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CORMAY URINE STRIPS
BBEJIEHHE
TecT-NONOCKH /st ONPEIENEHHA MOUH MPEIHA3HAYEHb! /LT MATHOCTHKH in Vitro.
Onn MoryT ObITh ) s Ip: TaKHX T1ap
KaK €H, IIoK03a, pyouH, KeToHs! ¢ Kucwra)

yAeJIbelH BEC, KPOBb, pH GEJIUK HUTPHTBI, JleHKUL\MTH acKopﬁuuosaﬂ KHCII0Ta,
MHKPOIBOYMHHA H KPEATHHIHA B MOYC.

PesynbTatel Tecta JaioT MH(OPMALMIO 0 MeTaboH3ME YIVICBOIOB MNALMEHTa,
(YHKIMH MeYeHH H  TMOYEK, KHMCIOTHO-IENOYHOM Oamance M HHQEKIHAX
MOUETIONOBIX MyTeif.

Wsmepenuss MpoM3BOJATCS MyTEM CPaBHEHHA OKPAackH, TOTydeHHON Ha TecT-
TOJIOCKE O LIKA/IOH 1IBETOB, HaneyaTaHHoH Ha dTuKeTKe (rakoHa. Pesyibrarst
MOryT GBITh PacTioO3HAHEI BH3yalTbHO 00 ¢ HCmoMb30BaHHeM aHammsatopo URI-
TEX u URI-TEX 300.

MHKpOﬁ]ﬂ;6prpH5{, ATUITAYHOE MOBBILIEHHE IKCKPELHH aﬂhﬁyMVHla, 4acTo ABJIACTCA

OJIHHM M3 TIEPBBIX NPH3HAKOB NOYCK HIH BEYLIMX K
ToYeuHoi HezocTatounocTH. TTaimenTsl ¢ runepronueil wm IHaGeroM MMeloT
BBICOKHI PHCK TI0YeK ¢ PHCYTCTBHEM B MOYE

MHKPOKOIIHHECTB aTbOyMHHa.

Kpeatnsm sipnsercs NOGOUHBIM NPOAYKTOM METaDOMH3Ma MBIIIL, H KCKPCLHUS
KpeaTHHHHA B MOYY, KaK IMPaBHIIO, OCTAETCA HA MOCTOAHHOM YPOBHE. I/I’iMEpelWlﬂ
KPCATHHHHA HCIIONb3yeTcs B JIMATHOCTHKE M JICYCHHH 3a00JICBAHMI TOUCK,
MOHHTODHHTA TIOYEYHOTO JIMalH3a, M B KAueCTBE OCHOBB AJA BBIYHCICHHA
M3MEDEHNA IPYTHX AHATHTOB B KDOBH. X0Ts KOHICHTPAIINS (HIH PasBe/eHHE) MOYH
MEHSACTCSA B TEYCHHE /KA, YPOBEHb KDEATHHHHA B MOYE OTHOCHTEILHO CTAOHIIEH, 4TO
TIO3BOJACT HCTIONB30BATh CT0 3HAUCHHE KaK KOPPEKTHYIOUINMi (aktop mpw
H3MEpEHHH PO MOuH.

W3Mepenne JIBYX TCCTOB OHOBPCMCHHO MO3BONAET MOMNYYHTh COOTHOMICHHC
MuKpoansOymiia K kpeatununy (ACR).

TMPUHIUI METOJIA

'Ypoduaunoren: Onpezie/ieHne 0CHOBAHO Ha Peakiiuy DpIuXa.

Tnioko3a: TOKO30KCH/IA3a KaTATH3HPYET OKUCIIEHHE TTOKO3BI ¢ 00pasoBaHueM

nepekucy Boztoposa. IIpu ydacTu mepokcHIashl MEPEKHCh BOAOPOIA OKHCIACT

XPOMOTEH B PEAKIIHOHHOM OII0Ke.

Buanpyoun: Peakuns a3o-cBaspiBatns OHANPYOMHA C COMbIO MA30HUA B KHCIOH

cpezie ¢ 00pa3oBaHNEM a30KpacHTens.

Keronbi: TIpoGa Jlerans ¢ mutporp M HATPHA. KHCTIOTa B

TIETOYHOI CPE/Ie pearupyer ¢ HUTPO(EPPOLHAHHIOM (HHTPONPYCCHIOM) HATPHS.

pH: DT0T TecT OCHOBAH Ha MPWHIMME IBOHHOTO WHMKATOPA, KOTOpHIf JacT

JIHAIIa30H LBETOB, OXBaTbIBaoLLMii Bech wanazon pH moun (pH ot 5,0 110 8,5).

Kposb: ITepokcnnasa — kak jelicTBHe TeMOrI00HHA H MHOTTIOOHA KaTanH3upyeT

OKHCJICHHE HMHJMKaTOpa c opr 0 T

CcoJiepiKallerocs B TeCTOBOi Gymare ¢ mo;TyyeHHeM CHHel OKpackH.

y}leﬂb“blﬁ Bec: Monmblie PacTBOpBI, TNPHCYTCTBYIONIHE B MOYE, CTaHOBATCA
it p M3 TOMHONEKTPOTHTOB, HUTO BHI3HIBACT

pH, 1 1BeTa OPOMTHMOIOBOTO CHHETO C

CHHE-3ENICHOT0 HA JKETO-3e/eHbIl.

Bestok: DTOT TecT 0CHOBAH Ha MpHHIIe OenkoBoi ommOki numKkaropos pH. Ipu

T0CTOSHHOM PH, TOIyUEHHE 3E/ICHOTO OTTCHKA MPOHCXOIHT H3-32 NMPHCYTCTBHS

Genka.

Hutpurei:  TecT OCHOBAH HAa  PEaKiMM  JMa30THPOBAHHA — HHTPHTOB  C

ApPOMATHYECKHMH AMHHAMH C OﬁmeBaHHEM COJM JIMa30HUsA, KOTOpas, B CBOHO

0Yepe/Ib, YUaCTBYET B PEaKIliH C apOMATHUECKHM KOMIOHEHTOM, NIPHCYTCTBYIONIHM

B PEAKLUHOHHOM GHOKC c ﬂﬁpazoaaﬂnem A30KPACHTENIA, YTO BbI3bIBACT H3MEHCHHE

1BETa TECT-CHCTEMBI Ha PO30BBI.

JlefikouuTel: DTOT TCCT MOKA3HIBACT HAIMYHE HCTEPA3 IPAHYIOLMTOB. JTH

9CTEPashl  PACHIETUIAIOT HHIONOBBIT Hp, 3aTeM HMHIOKCHT pearupyer ¢

JIHA30HHEBOIT COJIBIO C TOMYYCHHEM (DHOJICTOBOTO LBETA.

AckopGunoasi kuc;tota: TecT OCHOBAH Ha PeaKIH OOECHBEUNBAHNA PeareHTa

TunbMmana.

MHK]]DEJIhﬁVMﬂH Tlpu nocTosHHOM ypoBHE pH mbOYMHH CBA3bIBACTCS

c doHedTaneHHOM C B CHHH 1BET.

Kpearunnn: Kunernueckas Moauduxanus merota Ade, npn KoTopom KpeaTuHin

pearupyer ¢ IHKPHHOBOH Kucnotoif mpn menousom pH ¢ obpasosanuem

TypIYPHOrO KOMILTEKCa.

A

COCTAB HABOPA

Haspanne natopa Kar. Ne
URITEX mALB &CREA URINE STRIPS X-945
CORMAY URINE STRIPS 10AC 6-055
CORMAY URINE STRIPS 10 6-050
CORMAY URINE STRIPS 11 6-051
Xpanuts B cyxom Mecte mpu Temi. 2-30°C, wserats chipoctn u cBeta. He
CIIelyeT XPaHHTb TecT- B HIH MO TIpu ycnosun

XpaHEeHUs B OPHTHHATBHOH YMAkoBKe, MPOAYKT COXpaHAET CTaOHIBHOCTH B
TEYEHHE BCEr0 CpOKAa TIOJHOCTH, YKa3aHHOrO Ha leaKOBKe.nOCJIe TiepBoro

OTK' TEC CTaGVUTbHUCTL B TeueHne 6 MECALICB.
KoHuenTpauui KoMIOHENTOB B PeaKUHOHHBIX 610KaxX
Ypobuimnoren 4-HUTpO(CeHH A0 HIT 2,9 Mr
Tioko3a TJIOKO30KCH/A3a 430 En
TIepoKCHzIasa 200 Ex
o Kanms 12 mr
Buampyoun mutput Hatpust 0,733 mr
2,4-uxs1opOeH30I JHa30HHit 23 mr
Cynb(ocaHIuIoBas KHCI0Ta 25 mr
Keronnt HUTPONPYCCHJ] HATPHS 23 mr
pH METHJIOBBIiT KPACHBIit 0,05 mMr
GpOMTHMOIIOBBIi CHHHIT 0,5 Mr
Kposn KyMeH TH/IPOIIEPOKCHL 12mr
O-TOJHMIHH 35mr
Vaeabnblii Bec OPOMTHMOOBBIi CHHII 0,5 Mr
COIOJIHMEP BHHHIMETHIOBOrO d(Hpa ¢ 1405 ur
MaJICHHOBBIM AHTHIPHIOM ”
Benox TeTpabpoMBeHOIOBBII CHHMIT 0,34 Mr
Hutpurer T-apCaHuIoBas KHCI0Ta 4,5mr
JleiikounTbl 3HPBI aMHHOKHCIIOTHBIX 13w
MPOHM3BOJIHBIX HHI0MA N
AckopdunoBas Kuc10Ta 2,6-muxmoponH0(eH0Na HaTpHeBas 0.8 wr
conb ’
MuxkpoansoymuH cymboredanenn 0.1 mr
JIHMOHHAs KHCJIOTA 30 mr
Kpearunnn THKPHHOBAsA KHCIOTA 0.3 Mr

Gopake 20 mr

Hpeﬂocrepemennﬁ W IIPHMeYanHs
Henoab30Bath TOIBKO JUIS TMarHOCTHKH in VIII'O

= [I10THO 3aKphBATh KOHTEHHED C TECT-NONOCKAMH HEMENICHHO —TOCIe
M3BJICYCHHSA TECT-TI0JIOCKH, JIEpKaTh TITOTHO-3aKPBITHIM Korja HE
HCIIONB3YETCA.

*  He ynanars ocymmre:ns u3 KonTeiinepa.

= He npukacarbes K peakiHOHHOI 30HE TI0J0COK.

*  He orkpsiBath KoHTeliHep /10 MOMHOI rOTOBHOCTH K IPOBE/ICHHIO TECTA.

= 0 nim 30H MOJKET OBITh IIPH3HAKOM
YXYAUIECHHA KauyecTBa TECT- FIOJTDCOK Ecmn OYCBHIHBI DIIIVI6KVI WK eCln
Pe3yIbTATBl TECTOB MOTYT OBITh OCHOpEHBl 1HGO He COBMAZAIOT C
O)KHIAEMBIMH, CIIEYeT YOGTHThCS B TOM, YTO HE HCTEK CPOK TOJHOCTH TeCT-
TOMOCOK H TPOBECTH KOHTPONb KAuecTBA NMPH MOMOIIH TOMTHBHBIX H
HEraTHBHBIX KOHTPOJILHBIX MATEPHANIOB.

CORMAY URINE STRIPS

BHOJOIHYECKUIT MATEPHAJ

Mova.

