strips, thus, strips color changed.

[Main Composition]

Positive! phosphate buffer 0.2%w/w, glucose 1.0%w/w, sodium chloride 0.5%w/w,
hemoglobin 0,1%w/w, albumin 0,7%w/w, ethyl acetoacetate 0.9%w/w, sodium nitrite
0.3%w/w, esterase 0.5%w/w, urea 2%w/w, creatinine 0.2%w/w, Ca 0.1%w/w, bilirubin
substitute 0.1%w/w, urobilinagen substitute 0.1%w/w, other non-reactive substances
and stabilizers 93.3%w/w.

Negative: urea 2%w/w, sodium chloride 0.5%w/w, phosphate buffer 0.2%w/w, other
non-reactive substances and stabilizers 97.3%w/w.

[Storage and Validity]

Its validity period is 12 months when stored at 2°C~ 8°C, sealed and protected from
sunlight, Its validity period is 1 month when stored at 2°C~ 8°C, sealed and protected
from sunlight after the first use.

[Applied Analyzer) Urine Analyzer

[Test Method)

1. Place the Control at room temperature(18°C-25°C) for certain time until it returns to
normal temperature. And mix the Control evenly through bottom up and down slightly.
2.Using method on semi-automatic urine analyzer: Adjust the analyzer to QC status;

& U fihélySis Control (Negative) f'

drip the Control on the strip, the strip side with control should be placed upward;
removethe extra control with absorbent paper, the absorbent paper can not touch the
strip pads(avoid cross-contamination); place the strip on the waiting place of analyzer.
3.Using method on automatic urine analyzer: Adjust the analyzer to QC status; pour
the Control into a clean tube; place the tube into corresponding position of the
analyzer.

[Result Explanation]

All QC results within the target range indicates qualified, otherwise, the result is
unqualified.

[Limits)

Bilirubin and Urobilinogen used for the Control are replaced by chemical substances.
Therefore, there is a trace difference in color between the result of control and the
result of urine,

[Matters Need Attention]

1. The Control follows outside of the control bottle can not be collected back to avoid
cross-contamination.

2. Control-skin contact should be avoided. Rinse the contact part with plenty of water if
acclidental skin contact oceur.

3.Tighten the cap immediately after use, and store it at 2°C-8°C.

[Referencel

Refer to the supplied control target list.

The supplied reference is obtained through repeat tests. For the same lab, the results
might be different when testing on different dates. The difference might becaused by
environment, instrument, reagent or test method difference. Even so, the test results
should be within the supplied reference range.
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Roche Dirui Kyoto Dirui Dirui Dirui Bayer Dirui
Item
Combur10 E10 10EA M10 H series H-800 108G A10
Glucose Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Bilirubin Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Ketone Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Blood Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Protein Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Urobilinogen Normal Normal Normal Normal 34-17umol/L | 34~17umolL | 32~16umol/L | 3.2~16pmol/L
Leukocytes Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
g‘r’gﬂg" 1000~1.015 | 1.010~1.020 | 1.005~1.015 | 1010~1.020 | 1.015~1.025 | 1015~1.025 | 1015~1025 | 1015~1025
pH 6.0~7.0 6.0~7.0 6.0~7.0 6.0~7.0 55~75 55~75 6.0~75 6.0~7.0
Microalbumin*! / / / / Negative Negative / /
Microalbumin*2 / / / s 10~30 10~30 / /
Creatinine / / / / 0.9~44mmol/L | 09~4.4mmol/L / /
Ca / / / / 1.0~2.5mmol/L 1.0~2.5mmol/L / /
Nitrite Negative
Note: Microaibumin* * is the microalbumin item of H11-MA, H11-MA(N), H12-MA, H11-800MA and H12-800MA reagent strips.
Microalbumin* 2 is the microalbumin item of H2-Cr, H12- Cr, H13- Cr, H13- Ca and H14- Ca reagent strips.
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DIRUI

Slapimo tyrimo kontrolé (neigiama)

Pavadinimas
Slapimo tyrimo kontrolé

Tdris
8ml/buteliukas, 4ml/buteliukas

Paskirtis

Slapimo tyrimo kontrolé yra naudojama tyrimo juosteliy ir analizatoriy kokybés kontrolei
atlikti. Kontrolé atliekama 13 juostelés parametry: gliukozei, bilirubinui, ketonams,
specifiniam tankiui, kraujui, pH, baltymui, urobilinogenui, nitritams, leukocitams,
mikroalbuminui, kreatininui ir Ca.

Tyrimo principas
Kontroléje esantis cheminis reagentas reaguoja su ingredientais, esanciais slapimo
tyrimo juosteléje, pakeisdamas laukeliy spalva.

Sudétis

Teigiama: fosfato buferis 0.2%w/w, gliukozé 1.0%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w,
hemoglobinas 0.1%w/w, albuminas 0.7%w/w, etilo acetoacetatas 0.9%w/w, natrio
nitritas 0.3%w/w, esterazé 0.5%w/w, Slapalas 2%w/w, kreatininas 0.2%w/w, Ca
0.1%w/w, bilirubino pakaitalas 0.1%w/w, urobilinageno pakaitalas 0.1%w/w, kitos
nereaktyvios medziagos ir stabilizatoriai 93.3%w/w.

Neigiama: Slapalas 2%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w, fosfato buferis 0.2%w/w, kitos
nereaktyvios medziagos ir stabilizatoriai 97.3%w/w.

Laikymas ir stabilumas

Produkto galiojimo laikas yra 12 ménesiy, jei jis yra laikomas prie 2-8°C, sandarioje
pakuotéje ir apsaugotas nuo sviesos. Po pirmojo naudojimo, produktas yra stabilus 1
ménesj, jei yra laikomas prie 2-8°C, sandarioje pakuotéje ir apsaugotas nuo Sviesos.

Tinkamas analizatorius
Slapimo qanalizatorius

Tyrimo metodas
1. |neskite kontrole | kambario temperatirg (18-25 °C) ir palaikykite tol, kol ji
pasieks aplinkos temperatira. Keleta karty apverskite buteliuka dugnu aukstyn,
kad viduje esantis skystis gerai susimaisyty.
2. Jei naudojate su pusiau automatiniu slapimo analizatoriumi: nustatykite
analizatoriaus QC bisena; ant juostelés uzlasinkite kontrolés; juostele laikykite
uzlasinta kontrole i virsy; kontrolés pertekliy pasalinkite sugeriamuoju



popieriumi, taciau popieriumi nepalieskite juostelés laukeliy (venkite kryZzminio
uzterstumo). Juostele padékite i jai skirta vietg analizatoriuje.

3. Jei naudojate su automatiniu Slapimo analizatoriumi: nustatykite analizatoriaus
QC busena; j Svary mégintuvélj jpilkite kontrolés ir jstatykite jj i tam skirtg vietg
analizatoriuje.

Rezultaty paaiskinimas
Visi KK rezultatai, jsitenkantys j nurodytas ribas, indikuoja apie tinkama veiksminguma.
Kitu atveju, rezultatai yra klaidingi.

Ribos
Bilirubinas ir urobilinogenas, naudojami kontrolei, yra pakeisti cheminémis medziagomis.
Dél Sios priezasties kontrolés ir slapimo méginio tyrimo rezultato spalvos gali skirtis.

