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06334601001 ‘ ¥/ 400 ‘ cobas u 601 Slapimo analizatorius
Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Démesio Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezilros specialistams.

Neatidarykite vidinio maiSelio prie$ naudojima.
Nedelsiant jdékite kasete j analizatoriy.

Paskirtis

cobas u pack yra kaseté su tyrimy juostelémis, skirta kokybiniam ir pusiau
kiekybiniam pH, leukocity, nitrity, baltymo, gliukozés, ketony, urobilinogeno,
bilirubino, spalvos ir efitrocity nustatymui Slapime naudojant cobas u 601
$lapimo analizatoriy. Sie rodikliai yra naudingi vertinant inksty, $lapimo
taky, kepeny ir metabolines ligas.

Tik profesionaliam naudojimui.

Tyrimo principas

pH: Tyrimo juosteléje yra indikatoriy metilo raudonojo, fenolftaleino ir
bromotimolio mélynojo, kurie specifiskai reaguoja su H*-jonais.

Leukocitai (LEU): Tyrimo metu nustatoma granulocity esterazé. Esterazés
skaido indoksilo esterius, taip atpalaiduotas indoksilas reaguoja su diazonio
druskomis, susidarant violetinés spalvos medziagai.

Nitritai (NIT): Tyrimas yra pagrjstas Griess testo principu ir yra specifiSkas
nitritams. Reakcijos metu nitrity buvimas, taigi netiesiogiai ir nitritus
produkuojancios bakterijos Slapime, nustatomas ant tyrimo zonos,
susidarant rausvai-raudonai spalvai. Netgi nezymiai rausva spalva rodo
reikSmingg bakteriurija.

Baltymas (PRO): Tyrimas yra pagrjstas pH indikatoriaus paklaidos dél
baltymy principu. Jis ypa¢ jautrus albuminui.

Gliukozé (GLU): Gliukozés nustatymas yra pagrjstas specifine gliukozés
oksidazés/peroksidazés reakcija (GOD/POD metodas).

Ketonai (KET): Tyrimas yra pagrjstas Legalio tyrimo principu ir yra
jautresnis acetoacto rugsciai nei acetonui.

Urobilinogenas (UBG): Stabili diazonio druska beveik iSkart reaguoja su
urobilinogenu, susidarant raudonai azo medziagai.

Bilirubinas (BIL): Tyrimas yra pagrjstas bilirubino jungimosi su diazonio
druska principu. Net nezymus parausvéjimas reiskia teigiama, t.y.
patologinj, rezultata. Kitos Slapimo sudedamosios dalys suteikia daugiau ar
maziau intensyviai geltong spalva.

Kraujas (ERY/Hb): | peroksidaze panaSus hemoglobino ir mioglobino
poveikis katalizuoja indikatoriaus oksidacijg veikiant organiniam
hidroperoksidui, esan¢iam tyrimo popieriuje, susidarant mélynai-zaliai
spalvai.

Kompensacijos zona (COMP): Si balta zona, kuri néra impregnuota
reagentais, leidZia instrumentui kompensuoti savajg Slapimo spalva, tiriant
leukocitus, nitritus, gliukoze, ketonus, urobilinogena, bilirubina, eritrocitus ir
nustatant Slapimo spalvg (COL).

Reagentai
Kiekvienam tyrime yra Sie 1 cm? tyrimo ploteliai:

pH: Bromotimolio mélynasis 13.9 pg; metilo raudonasis 1.2 pg;
fenolftaleinas 8.6 pg

Leukocitai: Indoksilkarboninés rugsties esteris 15.5 g;
metoksimorfolinbenzeno diazonio druska 5.5 pg

Nitritai: 3-hidroksi-1,2,3,4-tetrahidro-7,8-benzochinolinas 33.5 pg;
sulfanilamidas 29.1 ug

Baltymai: 3',3”,5',5"-tetrachlorfenolio-3,4,5,6-tetrabromosulfoftaleinas
13.9 g

Gliukozeé: 3,3',5,5-tetrametilbenzidinas 103.5 pg; GOD 6 U, POD 35 U
Ketonai: Natrio nitroprusidas 157.2 pg

Urobilinogenas: 4-metoksibenzeno-diazonio-tetrafluoroboratas 67.7 ug
Bilirubinas: 2,6-dichlorbenzeno-diazonio-tetrafluoroboratas 16.7 pg

Kraujas: 3,3',5,5-tetrametilbenzidinas 52.8 pg;
2,5-dimetil-2,5-dihidroperoksiheksanas 297.2 g

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Atkreipkite démesj: Jeigu kaseté buvo laikoma Saldytuve, prie§ naudojimg
ja buting bent valandg palikti atSilti kambario temperaturoje.