MO‘{y cnenyer coéupa‘rb B YHUCTbIC, CYXHE €MKOCTH, PasMep KOTOPBIX MO3BOJIACT
TOHOCTBIO TIOTPY3HTL B KUAKOCTh pabouyio 30Hy TecT-monocku. He noGapiarh
KomcepBauThl. [lepex anamisoM mpoObl ClefyeT XOpOLIO MepeMemiarts, HO He
LCHTPH(YTHPOBAT.

Jlyuuie BCero HCIOIb30BaTh CBEKECOOPAHHYIO YTPEHHIO MOYY — 5T0 BAKHO Ui
TOMYdeHHA ONTHMANBHOTO PE3ybTaTa [0 HWTPHTAM, @ TaioKe BAIHIHBIX

Pe3YILTATOB 10 G Hyp eHy — 3TH TbI 0 "
paanaramcn Ha CBETY.
1y BbINOJHATH Ha 6140J10FH‘{9(}KOM

MaTepnaﬂe Ecmi HeMmeUIeHHOE  OmpefiefieHHe  HeBO3MOKHO, 00pasibl ciiefyer
XDAHHTb B XONOIHIbHHKE, HO HC 3AMODAKHBATH, W JIOBECTH [0 KOMHATHOI
TEMIIEpaTyphl  TIepel  TpOBENIGHHEM  HccienoBammit. B moue 0e3  100aBok
KOHCEpBAHTOB IIPH KOMHATHOI Temmeparype Moxker m3veHnthes pH 3a cuer
PasBHTHA MHKPO(IOPEI, KOTOpas, KPOME TOrO, MOKET BHECTH MOIENIHOCTH B
PE3YNILTATHI ONpPE/ICICHHA Ge}lKﬂ.

Ecnn uncThlif, PaBH/IbHO B3ATHI, 00pasell MOUH Jal MOMOKHTCIbHBIH PesyIbTaT
Ha JCIIKOLMTBL, TO B CIydac ecii npoba NPOHCXOIMT HE OT JKCHIIMH, CleAyer
TOMHHTh O BO3MOKHOCTH 3arpssHenis 00pasiia BHE MOUENONOBOTO TPAKTa.
[Mpenaparel Juis fe3HHGEKIMH KOKH, COJCpAKAIIME XIOPIEKCHIMH, B Clydae
3arpA3HEHHA HMH 00pasiia, MOTYT BIHAT Ha PE3yIbTATh ONpeieneHns Oerka.

MPOLE/YPA ONPE/IEJEHUSI

Pe3ynbTaThl MOTYT ObITh ONEHEHBI BH3YaNbHO JHOO OMpE/eieHbl NMPH MOMOILH
aHam3atopos URI- TEX 1 URI-TEX 300.

B ciyuae s y HAJIEKHOr0 Pe3ylibTara
clienyeT YeTKo ThCS nncTpykumit. He cmeayer
CpaBHUBATD MOJOCKH CO KA0i 1IBETOB HA ITHKETKE KUHTeﬁHepa J10 NOTpyKEeHUA
TECT-CHCTEMBI B MOUY.

o —

. Jnd ynanenns u30bITKa MOUH H3BIEKATh TECT-TIONOCKY CHIEMyeT TaK, 4To0bl ee
Kpail conpukacajics ¢ kpaeM cocyja. IIpu 3ToM peareHTHas 30Ha He JOJIKHA
COMPHKACATHCS CO CTEHKAMI COCY/1a.

. [lo  u3Bjiedennn  TecT-NONOCKH, € Kpaif CIEyeT aKKypaTHO —OCYWIHTb

K aGeopGup MaTepHaly JUlA YAANCHHA OCTaBlICHCA

MD’-H(I MjUblTOK MOYHM Ha TMOJIOCKE MOXKET TPHBECTH K BjdHMOﬂEH‘{TB“K}

PEAKTHBOB B COCE/HHX PEAKIHOHHBIX 30HAX, H 1ATh HEKOPPEKTHBIE PE3YIBTATEL.

Cp{lBHeHHe LBETOB PEAKLMOHHBIX 30H CIEAYET [IPOBOAUTL TOUHO CIYCTH 60 CEK.

(mefixotntel — cryctst 90-120 cek.) co MKanoi BETOB Ha ITHKETKE KOHTelHepa

npu xopouwieM ocemienuH. [Ipn cpasHeHUM TeCT-NONOCKY CIEYeT Jepikarh

TOPH30HTAIBHO BO H30ekaHHE CMEIIHBAHNSA PEAKTHBOB B C/Tyuae H3OBITKA MOUH.

e ©

JT e () N

Tpn nenons3osaruu nprdopos URI-TEX n URI-TEX 300, crexyiite pykoBoacTBy
nonb3oBatenss K npubopy. Ipubop cunTHIBACT KaKIyl0 TECTOBYIO MIOMIAIKY 33
OMpCICTEHHOE BPEMSA.

w

~

Onmmelme Mmcpoanbﬁvuuna K Kpeatununy
ite TaDﬂﬂlly vy Ly COOTHOLICHHSA.

Kpeatumn Mrijur (MMOI15/1)
10(0.9) 50(4.4) 100(8.8) | 200(17.7) 300(26.5
1(10) *

Mukpoans6ymiH| 3(30)
r/a (Mré) 8(30)

HopmarbHoe

A I
IATHITHYHO

* Obpasen cimmkom pas0aBieH A TOTYYeHHS JOCTOBEPHOTO COOTHOIIEHHS,
TI0BTOPHTE H3MEPEHHE Ha 00PA3LE PAHHEr0 YTPEHHEro chopa.

Tpumep:
CuuthiBanme Tonyucnn Pes Cootromenne
M e3y/IbTaT
blit MiukpoasOym-
Kpearnnnn
pesyibTar Kpearnuis
Mukpoansoymus=15 Mr!pt
Benok=30 wir/1 30 mr/an 100 mr: Anomamms
MiukpoamOymun=8 Mr:
Berox - Herarus 8 mr/a 300 wriut Hopma

Mutepnperamus coornomennsi Mukpoansoymun/Kpearnnmn

Hopma 11 Pesko
Koy, (mrir) <30 30-300 >300
Komi(Mr/mmolb) <34 34-339 >339

PE®EPEHTHBIE BEJTHYMHBI

Ypobusmuoren: [[nanazon 3HauCHHiT ypoo! ena: 0,1-1,0 mr/mn.

Ecmn komuenTpais npesbimact 2,0 M/, o0pasen MouH CcleayeT NoBeprHyTh

Goree AeTabHOMY HCCIIE0BAHHIO.

Tiloko3a: B HOpME MOUKH OKCKPETHDYIOT CIEJOBBIE KOTMUECTBA IMIOKO3BL.

CrabmbHo onpeziensemas KoHueHTpauus Bbime 100 Mr Moxker ObITh MpH3HaHa

TATOIOTHYECKO.

Bumnpyonn: B nopme GumipyOun He ofHapyxuBaeTcs B Mode Jaxe Hanbolee

YYBCTBH Jae KomidecTBa  Ommnpyomia

CBUJICTE/LCTBYIOT O MATONOTHH H TPeOYeT Na/IbHEHIINX HCCIICOBAHHIL.

Keronbr: TIpi HCTIONB30BAHMH JAHHOTO METOZA B HOPMATHHOM MOUE KETOHBI He

JIOTUKHBI OBITH OOHAPYKCHBL.

pH: [lnanason pH HOpMabHOI MOUH JeKHT MEKIYy 5 1 9.

Kposb: B Hopme remorous se onpezensercs B Moue (0,010 mréan, 3 RBCvkiL).

Ecmn I'E:MOI'J'IUGVIH TNOABIACTCA B MO4YE, 95TO MOKET CBHJCTEILCTBOBATL O

TI0YeK HIIH 0 TpakTa. BrpoueM, KpoBb 4acTo BBIABIIIOT

B MOUE MEHCTPYHPYIOLIHX KEHIIUH,

Vaenbubiii Bec: B HopMe, ynebHbIi Bec Moun HaxowTes B nanasone ot 1,001 1o

1,035.

Beok: Hopmanbhbie 00pasibl MU OOBIMHO COZEPKAT HEKOTOPOE KOIHUECTBO

Gemka (< 20 Mr/ar), Tem He MeHee CTOHKOe MOBBINCHHE YPOBHEH Genka B Moue
TBYET 0 N0YeK W 0 Tpakta M Tpebyer

Goree 1 it

Hutpurbi: B HopMe HUTPUTHI He 0GHAPYKHBAIOT B MOYE.

JleiikouuTbi: B HOpME J1eikOLHTE! He OOHAPYKHMBAIOT B MOYE.

AckopnnoBasi Kuc0ta: CyTouHoe BBIBE/ICHHE aCKOPOHHOBOI KHCIOTBI ¢ Modei

3aBHCHT 0T ee notpebenus. TIpi cpesiHem ekeHEBHOM AuanasoHe npuema ot 30

710 80 mr, BeIx0z cocrasnser 20 - 30 mr { cyr.

Mukpoansdymun: HopMmanbHblii ypoBeHb aib0yMHHA B MOue HIke 2 ML

MukpoansOyMuHypHeii cantacTes pe3ynsTar  3~30 M/

Kpearnunn: B moue 310posoro yenoseka cogepikutest 10~300 Mr/ur kpeaTnHisa.

OueHb HU3KHIT Pe3yNbTaT MOKET OBITh BBI3BAH HEMPABHIBHBIM 3a60POM TPOGHI HIH

TSUKENOH M0YEYHOI HEI0CTATOYHOCTBIO.

Coornomenne Mukpoaisoymuna k Kpearnumny: Mukpoansbymun o0brano

IPUCYICTBYET B MOYC B KOHUCHTpaLMH Mexee 30 M ambOyMHHAT KpeaTHHWHA.

Mukpoanbﬁuﬂypueu cyuTaeTcs  pesymbrar - cootomerns  30~300  mr/r

(I -

i), a Kk pueii pesysTar cootromerns >300 mr/r
(Pe3Ko MOBBIIICHHBII).
Kasroit - naGopatopuu — pekow D Th HOPMBI,

XapakTepHbIe VIS chnenyeMoro KoHTuHreHTd

. Torpyskats paGouyio 301y NOTOCKH B MOUY ClieztyeT He Goree, HeM Ha 2 CeKyHIbL.

KOHTPO.Ib KAYECTBA

Kasipiit pas, Korza OTKphiBaerTcss HOBas OyThUIKa, 3(QEKTHBHOCTH MOTOCOK
peareHTa JIOTKHA TONTBEPAKIATLCA MyTeM TECTHPOBAHHA HOPMAIBHOTO M
TATOJONHYECKOr0 KOHTPOIBLHOTO Matepiaia. Jljist BHYTPEHHEro KOHTPOJIA KayecTsa
pexomerzyerca uenonbzorats CORMAY URINALYSIS CONTROLS (Kar. Ne 6-
054). Bee fomimpdeckne 1a0OpaTOpHM  JODKHBI  YCTAHOBHTH — TPONEAYPY
BHYTDCHHETO KOHTPOJSl KauecTBa B COOTBETCTBHH C TOCYIAPCTBCHHBIMH I
MECTHBIMH Tpe6oaauumu.

IlBeToBBIC MapKHPOBKH, HATICYATAHHBIC HA YTHKETKES ()IAKOHA, MPEHA3HAYCHBI IS
ONpe/IeICHNA MapaMeTPOB MOYH MALMEHTa. B CIIy4ae MCroIb30BaHHA KOHTPOJIBHOIO
MaTepHaia M BH3YalbHOTO UYTCHHA - LBETA MOTYT OTIHYATheA (OCOOCHHO AnA:
HHTPHTA, NCHKOLNTOB i MUKpOanbOymitHa). Ecii y Bac ecTh Kakue-mi00 CoMHeHmMs
B MHTEPNPETAlMH PE3YNbTATOB NPH HCIONb30BAHHH KOHTPOIBHOrO MaTepHaia
BH3YAITbHOM UTCHHH, TIOKAJIyiicTa, 00paTHTECh K IPOH3BOHTEIIO.

