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Hozzdadva: Megcélzott betegcsoport.

Hozz4adva: A BAC, NEC, SEC, HYA, PAT, CRY, YEA, MUC, SPRM vérhat6
értékei.

Hozzdadva: Tovabbi informdcidok a WBC, RBC, BAC, NEC, SEC, HYA, PAT, CRY,
YEA, MUC vérhato értékeirdl.

Atfogalmazva: Széveg a ,Szemikvantitativ paraméterek (BAC, NEC, SEC, HYA)”
tablazat ,Kdztes precizitds” és ,Precizitds - megismételhetéség” szakaszdban.
Hozzédadva: A ,Kvalitativ paraméterek (PAT, CRY, YEA, MUC, SPRM)" tablazat
~Klsz6bérték” szakasza.

FB Mddositasok adatai

Szerkeszt6i megjegyzés Ez az kiadvany a cobas u 701 microscopy analyzer

Roche Diagnostics

mikroszképos analizator kezel6i és rendszergazdai
szamara készlilt.

Mindent megtettliink annak érdekében, hogy a kiadas
idépontjdban a kiadvanyban leirt minden informécio
helyes legyen. Azonban, a termék gydrtéja a termék-
felligyeleti tevékenység eredményeként a kiadvany egy
Ujabb verziéjaban frissitheti a jelen kiadvanyban szerepl6
informdciokat.

A\ Altalanos figyelmeztetés

A sllyos vagy haldlt okoz6 sérilések elkeriilése

érdekében a késziilék hasznalata el6tt mindenképp

ismerkedjen meg a rendszerrel és a biztons4gi

informdcidkkal.

» Forditson kiilonos figyelmet a biztonsagi el6irdsokra.

» Mindig kévesse a kiadvanyban szerepl6
Utmutatasokat.

» A késziiléket csak a kiadvanyban ismertetett médon
haszndlja.

» A kiadvanyokat biztonsdgos és konnyen elérhet6
helyen tarolja.

A Varatlan események jelentése

» Tajékoztassa a Roche képvisel6t és a helyi illetékes
hatésagokat minden sulyos vératlan eseményrol,
amely a termék hasznalata soran merdl fel.
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Szerzdi jogok

Védjegyek

Visszajelzés

Jovahagyasok
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Roche Diagnostics

© 2014-2023, Roche Diagnostics GmbH. Minden jog
fenntartva.

Az elismert védjegyek az aldbbiak:

A COBAS, a COBAS U és a LIFE NEEDS ANSWERS a
Roche védjegyei.

Az dsszes tobbi védjegy sajat tulajdonosanak védjegye.

Mindent megtettiink annak érdekében, hogy a jelen
kiadvéany a céljanak megfelel6 legyen. Szivesen fogadunk
és a frissitések sordn figyelembe vesziink a kiadvannyal
kapcsolatos mindennemd visszajelzést. Ha visszajelzést
kivdn kuldeni, vegye fel a kapcsolatot a Roche
képviselGjével.

A cobas u 701 microscopy analyzer mikroszképos
analizator teljesiti az alabbiakban szerepl6
kovetelményeket:

= Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746
rendelete (2017. 4prilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK
irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatdlyon kival helyezésérél.

= Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/65/EU szamd,
2011. junius 8-i, egyes veszélyes elemek elektromos és
elektronikus berendezésekben valé hasznalatdnak
korlatozasarol

A vonatkozd irdnyelveknek valé megfelelést a
Megfeleldségi Nyilatkozat igazolja.

Az aldbbi jelzések demonstraljak a megfelelést:

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Megfelel a vonatkozé EU szabdlyokban foglalt
el6irdsoknak.

Eurdzsiai megfelel6ség. Bizonyitja, hogy a termék
megfelel az Eurdzsiai Gazdasagi Unié (EAEU)
vamkezelésre és kereskedelemre vonatkozo el6irasainak
és szabvanyainak.
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Roche kapcsolt vallalkozasok

eLabDoc

Roche Diagnostics

Kanada és az Egyestilt Allamok szamara kiadta az
Underwriters Laboratories, Inc. (UL).

A késziilék adattablajan termékazonositoként a
~Laboratory Equipment” (Laboratériumi berendezés)
szerepel.

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Németorszag
Magyarorszagon gyartva

A Roche 6sszes kapcsolt vallalkozasanak listaja
megtalalhatd itt:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

A felhasznéléi dokumentécié elektronikus valtozata
letélthetd a Roche Dialog-rél eLabDoc e-szerviz
segitségével:

www.dialog.roche.comB6vebb informacidkért 1épjen
kapcsolatba a helyi kapcsolattartéval vagy a Roche
szerviz képvisel6jével.
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Felhasznalasi teriilet

Felhasznalasi teriilet

A cobas u 701 microscopy analyzer mikroszképos
analizator teljesen automatizalt mikroszképos
vizeletvizsgélati rendszer, amely a vizeletben taldlhaté
vOrosvértestek és fehérvérsejtek in vitro kvantitativ, a
lapham és nem-lapham epitelidlis sejtek, baktériumok és
hialin cilinder szemi-kvantitativ, valamint a kéros cilinder,
kristalyok, gombak, nyak és sperma kvalitativ
meghatdrozéasdra szolgal.