Kasetéje yra netoksisky silikatiniy drégme sugerian¢iy medziagy
(desikanty). Per klaidg prarijus, gerti didelj vandens kiekj.

Tyrimo juosteliy indelio kamstelyje yra netoksisky silikaty pagrindu
pagaminty drégme sugerian¢iy medZiagy (desikanty), kurios neturi bti
pasalintos. Per klaidg prarijus, gerti didelj vandens kiek].

Reagenty paruo$imas

Paruosti naudojimui.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikykite kasete 2-30 °C temperatiroje.

|déjus kasete j analizatoriy, tyrimy juostelés ariai uzdarytoje kaseciy
skiltyje yra stabilios 14 dieny. Pragjus Siam laikui kasetg reikia pakeisti
nauja.

Nenaudokite kasetés po nurodytos galiojimo datos.

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Slapimo paémimui naudokite tik Svarius, gerai iSplautus indelius.

Nedékite j Slapima konservanty.

Naudokite $vieZia, necentrifuguota $lapima.! Slapimo méginys neturi stovéti

ilgiau nei 2 valandos pries tyrima." Méginiy surinkimui ir paruoimui

naudokite tik tinkamus mégintuvélius ir surinkimo talpyklas, kadangi dél

detergenty ar stipriai oksiduojan¢iy dezinfektanty méginio surinkimo

indelyje gali biti nustatomi klaidingai teigiami rezultatai, ypa¢ gliukozés ir

baltymo.

Siekiant iSvengti uzterSimo komensaline abiejy ly&iy Slaplés flora

rekomenduojama naudoti vidurio srovés $lapima.? Nelaikykite Slapimo

méginiy saulés spinduliuose, kadangi jie indukuoja bilirubino ir

urobilinogeno oksidacijg ir nulemia klaidingai Zemus 8iy dviejy parametry

rezultatus.2 Motery $lapimo méginius gali uzter$ti maksties sekretas ar

menstruacijy kraujas.?

Diagnostika ir gydymas neturéty bati pagrjsti tik vieno tyrimo rezultatais, bet

turéty bati grindziami visy medicininiy radiniy kontekste. Abejotinais atvejais

patariama pakartoti tyrimg nutraukus vaisto vartojima.

Pateiktos medziagos

. 06334601001, kaseté su 400 tyrimo juosteliy

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 06390498001, cobas u 601 Slapimo analizatorius

. 06390579001, cobas u kalibravimo juostelés

= Toliau nurodytos kontrolinés medziagos

= Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

1. I8skleiskite ir zirklémis atidarykite aliuminio maiselj (1 iliustracija).

2. I1Simkite tyrimo juosteliy kasete i§ pakuotés ir nuimkite du apsauginius
padékliukus (2 iliustracija).
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3. Nedelsiant jdékite tyrimo juosteliy kasete j cobas u 601 Slapimo

analizatoriy (3 iliustracija).

Laikykités tinkamo jdéjimo ir tinkamos pozicijos instrukcijy, nurodyty
analizatoriaus naudotojo vadove. Siose instrukcijose taip pat nurodytos
“itos darbo su kasete atsargumo priemones.

Atkreipkite démes;j: Jeigu kaseté laikoma atidarytame maiSelyje arba turi
salytj su oru (drégme, azoto oksidais) daugiau nei 3 minutes, aplinkos
sglygos gali nulemti tyrimo zony spalvos poky¢ius ir sugadinti reagentus.
To reikéty vengti. Nenaudokite kasetés jei matote rySkius pakuotés
pazeidimus arba tyrimo juosteliy sluoksniai kasetéje yra netolygiai iSsidéste,
arba jeigu tyrimo juostelés yra nejprastos spalvos.