Démesio
1. IS buteliuko issiliejusios kontrolés negalima surinkti ir supilti atgal - bdtina vengti
kryzminio uzterstumo.
2. Venkite kontakto su oda. |vykus kontrolés kontaktui su oda, uztersta vietg
plaukite dideliu kiekiu vandens.
3. Po naudojimo nedelsiant uzsukite buteliuko kamstelj. Buteliuka laikykite prie 2-
8°C.
Nuorodos
Zitreékite i teikiama kontroliniy verciy riby lentele.
Pateikiamos ribos yra gautos atlikus pakartotinius tyrimus. Toje pacioje laboratorijoje

rezultatai gali skirtis, jei tyrimai yra atliekami skirtingomis dienomis. Skirtumai gali
atsirasti deél skirtingy aplinkos salygu, instrumento, reagento ar tyrimo metodo skirtumuy.
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ZL01 1 28009.3 Urinalysis Control and Preparation
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C€

|galiotas atstovas

Europos In Vitro diagnostiniy medicinos prietaisy direktyva 98/79/EC(IVDD)

Bk Roche Dirui Japan Dirul Dirui Dirui Bayer Dirui
Combur10 E10 10EA M10 H series H-800 108G A1D
Glucose Negative Negative Negative Negative Negalive Negative Negative Negative
Bilirubin Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Ketone Negative Negative Negative Negalive Negative Negative Negative Negative
Blood Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Protein Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Urobilinogen Normal Normal Normal Normal 34~17umollL | 34~17umoll | 3.2~16umolL | 3.2~16umollL
Leukocytes Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Sme&gc 1.000~1.015 1.010~-1.020 1.005~1.015 1.010~1.020 1.015~1.025 1.015~1,025 1.015~1.025 1.015~1.025
pH 6.0~7.0 6.0~7.0 6.0~7.0 6.0~7.0 60~75 6.0~7.5 60~75 6.0-7.0
Microalbumin*! \ \ \ \ Negative Negative \ \
Microalbumin*? \ \ \ A\ 10~30 \ \ \
Creatinine \ \ \ \ 0.9~4.4 \ \ \
Ca \ \ \ \ 10~25 \ \ \
Nitrite Negative

Pastaba: Mikroalbuminas ' yra H11-MA, H11-MA (N), H12-MA, H11-800MA ir H12-800MA

reagenty juosteliy mikroalbumino dalis.

Mikroalbuminas yra H2-Cr, H12-Cr, H13-Cr, H13-Ca, H14-Ca reagenty juosteliy

mikroalbumino dalis.
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DIRUI

Slapimo tyrimo kontrolé (teigiama)

Pavadinimas
Slapimo tyrimo kontrolé

Tdris
8ml/buteliukas, 4ml/buteliukas

Paskirtis

Slapimo tyrimo kontrolé yra naudojama tyrimo juosteliy ir analizatoriy kokybés kontrolei
atlikti. Kontrolé atliekama 13 juostelés parametry: gliukozei, bilirubinui, ketonams,
specifiniam tankiui, kraujui, pH, baltymui, urobilinogenui, nitritams, leukocitams,
mikroalbuminui, kreatininui ir Ca.

Tyrimo principas
Kontroléje esantis cheminis reagentas reaguoja su ingredientais, esanciais slapimo
tyrimo juosteléje, pakeisdamas laukeliy spalva.

Sudétis

Teigiama: fosfato buferis 0.2%w/w, gliukozé 1.0%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w,
hemoglobinas 0.1%w/w, albuminas 0.7%w/w, etilo acetoacetatas 0.9%w/w, natrio
nitritas 0.3%w/w, esterazé 0.5%w/w, Slapalas 2%w/w, kreatininas 0.2%w/w, Ca
0.1%w/w, bilirubino pakaitalas 0.1%w/w, urobilinageno pakaitalas 0.1%w/w, kitos
nereaktyvios medziagos ir stabilizatoriai 93.3%w/w.

Neigiama: Slapalas 2%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w, fosfato buferis 0.2%w/w, kitos
nereaktyvios medziagos ir stabilizatoriai 97.3%w/w.

Laikymas ir stabilumas

Produkto galiojimo laikas yra 12 ménesiy, jei jis yra laikomas prie 2-8°C, sandarioje
pakuotéje ir apsaugotas nuo sviesos. Po pirmojo naudojimo, produktas yra stabilus 1
ménesj, jei yra laikomas prie 2-8°C, sandarioje pakuotéje ir apsaugotas nuo Sviesos.

Tinkamas analizatorius
Slapimo qanalizatorius

Tyrimo metodas
1. |neskite kontrole | kambario temperatirg (18-25 °C) ir palaikykite tol, kol ji
pasieks aplinkos temperatira. Keleta karty apverskite buteliuka dugnu aukstyn,
kad viduje esantis skystis gerai susimaisyty.
2. Jei naudojate su pusiau automatiniu slapimo analizatoriumi: nustatykite
analizatoriaus QC bisena; ant juostelés uzlasinkite kontrolés; juostele laikykite
uzlasinta kontrole i virsy; kontrolés pertekliy pasalinkite sugeriamuoju



popieriumi, taciau popieriumi nepalieskite juostelés laukeliy (venkite kryZzminio
uzterstumo). Juostele padékite i jai skirta vietg analizatoriuje.

3. Jei naudojate su automatiniu Slapimo analizatoriumi: nustatykite analizatoriaus
QC busena; j Svary mégintuvélj jpilkite kontrolés ir jstatykite jj i tam skirtg vietg
analizatoriuje.

Rezultaty paaiskinimas
Visi KK rezultatai, jsitenkantys j nurodytas ribas, indikuoja apie tinkama veiksminguma.
Kitu atveju, rezultatai yra klaidingi.

Ribos
Bilirubinas ir urobilinogenas, naudojami kontrolei, yra pakeisti cheminémis medziagomis.
Dél Sios priezasties kontrolés ir slapimo méginio tyrimo rezultato spalvos gali skirtis.

Démesio
1. IS buteliuko issiliejusios kontrolés negalima surinkti ir supilti atgal - bdtina vengti
kryzminio uzterstumo.
2. Venkite kontakto su oda. |vykus kontrolés kontaktui su oda, uztersta vietg
plaukite dideliu kiekiu vandens.
3. Po naudojimo nedelsiant uzsukite buteliuko kamstelj. Buteliuka laikykite prie 2-
8°C.
Nuorodos
Zitreékite i teikiama kontroliniy verciy riby lentele.
Pateikiamos ribos yra gautos atlikus pakartotinius tyrimus. Toje pacioje laboratorijoje

rezultatai gali skirtis, jei tyrimai yra atliekami skirtingomis dienomis. Skirtumai gali
atsirasti deél skirtingy aplinkos salygu, instrumento, reagento ar tyrimo metodo skirtumuy.
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|galiotas atstovas

