INTENDED USE
For use as a preliminary screening test for
diabetes, liver diseases, hemolytic diseases,
urogenital and kidney disorders and metabolic
abnormalities.
Urine test strips for the rapid semi-quantitative determination of
ascorbic acid, bilirubin, blood, glucose, ketones, leucocytes, nitrite,
pH-value, protein, specific gravity and urobilinogen in human urine.
The CombiScreen® urine test strips are only for professional use.

SUMMARY AND EXPLANATION

Urine test strips are semi-quantitative test systems used to
measure certain analytes in urine. These measurements are used
in the screening for renal, hepatic and metabolic disorders as well
as urinary tract infection of bacterial origin.

Since ascorbic acid in urine might interfere with the reaction of
some parameters, some CombiScreen® urine test strips include a
test pad which indicates the level of ascorbic acid in the urine.
The CombiScreen® PLUS urine test strips include ascorbic acid
protection for the blood and the glucose test pad.

This package insert describes all types of CombiScreen® urine
test strips listed in the order information. All CombiScreen® urine
test strips may be read visually, and the system urine test strips
may additionally be evaluated instrumentally. Refer to the carton
and label for specific parameter combination on the product you
are using.

TEST PRINCIPLE

Ascorbic acid: The test is based on the discoloration of Tillman's
reagent. In the presence of ascorbic acid, the color changes from
grey-blue to orange.

Bilirubin: A red azo compound is obtained in the presence of acid
by coupling of bilirubin with a diazonium salt. The presence of
bilirubin leads to a color of red-orange peach.

Blood: The test is based on the pseudo-peroxidative activity of
hemoglobin and myoglobin, which catalyze the oxidation of an
indicator by an organic hydroperoxide and a chromogen producing
a green color. Intact erythrocytes are reported by punctual
colorations on the test pad, whereas hemoglobin and myoglobin
are reported by a homogeneous green coloration.

Glucose: The test is based on the glucose oxidase-peroxidase-
chromogen reaction. The presence of glucose leads to a color
change from yellow via lime green to dark teal.

Ketones: The test is based on the reaction of acetone and
acid with sodium in alkaline solution to
give a violet colored complex (Legal's test).

Leucocytes: The test is based on the esterase activity of
granulocytes. This enzyme cleaves heterocyclic carboxylates. If
the enzyme is released from the cells, it reacts with a diazonium
salt producing a violet dye.

Nitrite: The test is based on the principle of the Griess reaction.
Any degree of pink-orange coloration should be interpreted as a
positive result.

pH: The test paper contains pH indicators, which clearly change
color between pH 5 and pH 9 (from orange to green to turquoise)

Protein: The test is based on the ,protein error* principle of an
indicator. The test is especially sensitive in the presence of
albumin. Other proteins are indicated with less sensitivity. The
presence of proteins leads to a color change from yellowish to
mint green.

Specific Gravity: The test is based on a color change of the

reagent from blue green to greenish yellow depending on the
concentration of ions in the urine.

Urobilinogen: The test is based on the coupling of urobilinogen
with a stabilized diazonium salt to a red azo compound. The
presence of urobilinogen leads to a color change from light to
dark pink.

REAGENTS

Ascorbic acid: 2,6-dichlorophenolindophenol 0.7 %

Bilirubin: diazonium salt 3.1 %

Blood: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2.0 %,
isopropylbenzol-hydroperoxide 21.0 %

Glucose: glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; o-tolidine-
hydrochloride 5.0 %

Ketones: sodium nitroprusside 2.0 %

Leucocytes: carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 %
Nitrite: tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %; sulfanilic acid 1.9 %
pH: methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 %

Protein: tetrabromophenol blue 0.2 %

Specific Gravity: bromothymol blue 2.8 %

Urobilinogen: diazonium salt 3.6 %

WARNING AND PRECAUTIONS

For In Vitro Diagnostic Use.

For safe handling of urine test strips and for avoiding contact
with potentially infectious substances, please follow the general
working instructions for laboratories. Do not touch the test pads!
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous membranes.
Keep away from children. Disposal of used test strips should be
in accordance with local regulations. The material safety data
sheet is available for download from our homepage http:/www.
analyticon-diagnostics.com.

In case any serious incident has occurred in relation to the
device, please report to the manufacturer and, if applicable, to the
competent authority of the country in which the users and/or the
patients established themselves.