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Kalibravimas

cobas u kalibravimo juostelés yra naudojamos cobas u 601 Slapimo
analizatoriaus fotometro kalibravimui. Detalesnés informacijos ieSkokite
analizatoriaus naudotojo vadove.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite rinkoje esanéias $lapimo kontrolines
medziagas ar kitas tinkamas kontrolines medziagas.
Rekomenduojama naudoti Sias kontrolines medziagas i$ Bio-Rad:

Bio-Rad qUAntify Plus Control

Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skai¢iavimas

Po to, kai instrumentas priima tyrimo juostele, ji vertinama atspindzio
fotometrijos blidu. Rezultatai yra automatiSkai apskaiciuojami ir

atspausdinami ant prane$imo kaip "normal", "neg", "pos" arba kaip
koncentracijy reikSmés.

Apribojimai - poveikiai

Buvo tirta potenciali vaisty ir endogeniniy medziagy saveikg su

cobas u pack tyrimo parametrais.

Visi parametrai buvo patikrinti su neigiamais $lapimo méginiais ir Slapimo
méginiais papildytais iki pirmo teigiamos koncentracijos intervalo.

Vaistai buvo tirti tokiomis koncentracijomis Slapime, kurios nustatomos
naudojant vaistus terapinémis ir didesnémis dozémis.

Reik8mingo vaisty poveikio koncentracijoms nebuvo nustatyta, kaip
nurodyta toliau:

cobas’

Parametras | Terapinis Jokios Poveikis virsijus
vaistas saveikos iki | nurodyta
koncentracija
GLU Askorbo rigstis | 250 mg/L klaidingai normalls
rezultatai
KET Cefoksitinas 4000 mg/L padidéje teigiami
rezultatai
N-Acetilcisteinas | 20 mg/L klaidingai teigiami
rezultatai ir padidéje
teigiami rezultatai
Levodopa 650 mg/L padidéje teigiami
rezultatai
Metildopa 600 mg/L padidéje teigiami
rezultatai
UBG Gabapentinas 2400 mg/L klaidingai normaliis
rezultatai
Fenazopiridinas | 150 mg/L klaidingai teigiami
rezultatai ir padidéje
teigiami rezultatai
BIL Amoksicilinas 8000 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai
Askorbo rugstis | 600 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai
ERY Askorbo rugstis | 1000 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai
Gabapentinas 7200 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai
Ibuprofenas 750 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai
Levodopa 375 mg/L klaidingai teigiami
rezultatai ir padidéje
teigiami rezultatai
Metildopa 800 mg/L klaidingai teigiami
rezultatai ir padidéje
teigiami rezultatai
Saliciluriné ragstis | 2400 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai

ReikSmingo endogeniniy medziagy poveikio koncentracijoms nebuvo
nustatyta, kaip nurodyta toliau:

Jokios
saveikos iki

Parametras | Endogeniné

medziaga

Poveikis virsijus
nurodyta
koncentracija

Parametras | Terapinis Jokios Poveikis virsijus

vaistas sgveikos iki | nurodyta
koncentracijg

NIT Askorbo ragstis | 1500 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai

Fenazopiridinas | 150 mg/L klaidingai teigiami
rezultatai

PRO Saliciluriné ragstis | 4800 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai

LEU Bilirubinas 200 mg/L klaidingai teigiami

rezultatai ir padidéje
teigiami rezultatai

Gliukozé 10000 mg/L | klaidingai neigiami

rezultatai

Hemoglobinas 200 mg/L klaidingai teigiami
rezultatai ir padidéje
teigiami rezultatai
klaidingai neigiami
rezultatai, klaidingai
teigiami rezultatai ir