Ezek a mérések a vesebetegségek és a higyuti fert6zések
értékelésében hasznosak.

A rendszert csak kiképzett kezel6k hasznalhatjak klinikai
laboratériumokban.

Szimbolumok és roviditések

A jelen kiadasban hasznalt szimbdlumok

A terméken hasznalt szimboélumok

Roche Diagnostics

Vizudlis emlékeztet6k segitenek az informacié gyors
megtaldldsdban és értelmezésében. Ez a fejezet az erre a
célra hasznalt jel6léseket ismerteti.

Az aldbbi szimbélumokat hasznaljuk:

Szimbélum  Magyarazat

. Listaelem.

Tablazat. Tablazatok cimében, és tablazatokra

&3 mutaté kereszthivatkozdsokhoz

#8 A jelen kiaddsban hasznalt szimbélumok
Szimbélum  Megjegyzés

f Biztonsdgi figyelmeztetés.

BB Az informécidk egyszer felismerését szolgélé szimbdlumok

Az aldbbi szimbdlumokat hasznaljuk:
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Szimbolumok és roviditések

Jel Magyarazat

REF Katalégusszam.

GTIN Globdlis kereskedelmi druazonosité szam.
SN Sorozatszam.

& Gyartas d4tuma.
M Gyarto.

Jelzi, hogy a berendezés csak véltéarammal
’\I hasznalhatd; a megfelel6 termindlok
azonositasdhoz.

IVD In vitro diagnosztikai hasznélatra.

UDI Egyedi eszk6zazonositd.

Megfelel a vonatkozé EU szabdlyokban foglalt
0123 el6irdsoknak.

[:E] Tekintse meg a hasznélati itmutatot.

G Us Kanada és az Egyesiilt Allamok szdméra kiadta
LISTED az Underwriters Laboratories, Inc. (UL).

E H [ Eurazsiai megfelel6ség.

Equipmentde A készijlék adattablajan termékazonositoként

Laboratoire / . N SR
Laboratory a ,Laboratory Equipment” (Laboratdriumi

Equipment berendezés) szerepel.

A terméken hasznélt szimbdlumok

Roche Diagnostics
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Szimbolumok és roviditések

Magyarazat

Hémérsékleti hatarérték.

Paratartalom-hatarérték.

Légnyomas-hatérérték.

Torékeny, kezelje Gvatosan.

-a O B, =<

[N
[N

Szdraz helyen tartandé.

Ez az oldal nézzen felfelé.

= )

Ne tegyen tdbbet egymdsra.

g A terméken hasznélt szimbélumok

Roviditések Az alabbi roviditéseket hasznaljuk:
BAC Baktériumok
CLSI Klinikai és Laboratériumi Szabvanyok Intézete
CRY Kristalyok
cv Varidcios koefficiens
EC Eurépai K6zosség
HYA Hialin cilinder
IVD In vitro diagnosztika
IVDR In vitro diagnosztikdra vonatkozé rendelet
LoB Ures hatarérték
LoD Eszlelési hatarérték
LoQ Mennyiségi meghatérozasi hatarérték
MuC Nyak

g Roviditések

Roche Diagnostics
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Szimbolumok és roviditések

Rovidités Magyarazat

NEC Nem-lapham epitelidlis sejtek
PAT Kéros lledék

RBC Vorosvértestek

SD Sz6rés

SEC Lapham epitelidlis sejtek
SPRM Sperma

UL Underwriters Laboratories Inc.
WBC Fehérvérsejtek

YEA Gombak

FB Roviditések

Roche Diagnostics
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Uledékparaméterekre vonatkoz6 specifikus teljesitményadatok

Uledékparaméterekre vonatkozo specifikus
teljesitményadatok

A késziilékek reprezentativ teljesitményadatai aldbb
lathatok.

Az egyes laboratériumokban mért eredmények
kilénbozhetnek.

Kvantitativ paraméterek (RBC, WBC)

Paraméter RBC ;]
Varhato értékek N 97,5. 99. N 97,5. 99.
percentilis percentilis percentilis percentilis
N6k 199 5,28 p/ul 7,04 p/pul - N6k 199 6,16 p/ul 8,43 p/ul

Férfiak 196 3,62 p/ul 5,28 p/ul  Férfiak 196 6,16 p/pl 8,8 p/pl

Minden laboratériumnak meg kell vizsgdlnia a varhat6 értékek alkalmazhatdsdgét a sajét
betegpopulécidjara, és sziikség esetén meg kell hatdroznia a sajét referenciatartomanyait.