INDICATIONS OF DETERIORATION

Do not use discolored urine test strips. External influences such as
humidity, light and extreme temperatures can cause a discoloration
of test pads and may indicate deterioration.

STORAGE AND STABILITY

Store the tubes in a cool and dry place (storage temperature
2-30°C). Keep urine test strips protected from direct sunlight,
humidity and extreme temperatures. The urine test strips can be
used until the given expiry date if stored and handled as specified
in the package insert.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Testing of fresh, native, well-mixed and non-centrifuged urine is
recommended. Protect the samples from light. First moring urine
is preferable and shall be tested within 2 hours. If immediate
testing is not applicable, store samples at 2-4°C. Allow the
sample to reach room temperature (15-25°C) and mix them
before testing.

Collection tubes must be clean, dry and free from detergents,
biocides or disinfectants. Do not add preservatives.

PROCEDURE
+ Use fresh, well-mixed native urine.
+ Remove only the number of urine test strips intended to be used
for measurement, and immediately close the vial again tightly
with the original cap.
Dip the urine test strip shortly (approx. 1-2 seconds) into the
well-mixed urine. Make sure that all test pads are immersed in
the sample.
+ Wipe the edge of the strip on the rim of the sample container to
remove excess urine.
Dab the edge of the urine test strip on an absorbent paper towel.
Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent test
pads, hold the urine test strip in a horizontal position during
incubation. Compare the test pads on the urine test strip with
the corresponding color chart on the vial 60 seconds (60-120
seconds for leucocytes) after immersion. Color changes that
appear more than 2 minutes after immersion should not be
evaluated. Visual evaluation should be carried out in daylight (or
under daylight lamps), but not under direct sunlight. Any color
change that cannot be assigned to the color chart on the vial
label, or that is restricted to the rim of the test pads, is without
meaning and should not be used for interpretation.

+ Automated evaluation: For application, please read carefully
the detailed instructions for use of the instrument. Precise
agreement between visual and automated evaluation is not
always possible due to the different spectral iti

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

+In order to establish a final diagnosis and prescribe an
appropriate therapy, the results obtained with urine test strips
need to be evaluated in combination with other medical results
and the patient's medical history.

* Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic

products on the urine test strip are known. In case of doubt,

it is recommended to repeat the test after discontinuation of

the medication. However, a current medication should only be

stopped after respective instruction of the doctor.

Detergents, cleaning agents, disinfectants and preservatives

may interfere with the reaction on the test pads Vanous colored

ANWENDUNG

Schnelitest zur Diagnostik und Frunerkennung

EINSCHRANKUNGEN
+ Grundsétzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis emr
zelner , sondern erst im

von Diabetes, Leber- und
Erkrankungen,  Stoffwechselstérungen  und

Erkrankungen des Urogemtallvaktes

anderen arztiichen Befunden und der Krankengeschichte des Pall-
er\ten zu erstellen, und in Folge eine gezielte Therapie e\r\zu\e\ter\
* Die von oder deren

AVSEDD ANVANDNING

For anvandning som preliminar screening
for diabetes, leversjukdomar, hemolytiska
sjukdomar, sjukdomar i urin- och kénsorgan
samt metabola rubbmngar

L ifen fiir die schnelle von
Ascorbinséure, Bilirubin, Blut, Glucose, Keton, Leukozyten, Nitrit, pH,
Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen in humanem Urin
Die CombiScreen® Urinteststreifen sind nur fir den professionellen
Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
sind

urine contents, especially high (=
5mg/dL) or bilirubin (= 2 mg/dL), can lead to alyplcal coloration
on the test pads.

+ The content of the urine is variable (e.g. content of activators
or inhibitors and ion concentration in the urine), therefore the
reaction conditions are not constant. In rare cases, this may lead
to variations in the color of the test pad.

Bilirubin: Low or negative results may be caused by large
amounts of vitamin C or nitrite and by a prolonged exposure of
the sample to direct light. Increased concentrations of urobilinogen
may increase the sensitivity of the bilirubin test pad. Various urine
contents (e.g. urine indican) can lead to an atypical coloration. Re-
garding the metabolites of drugs, refer to urobilinogen.