OrPAHHYEHHS METOJA
TloctanoBky jmarkosa 00 pelICHHE O HA3HAYCHMH TCPANHM HE CICIyCT

OCHOBBIBATh HA €AMHUYHOM PE3YJIbTATE, OTYYEHHOM NIPH TIOMOLIM JAHHOrO METO/a.

CyOcTaniis, BHISHIBAIONINE H3MCHEHHC LBETA MOUH MOTYT NpEISTCTBOBATH
KOPPEKTHOMY 0TOOPAKEHHIO PE3yTbTATOB.

Ypodunnoren: Jlake mpn OTCYTCTBHH YpoOHIHHOreHa B 00pasie MOKET ObiTh
TONydeH  JIOKHO-TIONOKHTEIBHBIT  pe3ynbTar. PeakiMOHHas —30Ha — MOKeET

pearnpoBarth ¢ HHTEpHEpHp cybe 1 pearip C PeaKTHBOM
Dpinxa, ¢ napa-; Kkncrotoit. Jlekap

O , MOTYT JIaBaTh MackHp, it 3on0THCTBI 1BeT. Jlanublit MeTo
HC Pty o6 €Ha.

T'moko3a: Beicokuit yaensHeiii Bec (> 1,020) ¢ Bbicokny pH Moun i ackopOuHoBoit
kucnorst (Gonee 40 MIYIT) MOKET BbI3BATH JIOKHBL OTPHLATC/IBHBI Pe3y/IbTaT Ha
HH3KOM YPOBHE TTIOKO3bI. KETOHbI CHWKAIOT yBCTBHTENBHOCTh TECTA. YMEPEHHO
BBICOKHI{ YPOBEHb KETOHOB (> 40 Mr / JUT) MOJKET BbI3BaTh JIOKHBII OTPHIATENbHbII
pesyabTar juis o0pasia, cojepikaiiero HeGoJbIIOE KOMuecTBO rimiokossl (100
Mrijun). PeakimoHHast cnocoGHOCT MOKET 3aBHCCTb OT YACNBHOTO BEca MOUH H
TEMIIEPATypbl.

Bumnp, M Thl JICKAPCTB, TaKHe KaK THPHIUH W CCCHHTBI,
KOTOPBIC TIPH HU3KHX pH OKpaIIHBAOT MOYY, MOTYT JaTh TOKHO-TIONOKHTETLHBII
pesynbTar. MHmHKan (HHIOKCHI Cy/Ib()aT) MOKET OKpAIIHBATH PEAKIHOHHOE MOIE B
LBET OT JKE/ITO OPAHAKEBOrO JI0 KPACHOrO, KOTOPbIH MOKET 3aTpyHHTH
MHTEpIpeTanmio  (TIOSUTHBHAA ~WIH  HEraTHBHAd) OuimpyOHHOBOrO — Tecta.
Ackopbunosas kuciora (> 30 MI/T) MOXKET NMPUBECTH K TOTYYEHHIO JIOKHO-
OTPHIATEILHOTO Pe3ybTaTa.

Keronbi: JoKHO-TONOKHTETbHBI PE3yTbTAT MOKET MOABHTBCA B CIYUAE SPKO-
OKDAILICHHBIX NPO0 MOUH WM NPHCYTCTBHS B Heif OOIBLIOrO KOIHYECTBA
metabomutoB Jl-tona. Hekotopsie 00pasibl MOYH ¢ BHICOKHM YJCIbHBIM BECOM H

HUSKHM pH MoryT JIaTh JI0KHO- Te/IbHbIC Pe3ybTaThl. O i kpacHbIit
P ) MOKET AaTh ITENBHBIH pesyibTar.
pH B cnyqae 130BITKA MOUH Ha npu it

METOHKH MPOBEACHHA HCCMENOBaHMil, KuCnoTHbIi Oy(ep, mpucyrcTByiommii B

it 30He U1 omp Oenka Moker nosmiats Ha pH ofpasia, B
9TOM ciryyae 3Hadenne pH Gyzer Mewbiie, 4eM HCTHHHOE (TAK HA3BIBAEMBIH run-
over adex).
Kposb: Tobimennbiii yrenbibiii sec mbo TpHCYTCTBHE Genka B Move Mcryr
YMEHbIUUTh PEAKTHBHOCTh 30HbI JUIs OIIP KPOBH. P
KOTOPas MOKET MPHCYTCTBOBATH B MOUE MPH HHOEKIHAX s TPaKTa,
J1aeT JIOKHO- TIOMOKHTENbHbIH pesyabTar. Acxopﬁuﬂosaz KHCI0Ta B KOHLECHTPALHAX
Boime 30 MIUT MOKET AaTh JIOKHO-OTPHIATENbHBIH DE3YIBTAT MPH MAbix
KOIIHUECTBAX KPOBH B MOUe.
Vaeabubiii  Bec: CumbHo OyepusoBanHas IeNouHas Moua MOKET JaTh
3aHIKCHHBIC PE3YIBTATHI, B TO BPEMS KAk CHIbHO Oy(epusoBanHas KuCIas Moua
MOJKET /IaTh CIICTKA 3aBhIIICHHBIC Pe3yTbTAThL.
Beuok: B ciiyae ciibHO-mienoubIx 00pasiios Moun (pH 9) MoryT GbITh momyueHsr
TIOKHO-TIONIO/KHTENbHbIE  Pe3y/bTaThl, MIHTEpNpeTalns 3atpylHeHa Takke s
MYTHBIX 1IPO0.
Hutpurer:  PosoBbie ToukH mi00 Kpas pEAKUHOHHOH 30HBI HE creayeT
HHTEPIPETHPOBATH KaK MOJOKUTENbHBII pe3ynbTat.
AckopOunoBas Kkucota (> 30 MIU1) MOKCT JaTh IOKHO-OTPHUATETbHBII
Pe3yIbTar B Cllydae HH3KOro copepianms Hutputos (< 0,03 mr/wr) B obpasue.
OtpHiiaTenbHbIit pe3yIbTaT He Beeraa CBIICTELCTBYET 00 OTCYTCTBHH DaKTEPYPHIL.
TﬂK ()T])MLlﬂTeﬂbelH pesyabTar MO)KCT OblTb TOy4eH B TOM Ciy4ae, €ciu
MHKPOOPTaHH3MbI, myreii He mp pyIOT
HUTPATPENyKTasy, Moy He Obiia y1ep»<aaa B MOYEBOM My3bIPe JI0CTATOHO JOITO
(uerpipe uaca i Goree) — BpeMms, HEOOXOHMOE /il BOCCTAHOBIICHHS HUTPATOB 10
HUTPHTOB, JIMﬁO B PaLHOHE OTCYTCTBYIOT HUTPAThI.
JleiiomuTer:  PesynbTaTel TecTa HE BCErJa COBMANAIT CO  3HAYCHHAMH,
TIONY4YEHHBIMH TIPH  MHKPOCKOTIHH. Boicokue KOHLEHTPALHH TTIHOKO3bI, BBICOKH
VACHbHBI BEC MOUM, BBICOKHE YPOBHH ambOyMHHa, (opMambiernia mibo
TIDUCYTCTBHE KPOBH B HPOGE MOTYT 3aHH3HTH PE3YJIbTATBI TECTA. Jloxusie
TOJNOKHTENbHEIC Pe3yIbTaThl MOIYT OBITh MHOIZA MOIYYEHb W3-32 3arpA3HCHHS
06p33u8 BJIArQIMIHBIMA BbIJICTICHHAMH.

Kkuenota: Hurepdep HE H3BECTHEL.

M"KpﬂaJleVMﬂH. Hannuane CIEAYIOMNX BELIECTB MOKET BBI3BATH TOKHBII
TONIOKHTEITBHBII Pe3y/IbTaT:
GobIIoe KOTHYECTBO TeMOroGHHa (>3 MI//u), KpoBb B MOUE, BBICOKO MIENOUHasL
moua (pH> 8), jesuHQuumpylowmee CPEICTBO, B TOM UHCIE COCHMHEHHS
YETBEPTHYHOr0 AMMOHHMA.
Kpearunmn: kpoBb B Mote (>5 Mr/w1) win Hamrane mivernauHa (Tafamet) Moxer
TIPHBECTH K TIOBBIIICHHBIM PE3yTbTATAM.
Ortnomenne  MukpoansOymuna Kk KpeaTmmumny: Hiuskoe — 3HaueHHe
MHKD (10 mrn) B € CHITbHO pa it MoYoit (3HaueHNE
kpeariuina 10 MI/UT) MOXKET CBHJETENbCTBOBATH O TOM, YTO KOHICHTPALMS
MWKpUaﬂL6yMVHIﬂ HIKE Tpejena 4YyBCTBUTEABHOCTH. B arom Cliyqae HYKHO
IIPOBECTH IOBTOPHOE H3MCPCHHE, NPENOYTHTCNLHO MOUH PAHHETO YTPCHHErO
cbopa, 2171 Gobileii JOCTOBEPHOCTH Pe3yIbTaTa.

XAPAKTEPUCTHKHU ONPEJEJIEHUSA

XapakTepHCTHKH OmpefielieHs GasupyloTcsi Ha KIMHHUECKHX M AHAIHTHUECKHX
HCCEJI0BAHAAX H 3ABHCAT OT pafa GAKTOPOB, TAKUX Kak: PasiHuHA B BOCHPHATHH
1BETA, MPUCYTCTBHE WM OTCYTCTBHE HHIHOMTODOB M JPYTHX HHIPEIMEHTOB,
O0BIYHO MPHCYTCTBYIONIX B MOue M JabOPaTOPHBIX YCTOBHI, B KOTOPBIX
9KCILTYATHPYIOTCS TECT-TIOJOCKH (HATP. OCBEIIEHHOCTb, TEMIIEPATYPA U BIIAKHOCT).
Kakpiii 1BCTHOM 670K COOTBETCTBYCT OMpEICICHHOMY JHMANA3OHy 3HAYCHHIL.
anHHMﬂﬂ BO BHUMAaHHE M3MECHYHMBOCTH Hp06 M pasHOCTb B BOCHPHUATHH LIBETOB,
TIOJTYYCHHBIC PE3Y/ILTATEI MOTYT NONANIaTh B HHbIC [HANIA30HbI 3HAYCHHIL, UCM T¢, Ha
KOTOpPBIE YKa3bIBAIOT PEAIbHBIE KOHLEHTPALMH HCCIIEYEMBIX BEIECTB.

Huxe momauel onpenieseMble YPOBHH aHATMTOB JUIA CHHTETHUCCKOH CMecH,
nvutHpytomeii  mouy. [lpunnmas Bo u b K.

00pasioB  MOYH, B HEKOTOPHIX CIydasX TpPaHHYHBIC YPOBHH AHAIHTOB,
ONPEENAEMbIC TECTOM, MOIYT 6blTl> HUIKE, YEM NPHBEICHHbIC

B Tabumme.