Tovabbi informaciék a varhaté RBC: Az eritrocita tartomany fels hatérértéke 3 és 20/pl kozott van. Az eritrocitdk kis
értékekrol szamban (0-2 sejt/hpf) megtaldlhaték a normal vizeletben; a 3 sejt/hpf folotti érték

abnormdlisnak tekinthet.®

WBC: A neutrofilek normal értékei 5 és 30/pl kozott valtoznak. Altalaban kevesebb, mint
5 leukocita/hpf Iathaté a normdl vizeletben, bar a néknél nem ritkan ettdl valamivel
nagyobb mennyiség is el6fordul. A leukocitdk (féleg a neutrofilek) megnévekedett szdma a
vizeletben gennyvizelést jelent, és fert6zés vagy gyulladds jelenlétét jelzi a higyuti
rendszerben. Ha leukocita cilinderek vagy vegyes leukocita-hdmseijt cilinderek kisérik, a

hdgyuti leukocitak mennyisége vese eredet(inek tekinthet6.®

#8 Kvantitativ paraméterek (RBC, WBC)

Roche Diagnostics
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Uledékparaméterekre vonatkozé specifikus teljesitményadatok

Paraméter RBC

Maddszerek 6sszehasonlitisa  Passing-Bablok regresszié

Mddszer dsszehasonlitasa e y=0,89%-23

CLSI EP9-A3 szerint. Pearson korrelacié r = 0,95
Médszer 6sszehasonlitdsa humdn  Vizsgélt mérési tartomany:

WBC

Passing-Bablok regresszié
e y=096x+0,75
Pearson korrelécié r = 0,96
Vizsgdlt mérési tartomany:
o 1,32 p/pl-770 p/pl
Mért mintdk szdma:

e n =501

vizeletmintdkon KOVA e 1,76 p/pl - 1479 p/pl
szamlélolemezen végzett manudlis  Mért mintdk szdma:
mikroszkdpidval e n=378

Precizitas a CLS| EP5-A2 szerint. Reprodukalhatésag:

Mérés 21 napon keresztil 1. kontroll:

kontrollonként 2 alikvottal, (Bio-Rad qUAntify Plus, 1. szint)
mindegyiket kétszer ismételve, o Kozépérték: 0,25 p/pl
6sszesen n = 84. Alacsony e Szbras = 0,41 p/pl

koncentraciénal a széras szamit 2. kontroll:
precizids értéknek. Kézepes és (Bio-Rad qUAntify Plus, 2. szint)
magas koncentraciondl helyette a « Kozépérték: 442 p/pl

variancia koefficiens szamitasa e CV=69%
torténik. Kozbenso:
1. kontroll:

(Bio-Rad qUAnNtify Plus, 1. szint)
o Kdzépérték: 0,25 p/pl

e Szbras = 0,61 p/pl

2. kontroll:

(Bio-Rad qUAntify Plus, 2. szint)
o Kozépérték: 442 p/pl

Reprodukalhatésag:

1. kontroll:

(Bio-Rad qUAntify Plus, 1. szint)
o Kodzépérték: 0,0 p/pl

e Szbras = 0,0 p/pl

2. kontroll:

(Bio-Rad qUAntify Plus, 2. szint)
o Kdzépérték: 250 p/pl

e CV=81%

Kozbenso:

1. kontroll:

(Bio-Rad qUAntify Plus, 1. szint)
o Kdzépérték: 0,0 p/pl

o Szbras = 0,0 p/pl

2. kontroll:

(Bio-Rad qUAntify Plus, 2. szint)
o Kodzépérték: 250 p/pl

e CV=282% e CV=93%
Precizitas reprodukalhatésaga Human vizeletminta 1: Humdn vizeletminta 1:
Mintanként 21 ismétlés, egy o Kozépérték: 0,3 p/pl o Kodzépérték: 1,0 p/pl
menetben mérve. e Szbras = 0,7 p/pl e Szbrés = 0,7 p/pl

Human vizeletminta 2:

o Kozépérték: 27,6 p/pl
e Szbras = 8,0 p/pl
Human vizeletminta 3:

o Kozépérték: 1367 p/pl
e CV=128%

Human vizeletminta 2:

o Kozépérték: 13,5 p/pl
o Szbras = 3,8 p/pl
Human vizeletminta 3:

o Kodzépérték: 318 p/pl
¢« CV=84%

g Kvantitativ paraméterek (RBC, WBC)

(a) HENRY’S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 Elsevier

Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson

Hatarértékek és tartomanyok
Mérési tartomany

Paraméter RBC

Mérési tartomany 1 p/pl - 1800 p/pl

WBC
1 p/pl - 900 p/pl

#R Kvantitativ paramaterek (RBC, WBC) mérési tartoményai

Mérés also hatarértékei

Paraméter RBC
Mérés alsé hatarértéke CLSI LoB < 1 p/pl
EP17-A2 szerint. LoD < 5 p/pl

LoQ < 5 p/ul (CV < 60% mellett)

WBC

LoB < 1 p/pl
LoD < 5 p/pl
LoQ < 5 p/pl (CV < 60% mellett)

#R Kvantitativ paramaterek (RBC, WBC) hatérértékei és tartomanyai

Roche Diagnostics
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Uledékparaméterekre vonatkoz6 specifikus teljesitményadatok

Ures hatarérték (LoB), Eszlelési hatarérték Az Ures hatarérték (Limit of Blank), az észlelési hatarérték
(LoD), Mennyiségi mérési hatarérték (LoQ) (Limit of Detection) és a mennyiségi mérési hatarérték

(Limit of Quantification) meghatdrozédsa a CLSI (Klinikai
és Laboratériumi Szabvanyok Intézete) EP17-A2
kovetelményeinek megfelel6en tortént.