Blood: Erythrocyte results of the urine test strip and the sediment
may vary as lysed cells cannot be detected by the sediment
analysis. False positive reactions can be caused by residuals of
peroxide containing cleansing agents, by formalin, or activities of
microbial oxidase due to infections of the urogenital tract.

Classic Line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can
cause false negative results.

PLUS Line: The influence of ascorbic acid has been largely
eliminated. From a level at approx. 25 Ery/pl and above, even at
high concentrations of ascorbic acid normally no negative results
are observed.

Glucose: An inhibitory effect is caused by gentisic acid, a pH value
of <5 and a high specific gravity. False positive reactions can also
be induced by a residue of peroxide containing cleansing agents.
Classic Line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can
cause false negative results.

PLUS Line: The influence of ascorbic acid has been largely
eliminated. From a glucose level at approx. 100 mg/dL
(5.5 mmol/L) and above, even at high concentrations of ascorbic
acid normally no negative results are observed.

Ketones: F in higher i produce
variable colors. The keton body BHydmxybutync acid is not
detected. Phthalein ind derivati
interfere by producing a red coloration in the alka\lne range which
may mask the coloration caused by ketones.

Leucocytes: Leucocyte results of the urine test strip and the
sediment may vary as lysed cells cannot be detected by the
sediment analysis. Strongly colored compounds in the urine
(e.g. nitrofurantoin) may disturb the color of the reaction.
Glucose or oxalic acid in high concentrations, or drugs containing
cephalexine, cephalothine or tetracycline can lead to weakened
reactions. False positive results may be caused by contamination
with vaginal secretion.

Nitrite: Negative results do not exclude significant bacteriuria,
since not all infectious species are capable of nitrite production
(lack of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce
the retention time of the urine in the bladder and can lead to
highly diluted urine which prevents the assimilation of detectable
concentrations of nitrite. Moreover, a diet with low nitrate content
and a high uptake of vitamin C can also cause false negative
results. False positive results may occur for stale urines, in which
nitrite has been formed by contamination of the specimen, and in
urines containing dyes (derivatives of pyridinium, beetroot). Red or
blue borders or edges which may appear must not be interpreted
as a positive result.

PpH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample
collection may lead to false results. Red borders which may appear
next to the nitrite field must not be taken into consideration.

Protein: Highly alkaline urine samples (pH > 9), high specific
gravity, infusions with p blood

q zur Messung
von verschledenen Analyten im Urin. Die Messungen dienen der
Friiherkennung von Erkrankungen der N\eren der Leber und des
und bakterieller t

Da Ascorbinsaure im Urin die Reaktion einiger Parameter beein-
trachtigen kann, verfiigen einige CombiScreen® Urinteststreifen iiber
ein Testfeld, welches den Ascorbinsaurespiegel im Urin anzeigt. Die
CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen Ascorbinséu-
re-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose.

Diese F enthalt die aller Combi-
Screen® Uri die in der aufgefiihrt
sind. Alle C ® Uri konnen visuell

Y
den Test ist nicht in allen Féllen bekannt. Im Zweifelsfall wwrd
deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu
wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur nach
Anwe\sung des behande\nden Arztes erfolgen

. und Konser-
vierungsmittel knnnen die Reakmn derTestfe\der beeintrachtigen.
Verfarbte Urine, Hamoglo-

L for  snabb,

askorbinsyra, bilirubin, blod, glukos, ketoner, leukocyter, nitrit, pH-
vérde, protein, densitet samt urobilinogen i human urin.
CcmbiScreens urintestremsa ar endast avsedd for professionellt
bruk.

SAMMANFA'I'I'NING OCH FORKLARING
utgdr

an

bin (=5 mg/dL) oder Bilirubin (> 2 mg/dL), kénnen zu atypischen
Verfarbungen der Testfelder fiihren.

Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z. B.
wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren von Probe zu
Probe, und wechselnde lonenkonzentration) sind die Reaktions-
bedingungen nicht immer gleich, so dass Intensitat und Farbton in
seltenen Fallen variieren konnen.

Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate kdnnen durch
hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit auftreten und

testsystem med vilka man
mater vissa analyler i urin. Matvardena anvands vid screening for
njur-, lever- och metabola sjukdomar, samt urinvéagsinfektioner
orsakade av bakterier.