. ‘IyBC'I'BH TeJbHOCTb:

Toko3a: 75 - 125 mrian (rmoko3a)

Buanpyoun: 0,8 1,0 mrijur (GumpyOs)

Keronnr: 5= 10 M/t (aueToyKcycHas Kiciora)

Kposs: 10 - 15 RBC/mx1 (remoroduH)

Beaok: 15 - 30 M/ (ansOymmn)

Hurpur: 0,05 0,1 Mr/wr (HUTPHT HOH)

JleiikomuThI: 20— 25 WBCiMKx (HATHBHBIC H TH3HPOBAHHbIE KJICTKH)

Ackop6uHoBast kueota 20 Mriun (ackopbiHoBas KHC/I0Ta)

Mukpoaasoymun 3 Mr/un (anbOymnH)

YTUJH3AIHSA OTX0/JI0B

B COOTBETCTBII C JIOKATBHBIMH TPROGOBAHMSAMH.
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CORMAY URINE STRIPS

INTRODUCTION

Reagent strips are intended for in vitro diagnostic use. They can be used in
determination of urobilinogen, glucose, bilirubin, ketones (acetoacetic acid), spcclf c
gravity (SG), blood, pH, protein, nitrite, , ascorbic acid, microalt and
creatinine in urine.

Test results may provide information regarding the status of carbohydrate
metabolism, kidney and liver function, acid-base balance and urinary tract infections.
It is measured by comparison of test paper attached to a plastic strip with the colour
chart blocks printed on the vial label. The results can be read visually or with use of
analysers URI-TEX and URI-TEX 300.

Microalbuminuria, an abnormal elevation of the urinary albumin excretion rate, is
often one of the first signs of renal disease or damage that can lead to renal failure.
Patients with hypertension or diabetes have the highest risk of renal disease where
microalbumin may be present.

Mlcmalbummuna refers to small detectible amounts of albumin in the urine.
Creatinine is a byproduct of muscle bolism and inine excretion into the
urine is usually constant. Creatinine measurement is used in the diagnosis and
treatment of renal diseases, to monitor renal dialysis, and as a calculation basis for
measuring other urine analytes. Though the concentration (or dilution) of urine
varies throughout the day, the urinary creatinine level is relatively stable which
allows its measurement to be used as a corrective factor in randomyspot urine
samples.

Measurement of the two tests at the same time from a random / single-void urine
sample allows for determination of the microalbumin to creatinine ratio (ACR).

METHOD PRINCIPLE

Urobilinogen: The test is based on the Ehrlich’s reaction.

Glucose: Glucose oxidase catalyzes the oxidation of glucose to form hydrogen
peroxide. The hydrogen peroxide thus formed then oxidizes a chromogen on the
reaction pad by the action of peroxidase.

Bilirubin: Azo-coupling reaction of bilirubin with a diazonium salt in an acid
medium to form an azodye.

Ketones: Legal’s test — nitroprusside reaction. Acetoacetic acid in an alkaline
medium reacts with nitroferricanide.

pH: This test is based on a double indicator principle that gives a board range of
colours covering the entire urinary pH range (pH 5.0 to 8.5).

Blood: The peroxidase-like action of | lobin and myoglobin specifically
catalyzes the oxidation of the indicator by means of the organic hydroperoxide
contained in the test paper to give a blue coloration.

Specific gravity (SG): Ionic solutes present in the urine cause protons to be released
from a polyelectrolyte. As the protons are released the pH decreases and produces a
colour change of t thymol blue from bl to

Protein: This test is based on the principle of the protein error of a pH indicators. At
a constant pH, the development of any green color is due to the presence of protein.
Nitrite: The test is based on the diazotization reaction of nitrite with an aromatic
amine to produce a diazonium salt. It is followed by an azo-coupling reaction of this
diazonium salt with an aromatic compound on the reaction pad. The azo dye
produced causes a pink colour change.

Leukocyte: This test reveals the presence of granulocyte esterases. These esterases
cleave an indoxyl ester, and the indoxyl so liberated reacts with a diazonium salt to
produce a violet dye.

Ascorbic acid: The test field involves the decolorization of Tillmann’s reagent.
Microalbumin: This test is based on dye binding using sulfonephthalein dye. At a
constant pH, albumin binds with sulfonephthalein dye to develop a blue color.
Creatinine: Kinetic modification of the Jaffe procedure, in which creatinine reacts
with picric acid at alkaline pH to form a purplish complex

PACKAGE
Kit name Cat. No
URITEX mALB &CREA URINE STRIPS X-945
CORMAY URINE STRIPS 10AC 6-055
CORMAY URINE STRIPS 10 6-050
CORMAY URINE STRIPS 11 6-051

Store in a dry place at temperatures between 2-30°C, away from moisture and
light. Do not store the strips in a refrigerator or freezer. When stored in the
original container, the product is stable up to the expiry date printed on the label.
Once the canister has been opened, the remaining strips remain stable for up to 6
months

Concentrations in particular reaction pads

Urobilinogen 4-methoxybenzenediazonium 29 mg
Glucose glucose oxidase 430U
peroxidase 200U
potassium iodide 12mg
Bilirubin sodium nitrite 0.733 mg
2 4-dichlorobenzene diazonium 23 mg
sulfosalicylic acid 25mg
Ketones sodium nitroprusside 23 mg
pH methyl red 0.05 mg
bromothymol blue 0.5 mg
Blood cumene hydroperoxide 12mg
o-tolidine 35mg
Specific gravity (SG) bromothymol blue 0.5 mg
poly vinyl ether-ALT-maleic acid 1405 mg

anhydrous
Protein tetrabromophenol blue 0.34 mg
Nitrite p-arsanilic acid 4.5 mg
Leukocytes induced indole amino acid ester 1.3 mg
Ascorbic acid 2,6-dichloro indophenol sodium salt 0.8 mg
Microalbumin sulfonephthalein dye 0.1 mg
citric acid 30 mg
Creatinine picric acid 0.3 mg
borax 20 mg

Warnings and notes

= Product for in vitro diagnostic use only.

= Replace the bottle cap immediately and tightly after removing test strips and
keep the vial tightly closed between tests.

* Do not remove desiccant from bottle.

= Do not touch test areas of urine reagent strips.

= Do not open container until ready to use.

= Discoloration or darkening of the test pads may indicate deterioration. If this is
evident, or if test results are questionable or inconsistent with expected finding,
confirm that the product is within its expiration date and is reacting properly
using known negative and positive control materials.

CORMAY URINE STRIPS

SPECIMEN

Urine.

Collect urine in a clean, dry container that allows complete immersion of all the
fields on the test strip. Do not add preservatives.

Test the specimen as soon as possible, with the sample well mixed but not
centrifuged. The use of fresh morning urine is recommended for optimal nitrite tests,
as well as for the valid determination of bilirubin and urobilinogen, since these
compounds are unstable when exposed to light.

It is recommended to perform the assay with freshly collected samples. If immediate
testing is not possible, the sample should be stored in the refrigerator, but not frozen,
and then brought to room temperature before used in the test.

Unpreserved urine at room temperature may undergo pH changes due to microbial
proliferation, which may interfere with protein determination.

If cleanly voided specimens are not collected from females, positive results for
leukocytes may be found due to contamination from outside the urinary tract. Skin
cleansers containing chlorhexidine may affect protein test results if specimen
contamination occurs.

PROCEDURE

The results can be read visually or with use of instruments URI-TEX and URI-TEX

300.

In the case of visual read below procedure must be followed exactly to achieve

reliable results. Do not compare strips with color chart before the strip is dipped in

urine.

. Dip the strip into the urine up to the test area for no more than two seconds.

. Draw the edge of the strip along the brim of the vessel to remove excess urine. Do
not make the test areas touched to the brim of the vessel.

. Turn the strip on its side and tap once on a piece of absorbent material to remove

any remaining urine. Excessive urine on the strip may cause the interaction of

chemicals between adjacent reagent pads, so that an incorrect result may occur.

Compare the colours of the reagent pads exactly after 60 seconds (leukocytes after

90 - 120 seconds) with the colour chart on the vial label under good light. While

comparing, keep the strip horizontally to prevent possible mixing of chemicals

when excessive urine is present.
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If using instruments URI-TEX and URI-TEX 300, carefully follow the directions
given in the appropriate instrument operating manual. The instrument will
automatically read each test pad result at a specified time.

Microalbumin to Creatinine Ratio
The following table is used to obtain the Microalbumin to creatinine ratio.

LIMITATIONS

Definitive diagnostic or therapeutic decisions should not be based on any single
result of method. Substances that cause abnormal urine color may affect the
readability of test pads in urinalysis reagent strips.

Urobilinogen: The absence of urobilinogen in the specimen cannot be determined.

The test area will react with interfering substances known to react with Ehrlich’s
reagent, such as p-aminosalicylic acid. Drugs ining azo gantrisin may give a
masking golden colour. The test is not reliable method for the detection of
porphobilinogen.

Glucose: High SG (>1.020) with high pH urine and ascorbic acid (more than
40mg'dl) may cause false negative result at the low level of glucose. Ketones reduce
the sensitivity of the test. Moderately high ketone level (> 40 mg‘dl) may cause a
false negative for specimen containing small amount of glucose (100 mgdl).
Reactivity may be influenced by urine SG and temperature.

Bilirubin: Metabolites of drugs, such as pyridum and selenium, which give a colour
at low pH, may cause false positives. Indican (indoxyl sulphate) can produce a
yellow-orange to red colour response, which may interfere with the interpretation of
negative or positive bilirubin readings. Ascorbic acid (> 30 mg‘dl) may cause false
negative result.

Ketones: Positive results may occur with highly pigmented urine specimens or those
containing large amounts of L-DOPA metabolites. Some high specific gravity and
low pH urine may give false positive result. Phenosulphonphthalein may cause false
positive result.

pH: If the excessive urine is remain on the strip because of improper test procedure,
it is possible that the acidic buffer in protein portion comes out and affect the pH
portion, then pH result may be decreased than the actual. This phenomenon is
called "run-over effect.”

Blood: Elevated specific gravity or protein in urine may reduce the reactivity of the
blood test portion. Microbial peroxidase associated with urinary tract infection may
cause false positive results. Ascorbic acid concentrations (> 30 mg’dl) may cause
false negatives at the low level of blood.

Specific gravity (SG): High-buffered alkaline urine may cause diminished result,
whereas high-buffered acidic urine may cause slightly elevated result.

Protein: False positive results may be found in strongly basic urine (pH 9). The
interpretation of results is also difficult in turbid urine specimens.

Nitrite: Ascorbic acid (> 30 mg/dl) may cause false negative result with low level of
nitrite containing (< 0.03 mg) urine. The negative result does not always mean that
the patient is free from bacteriuria. Pink spots or pink edges should not be interpreted
as a positive result. Negative result may occur when urinary tract infections are
caused by organism which do not contain nitrate reductase. When urine has not been

retained in the bladder long enough (four hours or more) for reduction of nitrate to

nitrite occur or when dictary nitrate is absent.

Leukocyte: The test result may not always be consistent with the leukocyte cell

number by the microscopic examination. High concentration of glucose, high

specific gravity, high level of albumin, high concentration of formaldehyde or

presence of blood may cause decreased test results. False positive results may

Creatinine mg‘dl (mmol/L)

1000.9) | 50(4.4) [ 1008.8) [200017.7)] 300(26.5)
1(10) * Normal

3(30)

Microalk

Abnormal

mgidl (mgL) §(80)

15(150)

* Specimen is very dilute to decide accurately ratio result. Repeat test with new
specimen, preferably a first-morning collection.