Az ures hatérérték n > 60 analit-mentes minta tobb,
fliggetlen sorozatban tértént mérésének 95. percentilis
értéke. Az Ures hatarérték az a koncentracid, amely alatt
950%-o0s valdszinliséggel fordulnak el6 analit-mentes
mintak.

Az észlelési hatdrérték meghatdrozéasa az lires hatarérték
és az alacsony koncentrdcidju mintak szérdsa alapjan
torténik. Az észlelési hatarérték a még észlelheté
legalacsonyabb analitkoncentracié (az tires hatarérték
feletti, 95%-os valdszintiségu érték)

A mennyiségi meghatdrozési hatarérték az a
legalacsonyabb analitkoncentracio, amely
reprodukdlhatéan mérheté 60%-os variacios koefficiens
mellett (CV).

Az Ures hatarérték alatti értékek Value < LoB
(Erték < LoB) jeldlést kapnak.

Szemi-kvantitativ paraméterek (BAC, NEC, SEC, HYA)

Paraméter

Varhato értékek

BAC NEC
N 97,5. percentilis N 97,5. percentilis
395 neg 395 neg

Minden laboratériumnak meg kell vizsgdlnia a varhaté értékek alkalmazhatésagat a sajéat
betegpopuldcidjdra, és szlikség esetén meg kell hatdroznia a sajat
referenciatartomanyait.

Tovabbi informacidk a varhato
értékekroél

BAC: A vizeletben Iévd baktériumok jelenléte szignifikdns lehet attdl fliggéen, hogy
milyen vizeletgy(jtési médot alkalmaztak és a mintavétel utdn mennyi idén belll torténik

a vizsgalat.®

A tisztdlkodast kovetéen vett kdzépsugaru vizeletmintak esetében a tlinetmentes
bakteriuria kiiszobértéke egyetlen organizmus izoldlasa >10° telepképzé egység
(CFU)/ml mennyiségben (a 10%/ml 100 p/pl-nek felel meg).(b)

NEC: Néhany urotelidlis sejt jelen van a normal vizeletben, ami normalis hdmlast jelez.
Vese tubuldris sejtek: kis szamu sejt Idthaté a normdl vizeletben, ami az 6reged6 sejtek

normalis levaldsat tiikrozi.@

#B Szemi-kvantitativ paraméterek (BAC, NEC)

Roche Diagnostics
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Uledékparaméterekre vonatkozé specifikus teljesitményadatok

Paraméter BAC NEC
Maédszerek 6sszehasonlitasa Az bsszes negativ eredmény 78%-a negativ. Az 6sszes negativ eredmény 82,4%-a
Mddszer 6sszehasonlitdsa Az Bsszes pozitiv eredmény 89,3%-a pozitiv. negativ.
CLSI EP9-A3 szerint. Mért mintdk szdma: n = 564 Az dsszes pozitiv eredmény 73,8%-a pozitiv.
Maodszer 6sszehasonlitdsa human Mért mintdk szdma: n = 564

vizeletmintdkon KOVA
szamlalélemezen végzett manudlis
mikroszkdpidval

Kézbenso precizitas Human vizeletminta 1: Human vizeletminta 1:

(1 nap x 5 mérés x 4 ismétlés, » Szemi-kvantitativ kategdria: neg. » Szemi-kvantitativ kategodria: neg.

Osszes n = 20) * Az eredmények 100%-a negativ. * Az eredmények 100%-a negativ.
Humén vizeletminta 2: Humén vizeletminta 2:

» Szemi-kvantitativ kategdria: 500 p/pl » Szemi-kvantitativ kategdria: 5 p/pl
* Az eredmények 100%-a 2 szomszédos ¢ Az eredmények 100%-a 2 szomszédos

koncentracidblokkon beliil esik, ebbél koncentracidblokkon beliil esik, ebbél
az eredmények 60%-a 500 p/pl szintnél az eredmények 95%-a 5 p/pl szintnél és
és az eredmények 40%-a 150 p/pl az eredmények 5%-a 15 p/pl szintnél
szintnél van. van.
Humén vizeletminta 3: Humén vizeletminta 3:
« Szemi-kvantitativ kategdria: 1000 p/ul  +  Szemi-kvantitativ kategdria: 15 p/pl
* Az eredmények 100%-a mutatott * Az eredmények 100%-a mutatott
pontos egyezést. pontos egyezést.
Precizitas reprodukalhatésaga  Human vizeletminta 1: Humén vizeletminta 1:
Minden mintdn egy mérés 21 » Szemi-kvantitativ kategdria: neg. » Szemi-kvantitativ kategdria: neg.
ismétléssel * Az eredmények 100%-a negativ. * Az eredmények 100%-a negativ.
Human vizeletminta 2: Human vizeletminta 2:

» Szemi-kvantitativ kategdria: 150 p/pl e Szemi-kvantitativ kategdria: 5 p/pl
e Az eredmények 100%-a 2 szomszédos ¢ Az eredmények 100%-a mutatott

koncentraciéblokkon beliil esik, ebbdl pontos egyezést.

az eredmények 95,2%-a 150 p/pl Human vizeletminta 3:

szintnél van és az eredmények 4,8%-a ¢ Szemi-kvantitativ kategdria: 15 p/pl

negativ. * Az eredmények 100%-a 2 szomszédos
Human vizeletminta 3: koncentracidblokkon belil esik, ebbél
» Szemi-kvantitativ kategdria: 1000 p/pl az eredmények 85,7%-a 15 p/pl szintnél
* Az eredmények 100%-a mutatott és az eredmények 14,3%-a 5 p/pl

pontos egyezést. szintnél van.

FR Szemi-kvantitativ paraméterek (BAC, NEC)

(a) HENRY'S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 Elsevier
Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson

(b) Nicolle LE, Gupta K, Bradley SF, et al. Clinical Practice Guideline for the Management of Asymptomatic Bacteriuria: 2019 Update by the
Infectious Diseases. Society of America. Clin Infect Dis 2019; 68:e83.

Paraméter SEC HYA
Varhato értékek N 97,5. percentilis N 97,5. percentilis
395 neg 395 neg

Minden laboratériumnak meg kell vizsgdlnia a varhat6 értékek alkalmazhatdsagat a sajat
betegpopulécidjara, és sziikség esetén meg kell hatdroznia a sajét
referenciatartomanyait.

Tovabbi informacidk a varhaté  SEC: A SEC (laphamsejtes epitélsejtek) a leggyakrabban el6fordulé hamsejtek a normal
értekekrol vizeletben, és ezek a legkevésbé jelentGsek.@

HYA: Normél személyeknél nagyon kevés cilinder lathat6 a vizelet Gledékében. A hialin
cilinder a leggyakrabban megfigyelt cilinder. A kis teljesitmény( mezénként nulla-két
hialin cilinder eredmény normalisnak tekinthet6. Megndvekedett szamuk figyelheté meg
vesebetegségek esetén, és dtmenetileg fizikai aktivitds, h6terhelés, kiszédradas, laz,

pangésos szivelégtelenség és vizhajto terapia esetén.@

#B Szemi-kvantitativ paraméterek (SEC, HYA)
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Uledékparaméterekre vonatkoz6 specifikus teljesitményadatok

Paraméter SEC HYA
Maédszerek 6sszehasonlitasa Az 6sszes negativ eredmény 91,2%-a Az Bsszes negativ eredmény 96,6%-a
Mddszer 6sszehasonlitdsa negativ. negativ.
CLSI EP9-A3 szerint. Az dsszes pozitiv eredmény 91,9%-a pozitiv. Az 6sszes pozitiv eredmény 82%-a pozitiv.
Mddszer dsszehasonlitdsa huméan ~ Mért mintdk szdma: n = 564 Mért mintdk szdma: n = 564

vizeletmintdkon KOVA
szamlalélemezen végzett manudlis
mikroszkdpidval

Kézbenso precizitas Human vizeletminta 1: Humdn vizeletminta 1:
(1 nap x 5 mérés x 4 ismétlés, » Szemi-kvantitativ kategdria: neg. » Szemi-kvantitativ kategdria: neg.
Osszes n = 20) * Az eredmények 100%-a negativ. ¢ Az eredmények 100%-a negativ.
Humén vizeletminta 2: Human vizeletminta 2:
» Szemi-kvantitativ kategdria: 40 p/pl e Szemi-kvantitativ kategdria: 5 p/pl
* Az eredmények 100%-a 2 szomszédos ¢ Az eredmények 100%-a 2 szomszédos
koncentracidblokkon belil esik, ebbdl az koncentracidblokkon beliil esik, ebbél
eredmények 60%-a 40 p/pl szintnél és az eredmények 70%-a 5 p/pl szintnél
az eredmények 40%-a 15 p/pl szintnél és az eredmények 30%-a 15 p/pl
van. szintnél van.
Humén vizeletminta 3: Human vizeletminta 3:
» Szemi-kvantitativ kategdria: 75 p/pl e Szemi-kvantitativ kategdria: 15 p/pl
* Az eredmények 100%-a 2 szomszédos ¢ Az eredmények 100%-a mutatott
koncentracidblokkon beliil esik, ebbdl az pontos egyezést.