Eftersom askorbinsyra i urinen kan interferera med vissa
reaktioner finns det pa vissa CombiScreen®-urintestremsor ett
testfalt som visar méngden askorbinsyra i urinen. | CombiScreen®
PLUS urintestremsor finns ett skydd mot askorbinsyra i testfalten

tilsammans med andra medicinska resultat och patientens
anamnes.

« Alla effekter av lakemedel eller deras metabola produkter
pa urintestremsan ar inte kanda. Vid osdkert resultat
rekommenderas fomyad analys nar lakemedelsbehandlingen
avslutats. Dock ska en pagaende behandling endast avbrytas
pa lakarens inradan.

R och

kan interferera med reaktionen pa testfalten. Diverse fargat urin-
innehall, sérskilt héga koncentrationer av hemoglobin (= 5 mg/
dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL), kan leda till en atypisk fargning av
testfalten.

« Urinens innehall varierar (tex. |nneha\le( av akiivatorer e\ler
hammare samt j

TILSIGTET ANVENDELSE

Til brug som en indledende screeningstest

for diabetes, leversygdomme, haemolytiske
lidelser, i

og metaboliske abnormlleier
L til hurtig
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, m(nl
pH -vaerdi, proteln specifik veegtfylde og uroblhnogen ihuman urin.
r kun til brug.

OVERSIGT OG FORKLARING

der anvendes
nI at male visse analytler i urinen. Disse malinger anvendes il
screening for nyre-, lever- og stofskiftesygdomme savel som

PROCEDUREBEGRANSNINGER

+ For at fastlaegge en endelig diagnose og ordinere en passende
terapi skal de resultater, der opnas med urinprovestrimler,
vurderes sammen med andre medicinske resultater og
patientens sygehistorie.

+ Ikke alle virkninger af medikamenter, leegemidler eller deres
metaboliske produkter pa urinprevestrimlen er kendte. |
tvivistilfelde anbefales det at gentage testen efter opher af
medicinering. Imidlertid ber medicinering kun stoppes efter
samrad ‘med laegen.

0g
konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen pa teslplademe

Forskellig

arver i iser hoje a
haemoglobin (= 5 mg / dL) eller bilirubin (> 2mg/ dL) kan fore til

durch \angere Einwirkung von Licht. Erhohte L

werden, wahrend die System-Urinteststreifen zusétzlich fiir die ins-
trumentelle Auswertung geeignet sind. Die enthaltenen Parameter
des von Ihnen verwendeten Produktes entnehmen Sie der Verpa-
ckung und dem Etikett.

TESTPRINZIPIEN
Ascorbinsdure: Der Nachweis beruht auf der Entfarbung des Tillm-
R Die von wird durch einen

Umsch\ag von graublau zu orange angezeigt.

Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz
im sauren Milieu entsteht ein roter Azofarbstoff. Die Anwesenheit von
Bilirubin fiihrt zu einer rétlich-orangen Pfirsichfarbe.

Blut: Die ktivitat des Har und Myo-
globins fiihrt in Anwesenheit organischer Hydroperoxide und eines
Chromogens zu einem griinen Farbstoff. Intakte Erythrozyten wer-
den durch punktformige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt,
Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Farbung.

kénnen die des Testfeldes verslarken

(z. kdnnen zu aty-

pischen Ver'arbungen fiihren. Bzg\ Pharmaka Metaboliten, siehe
Urobilinogen.

Blut: Die der des L

des Sediments konnen vameren da lysierte Zellen durch die Sedi-
mentanalyse nicht nachgewiesen werden konnen. Falsch positive
Reaktionen konnen durch Reste pemx\dhamger oder anderer Rel-

mikrobielle Oxid:

fektionen oder Formalin hervorgerufen werden.

Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinséure (Vitamin C)
kénnen falsch negative Ergebnisse hervorrufen.

PLUS Linie: Der. i Einfluss wurde be:

tigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/pl oder hoher werden

for blod och glukos.

| denna bipacksedel beskrivs samtliga typer av ComblScrEsn®
som finns i Alla

CombiScreen® urintestremsor kan lasas av visuellt och

systemets urintestremsor kan &ven analyseras med |ns(rumen(
Se kartongen och mérknis for specifika av

parametrar for den produkt du anvander.

TESTPRINCIP

Askorbinsyra: Testet baseras pa missfargning av Tillmans
reagens. Om provet innehaller askorbinsyra andras fargen fran
grabla till orange.