C€

Europos In Vitro diagnostiniy medicinos prietaisy direktyva 98/79/EC(IVDD)

ftem Dirl:li_. Bayer Dirui Roche Dirui Kyoto Drirui Dirui __“_
A0 ) 108G E10 Comburi0 Mi0 10EA __Hseries H-800 .
Glucose 12+ 1+~3+ Ft~d+ Jt~dot 14+~3+ 2+~4+ 2+~4+ 2+~4+
Bilirubin 2+~3+ 2+~3+ D+t 24~4+ 2+~4+ 24~4+ 1+~3+ 14~3+ |
Ketone 1+~3+ 14~3+ Fhmdt | B~d+ 244t 2+~4+ {4~3+ 14~3+
Blood D=3+ D43+ 3+~6+ 4+~5H+ 1+~3+ 2+~34 {3+ 1+~3+
Protein 2+=3+ 24~3+ 2e=d+ 2+~4+ 2+~d+ 2+~3+ 2+~3+ 2+~3+
Urobilinogen 1+~3+ 1+~3+ 14~3+ t4~3+ Dp—d o+ 14~3+ {4+~3+ 1+~3+
Leukocytes +~2+ +~24 2+~3+ D4~3+ ?4~-3+ 2+~3+ 24 ~2+
gﬁg\%‘gc 1.010-1.020 [1.020~1.030 [1.005~1.015 [ 1.010~1.025 | 1.005~1.015|1.005~1.020 | 1.010-1.025 |1.010~1.025
pH 6.0-7.5 6.0~7.5 50~7.0 | 5.0-7.0 5.5~7.5 5.5~7.5 5.6-7.5 5.5~7.5
Microalbumin*' 3 \ \ \ Y \ »015 2015
Microalbumin*? 3\ \ \ \ \ \ 80~150 80~150
Creatinine \ \ \ \ \ \ 8.8~265 | 8.8~26.5
Ca \ \ \ \ \ \ 50~100 | 5.0~10.0
Nitrite Positive

Pastaba: Mikroalbuminas ' yra H11-MA, H11-MA (N), H12-MA, H11-800MA ir H12-800MA

reagenty juosteliy mikroalbumino dalis.

Mikroalbuminas > yra H2-Cr, H12-Cr, H13-Cr, H13-Ca, H14-Ca reagenty juosteliy
mikroalbumino dalis.
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spacific pH indicator attracted by cation on protein molecule makes the indicator
further ionized, M changes its colour.

and produce pink azo dyes under the
function of mnq acid medium.
NNitrite: Nitrite in the urine and aromatic amino sulphanilamide are diazotized to
form a The reacting with
benmtn; quinolin 3-phencl causes the colour change.

P he p of
i in will help patients with
diabetssbulakamwrasmadvanuehwedmna"u

in urine contains esterases that catalyze
me hydrolysis of the pyrrole amino acid ester to liberate 3-hydroxy 5-pheny
pyrrole. This pyrrols mw]ng with diazonium forms a purple colour.

(3) Microalbumin detection is sensitive indicator of diabetic microvascular disease. in dye have high itivity to in by
the method of prolenn error,
- - Ascorbic Acid: Ascorbic acid, with 1,2-difydroxy alkenes, under the alkaline
Products Type I diti idizes the blue 2,6 i into.
N-(p-phenc}-2,6- dichicro-P-amine phenol.
H13-Cr DIRUI HC NG Urine Analyzer Creatinine:ceratining and 3.5-dinitro-benzoic acid react in strong alkaling
condition.and generate colored complax.
H12-Cr | DIRUIHC NC Urine Analyzer
H2-Cr DIRUI HCAD0/300/500/B00,NC -100/200/500/800 Urine Analyzer Points for attention
r The test is for specificity of glucose. There is no false positive result occurmred in
Collecting and leaqenl sirip, caused by any substance in urine. When the ascorbic acid

Caollect fresh urine in a clean and dry container. Don't centrifuge the urine. Mix the
sample well before taking the test. The urine test must be taken within an hour, All
specimens must always be taken and kept under sanitary conditions.

Note: Water should not be used as negative control liquid. The preservatives will
not prevent the deterioration of ketones, bilinubin or unobllnogen The growth of
slorage specimen may affect the tast results on glucose,

Visual Reading Technique

1.promplly replace cap afler laking oul sirip

2. Immerse the reagent area of the strip in the urine specimen and remove quickly.

3.Run the edge of the strip against the rim of the container to remove the excess urine.
“4.Hald the strip horizontally and compare the resull on the sirip with the colour chart on the
ot label . Make note of the result. For a uantitative result, read the result

1-2 minutes after dipping. If a positive result is obtained, mmlhlusandoompanuﬁm

the colour chart at the time spacified. colour changes beyond 2 minues ane of no
diagnostic value.
1 2 a3

any
niration <0.28mmollL, 2 BmmoliL glucose may change the color of reagent
wrmmamrbk; cid 2.BmmollL or
=1, OmmoUL lhessmoleolglum concentration is 3~7mmol/L may

Norrnaiy even the most sensitive method cant detect balirubin in urine. It is
brormal to have litthe bilirubin in urine, which requires further inspection. Medicines

Mdyaaumemdandanw-\uﬂ\elslmrwdselflnanwnndlwnsg

thzowlidlmmaﬂectmmtrwm High concentration of the ascorbic acid

may cause false negative result

Ketone

The reagent sirip reacts with aceloacetic acid and acetone in urine. It doesnt do
with B -hydro butyric acid. Normal urine specimens usually conduct nagative results
in the test. alsepoamwaullamaynawrlnhghny
uring or those g a large amount of levodopa metabolites,
wm: Gravity
The reagent strip for Specific Gravity allows the urine specimens specific gra
between 1,000 and 1.030.In general, memmmbamenlherwdmnlhs!ﬂp
test and those from the refractive index method is only 0.005. To maka it more
accurate, OODSmarbnaddedlomadhmlrmnulinesmwaqualuumum
6 5. Urine reading can ek make these
dings. The urine such as glucosa or rad.opnqna dye

m'lmalaamydmnmlnlhalaet Hmmmammumﬂmmmh
low readings comparing with the other methods. Elevated specific gravity readings
may occur in the presance of moderate quantities of protein{1.75g/L).
Blood
“Trace' reaction may vary among the patients, Clinical judgments are required for
inciuidml cases. The presence of green spots (intact erythrocytes) or green color |

hasmoglobin'myoglobin) on the reagent area within 60 seconds indicates for further
dlagnowc check. Blood is often found in the urine of the menstruating females.,

Follow the given in p manual,

| STORAGE
The strips must be kept in the criginal bottle. Never use the products after
expiration date. Every strip can be used only once. Donummmemmnb(s:
Don't take the strips from the bottle if it is for immediate use. Cap the
immeddiately and tightly after taking cut the strips, The strips should be
stored in dry place at the temperature between 2'C-30'C. Dont store the strips in
and keep them away from direct sunlight. Do not touch the reagent area
the strip, PROTECTION M‘-'AINST AMBIENT MOISTURE, LIGHT AND HEAT IS
ESSE TO GUARD AGAINST N_TERED REAGENT REACTIVITY.
result in of the reagent area of the
stdp- If all mew happen, or the test rwlu are questionable or inconsistent with the
results, check and make sure the strips are within the expiration Date and
also compare with the controd urine. Please dispose the used strips as wastes
o ions Of Lab Bi Materials .