eredmények 55%-a 75 p/pl szintnél és
az eredmények 45%-a 40 p/pl szintnél

van.
Precizitas reprodukalhatésaga Humadn vizeletminta 1: Humdn vizeletminta 1:
Minden mintdn egy mérés 21 » Szemi-kvantitativ kategdria: neg. » Szemi-kvantitativ kategdria: neg.
ismétléssel * Az eredmények 100%-a negativ. * Az eredmények 100%-a negativ.
Humén vizeletminta 2: Human vizeletminta 2:
» Szemi-kvantitativ kategdria: 15 p/pl e Szemi-kvantitativ kategdria: 5 p/pl
* Az eredmények 100%-a 2 szomszédos ¢ Az eredmények 100%-a 2 szomszédos
koncentracidblokkon belil esik, ebbdl az koncentracidblokkon beliil esik, ebbdl
eredmények 66,7%-a 15 p/pl szintnél az eredmények 66,7%-a 5 p/pl szintnél
van és az eredmények 33,3%-a negativ. és az eredmények 33,3%-a 15 p/pl
Humén vizeletminta 3: szintnél van.
» Szemi-kvantitativ kategdria: 75 p/pl Humadn vizeletminta 3:
* Az eredmények 100%-a mutatott pontos ¢ Szemi-kvantitativ kategdria: 15 p/pl
egyezést. ¢ Az eredmények 100%-a mutatott

pontos egyezést.

BB Szemi-kvantitativ paraméterek (SEC, HYA)

(a) HENRY'S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 Elsevier
Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson

Mérés also hatarértékei

Paraméter BAC NEC SEC HYA
Mérés als6 hatdrértéke CLSI EP17- LoB < 80 p/pl LoB < 1,0 p/pl LoB < 2,0 p/pl LoB < 0,05 p/pl
A2 szerint. LoD < 120 p/pl LoD < 2,0 p/pl LoD < 9,0 p/pl LoD < 1,6 p/pl

BB Szemi-kvantitativ paraméterek (BAC, NEC, SEC, HYA) hatarértékei
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Uledékparaméterekre vonatkozé specifikus teljesitményadatok

Ures hatarérték (LoB) és Eszlelési hatarérték Az Ures hatarérték és az észlelési hatarérték
(LoD) meghatdrozéasa a CLSI (Klinikai és Laboratériumi
Szabvanyok Intézete) EP17-A2 kdvetelményeinek
megfeleléen tortént.

Az Ures hatédrérték n = 60 analit-mentes minta t6bb,
fliggetlen sorozatban tértént mérésének 95. percentilis
értéke. Az Ures hatarérték az a koncentracid, amely alatt
95%-o0s valészinliséggel fordulnak elé analit-mentes
mintak.

Az észlelési hatdrérték meghatdrozédsa az lires hatdrérték
és az alacsony koncentracioju mintdk szorasa alapjan
torténik. Az észlelési hatarérték a még észlelhet6
legalacsonyabb analitkoncentracio (az Gres hatarérték
feletti, 95%-o0s valészin(ség(i érték)

Kvalitativ paraméterek (PAT, CRY, YEA, MUC, SPRM)

Paraméter PAT CRY
Varhato értékek N 97,5. percentilis N 97,5. percentilis
395 neg 395 poz

Minden laboratériumnak meg kell vizsgdlnia a varhaté értékek alkalmazhatésagat a sajat
betegpopulécidjara, és sziikség esetén meg kell hatdroznia a sajat
referenciatartomanyait.

Tovabbi informacidék a varhaté PAT: Normal személyeknél nagyon kevés cilinder lathatd a vizelet tiledékében. Kvantitativ

értékekrol szdmok: minddssze 1-2 cilinder/pL. Vesebetegségekben nagy szamban és sokféle
formdban megjelenhetnek. A cilinder a matrixa, zarvényai, pigmentjei és a jelenlévé sejtek
szerint osztdlyozhatd. A kéros cilindereket jelz6 leletet citopatoldgiai vizsgélattal javasolt

igazolni.@

CRY: Bér a vizeletben [év6 kristédlyok tébbségének klinikai jelentdsége korldtozott, a
megfelel6 azonositds elengedhetetlen annak érdekében, hogy ne hagyjék figyelmen kivdil
a kulonféle kdéros allapotokhoz kapcsolédd viszonylag kevés kéros kristdlyt. A kéros
kristalyok jelenlétét kémiailag meg kell erésiteni, és korreldlni kell a beteg

kértorténetével.@

Maddszerek 6sszehasonlitasa Az 8sszes negativ eredmény 91%-a negativ. Az 6sszes negativ eredmény 93%-a negativ.
Mddszer dsszehasonlitdsa Az dsszes pozitiv eredmény 83,6%-a pozitiv. Az 6sszes pozitiv eredmény 83,8%-a pozitiv.
CLSI EP9-A3 szerint. Mért mintdk szdma: n = 564 Mért mintdk szdma: n = 564

Modszer dsszehasonlitdsa human
vizeletmintdkon KOVA
szamlélélemezen végzett manudlis
mikroszkdpiaval

Precizitas reprodukalhatésaga Egyezdségi arany: Egyez6ségi arany:
Minden mintén egy mérés 21 Humén vizeletminta 1: Humén vizeletminta 1:
ismétléssel * Neg = a negativ mintdk 100%-a * Neg = a negativ mintdk 100%-a
bizonyult negativnak. bizonyult negativnak.
Humdn vizeletminta 2: Humdn vizeletminta 2:
* Pos = a pozitiv mintdk 100%-a bizonyult + Pos = a pozitiv mintdk 100%-a bizonyult
pozitivnak. pozitivnak.