Bilirubin: | narvaro av syra erhalles en rod azo-forening genom
att bilirubin férenas med ett diazoniumsalt. Om provet innehaller
bilirubin blir fargen réd-orange.

Blod: Testet baseras pa hemoglobins och myoglobins pseudo-
oxidering av en indikator

auch bei hohen keine
falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

Glucose: Hemmwirkung zeigen Gentisinsaure, pH < 5 und hohes
spez. Gewwchl Falsch pos\live Reaktionen konnen durch Reste
werden.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Peroxid:
se-Chromogen-Reaktion. Die Anwesenheit von Glucose wird durch
einen Farbumschlag von gelb iiber lindgriin nach dunkel aquamarin
angezeigt.

Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit Nitroprussid- Nat-

9
Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinséure (Vitamin C)
kénnen falsch negative Ergebnisse hervorrufen.

PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinsaure wurde weitestgehend
beseitigt. Ab einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5
mmol/L) oder hoher werden auch bei hohen Ascorbinsaurekon-

keine falsch negativen Ergebnisse
beobachtet

rium in alkalischem Milieu zu einem violetten F (Probe

nach Legal).

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitat Granu-
welche einen a

spalten. Das Spaltprodukt reagiert mit einem Di u

Kete ergeben in hoherer Konzentration eine abwei-
chende Farbung BHydmxybuﬁersaure wird nicht erfasst. Phthal-

einem violetten Farbstoff.

Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess. Jede rosa
Farbung gilt als positives Ergebnis.

pH: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH-Bereich

zeigen im alkalische
Bereich rétliche Farblone die den Nachweis iberdecken kénnen

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten
kann vom Teststreifenresultat abweichen, da bereits lysierte Zellen
im Sediment nicht erfasst werden. Stark geférbte Inhaltsstoffe (z. B.
kénnen die Farbe auf dem Testfeld

med en organisk hydropsroxld och en kromogen och producerar
en gron farg. Intakta erytrocyter ger en punktformad fargning
i testfaltet, medan hemoglobin och myoglobin ger en homogen
gron farg.

Glukos: Testet baseras pa en reaktion med glukos-oxidas-
peroxidas och ett kromogen. Om provet innehaller glukos andras
fargen fran gul via limegrén till morkt blagron.

Ketoner: Testet baseras pa acetonets och acetéttiksyrans
reaktion med natriumnitroprussid i en alkalisk [6sning, som ger
en violett férg (Legals test).

Leukocyter: Testet baseras pa leukocyternas esterasaktivitet.
Detta enzym spjalkar heterocykliska karboxylater. Om enzymet
frisétts fran cellerna reagerar det med ett diazoniumsalt och ger
en violett farg.

Nitrit: Testet baseras pa principen for Griess reaktion. Alla
varianter av rosa-orange fargning ska tolkas som ett positivt
resultat.

dikat

von 5 bis 9 deutlich (von orange
(iber gelb nach tiirkis) zeigt.

Protein: Der Test beruht auf dem ,Eiweifehler" des Indikators. Der
Test reagiert besonders empfindlich gegentiber Albumin. Andere
Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Protei-
nen filhrt zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin.
Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag
des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhéngigkeit der
Konzentration ionischer Bestandteile im Urin.

Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Urobilinogen
an ein stabilisiertes Diazoniumsalz zu einem roten Azofarbstoff. Die

Glucose oder Oxalséure in hheren Konzentrationen, Medikamente
mit Cephalexin, Cephalothin oder Tetracyclin konnen zu schwache-
ren Reaktionen fiihren. Falsch positive Resultate konnen durch Ver-
unreinigungen mit Vaginalsekret verursacht werden.

Nitrit: Negative Ergebnisse schiieen eine signifikante Bakteriurie
nicht aus, da nicht alle Infektionen mit Bakterien zur Nitritproduktion
fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe
Diurese die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und
zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die

pH: innehaller pH som tydligt andrar férg
mellan pH 5 och pH 9 (fran orange till grdn till turkos).

Protein: Testet baseras pa principen for "proteinfel” hos en
indikator. Det &r sarskilt kansligt i narvaro av albumin. Andra
proteiner detekteras med lagre kanslighet. Om provet innehaller
proteiner andras fargen fran gulaktig till mintgron.

Densitet: Testet baseras pa en fargforandring av reagenset fran
blagron till grongul beroende pa jonkoncentrationen i urinen.