padidéje teigiami

Urobilinogenas 150 mg/L

rezultatai
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Parametras | Endogeniné Jokios Poveikis virsijus Parametras | Endogeniné Jokios Poveikis virsijus
medziaga saveikos iki | nurodyta medziaga saveikos iki | nurodyta
koncentracija koncentracijg
NIT Bilirubinas 200 mg/L klaidingai teigiami ERY Nitritai 40 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai rezultatai
Kreatininas 9000 mg/L | klaidingai neigiami Slapimo ragstis 800 mg/L klaidingai neigiami
rezultatai rezultatai
Hemoglobinas 400 mg/L klaidingai teigiami Urobilinogenas 600 mg/L klaidingai teigiami
rezultatai rezultatai ir padidéje
Urobilinogenas 90 mg/L Klaidingai neigiami teigiami rezultatai
rezultatai ir Dazni apribojimai:
klaidingai teigiami NIT: ligesnis &lapimo sulaikymas pisléje (4-8 valandas) yra bitinas,
rezultatai siekiant gauti tikslius rezultatus. Antibiotiky ar cheminiy vaisty skyrimas
: TR turéty biti nutrauktas 3 dienos prie$ atliekant tyrima.
PRO Amonis 5000 mg/L k|a|d|ngg| neigiami Daugiau nei 80 % visy bakterijy, sukelianiy Slapimo organy infekcijas, yra
rezultatai gramneigiamos lazdelés (E.coli, Klebsiella, Enterobacter ir Proteus riisys).*
Kreatininas 6000 mg/L | padidéje teigiami Gramneigiamos bakterijos gali redukuoti nitratus Slapime | nitritug ir todeé!
rezultatai gali buti netiesiogiai nustatomos naudojant Sias tyrimo juosteles.? |prastai
normali mityba uZtikrina pakankamai aukstg nitraty kiekj Slapime bakterijy
Hemoglobinas 70 mg/L klaidingai teigiami nustatymui.? Kai kurie uropatogenai, pvz.: Enterococcus spp. ir
rezultatai ir padidéje Staphylococcus spp. (5-15 % bakterijy, sukelianciy Slapimo organy
teigiami ltatai infekcijas),* neredukuoja nitraty Slapime j nitritus, todél nebus nustatomi
giami rezultatai ~1a), e SO L S o
. nepaisant jy koncentracijos $lapime.2 Klaidingai neigiami rezultatai gali
Slapalas 75000 mg/L | klaidingai teigiami atsirasti dél didelés diurezés ir dazno $lapinimosi, nepakankamo gavimo ar
rezultatai ir padidéje per trumpo $lapimo buvimo Slapimo piisléje.
teigiami rezultatai Atkreipkite demesj: Azoto oksidas, esantis atmosferoje, gali daryti poveik]
- A ——— nitrity tyrimo parametro stabilumui.
Urobilinogenas 750mglL | Klaidingai teigiami PRO: Klaidingai teigiami rezultatai gali biti nustatomi po polivinilpirolidono
rezultatai (kraujo pakaitalo) infuzijos.2
GLU Amonis 12500 mg/L | klaidingai normalus UBG: Vaistai, kurie ragstinéje aplinkoje tampa raudoni (pvz.:
rezultatai fenazopiridinas), gali nulemti klaidingai teigiamus rezultatus ar raudong
Bilirubi 400 malL Waidnaai B urobilinogeno parametro spalva.®
firibinas mg a llng&} normatus BIL: Vaistai, kurie rugstinéje aplinkoje tampa raudoni (pvz.:
] rezultatai fenazopiridinas), gali nulemti klaidingai teigiamus rezultatus ar raudong
Slapalas 90000 mg/L | Klaidingai normalils bilirubino parametro spalva.®
rezultatai Kraujas/ERY: Rezultatai rodo vientisus eritrocitus. Koncentracijai esant
= —— mazdaug 5-50 Ery/uL reikSminga hemolizé (galinti atsirasti Slapimui ilgai
Urobilinogenas 120mglL | klaidingai teigiami stovint) nulemia reik§mes, kurios yra aukatesnés nei atitinkamos
rezultatai koncentracijos, pateikiamos nefragmentuotiems eritrocitams. Moterims
KET Kreatininas 5496 mglL | padidéje teigiami kraujo tyrimas gali bati klaidingas nuo 3 dieny prie$ menesines iki 3 dieny
rezultatai po ménesiniy. Todél patariama tuo metu tyrimo neatlikineti. Po fizinio
aktyvumo, pvz.: jtempto bégimo, gali bati nustatomos padidéjusios eritrocity
Hemoglobinas 600 mg/L klaidingai teigiami ir baltymy reik8més, kurios néra ligos poZymis.”
rezultatai ir padidéje Atkreipkite démesj: Buvo itirti pasirinkti aktualds rinkoje esantys vaistai ir
teigiami rezultatai ju metabolitai. Abejotinais atvejais, pakartokite tyrimg nutraukus tam tikro
Urobil 900 malL Kaidingal neiaiami vaisto vartojima.
fobrinogenas mg a Iltngtla'l rlllelgclj?ml . Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
rezultatal, kiaidinga anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.
teigiami rezultatai ir - S
padidéje teigiami T|ke'f|no.s r.elksrpes o o S
rezultatai Remiantis literatura. Remiantis dabartinémis medicininés gairémis.
Bilirubinas 400 mg/L klaidingai neigiami Parametras | Tikétinos reikSmés | Papildoma informacija
rezultatai pH 5. 98
UBG Bilirubinas 400 mg/L klaldlngal normalls LEU <10 LeU/ULZ 10-100 LeU/[JL ribinis2
rezultatai
S— B _ NIT <1 pymol/L Teigiamas rezultatas rodo $lapimo
Nitritai 10mg/L Klaidingai normalus (<0.005 mg/dL)® | organy infekcija, taciau neigiamas
rezultatai rezultatas nepaneigia SOI.6
BIL Urobilinogenas 45 mg/L klaidingai teigiami PRO < 30 mg/dL™0 > 30 mg/dL proteinurija’®
rezultatai ir padidéje - . T
teigiami ; GLU < 25 mg/dL Dienos metu surinktam Slapimui.
giami rezultatai . C
S— A — < 1.4 mmol/L" Naudojant pusiau kiekybines
Nitritai 10 mg/L klaidingai neigiami