Reaction Principles
Glucose: The glucose oxidized by glucose oxidase catalyzes the formation of
lucuronic ackd and peroxide releases considered to be

150 » g/L-620 1 g/L is approximately equivalent to 5-15 cells/ u L intact
erymquss_‘l'hn reagent sirip is highly sensitive to haemalobin and thus can be
used a5 a to the The of the strip
might be reduced InMnomnhmamnlofapoaﬁcmulry The sirips are
equally sensitive to myglobin as to haemoglobin. Certain oxidizing contaminants,
such as hypochlorite, may lead to false positive results. Microbial peroxidase
associated with urinary tract infection may also produce a false positive

result Ascorbic acid less than 5.0mmolL in urine may not influence the result of the
test.

pH
The strip tests for pH values are generally in the range of 5.0-8.5 visually and
5.0-8.0 instrumentally.

Protein and mlemlmmln

Adult normal urinary albumin concentration is less than 20mg / L. The results within
20 ~ 200mg / L indicate clinical micro-albuminuria; the results greater than 200mg /
L indicate clinical proteinuria. When albumin excretion rate within 30 ~ 300mg/24
hours, it is shown as the precurser of micro-albuminuria. Urinary albumin excration
may be increased due lo a temporary exercise, urinary tract infection, acute febrile
illness.
The in test can ine albumin. A strip
result of 15 mg/dL is indicative oldlnlﬁ‘l albuminuria, The test is not affected by

other nrtaine -@ eancentratione at loast ning imee arester than the sxcrstion rate

9!

oxide [O] under the l'uncmn of pm:ldm (] ommms iodide potassium , which
makes the colour chang

Bilirubin:The direct bllin.lbm and dichlorobenzene diazonium produce azo dyes in
a strongly acid medium.

Albumin muent strip is used for testing wrinary volume albumin, and reagent strip
has low sensitivity to mucinogen and globulin that it can be tested when more than
. Visible haematuria (=5mg/dL) may also occur false positive result.

DIEUI DIRUI INDUSTRIAL CO.,LTD.

Emergo Europe
Molenstraat 15

2513 BH The Hague
The Netherlands

The following possmllﬂjes ms when micro albumin emerges in urine: Mot

(') may ia, such 1.
ar caused by diet, exercise, mental 2

slrw

(2) The clinical si

In vitro diagnosis for professional only.
Reagent strips must be stored in original q!ﬁ!dsrdnmtlukeultshpsmcspt
use them g the tighten the cap

varyl .
ormlu‘:zlbumln and gluuwa or mlcrwalbumln and blood mrge |n urine at the
same

The Protein test pad is not specific for a particular protein, and prolms other than
albumin can cause a positive response. The test is less sensitive to mucoproteins
and globulins, which are uanem]ly detected at levels of 60 mg/dL or higher.

Avisibly bloody urine { > § mg/dL) may cause falsely elevated results.
Urobilinogen

The reagent strips can detect urobilinogen in low amount as 3 umoliL
(approximately 0.2 Ehdich unit/dL) in urine. A result of 33 u mal/L in urine indicate
the crifical value, representing the transition from normal to abnormal, which
requires further check on patients and specimens. The negative results are not final
to determing the absence of urobilinogen.

Nitrite

Gram-negative bacieria in urine converts nitrate( derived from foods)into nitrite. The
reagent strip is essential to nitrite and won't react with the other substances in
urine. Pink spots or edges on the strip should not be interpreted as positive result,
but any degrees of uniform pink color development should be taken as positive
result. The degraos of colour development the numbers of bacteria are not in direct
proportion. The negative result doesn't mean the existence of bacteria in a large
amount. Negative result may occur (1) when urine doesnt contain organism that
caused the conversion from nitrate to nitrite. (2when urine has not remained in the
bladder long enough{four hours up)io let the nitrate covert into nitrite.(3) the nitrate
in the foods is absent. Large High volume of specific in urine may reduce the
sensitivity of the test. 2.8mmol/L ascorbic acid or less won'tinterfere the test result.

Test area react with esterase in ic: ek Normal urine
specimens generally yiekd negative result; posin-e resulls (+ or greater) are clinically
significant. Individually observed 'Trace' results may be of questionable clinical
significance; however Trace' resulls observed leneabedly rnuy be clinically
significant. ‘Positive’ results may oomnonaly nd with ra speclmens from
females due to by\r inal di levated
ucose { \otligh specific gra\drymum decreased

The test area can detect the ascorbic acid in urine. Through the ascorbic acid
detection, we will know the level of ascorbic acid in the body and the effect degree
that the ascorbic acid bring to the test on glucose, bilirubin, blood and nitrite. 1t will
reduce the sensitivity when the cxidant (such as potassium permanganalte,
hypochlorite ) in the urine.

Creatinine

Normal adult urinary creatinine concentration: 0.6 ~ 2.0g/24 hours (strip test result:
4.4~ 17.7mmol / ). Random urine creatining test results vary widely, which may be
in the range of from 0.9mmeol / L to 26.5mmol / L. High level happens to
concentrated urine and moming urine (strip lest results may be higher than
17.7mmol | L} Due to xcessive ammg and ather polyuria to dilute mne which will
lead to a typical low concentration of urine (test results < 50mg / dL) Vi

haematuria [z 50mg / dL) or cimetidine may cause creatining false lest nsuﬂs
alevated.

Aulbumin—creatinine rate

Adult normal urine albumin level is less than 30mg albumin / 9 creatining (3.4mg
albumin | mmol creatining), sample rate result is in the range of 30 - 300mg .rg (34
~ 33.9mg/mmol) can be defined as microalbuminuria, and proteinuria when >

300mg / g (> 33.9mg/mmol)

Mlt table
wints and i i units available
Print or display result
Test item ™ - yresit
10
I
30 mgit
| Mo
Creatinina o | somga
100
Aulburmin- -
creatinine rate | AT 30-300mgly (Arormal) | 3.4<33.9 mgimmokAbaormai)
>B00mGY

Remark: The shaded parts are abnormal resuits.

Limitation of Procedures

Like all the other tests, definitive di ic or i isi
should not be made or based on any single result or mathod.

Specific performance characteristics are based on clinical and analytical studies. In
clinical spoamons. the sensitivity depends upon several factors; the variability of
colour perception, the presence or absence of inhibitory factors typically found in
urine, specific gravity, Dﬂ.wwllg!wwnd'ﬂonsmnﬂ‘eplwwumd
visually. Each colour block of i display value a range of
values. Bacause of and reading vari i with analyte
wncemaﬁonsﬂmllalbemwnnaﬁnallwﬂsmaygmmalmlm
Results at levels greater than the second leved for the Protein, Glucose,
Ketone, and Urcbilinogen tests will usually be within one level of the true
concentration. Exact agreement between visual results and instrumental results
right not be found because of the inherent differences between the perception of
the human eye and the optical system of the instruments.

albormkooulslnps.
3. The expired should not be used; Please make sure whether the strip is over the
walidity, and test it by quality control if the deterioration of strips occurs, Miu\leads
color shallower or deeper, oranyquuumomrswiln the unexpected resulls

4. Water can not be used as negative con!

5. Oe time use only for each strip.

6. Please read the instruction carefully before the use.

7 Please refer to the lab bi of harmful

to dispose the

e strips.