Nitritkonzentrationen verhindert. Dariiber hinaus kann eine Dlat mit

Testet baseras pa umbmncgenets bindning till

niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch
negative Ergebnisse verursachen. Falsch positive Resultate kdnnen
bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundar-
kontam\nahon) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridini-

Rote Beete). rote oder blaue
Rénder oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

PpH: Bakterielle Konlammauon und Wachstum i im Unr\ nach der Pru-

medicaments containing quinine and also disinfectant residues
in the urine sampling vessel containing quaternary

groups can lead to false positive results.

Specific Gravity: The color scale has been optimized for urine
with pH 6. Highly alkaline (pH > 8) urines lead to slightly lower
results, highly acidic (pH < 6) urines may cause slightly higher
results. Glucose and urea do not interfere with the test.

L

inen zu falschen

ett varvid en rod g bildas.
Om provet innehaller urobilinogen andras fargen fran Ijusrosa
till mérkrosa.

REAGENSER

Askorbinsyra: 2,6-diklorofenol-indofenol 0,7 %
Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %

auftretende rote Rénder in Nachbarschaft zum Nwmﬁeld sind nicht

Protein: Falsch positive Befunde kénnen bei stark alkalischem Harn
(pH > 9) und hohem spezifischem Gewicht, nach Infusionen mit

pH: Methylrot 2,0 %; Bromthymolblau 10,0 %
Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %
Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %
Urobili Di 36%

Higher of or
exposure of the urine to light for a longer period of time may lead
to lowered or false negative results. Beetroot or metabolites of
drugs which give a color at low pH (phenazopyridine, azo dyes,
p-aminobenzoic acid) may cause false positive results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The urine
test strips have been delermmsd on me basis of analytical

studies. The test of the urine test strips
was characterized by its agreement with commercially available
urine test strips.

Visual evaluation

Sensitivity

Ascorbic acid: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0.6 mg/dL (10 pmol/L),
Blood: >2 Ery/pL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2.2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1.1 mmoliL) PLUS, Ketones: >5.4
mg/dL (0.5 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/pL, Nitrite: 0.05-0.1
mg/dL (11-22 pmoliL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2
mg/dL (16.9-33.8 umollL).

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: n.a., Bilirubin: 98.7-99.6 %, Blood: 99.6-100 %,
Glucose: 99.6-100%, Ketones: 100%, Leucocytes: 96.9-
98.2 %, Nitrite: 100 %, pH: 99.6-100 %, Protein: 98.2-99.6 %,
SG: 88.9-96.6 %, Urobilinogen: 89.5-100 %.

Automated evaluation (Urilyzer® 100 Pro and 500 Pro)

Sensitivity

Ascorbic acid: 2.5-7 mg/dL, Bilirubin: 0.9-1.2 mg/dL (15.4-20.5
pmoliL), Blood: 3-7 Ery/uL, Glucose: 40-50 mg/dl (2.2-2.8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dl (1.6-1.8 mmol/L) PLUS, Ketones:
>2.5 mg/dL (0.3 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/uL, Nitrite:
0.14 mg/dL (30.4 umolL), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen:
1.5-1.8 mg/dL (25.4-30.2 pmol/L).

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: 99.9-100 %, Bilirubin: 94.7-100 %, Blood: 89.3~
100%, Glucose: 98.8-100%, Ketones: 97.8-100%, Leuco-
cytes: 93.1-100 %, Nitrite: 99.7-100 %, pH: 95.4-100 %, Protein:
87.4-100 %, SG: 55.7-99.7 %, Urobilinogen: 91.3-99,8 %.

n.a. not applicable

performan

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.
Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung
von Kontakt mit potenziell infektiosen Substanzen sind die
allgemeinen  Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu beachten.
Testfelder nicht berlihren. Verschlucken und Kontakt mit den
Augen und Schleimhauten vermeiden. Vor Kindern unzugénglich
Die Teslslreifen muss den

ortlichen

ei der mit chin-
inhaltigen Préparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln mit
quartéren Ammoniumgruppen im SammelgefaR auftreten.

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren
pH-Wert des Urins von 6 optimiert. Starker alkalische (pH>8) Urine
filhren zu leicht erniedrigten, starker saure (pH<6) Urine zu leicht
erhohten Befunden. Glucose und Harnstoff haben keinen Einfluss.