rezultatai

reagenty juosteles, tikétinos
reikSmés bendrojoje populiacijoje
yra neigiamos.'?
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Parametras | Tikétinos reikSmés | Papildoma informacija Parametras | Analitinis jautrumas Metody palyginimas®

KET <2 mg acetoacto Ribinis > 2 mg iki 50 mg acetoacto LEU 10 - 30 Leu/uL NEG: 91 %
rigsties/dL™ rlgsties/dL™ POS: 97 %

UBG <1 mg/dLa5 1-4 mg/dL ribinis (4 mg/dL atitinka NIT 0.03 - 0.07 mg/dL NEG: 95 %
2+ ir rodo kepeny pazeidimg)® POS: 94 %

BIL neg.' Kai naudojamas $is metodas, PRO 10 - 18 mg/dL NEG: 96 %
normaliame $lapime nenustatoma albumino POS: 93 %

bilirubino. GLU  [20- 40 mg/dL NEG: 98 %

ERY/Hb |<18Ery/uL Hematurija > 18 Ery/pL POS: 100 %

(< 3 Ery/DPL)3 (2 3 Ery/DPL)™415 KET 3 -7 mg/dL NEG: 94 %
Perskaiciavimui i§ skaiciavimo kameroje DPL j pL POS: 96 %
naudojamas 5.8 perskai¢iavimo daugiklis? UBG 1.0 - 1.6 mg/dL NEG: 96 %

a) Reiksmés, rodomos instrumente, yra suapvalintos lyginant su konvencinémis reiksmemis. POS: 98 %

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reiksmiy tinkamuma savy BIL 0.4-0.6 mg/dL NEG: 93 %

pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas POS: 95 %

reikSmes. '

. ERY 3-15Ery/uL NEG: 95 %

Rezultatai POS: 96 %
Parametras Rezultatai coL  |N.A. Sviesiai geltonas+geltonas:
pH 56,657,8,9 94 %

LEU NEG, 25, 100, 500 Leu/uL Gintarinis: 73 %
NEG, 1+, 2+, 3+ Rudas: 92 %

. 0

NIT NEG. POS Raudonas: 100 %

PRO NEG, 25, 75, 150, 500 mg/dL b) ReikSmés, skirtos neg ir pos, rodo sutampanéiy neigiamy ir teigiamy rezultaty daznj.
NEG, 0.25, 0.75, 1.5, 5.0 g/L Glaudumas
NEG. 1+ 2+ 3+ 4+ Glaudumo eksperimentai apémé atkartojamumo (glaudumo tarp tyrimy

MR serijy) ir tarpinio glaudumo vertinima.