8, Donolpimlhmlnmmgoraw.nmrmyshoulduoslomulnﬂry

circumstance; avoid direct sunlight; do not touch the reactive area of strip; ambient

mdsnle light and heat must be prevented in order to protect the reactivity of the
trips.

SENSITIVITY AND TEST RANGE OF H-CR SERIES URINALYSIS STRIPS

Ttem Sensitivity | Instrumental test rlnwl Visual test range
) 2556 Neg-56
Protein(g/L) 0.15-03 Neg.- 3.0 Neg. -20.0
Microalbumin{mg/L) 30-20 10-150 10-150
Ketone{scetoacetic acid)
- Ve~ Neg.-16
pr— 0510 Neg-18 3
] 5-15 Weg.. 200
i 1 mollLy 8617 N_EMIE
Witri j 1137
mga[ 08 ST Nep- 510
umoll) 3417 34-135
Ascorbic acid(mmol L) 06-1.4 0.5.7
Creatining{mmol/L) — 0.9-26.5
PH 5000 083

REACTIVE INGREDIENTS
( based on dry weight at time of impregnation )

;lra;.:m phahalein 2 Pwiw
icroalbumi B6. 00w
M " nanreactive ingredients LB
tetrabromphenol blue 0.1% wiw
Protein buffer 974% wiw
monreactive ingredients 2.3% wiw
dii Abenzene dibydro peroxide 26.0% wiw
teimmedybenzidine 1.5% wiw
Blood buffer 35.3% wiw
monresctive ingredients 372 %wiw
glucose oxidase (microbial. 1 2307) I.'Nﬁl‘.‘\:‘
oo | R 0 s
e o
cactive I 26.2% wiw
sodium nitroprusside 5.7% wiw
Ketone monreactive ingredients 29.99% wiw
bufer 4% wiw
swul.e_uniwuidm Em :‘;w
Leukoe: iaponium sa k W
- batter o268 wiw
monreactive ingredients 1T% wiw
pmbucnd N-(I ~Naphthol) 1.3% wiw
ilomd 09w
ks Wlmlln H0.6% wiw
it b bt
muw ingrediens ?
4 K
Specific Graviy wii(mcllu-! wlﬁmm "
2w
sodium hydroxide 5,00 wiw
bromeresal 3.3% wiw
bromihymo : S50 wiw
pH nanreactive ingredients A1, 7% wiw
2 A-dichboroaniline dissonium salt [l
iz biafler 5T 3%wiw
Bilinubin nomreactive ingredicnts 121 %wiw
fast B blue 0.2%wiw
buffer ; 9B, D%
1 E%wiw
2.6-dichloroindophenolate hydmie 0.8%wiw
Ascarbic acid buffer 40 Twiw
moarcaclive ingredicnts 385wl
3,5-dinitro-benzoicaid Bl

- 4.
Creatinine buffer B3 2%wlw
monresctive ingredients 1o
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H-Cr Series

Slapimo tyrimo reagenty juostelés naudojimo instrukcija
Perzitira:2009-09

Produkto pavadinimas: juostelés slapimo tyrimui.
Specifikacija: 100 juosteliy buteliuke, 50 juosteliy buteliuke, 25 juostelés buteliuke.

Produkto Tyrimo parametrai
tipas
H13- Cr Urobilinogenas, bilirubinas, ketonas, kreatininas, kraujas, baltymas,

mikroalbuminas, nitritas, leukocitai, gliukoze, specifinis tankis, pH ir
askorbo rigstis.

H12-Cr Urobilinogenas, bilirubinas, ketonas, kreatininas, kraujas, baltymas,
mikroalbuminas, nitritas, leukocitai, gliukozé, specifinis tankis, pH.
H2-Cr Mikroalbuminas ir kreatininas.

Ankstyvas mikroalbumino tyrimas gali padéti aptikti keleta ligy.

1) Praktiné verté pacientams su aukstu kraujo spaudimu: mikroalbumino isskyrimo
lygis yra pastebimai didesnis pacientams su padidéjusiu kraujo spaudimu.
Didéjantis mikroalbumino kiekis yra svarbus prognozinis parametras dél Sirdies ir
kraujagysliy susirgimy.

2) Remiantis mikroalbumino tyrimo rezultatais galima numatyti diabetinés
nefropatijos eiga ir atlikti ankstyva nustatyma. Kadangi ankstyvasis klinikinis
signalas dél diabetinés nefropatijos yra mikroalbumino buvimas slapime, Sis
tyrimas yra labai naudingas diabetu sergantiems pacientams laiku imtis tinkamy
priemoniy.

3) Mikroalbumino tyrimas yra jautrus indikatorius dél mikrokraujagysliy pazeidimo
dél diabeto komplikacijy

Produkto Tinkantys instrumentai

tipas

H13- Cr Dirui HC-100/300/500/800, NC-100/300/500/800 slapimo analizatorius
H12-Cr Dirui HC-100/300/500/800, NC-100/300/500/800 slapimo analizatorius
H2-Cr Dirui HC-100/300/500/800, NC-100/300/500/800 slapimo analizatorius

Méginio surinkimas ir paruosimas 5

Sviezy slapima surinkite j Svary ir sausa konteinerj. Slapimo necentrifuguokite. Pries
atliekant tyrima, Slapima sumaisykite. Po surinkimo tyrimas turi biti atliekamas per
valanda. Visi méginiai turi buti surenkami ir laikomi sanitarinémis sglygomis.
Pastaba: vanduo negali buti naudojamas kaip neigiama kontrolé. Konservantai
nesustabdys ketony, bilirubino ar urobilinogeno irimo. Jei méginiai bus pernelyg ilgai
laikomi, bakterinis augimas paveiks gliukozés, pH, nitrity ir kraujo tyrimy rezultatus.

Vizualaus nuskaitymo technologija
1. Iséme juostele iS buteliuko, nedelsiant jj uzdarykite.
2. |merkite juostelés reagenty laukelius j Slapimo méginj ir nedelsiant jg istraukite.
3. Juostelés krastg braukite per konteinerio krasta, kad pasalintuméte méginio
pertekliy.




4. Horizontaliai laikydami juostele, palyginkite laukeliy spalva su spalvy lentele,
esancia ant buteliuko. Pasizymékite rezultata. Vertinant pusiau kiekybinj
rezultata, rezultata nuskaitykite laikydamiesi laiko, nurodyto spalvy lenteléje. pH
ir baltymo rezultatai gali biiti nuskaitomi per 60 sekundziy po jmerkimo. Vertinant
kokybinj rezultata, juostelé turi buti nuskaitoma per 1-2 minutes po jmerkimo. Jei
yra gaunamas teigiamas rezultatas, tyrima kartokite ir po nurodyto laiko
pakartotinj rezultatg sulyginkite su spalvy lentele. Spalvos pasikeitimas po

2minuciy neturi jokios diagnostinés vertés.
1 L =
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Instrumentinio nuskaitymo technologija
Laikykités instrukcijy, pateikiamy atitinkamo instrumento naudojimosi instrukcijoje.