#B Kvalitativ paraméterek PAT, CRY

(a) HENRY'S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 Elsevier
Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson
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Uledékparaméterekre vonatkoz6 specifikus teljesitményadatok

Paraméter

Varhato értékek

YEA Muc
N 97,5. percentilis N 97,5. percentilis
395 neg 395 poz

Minden laboratériumnak meg kell vizsgdlnia a varhat6 értékek alkalmazhatdsagat a sajat
betegpopulécidjara, és sziikség esetén meg kell hatdroznia a sajét
referenciatartomanyait.

Tovabbi informacidk a varhatéo
értékekrol

YEA: Az élesztégombak (leggyakrabban Candida fajok) kérokozdk lehetnek a hugyuti
fert6zésekben (pl. diabetes mellitusban), de gyakori, hogy a bérrél, a n6i nemi szervekbd6l

és a levegdbdl ered6 szennyezc’idések.(a)

MUC: A nyak gyakrabban van jelen a néi vizeletmintdkban. Nincs klinikai jelent6sége, ha

jelen van a néi vagy a férfi vizeletben.(?)
A nyékszalakat ritka, kevés, kdzepes vagy sok/Ipf forméban leletezik. A nydk gyakrabban
van jelen a néi vizeletmintdkban. Nincs klinikai jelent6sége, ha jelen van a néi vagy a férfi

vizeletben.®

Modszerek 6sszehasonlitasa
Moddszer 6sszehasonlitdsa

CLSI EP9-A3 szerint.

Mddszer 6sszehasonlitdsa human
vizeletmintdkon KOVA
szamlaldlemezen végzett manudlis
mikroszkdpidval

Az 6sszes negativ eredmény 94,5%-a Az 6sszes negativ eredmény 86,8%-a
negativ. negativ.

Az dsszes pozitiv eredmény 86,5%-a pozitiv. Az 6sszes pozitiv eredmény 69,5%-a pozitiv.
Mért mintdk szdma: n = 564 Mért mintdk szdma: n = 564

Precizitas reprodukalhatésaga Egyezdségi arany:
Minden mintdn egy mérés 21 Human vizeletminta 1:
ismétléssel .

EgyezGségi arany:

Human vizeletminta 1:

Neg = a negativ mintak 100%-a * Neg = a negativ mintdk 100%-a

bizonyult negativnak. bizonyult negativnak.

Humdn vizeletminta 2: Humdn vizeletminta 2:

* Pos = a pozitiv mintédk 100%-a bizonyult ¢ Pos = a pozitiv mintédk 100%-a bizonyult
pozitivnak. pozitivnak.

#R Kvalitativ paraméterek YEA, MUC

(a) HENRY'S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 Elsevier
Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson

(b) Susan King-Strasinger,DA; MLS (ASCP) Urinalysis and Body Fluids, 6 th Edition, 2014 ISBN 978-0-8036-3920-1 (pbk.: alk paper)

Paraméter SPRM

Varhaté értékek N 97,5. percentilis
395 neg

Minden laboratériumnak meg kell vizsgdlnia a vérhato értékek alkalmazhatdsagat a sajat
betegpopulécidjara, és sziikség esetén meg kell hatdroznia a sajét
referenciatartomanyait.

Modszerek 6sszehasonlitasa
Mddszer 6sszehasonlitasa

CLSI EP9-A3 szerint.

Médszer dsszehasonlitdsa human
vizeletmintdkon KOVA
szamlalélemezen végzett manudlis
mikroszkdpiaval

Az dsszes negativ eredmény 96,3%-a negativ.
Az Bsszes pozitiv eredmény 73,3%-a pozitiv.
Mért mintdk szdma: n = 564

Precizitas reprodukalhatésaga Egyezdségi arany:

Minden mintdn egy mérés 21 Humén vizeletminta 1:

ismétléssel * Neg = a negativ mintdk 100%-a bizonyult negativnak.
Human vizeletminta 2:
* Pos = a pozitiv mintédk 100%-a bizonyult pozitivhak.

#R Kvalitativ paraméter SPRM
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Uledékparaméterekre vonatkozé specifikus teljesitményadatok

Paraméter PAT [p/pl] CRY [p/pl] YEA [p/pl] MUC [p/pi] SPRM [p/pl]
Kiiszobérték® >1,0 > 5,0 > 1,0 > 100,0 >08

@ Ha az eredmény meghaladja a megadott értéket, akkor a rendszer a pozitiv
tartomdanyhoz rendeli.

g8 Kvalitativ paraméterek: PAT, CRY, YEA, MUC, SPRM

Megcélzott betegcsoport

Altalanossagban, hogy a vizeletvizsgalat minden olyan
betegnél elvégezhetd, akinél lehet6ség van

mintagyijtésre.®

A cobas u 701 microscopy analyzer mikroszképos
analizator igazolasat feln6tt betegek mintaival tértént, a
tobbi betegpopuldciéra vonatkozo varhaté értékek
tovabbi validélast igényelnek.