GLU NORM, 50, 100, 300, 1000 mg/aL Atkartojamumas buvo patikrintas atliekant 2 atskiras tyrimy serijas po 21
NORM, 3, 6, 17, 56 mmol/L tyrimag su kontrolinémis medziagomis. I$ viso buvo atlikta 42 tyrimy
NORM, 1+, 2+, 3+, 4+ kiekvienai naudotai kontrolinei medziagai.

KET NEG, 5, 15, 50, 150 mg/dL Tarpinis glaudumas buvo tirtas 21 dieng po 2 tyrimy serijas per dieng ir du
NEG, 0.5, 1.5, 5, 15 mmol/L kartus atliekant tyrimus su kiekviena kontroline medziaga. IS viso buvo
NEG, 1+, 2+, 3+, 4+ aBtllkta 84 :.yf{mq kle::vlehal naudotai kontrolinei medziagai.

uvo gauti Sie rezultatai:

UBG NORM, 1, 4, 8, 12 mg/dL ¢
NORM, 17, 68, 135, 203 pmol/L Atkartojamumas
NORM, 1+, 2+, 3+, 4+ Parametras | Control®) Rezultatas Tikslus sutapimas

BIL Egg }73:53 Tg/(;jL " pH 1 koncentracija | 6.5 100 %

y 14,90, Hmo "
NEG. 1+, 2+, 3+ 2 koncentracija |7 100 %
i 0

ERY NEG, 10, 25, 50, 150, 250 Ery/iL LEU 1 koncentracija | NEIG. 100 %
NEG, 1+, 2+, 3+, 4+, 5+ 2 koncentracija | 500 Leu/uL 100 %

coL $viesiai geltonas, geltonas, gintarinis, rudas, oranzinis, NIT 1 koncentracija | NEIG. 100 %
raudonas, zalias, kita 2 koncentracija | TEIG. 100 %

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys PRO |1 koncentracija | NEIG. 100 %
Toliau pateikiami tyrimo charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose 2 koncentracija | 150 mg/dL 100 %
i rezultatai gali skirtis.

gauli rezutatal gall sirts. o N ) GLU |1 koncentracia | NORM 100 %

Analitinio jautrumo reikmés yra apibréziamos kaip analités koncentracija, _

kuri leidzia > 90 % itirty Slapimo méginiy nustatyti teigiama rezultatg. pH 2 koncentracija | 1000 mg/dL 100 %

analytinis jautrumas néra taikomas (N.A.). .

Metody palyginimo rezultatai lyginant cobas u 601 Slapimo analizatoriy su KET 1 koncentracija | NEIG. 100%

cobas u 411 Slapimo analizatoriumi ir cobas u 601 Slapimo analizatoriy su 2 koncentracija | 150 mg/dL 100 %

URISYS 2400 Analyzer (skirta COL) naudojant maziausiai 1348 klinikinius UBG Tk wracia_ | NORM 100 %

méginius yra pateikti Zemiau. Specifinio tankio ir skaidrumo metody oncentracija 0

palyginimo rezultatai pateikiami cobas u 601 Slapimo analizatoriaus 2 koncentracija | 12 mg/dL 100 %

veikimo duomeny dokumente, naudotojo vadovo priede. BIL 1 koncentracija | NEIG. 100%
Parametras | Analitinis jautrumas Metody palyginimas® 2 koncentracija | 6 mg/dL 100 %

pH N.A. 'd:f;t-gg;/oo/ ERY |1 koncentracija | NEIG. 100 %
pH o5+0: o —
oH 8+9: 88 % 2 koncentracija | 250 Ery/uL 100 %
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13 McPherson RA, M.R.P., HENRY'S Clinical Diagnosis and Management
by Laboratory Methods, 23rd edition. ISBN 9780323295680, 2017.