Laikymas

Juostelés turi buti laikomos originaliame buteliuke. Niekada nenaudokite produkto
pasibaigus jo galiojimo laikui. Juostelé gali biiti naudojama tik vieng karta. Neisimkite
sugeriklio. Juosteles is buteliuko iSimkite pries pat naudojima. Juostelés turi buti
laikomos sausoje vietoje prie 2°C-30°C temperatiros. Nelaikykite juosteliy Saldytuve ir
saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos. Nelieskite juostelés reagenty laukeliy.
SAUGOKITE NUO APLINKOS DREGMES, SVIESOS IR KARSCIO - TAI BUTINA, NORINT
JUOSTELES APSAUGOTI NUO PAKITIMY.

Juostelés pazeidimas gali jtakoti reagenty laukeliy spalvos dingimg arba patamséjima.
Tokiu atveju, arba jei tyrimo rezultatas yra abejotinas, patikrinkite, ar nesibaigé
juosteliy galiojimo laikas. Taip pat palyginkite su kontroliniu Slapimu. Panaudotas
juosteles iSmeskite kaip atliekas pagal laboratorijy biologiskai pavojingy medziagy
utilizavimo taisykles.

Reakcijos principas

Gliukozé: gliukozé, oksiduota gliukozés oksidazés, katalizuoja gliukuroninés riigsties ir
vandenilio peroksido formavimasi. Veikiant peroksidazei, vandenilio peroksidas islaisvina
neo ekotipo oksida [0]. [O] oksiduoja jodido kalj, kuris sukelia spalvos pakitima.
Bilirubinas: rlgstinéje terpéje tiesioginis bilirubinas ir dichlorobenzenas isskiria
azodaziklius.

Ketonas: Sarminéje terpéje acetoacetatas ir natrio nitroprusidas sukelia reakcija, kurios
metu atsiranda violetiné spalva.

Specifinis tankis: drusky formos elektrolitai (M*X") sSlapime reaguoja su poli metil vinil
eteriu ir maleino rigstimi (-COOH), kuri yra silpnai rigstinis jony apkeitéjas. Reakcijos
metu atsiranda hidrogeninis jonogenas, kuris reaguoja su pH indikatoriumi ir sukelia
spalving reakcija.



Kraujas: hemoglobinas reaguoja kaip peroksidazé. Jis gali jtakoti peroksidaze islaisvinti
neo ekotipo oksida (0). (O) Oksiduoja indikatoriy ir ir sukelia spalvine reakcija.

pH: taikomas pH indikatoriaus metodas.

Baltymas: naudojamas baltymo indikatoriaus klaidos principas. Specifinio pH
indikatoriuje esantys anijonai yra pritraukiami katijony, esanciy ant baltymo molekulés.
Tai jonizuoja indikatoriy ir sukelia spalvine reakcija.

Urobilinogenas: stiprioje riigstinéje terpéje urobilinogenas ir diazonis gamina rozinius
azodaziklius.

Nitritas: Slapime esantis nitritas ir aromatinis amino sulfanilamidas yra diazodizuoti, kad
formuotuysi diazonio junginys. Diazonio junginys reaguoja su tertahidrobenzokvinolino 3-
fenoliu ir sukelia spalvine reakcija.

Leukocitai: granuliocitai turi esteraziy, kurios katalizuoja pirolo amino riigsties esterio
hidrolize ir islaisvina 3-hidroksi 5-feni pirola. Pirolas, reaguodamas su diazoniu, formuoja
violetine spalva.

Mikroalbuminas: sulfono ftaleino dazas yra labai jautrus mikroalbuminui, naudojant
baltymo klaidos metoda.

Askorbo riigstis: esant Sarminéms saglygoms, askorbo riigstis su 1,2-dihidroksi alkenais
deoksidizuoja mélynga 2,6-dichloroindofenolatga j bespalvij N-(p-feno)-2,6-dichloro-P-
amino fenolj.

Kreatininas: esant Sarminéms salygoms, kreatininas ir 3,5-dinitro-benzoiné rigstis
sureaguoja ir generuoja spalvinj kompleksa.

Bdtina atkreipti démesj

Gliukozeé

Tyrimas yra skirtas gliukozeés specifiskumui nustatyti. Dél bet kokiy Slapime esanciy
medziagy klaidingai teigiamy rezultaty neblna. Kai askorbo riigsties koncentracija yra <
0.28mmol/L, 0.28mmol/L gliukozé gali sukelti reagenty juostelés spalvos pakitimus. Kai
askorbo riigsties koncentracija yra > 2.8mmol/L arba acetoacetinés riigsties
koncentracija yra > 1.0mmol/L, méginys su gliukozés koncentracija 3~7mmol/L, gali
duoti klaidingai neigiamus rezultatus.

Bilirubinas

Paprastai netgi patys jautriausi metodai $lapime negali aptikti bilirubino. Slapime
esantis net ir mazas kiekis bilirubino yra nenormalu. Yra vaisty, kurie slapima nudazo
raudona spalva, pvz., fenazopiridinas gali jtakoti tyrimo rezultata. Didelé askorbo
ragsties koncentracija gali jtakoti klaidingai neigiamo rezultato atsiradima.

Ketonas

Reagenty juostelé reaguoja su acetoacetine rigstimi ir acetonu, esanciu slapime.
Reakcija nevyksta su B-hidro butinine rtgstimi. Normalus Slapimo méginiai paprastai
rodo neigiamus rezultatus. Pigmentuotas Slapimas arba slapimas, turintis daug levodopos
metabolity, gali rodyti klaidingai teigiamus rezultatus.

Specifinis tankis

Reagenty juostelé gali aptikti specifinj tanki ribose nuo 1.000 iki 1.030. paprastai,
vidutiné paklaida tarp juostelés tyrimo ir lZio rodiklio metodo yra tik 0.005. 0.005
galima pridéti prie rezultato, gauto is Slapimo, kurio pH yra didesnis nei 6.5. Slapimo
tyrimy analizatorius Sias korekcijas atlieka automatiskai. Nejoninés slapimo
sudedamosios dalys, tokios kaip gliukozé ar rentgenokontrastiski dazai, nejtakos tyrimo
rezultaty. Stipriai buferizuotas Sarminis slapimas gali duodi Zemas vertes, lyginant su