Example:
Reading Reported Creatinine | Microalbumin-to-Creatinine
resut result Ratio
Microalbumin=15 mg/dl
Protei30 me di 30 mgidl 100 mg/dl Abnormal
Microalbumin=8 mg/dl
Protein=Negative 8 mg/dl 300 mg/dl Normal

Microalbumin/Creatinine ratio Interpretation

Ily be due to ination of the specimen by vaginal discharge.
Ascorbic acid: No interferences are known.
Microalbumin: The following substances may cause false positive results: a large
amount of hemoglobin (=5 mg/dl), visibly bloody urine, highly alkaline urine (pH>
8), disinfectant including quaternary ammonium compound.
Creatinine: A visibly bloody urine (>5 mg/dl) or the presence of cimetidine
(Tafamet) may cause falsely elevated results.
Microalbumin to Creatinine Ratio: A low microalbumin result (10 mgL) in
combination with strongly diluted urine (creatinine result of 10 mg/dl) could indicate
a microalbumin concentration below the sensitivity limit. In the case, consider
testing a new specimen, preferably a first morning collection, for greater confidence
in the result.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance characteristics are based on clinical and analytical studies and depend
upon several factors: the variability of colour perception; the presence or absence of
inhibitory and matrix factors typically found in urine; and the laboratory conditions
in which the product is used(e.g., lighting, temperature and humidity). Each colour
block represents a range of values. Because of specimen and reading variability,
specimens with analyte concentrations that fall between normal levels may give
results at ecither level. Results will usually be within one level of the true

The following list shows the generally detectable levels of the analytes in contrived
urines; however, because of the inherent variability of clinical urines, lesser
concentrations may be detected under certain conditions.

Normal Abnormal High Abnormal
Conc. (mgig) <30 30-300 >300
Conc.(mg/mmol) <34 34339 >339
REFERENCE VALUES
Urobili The normal range is 0.1 to 1.0 mg'dL. If results exceed = Sensitivity:

the concentration of 2.0 mgdl, the patient and the urine specimen should be
evaluated further.

Glucose: The kidney normally excretes small amounts of glucose. Concentrations of
100 mg/dl may be considered as abnormal if found consistently.

Bilirubin: Normally no bilirubin is detectable in urine by even the most sensitive
methods. Even trace amounts of bilirubin are sufficiently abnormal to require further
investigation.

Ketones: Ketone bodies should not be detected in normal urine specimens with this
reagent.

pH: Urine values generally range from pH 5 to 9.

Blood: Normally, no haemoglobin is detectable in urine (0.010 mg‘dl; 3 RBC/ul).
When haemoglobin appears in urine it indicates kidney disease or a urinary tract
disorder. Blood may often be found in the urine of menstruating females.

Specific gravity (SG): The normal specific gravity of urine ranges from 1.001 to

Protein: Normal urine specimens ordinarily contain some protein (< 20 mg/dl),
therefore only persistent elevated levels of urine protein indicate kidney or urinary
tract disease. The persistent results of trace level or over indicate significance
proteinuria and thus further clinical testing is needed to evaluate the significant of
results.

Nitrite: Normally no nitrite is detectable in urine.

Leukocyte: Normally no leuk are d ble in urine.

Ascorbic acid: Daily excretion of ascorbic acid in urine is depending on its intake. At the
average daily intake range from 30 to 80 mg, output is 20 — 30 mg/day.

Microalbumin: Normal albumin levels in urine are under 2 mgdl
Microalbuminuria is indicated with results of 3~30 mg/dl.

Creatinine: The urine of healthy individuals contains 10~300 mg:dl of creatinine.
Very low creatinine results can be caused by adulteration of the urine specimen or by
severe renal failure.

Microalbumin to Creatinine Ratio: Microalbumin is normally present in urine at
concentrations of less than 30 mg albumin/g creatinine. Microalbuminuria is
indicated at a ratio result of 30~300 mg;g (Abnormal) and clinical albuminuria at a
ratio result of >300 mg‘g (High Abnormal).

It is recommended for each laboratory to establish its own reference ranges for local
population.

QUALITY CONTROL

Whenever a new bottle is first opened the reagent strips performance should be
confirmed by testing normal and abnormal control material For internal quality
control it is recommended to use the CORMAY URINALYSIS CONTROLS (Cat.
No 6-054). All clinical laboratories should establish its internal quality control
procedure in accordance with government and local requirements.

The colour chart blocks printed on the vial label are determined for patient urine. In
case of control material and visual reading - the colour could be different (especially
for nitrite, leukocyte and microalbumin). If you have any doubts with the
interpretation of control material results during visual reading, please contact with
the manufacturer.

Glucose: 75 — 125 mg/dl (glucose)
Bilirubin: 0,8 - 1,0 mg‘dl (bilirubin)
Ketones: 5 - 10 mg/dl (acetoacetic acid)
Blood: 10— 15 RBC/ul (haemoglobin)
Protein: 15 - 30 mg/dl (albumin)
Nitrite: 0,05 — 0,1 mg/dl (nitrite ion)

Leukocytes: 20 —25 WBC/ul (intact and lysed WBCs)
Ascorbic acid: 20 mg‘dl (Ascorbic acid)
Microalbumine: 3 mg/dl (Albumin)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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CORMAY URINE STRIPS

INTRODUCCION
Las tiras reactivas estin destinadas para uso diagndstico in vitro. Pueden ser
utilizados en la determinacion de urobilinogeno, glucosa, bilirrubina, cetonas (acido
acetoacético), gravedad especifica (SG), sangre, pH, proteina, nitrito, leucocitos,
acido ascorbico, microalbumina y creatinina en la orina. Los resultados de las
pruebas pueden proporcionar informacion sobre el estado del metabolismo de los
carbohidratos, la funcion renal y hepatica, equilibrio dcido-base y las infecciones del
tracto urinario.
Se mide por comparacién del papel de prueba unida a una tira de plastico con los
bloques del diagrama de color impresas en la etiqueta del vial. Los resultados pueden
ser leidos visual o con ¢l uso de analizadores de URITEX y URI-TEX 300.
La microalbuminuria, una elevacion anormal de la tasa de excrecion urinaria de
albumina, es a menudo uno de los primeros signos de la enfermedad renal o dafio
que puede conducir a insuficiencia renal. Los pacientes con hipertension o diabetes
tienen el mayor riesgo de la enfermedad renal en microalbuminuria puede estar
presente.
La microalbuminuria se refiere a pequeias cantidades detectables de albumina en la
orina. La creatinina es un subproducto del metabolismo muscular y la excrecion de
inina en la orina es constante. Medicion de creatinina se utiliza en
el diagnostico y iento de dades renales, para controlar la dialisis renal,
y como base de célculo para medir otros analitos de orina. Aunque la concentracion
(o dilucion) de la orina varia a lo largo del dia, el nivel de creatinina urinaria es
relativamente estable que permite su medicion para ser utilizado como un factor de
correccion en muestras de orina al azar ! marca.
Medicion de las dos pruebas al mismo tiempo a partir de una muestra de orina
aleatoria ! vaciado Unico, permite la determinacion de la microalbimina a la
proporcion de creatinina (ACR).

METODO DE ANALISIS
Urobilinogeno: La prucba se basa en la reaccion de Ehrlich.

Glucosa: La glucosa oxidasa cataliza la oxidacion de la glucosa para formar
peroxido de hidrogeno. Asi, el peroxido de hidrogeno formado se oxida entonces un
cromoégeno en la plataforma de reaccion por la accion de la peroxidasa.

Bilirrubina: reaccion de la bilirrubina con una sal de diazonio Azoacoplamiento en
un medio acido para formar un azodye.

Cetonas: prueba de Legal - reaccion nitroprusiato. EI acido acetoacético en un
medio alcalino reacciona con nitroferricanida.

pH: Esta prucba se basa en un principio de doble indicador que da una gama de
colores del tablero que cubre todo el rango de pH utmano (pH5.028.5).

Sangre: La ion-peroxidasa de la 1 lot y la mioglobina cataliza
especificamente la oxndacmn del indicador mediante el hldrnpemx:do organico que
contiene el papel de prueba para dar una coloracién azul.

Peso especifico (SG): solutos ionicos presentes en de la orina son las causas de
protones para ser liberados de un polielectrolito. Como los protones se liberan
ocurren disminuciones de pH y produce un cambio de color de azul de bromotimol
de azul-verde a amarillo-verde.

Proteina: Esta prueba se basa en el principio de que el error de proteina de unos
indicadores de pH. A un pH constante, el desarrollo de cualquier color verde es
debido a la presencia de la proteina.

Nitrito: La prueba se basa en la reaccion de diazotacion de nitrito con una amina
aromatica para producir una sal de diazonio. Esta es seguida por una reaccion de
acoplamiento azo, de esta sal de diazonio con un compuesto aromatico en la
plataforma de reaccion. El tinte azo producido provoca un  cambio de color rosa.
Leucocitos: Esta prueba revela la presencia de esterasas de granulocitos. Estas
esterasas escinden un éster de indoxilo, y reacciona el indoxilo asi liberado con una
sal de diazonio para producir un tinte violeta.

Acido ascorbico: El campo de prueba consiste en la decoloracion del reactivo de
Tillmann.

Microalbiimina: Esta prucba se basa en el tinte de union usando un tinte
sulfonephthaleina. A un pH constante, la albumina se une con el tinte
sulfonephthaleina para desarrollar un color azul.

Creatinina: Modificacion cinética del procedimiento de Jaffe, en el que la creatinina
reacciona con el acido picrico en pH alcalino para formar el complejo purpurino
EMPAQUE

Nombre del kit No Cat.

URITEX mALB &CREA URINE STRIPS X-945

CORMAY URINE STRIPS 10AC 6-055

CORMAY URINE STRIPS 10 6-050

CORMAY URINE STRIPS 11 6-051

Almacene en un lugar seco a temperaturas entre 2-30°C, lejos de la
humedad y la luz. No guarde las tiras en un refrigerador o congelador.
Cuando se almacena en el recipiente de origen, el producto es estable hasta
la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. Una vez que el recipiente ha
sido abierto, las tiras restantes permanecen estables durante un maximo de
6 meses.

Las concentraciones particulares en las almohadillas de reaccion

Urobilinégeno 4-methoxybenzenediazonium 2.9mg
Glucosa glucosa oxidasa 430U
peroxidasa 200U
yoduro de potasio 12mg
Bilirrubina nitro de sodio  0.733 mg
dichlorobenzene diazonium 23 mg
acido sulfosalicilico 25mg
Cetonas nitroprusiato 23 mg
pH rojo de metilo 0.05 mg
azul de bromotimol 0.5 mg
Sangre hidroperéxido de cumeno 12 mg
o-tolidine 35mg
Peso especifico (SG) azul de bromotimol 0.5 mg
acido poly vinyl ether-ALT-maleic 1405 mg

anhydrous
Proteina azul tetrabromophenol 0.34 mg
Nitrito acido p-arsanilic 4.5mg
Leucocitos induced indole amino acido ester 1.3 mg
Acido Ascorbico 2,6-dichloro indophenol sodium salt 0.8 mg
Microalbumina sulfonephthalein dye 0.1 mg
acido citrico 30 mg
Creatinina acido picric 0.3 mg
borax 20 mg

Advcrtenclas y notas

Producto para uso diagndstico in vitro.
*  Vuelva a colocar la tapa del frasco inmediatamente y con fuerza después de
quitar las tiras de prueba y mantener el frasco bien cerrado entre las pruebas.
No retire el desecante del frasco.
No toque las zonas de pruebas de tiras reactivas de orina.
No abra envase hasta que esté listo para su uso.
La decoloracion u oscurecimiento de las almohadillas de analisis pueden
indicar deterioro. Si esto es evidente, o si los resultados son cuestionables o
inconsistente con la resultado esperado, cnnﬁrme que el producto se encuentra
dentro de su fecha de caducidad y estd d el uso de
materiales de control conocidos negativos y positivos.