4 Wollin T, Laroche B and Psooy K, Canadian guidelines for the
management of asymptomatic microscopic hematuria in adults. Can
Urol Assoc J, 2009. 3(1): p. 77-80.

Nielsen M, Qaseem A; High Value Care Task Force of the American
College of Physicians. Hematuria as a marker of occult urinary tract
cancer: advice for high-value care from the American College of
Physicians. Ann Intern Med. 2016;164(7):488-497.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio prietaiso naudotojo
vadove ir visy reikalingy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose.
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés nareés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys

Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati
naudojami reagentai

Reagentas
Kalibratorius

Tirpinimo tdris

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade ltem Number)

Unikalus prietaiso identifikatorius

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

Atkartojamumas
Parametras | Control® Rezultatas Tikslus sutapimas
CcoL 1 koncentracija | Geltona 100 % 1
2 koncentracija | Ruda 100 %
¢) BIO-RAD Liquichek 15
Tarpinis glaudumas
Parametras | Control® Rezultatas Tikslus sutapimas
pH 1 koncentracija |6.5 100 %
2 koncentracija |7 100 %
LEU 1 koncentracija | NEIG. 100 %
2 koncentracija | 500 Leu/pL 100 %
NIT 1 koncentracija | NEIG. 100 %
2 koncentracija | TEIG. 100 % Simboliai
PRO 1 koncentracija | NEIG. 100 %
2 koncentracija | 150 mg/dL 100 %
GLU 1 koncentracija | NORM 100 %
2 koncentracija | 1000 mg/dL 100 %
KET 1 koncentracija | NEIG. 100 %
2 koncentracija | 150 mg/dL 100 %
UBG 1 koncentracija | NORM 100 %
2 koncentracija | 12 mg/dL 100 %
BIL 1 koncentracija | NEIG. 100 % -
2 koncentracija | 6 mg/dL 100 %
ERY 1 koncentracija | NEIG. 100 %
2 koncentracija | 250 Ery/uL 100 %
CoL 1 koncentracija | Geltona 100 %
2 koncentracija | Ruda 100 % 2021, Roche gnosts
Nuorodos C € 0123

1 GP16-A3 (Urinalysis; Approved Guideline - Third Edition).

X . L i N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
2 ECLM, European Urinalysis Guidelines. Scand J Clin Lab Invest, 2000. www.roche.com
60: p. 1-96. R +800 5505 6606
3 Rangaiahagari A, Nyirabanzi J, Uwizeyimana JP. Comparison of
urinary culture and urine dipstick nitrite test in urinary tract infection,
Rwanda Medical Journal (2015);72:5-7.
4 Ronald A. The Etiology of Urinary Tract Infection: Traditional and
Emerging Pathogens, Dis Mon (2003);49:71-82.
5 King Strasinger S, Schaub Di Lorenzo M. Urinalysis and Body Fluids
(2008) Fifth Edition, ISBN 978-0-8036-1697.
6 Simerville JA., Maxted WC and Pahira J.J., Urinalysis: a
comprehensive review. Am Fam Physician, 2005. 71(6): p. 1153-62.
7 Rao PV, Jones JS. How to evaluate 'dipstick hematuria': What to do
before you refer. Cleveland Clinic Journal of Medicine
(2008);75(83):227-233.
8 Thomas L. ed. Clinical Laboratory Diagnostics. Electronic ed.
(2020); TH-Books GmbH.
9 Pannala AS,, et al., The effect of dietary nitrate on salivary, plasma,
and urinary nitrate metabolism in humans. Free Radic Biol Med, 2003.
34(5): p. 576-84.
10 Johnson DW. Global Proteinuria Guidelines: Are We Nearly There
Yet?; Clin Biochem Rev. (2011);Vol.32.
11 Cowart SL, Stachura ME. Glucosuria, Clinical Methods: The History,
Physical, and Laboratory Examinations. 3rd edition., Boston 1990,
Chapter 139.
12 Wu, AH,B., Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests; 4th Edition. 20086.
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