kitais metodais. Esant nedideliam baltymuy kiekiui (1.75g/L), specifinio tankio rezultatas
gali buti padidintas.
Kraujas
Tarp pacienty gali pasitaikyti ,,pédsako reakcija. Individualiems atvejams yra
eritrocitai) arba zalia spalva (hemoglobinas/mioglobinas) atsiranda po 60 sekundziy -
meéginj bitina tirti iSsamiau. Kraujas daznai randamas moterims menstruacijy metu.
150ug/L - 620ug/L hemoglobino, kas apytiksliai prilygsta 5-15 sveiky eritrocity
lasteliy/pulL.
Reagenty juostelé yra labai jautri hemoglobinui ir todél gali buti naudojama kaip
papildoma priemoné mikroskopiniame tyrime. Juostelés jautrumas gali sumazéti dél
Slapime esancio didelio specifinio tankio. Juostelé yra vienodai jautri ir hemoglobinui, ir
mioglobinui. Tam tikros oksiduojancios medziagos, tokios kaip hipochloridas, gali jtakoti
klaidingai teigiamy rezultaty atsiradima. Mikrobiné peroksidazé, siejama su Slapimo taky
infekcija, taip pat gali sukelti klaidingai teigiamus rezultatus. Askorbo rigsties
koncentracija, mazesné nei 5.0mmol/L, nejtakoja tyrimo rezultaty.
pH
Tyrimo juostelé aptinka pH, ribose nuo 5.0 iki 8.5 vizualiai ir nuo 5.0 iki 9.0
instrumentu.
Baltymas ir mikroalbuminas
Suaugusio zmogaus normali albumino koncentracija slapime yra mazesné nei 20mg/L.
Rezultatai, patenkantys j 20 ~ 200mg/L ribas, indikuoja apie mikro albuminurija.
Rezultatai, didesni nei 200mg/L, indikuoja apie klinikine proteinurija. Kai albumino
iSskyrimas yra 30 ~ 300mg per 24 val., tai yra prognozinis signalas dél mikro
albuminurijos. Mikroalbumino Slapime padidéjimas gali biiti susijes su fiziniu kraviu,
slapimo taky infekcija ar tmiu uzdegimu.
Mikroalbumino tyrimo metu Sis parametras yra nustatomas tiksliai ir specifiskai.
Rezultatas, lygus 15 mg/dL, indikuoja apie kliniking albuminurija. Tyrimas néra
jtakojamas kity baltymy, kuriy koncentracija yra maziausiai devynis kartus didesné nei
iSskyrimo lygis, nustatytas kaip nenormalus.
Albumino tyrimo laukelis yra skirtas albumino turiui nustatyti, o reagenty juostelé turi
maza jautruma mucinogenams bei globulinui, kurie gali reaguoti tik tada, kai jy
koncentracija yra didesné nei 60mg/L. Matoma hematurija (x5mg/L) taip pat gali sukelti
klaidingai teigiama rezultata.
Mikroalbumino padidéjimas slapime gali atsirasti dél keleto priezasciy:
1) kartais pasirodantis mikroalbuminas gali signalizuoti apie fiziologine proteinurija,
pvz., funkciné proteinurija ar ortostatine proteinurija, sukelta dietos, fiziniy pratimy
ar streso.
2) jei yra pastovus teigiamas rezultatas arba jei kartu su teigiamu mikroalbumino
rezultatu yra teigiamas kraujo tyrimo rezultatas, arba gliukozés rezultatas, tai yra
labai svarbus klinikinis rodiklis.
Baltymo tyrimo laukelis néra specifinis tam tikram baltymui. Ir kiti baltymai, ne tik
albuminas, gali reaguoti ir rodyti teigiama rezultata. Tyrimas yra maziau jautrus
mukobaltymamas ir globulinams, kurie paprastai yra aptinkami esant 60mg/gL ar
didesnéms koncentracijoms. Matoma hematurija (=5mg/L) taip pat gali sukelti klaidingai
teigiama rezultata.



Urobilinogenas

Reagenty juostelé aptinka ir mazas urobilinogeno koncentracijas (3p mol/L). gautas 33pu
mol/L rezultatas yra kritiné verté. Neigiamas rezultatas neatmeta urobilinogeno buvimo
galimybés.

Nitritas

Gram-neigiamos bakterijos Slapime konvertuoja nitratg j nitrita. Reagenty juostelé yra
specifiska nitritui ir nereaguoja su kitomis medziagomis. Juostelés reagento laukelyje
atsiradusios rozinés démelés ar roziniai laukelio kampai negali bati interpretuojami kaip
teigiamas rezultatas. Taciau, jei visas laukelis yra rozinis, tai reiskia, jog rezultatas yra
teigiamas. Spalvos intensyvumas ir bakterijy skaicius slapime néra tiesiogiai proporcingi.
Neigiamas rezultatas gali atsirasti todél, kad (1) slapime néra organizmy, galinCiy nitratg
konvertuoti j nitrita, (2) slapimas nebuvo pakankamai ilgai laikomas Slapimo pusléje, (3)
maiste nebuvo nitraty. Tyrimo jautruma gali sumazinti didelis specifinis tankis.
2.8mmol/L askorbo rigsties nedaro jtakos tyrimo rezultatams.

Leukocitai

Reagenty laukelis reaguoja su leukocity esteraze. Normalds Slapimo méginiai paprastai
rodo neigiama rezultata. Teigiami rezultatai (+ ar didesni) yra kliniskai reikSmingi.
Individualiai pastebéti ,,pédsakiniai“ rezultatai yra abejotinos klinikinés svarbos; taciau
pakartotinai randami ,,pédsakiniai“ rezultatai yra kliniskai reikSmingi. Kartais teigiami
rezultatai yra gaunami su motery méginiais, kurie yra uztersti maksties isskyromis.
Padidéjusi gliukozés koncentracija (160mmol/L) ar didelis specifinis tankis gali jtakoti
sumazinto tyrimo rezultato atsiradima.

Askorbo rugstis 5

Sis juostelés laukelis aptinka askorbo riigstj slapime. Sio tyrimo metu yra suzinomas
askorbo rigsties kiekis organizme ir jos poveikj gliukozés, bilirubino, kraujo ir nitrito
tyrimy rezultatams. Tyrimo jautrumas sumazéja meéginyje esant oksidantams (kalio
permanganatui, hipochloritui).

Kreatininas

Normali suaugusio zmogaus kreatinino koncentracija slapime yra 0.6-2.0g/24val.(apie
4.4-17.7 mmol/L su tyrimo juostele). Koncentruotame ir rytiniame slapime kreatinino
kiekis bus didesnis (gali buti didesnis nei 17.7 mmol/L). Komponento koncentracija gali
buti ir atskiesta, pvz. dél pernelyg didelio vandens ar kity medziagy vartojimo, arba dél
poliurijos (rezultatas gali bati mazZesnis nei 50mg/dL). Matoma hematurija (=50mg/L)
arba cimetidinas taip pat gali sukelti klaidingai teigiama rezultata.

Albumino - kreatinino santykis

Normalus albumino kiekis suaugusio zmogaus Slapime yra mazesnis nei 30mg albumino/g
kreatinino (3.4mg albumino/mmol kreatinino); jei méginio santykio rezultatas patenka j
ribas nuo 30 iki 300mg/g (3.4~33.9mg/mmol), tai gali indikuoti apie mikroalbuminurija,
o proteinurija gali buti jtariama prie rezultato >300mg/g (>33mg/mmol).



Rezultaty lentelé
Gali bati naudojami jprastiniai ir tarptautiniai vienetai.

Tyrimo Sutrumpinimas | Rodomas ar atspausdinamas rezultatas
parametras |prastiniai vienetai Tarptautiniai vienetai
10 mg/L | 80 mg/L 10 mg/L 80 mg/L
Mikroalbuminas | MA 30 mg/L 150 mg/L 30 mg/L 150 mg/L
10 mg/L | 200 mg/L 0.9 mg/L | 17.7 mg/L
Kreatininas Cr 50 mg/L 300 mg/L 4.4mg/L | 26.5mg/L
100 mg/L 8.8 mg/L
<30 mg/g (normalu) <3.4 mg/mmol (normalu)
Albumino- 30-300 mg/g 3.4-33.9 mg/mmol
kreatinino A:C (nenormalu) (nenormalu)
santykis >300 mg/g (labai >33.9 mg/mmol (labai
nenormalu) nenormalu)

Tamsiau pazyméti nenormalds rezultatai.