CORMAY URINE STRIPS

MUESTRA

Orina.

Recoger la orina en un recipiente limpio y seco que permite la inmersion completa

de todos los campos de la tira reactiva. No afiadir conservadores. Pon a prueba la

muestra tan pronto como sea posible, con la muestra bien mezclada pero no
centrifuga. Se recomienda el uso de orina de la mafiana fresca para las pruebas

oOptimas de nitrito, asi como para la deIenmnacmn valida de bilirrubina y

bilind , ya que estos comp son bles cuando se exponen a la luz.

Se recomienda realizar el ensayo con las muestras recién recogidas. Si la prueba

inmediata no es posible, la muestra debe ser almacenado en el refrigerador, pero no

congelados, y después se llevarlo a la temperatura ambiente antes utilizar en la
prueba.

Orina no conservado a temperatura ambiente puede someterse a cambios en el pH

debido a la proliferacion microbiana, que pueden interferir con la determinacion de

proteinas.

Si las muestras limpiamente anulados no se recogen de las mujeres, los resultados

positivos para los leucocitos se pueden encontrar debido a la contaminacion desde el

exterior del tracto urinario. Limpiadores de la piel que contienen clorhexidina
pueden afectar los resultados de las pruebas de proteinas si se produce la
contaminacion de la muestra.

PROCEDIMIENTO

Los resultados se pueden leer vi

y URI-TEX 300.

En el caso de la lectura visual por debajo de procedimiento debe ser seguida

exactamente para lograr resultados fiables. No compare tiras con la carta de color

antes de sumergir la tira en la orina.

1. Sumerja la tira en la orina hasta el area de prueba por no més de dos segundos.
2. Dibuja el borde de la banda a lo largo del borde del recipiente para eliminar el
exceso de orina. No haga que las areas de prueba toquen el borde del vaso.

3. Gire la tira por su lado y toque una vez la tira en una pieza de material
absorbente para eliminar cualquier resto de orina. EI exceso de orina en la tira
puede provocar la interaccion de los productos quimicos entre almohadillas
reactivas adyacentes, de modo que se puede producir un resultado incorrecto.

4. Comparar los colores de las almohadillas del reactivo exactamente después de
60 segundos (leucocitos después de 90 - 120 segundos) con la carta de colores
en la etiqueta bajo una buena luz. Al comparar, mantenga la tira
horizontalmente para evitar la posible mezcla de productos quimicos cuando la
orina excesiva esta presente.

o con el uso de instrumentos de URI-TEX

Si utiliza los instrumentos URI-TEX y URI- TtX 300 siga cuidadosamente las
instrucciones dadas en el manual de i iado. El
instrumento leera automaticamente cada almohadilla de prueba con el resultado aun
tiempo determinado.

Razon Microalbiimina a Creatinina

La siguiente tabla se utiliza para obtener la razon Microalbimina a Creatinina.
Creatinina mg/dl (mmol/L)

1000.9) | 50(44) | 100(8.8) | 200(17.7) | 300(26.5)

oy | Normal

CONTROLES DE CALIDAD

Cada vez que un nuevo frasco se abre por primera vez el rendimiento tiras reactivas
debe confirmarse mediante pruebas de material de control normal y anormal. Para el
control de calidad interno, se recomienda utilizar CORMAY URINALYSIS
CONTROLS (No Cat. 6-054). Todos los laboratorios clinicos deben establecer su
procedimiento de control interno de la calidad de acuerdo con los requisitos del
gobierno y locales.

Los bloques del diagrama de color impresas en la etiqueta del vial se determinan
para la orina del paciente. En el caso de material de control y lectura visual - el color
podria ser diferente (sobre todo para los nitritos, leucocitos y microalbuminuria). Si
usted tiene alguna duda con la interpretacion de los resultados materiales de control
durante la lectura visual, por favor pongase en contacto con el fabricante.

LIMITANTES
Decisiones di

o terapéuticas definitivas no se deben basar en un solo
resultado del método. Las sustancias que causan el color anormal de la orina pueden
afectar la legibilidad de almohadillas de analisis de tiras reactivas de orina.

Urobilindgeno: La ausencia de urobilinégeno en la muestra no se puede determinar.
El area de ensayo reacciona con sustancias interferentes conocidas para reaccionar
con el reactivo de Ehrlich, tales como acido p-aminosalicilico. Los farmacos que
contienen azo-Gantrisin pueden dar un color dorado adhesiva. La prueba no es un
método fiable para la deteccion de porfobilindgeno.

Glucosa: gravedad especifica alta (> 1.020) con la orina de alto pH y acido
ascorbico (méas de 40 mg  dl) puede causar un falso negativo para la muestra que
contienen una pequefia cantidad de glucosa (100 mg / dI). Las cetonas reducen la
sensibilidad de la prueba. Un nivel de cetona moderadamente alto (> 40 mgdl)
puede causar un falso negativo para la muestra que contiene una pequefia cantidad de
glucosa (100 mg/dl). Reactividad puede estar influenciada por el peso especifico y la
temperatura en orina.

Bilirrubina: metabolitos de drogas, como pyridium y selenio, que le dan un color a
un pH bajo, pueden causar falsos positivos. Indican (sulfato de indoxilo) puede
producir un color naranja-amarillo de respuesta de color rojo, que puede interferir
con la interpretacion de las lecturas negativas o positivas de bilirrubina. El acido
ascorbico (> 30 mg / dl) puede causar un falso resultado negativo.

Cetonas: Los resultados posmvos pueden ocurrir con mucstras de orina altamente

pigmentadas o aquellas que grandes dades de bolitos de L-
DOPA. Un poco de peso espec:ﬁcn y de bajo pH de la orina pueden dar resultado
falso positivo. P! puede causar resultados positivos falsos.

pH: Si la orina excesiva permanece en la tira debido a un procedimiento de prueba

incorrecto, es posible que el amortiguador de écido en la porcion de la proteina salga
y afecte a la porcion de pH, a continuacion, resultado pH puede disminuirse mas que
el real. Este fenomeno se llama "de gestion sobre el efecto."
Sangre: Elevado peso especifico o proteina en la orina pueden reducir la reactividad
de la parte de analisis de sangre. Peroxidasa microbiana asociada a la infeccion del
tracto urinario puede causar resultados falsos positivos. Concentraciones de acido
ascorbico (> 30 mg / dl) pueden causar falsos negativos en el bajo nivel de la sangre.
Peso especifico (SG): De orina altamente amortiguada y alcalina puede causar
resultado disminuido, mientras que la orina dcida de altamente amortiguada puede
causar resultado ligeramente elevado.

Proteina: Los resultados falsos positivos se pueden encontrar en la orina
fuertemente basica (pH 9). La interpretacion de los resultados es también dificil en
‘muestras de orina turbias.

Nitrito: El dcido ascorbico (> 30 mg/ dl) puede causar resultado falso negativo con
bajo nivel de nitrito que contiene (<0,03 mg) de orina. El resultado negativo no
siempre significa que el paciente esta libre de bacteriuria. Manchas rosadas o bordes
rosados no deben interpretarse como un resultado positivo. Resultado negativo puede
ocurrir cuando las infecciones del tracto urinario son causadas por organismos que
no contlenen nitrato reductasa. Cuando la orina no ha sido retenida en la vejiga lo

uf (cuatro horas o mas) para la reduccion de nitrato a nitrito puede

Microalbumina | 3(30)

ocurrir o cuando el nitrato en la dieta esta ausente.

dl L
medl (mg'L) 8(80) Anormal

15(150)

* Si la muestra estd muy diluida para decidir con exactitud resultado y su razon. Repita la prueba
con una nueva muestra, preferentemente una coleccion de primera mafiana.

Ejemplo:

Lectura Resultado Resultado Razon Microalbumina
Reportado Creatinina Creatinina

Microalbumina=15 mg/dl 30 mg‘dl 100 mg'dl Anormal
Proteina=30 mg'dl
Microalbumina=8§ mg:dl 8 mg/dl 300 mg'dl Normal
Proteina=Negativo

Razon de Interpretacion Microalbumina/Creatinina

Normal Anormal Anormal Alto
Conc. (mg/g) <30 30-300 >300
Conc.(mg/mmol) <34 3.4-339 >33.9
VALORES DE REFERENCIA

Urobilinégeno: El rango normal de urobilindgeno es de 0,1 a 1,0 mg / dl. Si los
resultados superan la concentracion de 2,0 mg/ dl, el paciente y la muestra de orina
deben ser evaluados més.

Glucosa: El rifion excreta normalmente pequefias cantidades de glucosa. Las
concentraciones de 100 mg ; dI pueden ser considerados como anormal si son
encontrados consistentemente.

Bilirrubina: Normalmente ninguna bilirrubina es detectable en la orina, incluso por
los métodos mas sensibles. Incluso pequefias cantidades de bilirrubina son
suficientemente anormal para requerir una mayor investigacion.

Cetonas: Los cuerpos cetonicos no deben ser detectados en muestras normales de
orina con este reactivo.

PH: Los valores de orina generalmente varian desde pH 5 a 9.

Sangre: N 1 ninguna | lobina es d ble en la orina (0,010 mg/dl;
3 RBC/pl). Cuando la hemoglobina aparece en la orina indica enfermedad renal o un
trastorno del tracto urinario. La sangre a menudo se puede encontrar en la orina de
las mujeres que menstrian.

Peso especifico (SG): El peso especifico de los rangos normales de orina 1,001-
1,035.

Proeinas: las muestras de orina normales contienen normalmente un poco de
proteina (<20 mg / dl), por lo tanto, sélo los niveles elevados persistentes de proteina
en la orina indican enfermedad del rifion o del tracto urinario. Los resultados
persistentes de nivel de seguimiento o mas indican proteinuria significacion y por lo
tanto se necesitan més ensayos clinicos para evaluar el significado de los resultados.

Nitrito: Normalmente ningun nitrito es detectable en la orina.

Leucocitos: Normalmente ningun leucocito son detectables en la orina.

Acido ascérbico: excrecion diaria de dcido ascérbico en la orina esta en funcion de su
ingesta. En la gama media de la ingesta diaria de 30 a 80 mg, de salida es 20 - 30 mg / dia.

Mlcrnalhumma niveles normales de albumina en la orina son menos de 2 mg‘dl.
La Ibuminuria se indica con resultados de 3 ~ 30 mg / dl.

Creatinina: La orina de individuos sanos contiene 10 ~ 300 mg / d! de creatinina.
Resultados muy bajos de creatinina pueden ser causados por la adulteracion de la
muestra de orina o insuficiencia renal grave.

Razon de Mic imina-Creatinina: Microalbimina normal estd presente
en la orina en concentraciones inferiores a 30 mg de albimina/g creatinina. La
microalbuminuria se indica en resultados de proporcion de 30 ~ 300 mg/g
(anormales) y albuminuria clinica en Itados de proporcion de> 300 mgig
(anormal alta).

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios rangos de referencia para
la poblacion local.