Mintavétel és elokészités

A mintavételhez és az el6készitéshez csak megfelel6
kémcsoveket és taroldedényeket hasznéljon.(b)

A mintdban nem lehet székletszennyezés, és nem
tartalmazhat WC-papirt vagy idegen anyagokat.(c)

A legmegfelel6bb minta, kiilénésen mikroszképos

vizsgdlathoz, a j6l dsszekevert, centrifugdlatlan els6
reggeli kozépsugaras vizelet. Ennek a legnagyobb a
koncentracidja, ami maximalizélja az Gledékelemek

kinyerését.(©)
A tesztet a gy(jtés utan két éran beliil végezze el©

Ha késik a tesztelés, a mintat hitve kell tarolni, bar igy az
amorf urétok és foszfatok kicsapc’>dhatnak.(CJ

Minél hosszabb a késedelem, anndl valdszin(bb, hogy a
részecskék roncsolddnak, kiiléndsen, ha a vizelet pH-ja
lugos és a relativ sGr(iség alacsony. A WBC szdm 2-4 dra

utdn még hltés mellett is kétséges lehet. @

Ne adjon tartdsitészereket a vizelethez.

(a) L.A. tHoen et al., Update of the EAU/ESPU guidelines on urinary
tract infections in children; Journal of Pediatric Urology (2021)

(b) Compendium of urinalysis (Vizeletvizsgalati kézikdnyv), 2020, Roche

(c) GP16-A3 (Urinalysis; Approved Guideline - Third Edition -
Vizeletvizsgélat; Jévahagyott irdnyelv - Harmadik kiadas)
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Uledékparaméterekre vonatkoz6 specifikus teljesitményadatok

Korlatozasok és interferenciak

Nyak és miitermékek

Agglutinacio, fragmentumok, aggregatumok,
torz sejtek

Csillog6 részecskék

Amorf uratok

Zsufolt mintak

Roche Diagnostics

A manudlis mikroszképos médszer mdszaki jellemzdi
miatt el6fordulhat, hogy a cobas u 701 microscopy
analyzer analizatoron vizsgalt alabbi mintatipusok esetén
nem kapunk helyes eredményt.

A nagy mennyiségl nyékot tartalmaz6 mintdkban a
részecskék szdma a valds értéknél kevesebb lehet.

Az olyan anyagok, mint a rostok, hajszalak vagy por
befolydsolhatjak az eredményt. Ezért fontos a mintavétel
és a tdrolas tisztasaga. E részecskék téves besoroldsa
hamis pozitiv eredményhez vezethet. A nagyméret(i
mUitermékek jelenléte miatt a részecskék kikertilhetnek a
fokuszbdl, igy besorolasuk hibds lehet vagy esetleg nem
kerlilnek észlelésre.

Az dsszetapadt sejtek, az dsszetapadt sejtfragmentumok,
a részecskék sejtfragmentumai és/vagy a kicsapédott
részecskék hibds besoroldst eredményezhetnek. A torz
sejtek ugyancsak hibas besoroldst eredményezhetnek.
Ezért be kell tartani a mintastabilitas és a -tarolds
szabvanyos feltételeit. A mérés el6tt finoman dssze kell
keverni a mintat.

A csillogé részecskék idénként hibds besorolast
eredményezhetnek.

A darabos, egyenetlen sotét masszéava vald
Osszetapaddsra hajlamos amorf uratokbdl 4llé
granuldtumokat a rendszer baktériumként (BAC)
észlelheti. Ez az uratok méretétél fliigg. Az uratok a
kristalyok (CRY) egy alosztalyat képezik, és a képen
CRY-ként kell 6ket azonositani. Ha a kristalyok nagyon
aprok, BAC-nak észlelhetik 6ket. A BAC-ok a képen nem
kapnak cimkét, mivel a BAC becslése az elfoglalt és el
nem foglalt tertilet ardnyan alapszik.

Er6ésen pozitiv mintak, példaul RBC, WBC, SEC, BAC, és
CRY esetén, amikor a képek zstfoltak, a nagy
koncentracidju részecskék elfedhetik az alacsonyabb
koncentrdcidju részecskéket. Ennek az az oka, hogy a
részecskéket egyetlen rétegbe, a fokuszsikba
centrifugaljak. Ezeket a mintdkat az algoritmus nem
értékeli, U jelolést kapnak, és a felhaszndlénak kell
ellenériznie 6ket. Ha a kvantitativ paraméterek
koncentracidja nagyobb, mint 1800 RBC/pl vagy 900
WBC/pl, a minték O (tartomanyon kivdil) jel6lést kapnak.

(d) European Urinalysis Guidelines (Scand J Clin Lab Invest 2000; 60: 1
+ 96)
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Uledékparaméterekre vonatkozé specifikus teljesitményadatok

Higitas A minték higitdsa roncsolhatja a sejteket. A sejtek
roncsoldédasanak mértéke a higitott minta 0ozmdzisos
nyomasatol fligg. A sejtek méretének és alakjanak
véltozdsa vagy a sejtszdm csokkenése miatt a higitas
hibas besorolédst okozhat.
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