Veiksmingumo charakteristika

Specifinio veiksmingumo charakteristika yra paremta klinikinémis ir analitinimés
studijomis. Klinikiniuose méginiuose jautrumas priklauso nuo keleto faktoriy: spalvos
kintamumo, inhibitoriniy faktoriy buvimo ar nebuvimo, specifinio tankio, pH suvokimo
bei aplinkos apsvietimo vizualinio nuskaitymo metu. Dél méginiy ir nuskaitymo
nepastovumo, méginiai su analitémis, patenkanciomis i nominalius lygius, gali duoti bet
kokio lygio rezultatus. Rezultatai ties lygiais, didesniais nei antras teigiamas lygis
baltymui, gliukozei, ketonui ir urobilinogenui, paprastai bina viename tikrosios
koncentracijos lygyje. Tikslaus atitikimo tarp jvertinimo zmogaus akimi ir instrumento
optine sistema, gali ir nebati.

Procediros apribojimai

Kaip ir visi kiti laboratoriniai tyrimai, galutinés diagnostinés ar terapeutinés isvados
negali buti daromos remiantis vieno tyrimo rezultatais ar vienu metodu.

Specifinio veiksmingumo charakteristika yra paremta klinikinémis ir analitinimés
studijomis. Klinikiniuose méginiuose jautrumas priklauso nuo keleto faktoriy: spalvos
kintamumo, inhibitoriniy faktoriy buvimo ar nebuvimo, specifinio tankio, pH suvokimo
bei aplinkos apsvietimo vizualinio nuskaitymo metu. Dél méginiy ir nuskaitymo
nepastovumo, méginiai su analitémis, patenkanciomis j nominalius lygius, gali duoti bet
kokio lygio rezultatus. Rezultatai ties lygiais, didesniais nei antras teigiamas lygis
baltymui, gliukozei, ketonui ir urobilinogenui, paprastai buna viename tikrosios
koncentracijos lygyje. Tikslaus atitikimo tarp jvertinimo zmogaus akimi ir instrumento
optine sistema, gali ir nebiti dél skirtingo instrumento optinés sistemos ir Zzmogaus akies
spalvos suvokimo.

Pastabos:

1. Tik profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui.

2. Juostelés turi bati laikomos originaliame buteliuke. Juosteles is buteliuko iSimkite
pries pat naudojima. NeiSimkite sugériklio. ISéme juostele iS buteliuko, nedelsiant jj
uzdarykite.




3. Niekada nenaudokite produkto pasibaigus jo galiojimo laikui. Visada patikrinkite, ar
juostelé yra tinkamo galiojimo. Jei matote juostelés pakitimy, atlikite kokybés kontrole.
4. Vanduo negali bati naudojamas kaip neigiama kontrolé.

5. Juostelé gali buti naudojama tik vieng karta.

6. Pries juosteliy naudojima butina perskaityti naudojimo instrukcija.

7. Prasome laikytis laboratorijoje taikomy biologiskai pavojingy atlieky iSmetimo
procedury.

8. Nelaikykite juosteliy saldytuve. Juostelés turi buti laikomos sausoje, nuo saulés
Sviesos apsaugotoje vietoje. Nelieskite juostelés reagenty laukeliy. Norint iSsaugoti
juosteliy reaktyvuma, jas butina saugoti nuo aplinkos drégmeés, Sviesos ir karscio.

H-CR SERIES SLAPIMO TYRIMO JUOSTELES JAUTRUMO IR TYRIMO RIBOS

Parametras Jautrumas Instrumento tyrimo Vizualaus tyrimo
ribos ribos
Gliukozé (mmol/L) 2,8-5,6 Neig. -56
Baltymas (g/L) 0,15-0,3 Neig.3,0 Neig. -20,0
Mikroalbuminas (mg/L) 30-80 10-150 10-150
Ketonas (acetoacetiné 0,5-1,0 Neig. -7,8 Neig. -16
rdgstis mmol/L)
Kraujas (Ery/pL) 5-15 Neig. -200
Bilirubinas (n mol/L) 8,6-17 Neig. -130
Nitritas (u mol/L) 13-22 Neig. - Teig.
Leukocitai (leuko/pL) 5-15 Neig. -500
Urobilinogenas (1 mol) 3,4-17 3,4-135
Askorbo rigstis 0,6-1,4 0-5,7
(mmol/L)
Kreatininas (mmol/L) 0.9-26.5
pH 5,0-9,0 5,0-8,5
Specifinis tankis 1,005-1,030 1,000-1,030
REAKTYVUS INGREDIENTAI
Mikroalbuminas Sulfono ftaleinas 2,2% wiw
Buferis 96,0% w/w
Nereaktyvus ingredientai 1,8% w/w
Baltymas Tertrabromfenolio mélis 0,1% w/w
Buferis 97,4% w/w
Nereaktyvus ingredientai 2,5% wiw
Kraujas Disopropilbenzeno dihidro peroksidas | 26,0% w/w
Tetrametilbenzidinas 1,5% w/w
Buferis 35,3% w/w
Nereaktyvus ingredientai 37,2% wiw
Gliukozé Gliukozés oksidazé (mikrobinis 123U) | 1,7% w/w
Peroksidaze (krieny 203U) 0,2% w/w
Kalio jodidas 0,1% w/w
Buferis 71,8% w/w
Nereaktyvus ingredientai 26,2% w/w
Ketonas Natrio nitroprusidas 5,7% wW/w




Buferis 29,9% w/w
Nereaktyvus ingredientai 64,4% w/w
Leukocitai Pirolo amino rigsties esteris 4,3% wW/w
Diazonio druska 0,4% w/w
Buferis 92,6% W/w
Nereaktyvus ingredientai 2,7% Wiw
Nitritas p-arsaniliné rigstis-N-(1-Naftol)-
etilenediaminas 1,3% w/w
tetrahidrokvinolinas 0,9% w/w
Buferis 89,6% w/w
Nereaktyvus ingredientai 8,2% w/w
Specifinis tankis Bromtimolio mélis 4,8% w/w
Poli (metil vinil eteris su maleino
anhidridu) 90,2% w/w
Natrio hidroksidas 5,0% w/w
pH Bromeresolio zaliasis 3,3% w/w
Bromtimolio mélis 55,0% w/w
Nereaktyvus ingredientai 41,7% Wiw
Bilirubinas 2,4-dichloroanilino diazonio druska 0,6% w/w
Buferis 57,3% w/w
Nereaktyvus ingredientai 42,1% w/w
Urobilinogenas ,»Fast B“ melis 0,2% w/w
Buferis 98,0% w/w
Nereaktyvus ingredientai 1,8% w/w
Askorbo rigstis 2,6-dichloroindofenolatao hidratas 0,8% w/w

Buferis
Nereaktyvus ingredientai

40,7% wi/w
58,5% w/w

Kreatininas

3,5-dinitro-benzoiné rigstis
Buferis
Nereaktyvus ingredientai

4,8% w/w
85,2% w/w
10% w/w

Simboliai ir zyméjimas

*’Hﬁ Laikymo temperatira
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c € Sios juostelés atitinka direktyva 98/79/EC(IVD direktyva)
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