: El resultado de la prueba puede no ser siempre consistente con el
numero celulares de leucocitos por el examen microscopico. Alta concentracion de
glucosa, alto peso especifico, de alto nivel de la albimina, la alta concentracion de
formaldehido o presencia de sangre puede causar resultados de la prueba se reduzca.
Los resultados falsos positivos pueden ser de vez en cuando debido a la
contaminacion de la muestra de la secrecion vaginal.
Acido ascérbico: No hay interferencias conocidas.
Micr imina: Las sigui ias pueden causar falsos positivos:
una gran cantidad de hemoglobina (>5 mg / dl), orina con sangre visiblemente, orina
muy alcalina (pH> 8), desinfectante incluyendo compuesto de amonio cuaternario.
Creatinina: Una orina visiblemente sangrienta (>5 mg / dI) o la presencia de
cimetidina (Tafamet) puede causar resultados falsamente elevados.
Razon de Microalbimina a Creatinina: un resultado bajo microalbumina (10 mg /
L) en combinacion con la orina diluida (resultado de creatinina de 10 mg
dl) podria indicar una concentracion de microalbimina por debajo del limite de
sensibilidad. En tal caso, considere probar una nueva muestra, preferiblemente una
primera coleccion de la mafiana, de una mayor confianza para el resultado.
Las caracteristicas de rendimiento se basan en estudios clinicos y analiticos y
dependen de varios factores: la variabilidad de la percepcion del color;
la presencia o ausencia de factores inhibidores y de la matriz se encuentran
tipicamente en la orina; y las condiciones de laboratorio en los que se utiliza el
producto (por ejemplo, iluminacion, temperatura y humedad). Cada bloque de color
representa un rango de valores. Debido a la variabilidad de la muestra y la lectura,
las muestras con concentraciones de analitos que se encuentren entre los niveles
normales puede dar resultados a cualquier nivel.
Los resultados suelen estar dentro de un nivel de la concentracion real.
La siguiente lista muestra los niveles generalmente detectables de los analitos en
orina artificiales; sin embargo, debido a la variabilidad inherente de las orinas
clinicos, las concentraciones menores se pueden detectar bajo ciertas

Sensibilidad

Tead

Glucosa: 75 — 125 mg/dl (glucosa)
Bilirrubina: 0,8 - 1,0 mgdl (bilirrubina)
Cetonas: 5— 10 mg'dl (acido acetoacetico)
Sangre: 10— 15 RBC/pl (hemoglobina)
Proteina: 15— 30 mg/dl (albumina)
Nitrito: 0,05 - 0,1 mgdI (ion nitrito)
Leucocitos: 20 - 25 WBC;l (intacta y se lisaron WBCs)
Acido ascorbico: 20 mg/dl (Acido ascorbico)
Microalbumina: 3 mg/dl (Albumina)

MANEJO DE DESECHOS

Por favor, consulte los requisitos legales locales.
LITERATURA

1. NCCLS (National Committee for Clinical Laboratory Standard) GP 16-A ;
Routine Urinalysis And Collection Transportation And Preservation Of Urine
Specimens; Tentative Guideline, Vol 12-NO 26, EC.1992.

Fecha de emision: 03. 2019.

51_03_15_002_01

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81749 44 00 “
fax: +48 (0) 81749 44 34

http:/fwww.cormay.pl CORMAY

CORMAY URINE STRIPS

uvoDp

Mocové prouzky jsou urceny pro diagnostiku in vitro. Pouzivaji se ke stanoveni
bili glukozy, bilirubi ketont (kyseliny acetoctové), specifické

hmotnosti (SG), krve, pH, proteind, nitritd, leukocytd, kyseliny askorbové,

mikroalbuminu a kreatininu v moci.

Vysledky poskytuji informace o stavu metabolismu cukri, funkei jater a ledvin,

acidobazické rovnovéze a infekei moCového traktu.

Porovnava se zabarveni jednotlivych poli testaéniho prouzku s barevnou $kilou na

Stitku tuby. Vysledky lze odeist vizualné nebo pomoci piistroje  URI-TEX a URI-

TEX 300.

Mikroalbuminurie, abnormalné zvysend exkrece albuminu do mogi, je Casto jednim

z prvnich pfiznakii onemocnéni nebo poskozeni ledvin, ktera mohou vést az k jejich

selhani. Pacienti s hypertenzi a diabetem, u kterych se objevi mikroalbuminurie, maji

vysoke l‘lZlkO onemocnéni ledvin.

inurie znaci malé d ¢ mnozstvi albuminu v mo¢i.

Kreatinin je vedlejsi produkt svalového metabolismu a jeho vylucovani do moce je

obvykle konstantni. Stanoveni kreatininu se pouziva v diagnostice a sledovani

terapie ledvinnych onemocnéni, monitorovani dialyzy a jako zdklad pro vypocet

riznych indexii. Ackoli koncentrace (nebo fedéni) moce béhem dne kolisa, hladina

kreatininu zistava relativné stabilni, coz umoziiuje, aby jeho méfeni bylo pouzivano

jako korekéni faktor u nahodnych vzorki.

Sou¢asn¢ méfeni mikroalbuminu a kreatininu v jednom vzorku moce slouzi

k vypoétu poméru mikroalbuminkreatinin (ACR).

PRINCIP STANOVENI

Urobilinogen: Test je zalozen na Ehrlichové reakci.

Glukoza: Glukozooxidaza katalyzuje oxidaci glukdzy a vznika peroxid vodiku. Ten
pak oxiduje chromogen na reakénim policku @ pntomnostl peroxidazy.

Bilirubin: Azokopulacni reakce bilirubinu s d i soli v kyselém prostiedi -
Vytvoii se azobarvivo.

Ketony: Legalova reakce s nitroprussidem. Kyselina acetoctova v alkalickém
prostiedi reaguje s nitroferrikyanidem.

pH: Test je zalozen na systému dvou indikatord — barevné zmény pokryvaji celou
oblast barevné kaly (pH 5.0 az 8.5).

Krev: Test je zalozen na pseudoperoxidazové aktivité |
Chromogen je oxidovan pemxldem vodiku v pfitomnosti hemu a dojde ke zmeéne
zbarveni na modrou.

Specificki hmotnost (SG): Solubilni ionty pfitomné v mo¢i zpiisobi uvolnéni
protoni z polyelektrolyti. Uvolnénim protont dojde k poklesu pH a bromthymolova
modi méni barvu z modrozelené do Zlutozelené.

Proteiny: Proteinova “chyba indikatoru”. Pii konstatnim se v piitomnosti bilkovin
vyvine modré zabarveni.

Nitrity: Test je zaloZen na di
o

¢ni reakei nitritd s kym aminem, vznika
4 sul. Nasleduje azokopulacni reakce této diazoniové soli s ickymi
slou¢eninami obsazenymi v reakénim policku. Vysledkem je razové zabarveni.
Leukocyty: Test stanovuje pritomnost esterazy granulocytd. Esterdzy uvolni
indoxylester, indoxyl pak reaguje s diazoniovou soli a vzniké fialové zabarveni.
Kyselina askorbova: V piitomnosti kyseliny askorbové ve vzorku dochizi k
odbarveni Tillmanova reagentu.

Mikroalbumin: Pfi konstantnim pH se albumin vaze na sulfonftaleinové barvivo a
vznika modré zabarveni.

Kreatinin: Kineticka modifikace procedury Jaffe, pn mz kreatmm reaguje s
kyselinou pikrovou pfi alkalickém pH za vzniku purp

VZOREK

Mo¢.

Mot odeberte do suché, Cisté zkumavky, ktera dovoli ponofeni viech reakénich poli.
Nepridavejte zadné konzervacni latky.

Vysetfeni provedte co nejdfive — vzorek pfed namocenim prouzku dobie
promichejte, ale necentrifugujte. Pouziti Cerstvé ranni moce je zvIast vhodné pro
vySetfeni nitrith a spravné stanoveni bilirubinu a urobilinogenu, protoze tyto
komponenty jsou na svétle nestabilni.

Vyrobee doporucuje analyzovat Gerstvé vzorky moce. Pokud okamzita analjza neni
moznd, lze vzorky skladovat v chladni¢ce. Nesmi se zmrazit. Pied analjzou je tieba
je vytemperovat na pokojovou teplotu.

Moé bez konzervace pii pokojové teploté podi¢ha zménam pH v disledku ristu
mikrobii, ty mohou také interferovat pfi stanovent bilkovin.

Fale$n¢ pozitivni nalez leukocytdi u vzorkii Zen mize byt zplsoben kontaminaci
mimo mocovy trakt. Myci prostiedky obsahujici chlorhexidin mohou interferovat se
stanovenim bilkovin, pokud jejich stopy jsou obsazeny ve vzorku.

POSTUP

Vysledky mohou byt odeéteny vizualné nebo pomoci pristroje  URI-TEX a URI-

TEX 300.

Pokud odetitate vysledek vizualng, postupuijte piesné podle navodu, abyste ziskali

spolehlivy vysledek.

Neporovndvejte barvu reakénich poli s barvami na obalu, pokud nebyl prouzek

namocen do vzorku moce.

1. Namocte prouzek do vzorku moce na maximalné 2 sekundy.

2. Vyjméte prouzek tahnutim hrany prouzku po okraji zkumavky, abyste odstranili
piebytek moce. Reakéni pole se nesmi dotknout stény ani okraje zkumavky.

3. Prouzek polozte na absorbéni papir, ototte na stranu a poklepanim odstraiite
piebytecnou mo¢. Piebytek mote mize zpisobit interakci chemikalii na
sousednich reakénich polich a vysledek neni spravny.

Po 60 sekundich (leukocyty 90-120 sekund) porovnejte barvy reakénich poli s

barevnou tabulkou na obalu. Dbejte, aby misto odectu bylo dobfe osvétleno. Pii

analyze drzte prouzek horizontalng, abyste zabranili promichani chemikali.

2] L]
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Pokud pouzivite pristroje URI-TEX a URI-TEX 300, postupujte piesné podle
ndvodu k piistroji piilozeného v baleni. Vysledek bude automaticky odeéten v
pifslusném Case.

Pomér mikroalbumin/kreatinin

Nasledujici tabulka se pouzivé k ziskani poméru Mikroalbumin/Kreatinin.
Kreatinin mg:dl (mmols1)
1000.9) 50()4.4 100(88) 20[)()17.7 30[)()26.5
1(10) * normalni

Mikroalbumi

abnorméln
i

n
mg/dl (mgfl)

OMEZENi

Definitivni diagnostické nebo terapeutické rozhodnuti nesmi byt zalozeno pouze na
vysledku tohoto vySetieni. Latky, které zpisobuji abnormalni zabarveni moce,
mohou mit vliv na odecet vysledku na jednotlivych polickach prouzku.

Urobilinogen: Nepiitomnost urobilinogenu v mo&i nemiize byt stoprocentné
detekovana. Testacni policko reaguje s interferujicimi latkami, které mohou také
reagovat s Ehrlichovym reagentem, jako napf. kyselina p-aminosalicylova. Léky
obsahujici azogantrisin mohou maskovat zlatou barvu reakéniho policka. Test neni
schopen detekovat porfobilinogen.

Glukoza: Vysoka specificki hmotnost (> 1.020) s vysokym pH a kyselina
askorbové (nad 40 mgsdl) mohou zpisobit falesné negativni vysledek u vzorku, které
obsahuji malé¢ mnozstvi glukozy. Ketony snizuji senzitivitu testu. Mimé zvysena
hladina ketond (> 40 mg'dl) muze zpusobit falesné negativni vysledek u vzorku
obsahujictho malé mnozstvi glukozy (100 mg/dl). Reaktivita miize byt ovlivnéna
specifickou hmotnosti a teplotou.

Bilirubin: Metabolity I¢ki, jako pyridium a selén, které tvofi zabarveni pfi nizkém
pH, mohou zpisobit falesné pozitivni reakei. Indikan (indoxyl sulfat) mize tvofit
Zlutooranzové az Cervené zabarveni, které muze interferovat s interpretac
negativniho ¢i pozitivniho vysledku bilirubinu. Kyselina askorbova (> 30 mg/dl)
mize zpasobit fale$né negativni vysledek.

Ketony: Pozitivni vysledek mize byt zplsoben siln¢ zbarvenymi vzorky moce nebo
témi, které obsahuji vysoké mnozstvi metaboliti L-DOPA. Také vysoka specifickd
hmotnost a nizké pH moée mize vést k falesné pozitivnimu vysledku.
Fenosulfonftalein mize také zpusobit falesné pozitivni vysledek.

pH: Pokud pii chybném provedeni testu zistane na prouzku prebytek moce, mize
kysely pufr ze zony pro stanoveni bilkovin pietéci do zony pH, pak mize pH byt
niz3i nez skutecné. Jde o tzv. efekt preteceni.

Krev: Zvysend specificka hmotnost nebo piitomnost proteini v moéi sniiuje
reaktivitu pro krev. Mikrobidlni idaza spojena s infekei traktu muize
zpiisobit fale$né pozitivni wsledky Kyselina askorbova v koncentraci nad 30 mg/dl
miize zpisobit fale$né negativni visledek stanoveni krve.

Specificka hmotnost (SG): Vysoce pufrované alkalické vzorky moce mohou falesné
snizit vysledek, zatimco vysoce pufrované kyselé vzorky mohou zpiisobit mimé
zvyseny vysledek.

Proteiny: Falesné pozitivni vysledky mohou byt nalezeny v silné alkalické moéi (pH
9). Interpretace vysledku je obtizna u zakalenych vzorki.

Nitrity: Kyselina askorbova (> 30 mg/dl) mize zpisobit falesné negativni vysledek
nitriti (< 0.03 mg). Negativni vysledek neznamené vzdy, ze pacient nema bakteriurii.
Rizové skvmy nebo hrany pole nesmi byt interpretovany jako pozitivni nalez.
Negativni vysledek se mize objevit, pokud je infekce mocovych cest zpisobena
bakteriemi, kter¢ neobsahuji nitratreduktazu. Pokud mo¢ nebyla dost dlouho v
motovém méchyfi (hodiny a vice) a v potravé chybi nitréty, nedojde k redukci
nitrati na nitrity.

Leukocyty: Vysledek neni vzdy totozny s poctem leukocytd, které se najdou v
mocovém sedimentu. Vysoka koncentrace glukozy, vysoka specifickd hmotnost,
vysokd koncentrace albuminu, formaldehydu nebo pfitomnost krve muze byt

piicinou fale3né nizsiho vysledku. Fale$né pozitivni vysledek muze byt zpisoben
kontaminaci vaginalnim sekretem.

Kyselina askorbova: Nejsou znamy zadné interference.

Mikroalbumin: Nasledujici litky mohou zptsobit falesné pozitivni vysledek: velké
mnozstvi h lobinu (>5mg/dl), makroskopickd h ie, siln¢ alkalickd mo¢
(pH>8), desinfekéni prostiedky s obsahem kvarternich amoniovych bazi.

Kreatinin: Makmskopické hematurie (>5mg/dl) nebo pfitomnost cimetidinu
(Tafamed) mize zpsobit fale$né vyssl vysledek.

Pomér mikr in/kreatinin: nizkd ikroalbuminu  (10mg/l)

v kombinaci se silné zredenou moc¢i (vysledek kreatmmu 10mg:dl), miize znamenat
K i pod detekenil item. V takovém pfipadé zvazte
pakovani analyzy s prvni ranni moci pro véti divéryhodnost vysledku.

* Si la muestra estd muy diluida para decidir con exactitud resultado y su razon.

BALENI Rclaita la prueba con una nueva muestra, preferentemente una coleccion de primera
Nizev vyrobku Kat. &islo. manana.
URITEX mALB &CREA URINE STRIPS X-945 Priklad
CORMAY URINE STRIPS 10AC 6-055 Odedet - . Pomér
CORMAY URINE STRIPS 10 6-050 Provipotet | Kreatinin |y oatbuminKreatinin
CORMAY URINE STRIPS 11 6-051 Mikroalbumin=15mg/dl 30 mgd 100 abnormln
Skladujte v suchu pfi teploté 2-30°C, chraiite pfed vlhkosti a svétlem. E’f)‘:em;om iﬂx a n;%gl
Neskladujte v ledni¢ce ani v mrazaku. Pfi skladovani v originalnim obalu jsou ! “,)37 umin S mg 8 mg:dl normalni
prouzky stabilni do data expirace uvedeného na stitku. Po otevieni spotiebuj Protein=Negativni mgdl
obsah baleni do 6 mésict. Interpretace poméru Mikroalbumin/Kreatinin
Normélni l ilni silné ke
Koncentrace na reakénich polich
Urobilinogen 4-metoxybenzenediazonium 2.9 mg ;z;z Ezé/xgrzmol) << 33 3 33 2;22) >> 33 30 (;
Glukéza glukozooxidiza 430U . . S >
_ peroxidiza 200U REFERENCNi HODNOTY
S JOd".i Qraseln)'/ 12 mg Urobilinogen: Normélni hodnota je 0.1 az 1.0 mg'dl. Pii koncentraci vyssi nez 2.0
Bilirubin . . nitrit soslny 0.733 mg mg/dl by mél byt pacient podroben dalim vy3etenim.
2,4—d1chlorb(.:nzcndylazomgm 23mg Glukéza: Ledviny normaln¢ vylucuji pouze malé mnozstvi glukozy. Koncentrace
sulfosalicylové kyselina 25mg 100 mgsdl je povazovana za abnormalni,
Ketony nitroprussid sodny 23 mg Bilirubin: Normélné neni v moéi detekovén Zidny bilirubin a to ani nejcitlivéjsimi
pH methylycerver} 0.05 mg metodami. I nalez stop bilirubinu v mo¢i musi vést k dalsimu vySetieni pacienta.
bromothymolova moc.ir 0.5mg Ketony: Normélné se ketony v moci nevyskytuji.
Krev kumen hydroperqxu.d 12mg PpH: Obvyklé hodnoty pH  jsou § az 9.
T o—}ohdu} 35 mg Krev: Normalné neni v mo¢i detekovatelny zadny hemoglobin (0.010 mg/dI;
Specifickihmotnost (SG) bromthymolova modi 0.5mg 1 ok 1o

polyvinyléter-ALT-anhydrid

Kyseli . 140.5mg

yseliny malonové
Proteiny tetrabromfenolovd modi  0.34 mg
Nitrity kyselina p-arsanilova 45mg
Leukocyty indol amino acid ester 1.3 mg
Kyselina askorbova 2,6-dichloroindofenol sodna stl 0.8 mg
Mikroalbumin sulfonftaleinové barvivo 0,1mg
kyselina citronova 30mg
Kreatinin kyselina pikrova 0,3 mg
borax 20 mg

Varnvém a poznamky

Pouze pro pouziti in vitro.

*  Po vyjmuti prouzkd ihned dobfe uzaviete tubu a nechte ji zavienou, dokud
prouzky znovu nepoticbujete.

*  Ztuby nevyndavejte desikant.

*  Nedotykejte se reakénich poli.

*  Tubu otevirejte az tésné predtim, nez prouzky pouZijete.

*  Nepravidelné zbarveni nebo ztmavnuti reakénich policek mize byt znimkou
poskozeni. Pokud jsou tyto zmény znacné a vysledek neodpovida ocekavani,
zkontrolujte exspiraci a otestujte funkei prouzkd pomoci pozitivni a negativni
kontroly.

CORMAY URINE STRIPS

3 ery/ul). Pokud se v moti objevi jednd se p ¢ o
onemocnéni ledvin nebo mocového traktu. Krev miZe byt nalezena v moti Zen pfi
menstruaci.

Specificka hmotnost (SG): Normalni specifickd hmotnost od 1.001 do 1.035.
Proteiny: Normalni mo¢ obsahuje proteiny v nepatrném mnozstvi

(< 20 mgdl), proto pouze persis visena koncentrace bilkovin je piiznakem
onemocnéni ledvin nebo mocovych cest. Persistujici nalez stopy nebo vétsiho
mnozstvi bilkovin v moci je znimkou signifikantni proteinurie a vyzaduje dalsi
vySetfeni pacienta.

Nitrity: Normalné se v moci nevyskytuji.

Leukocyty: Normélné se v moéi nevyskytuji.

Kyselina askorbov: Jeji denni exkrece zavisi na jejim piijmu. Pramémy denni
pifjem je 30 az 80 mg, vydej je 20 — 30 mg/den.

Mikroalbumin: Normilni hodnota je pod 2 mgdl. Jako mikroalbuminurii
oznaéujeme koncentraci 3-300 mg/dl.

Kreatinin: Mo¢ zdravjch jedincd obsahuje 10-300 mgfdl. Velmi nizkd hodnota
kreatininu mize byt zpuisobena znehodnocenim vzorku nebo renalnim selhanim.
Pomér mikroalbumin/kreatinin: Normalné je v mo¢i koncentrace mikroalbuminu
< 30 mg'g kreatininu. Pi mikroalbuminurii je pomér 30-300mg/g (abnormalni) a
vysledek >300mg’g je silné patologicky (vysoce abnormalni).

Vyrobee doporucuje stanovit si své vlastni normlni hodnoty.

KONTROLA KVALITY

Pfi kazdém otevieni nového baleni prouzki by méla byt provedena analyza normélni
a abnormalni kontroly. Pro vnitini kontrolu kvality se doporucuje pouzivat
CORMAY URINALYSIS CONTROLS (Kat. ¢islo. 6-054). Kazdd laboratof by si
méla ustanovit vlastni postup pro provadéni vnitini kontroly kvality v souladu s
mistnimi predpisy.

Barevnd Skila vytisténa na Stitku tuby je urcena pro analyzu vzorku pacienta.
V pfipadé vizualniho odeétu vysledki kontroly mohou byt barvy odlisné (pfedevsim
u nitritd, leukocyt a mikroalbuminu). V pfipadé pochybnosti ohledné interpretace
vysledki kontrolniho materidlu kontaktujte vyrobce.

CHARAKTERISTIKA ANALYZY

Je zalozena na klinickjch a analytickych studiich a zvisi na nékolika faktorech:
variabilité vnimani barev, piitomnosti ¢i nepiitomnosti inhibitorl a matrix faktori
typickjch pro moc, laboratornich podminkach, za nichz se produkt pouziva (napf.
osvétleni, teplota a vlhkost). Kazda barevna stupnice reprezentuje rozmezi hodnot.
Diky variabilité odeétu barev mohou vzorky, jejichz koncentrace lezi na hranici
normélniho rozmezi, byt hodnoceny rizné. Vysledky jsou obvykle hodnoceny o
jednu hladinu vedle skute¢né koncentrace. Nasledujici tabulka ukazuje obvykle
detekované hladiny analyti kontrolnich vzorcich moce, protoze viak existuje
variabilita u vzorkii pacientd, mize byt nékdy detekovana za urcitych podminek i
niz8i hladina.

Senzitivita
Glukoéza: 75 - 125 mg:dl (glukoza)
Bilirubi 0,8 - 1,0 mg:dl (bilirubin)
Ketony: 5-10 mg/dI (kyselina acetoctova)
Krev: 10— 15 RBC/ul (hemoglobin)
Proteiny: 15— 30 mgydl (albumin)
Nitrity: 0,05 - 0,1 mg/dI (ionty nitritd)
Leukocyty: 20 - 25 WBC/ul (intaktni a rozpadlé WBC)
Kyselina askorbova: 20 mg/dl (kyselina askorbova)
Mikroalbumin: 3 mg‘dI (albumin)

ZACHAZEN{ S ODPADEM

Dodrzujte mistni bezpecnostni a hygienické predpisy.
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