Urobilinogen: Formaldehyd oder Einwirkung von Sonnenlicht fiir
langere Zeit kann zu erniedrigten oder falsch negativen Werten
fiihren. Rote Beete und Pharmakametabolite, die bei medngem pH
eine Farbung geben (I
zoeséure) konnen falsch positive Ergebnisse verursachen

L_EISTUNGSMERKMALE

on L fiihrt zu einem F von hell
2u dunkel rosa.
WIRKSAME BESTANDTEILE
07%
Bilirubin: D|azomumsa\z3 1%
Blut: id 2,0 %,
’ hydroperoxid 21,0 %
ubstitute), lucose: idase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin- 2u bewerten.
hydrochlorid 5,0 %
Keton: pI Natr 0%
Leukozyten: C: 0.4 %; Di 02%
Nitrit: 11,5%, 19%

L ifen wurden

steht zum Download auf unserer Hcmepage http://www.analyticon-
diagnostics.com zur Verfligung.

auf Basis ana\yllscher Lelstungsstud\en bestimmt. D{e Test

Blod: d 2,0 %, isoprop
21,0%

Glukos: glukosoxidas 2,1 %, peroxidas 0,9 %, o-tolidin-

hydroklorid 5,0 %

Ketoner: natriumnitroprussid 2,0 %

Leukocyter: karboxylsyraester 0, 4 %, diazoniumsalt 0,2 %
Nitrit 11,5 %, 19%
pH: metylrétt 2,0 %, bromlymo\bla(l 10,0 %

Protein: tetrabromfenolblatt 0,2 %

Densitet: bromtymolblatt 2,8 %

Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 %

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for in vitro-diagnostik.

For séker hantering av urintestremsor och for att undvika
kontakt med potentiellt smittforande substanser ska allmanna
arbetsinstruktioner for laboratorier fdljas. Ror inte vid testfélten!
Undvik fértaring och kontakt med dgon eller slemhinnor. Forvaras
oatkomligt for barn. Anvanda (estremsor ska kasseras i enlighet
med lokala & kan

KAYTON RAJOITUKSET

KAYTTOTARKOITUS
Kaytetaan di t
o ot

lj
alustavaan seulontaan.

saadut tulokset taytyy evaluoida yhdessa
potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian kanssa, jotta
voidaan tehdd lopullinen diagnoosi ja paattad sopivasta
hoidosta.

+ Laakkeiden, tai niiden

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
« For a komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en
ma man vurdere resultatene

BRUKSOMRADE
Til bruk som en innledende screenmgtest
for diabetes,

lidelser,

ide
og stoffskifteforstyrrelser.

Virtsatestiliuskoilla mééritetéén ihmisen virtsasta
tiivisesti ja nopeasti askorbiinihappo, bilirubiini, veri, glukoosi,
ketonit, leukosyytit, nitriitti, pH-arvo, proteiini, ominaispaino ja
urobilinogeeni.

CombiScreen®-virtsatestiliuskat on tarkoitettu vain ammattikéyt-
to6n.

YHTEENVETO JA SELITYS

joilla
mitataan tiettyja analyytteja virtsasta. Naita mittauksia kaytetdén

teiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta. Epa-
varmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jalkeen, kun \aak\tys
on lopetettu. Kuitenkin l&ékitys tulisi lopettaa vain ladkarin maa-
rayksesla

vowatva\kuﬁaa testityynyjen reagointiin. Nlonet wﬂsaa vérjaavat
aineet, erityisesti hemoglobiinin (= 5 mg/dL) tai bilirubiinin
(= 2 mg/dL) korkeat pitoisuudet, voivat varjatd testityynyt

Uri il s av
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitritt,
pH-verdi, protein, spesifikk vekt og urobilinogen i human urin.
Urinteststrimlene CombiScreen® er bare il faglig bruk.

SAMMENDRAG 0G FORKLARING

rukt til &
male bestemte analyner i urin. Malingene brukes i screening
for samt

oppnadd med urinteststrimler i kombinasjon med andre
resultater og historikk.
« Ikke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske
produkter pa urinteststrimlene er kjent. | tvilstilfeller anbefales det
a gjenta testen etter at pasienten har sluttet med legemiddelet.
En pasient skal imidlertid ikke slutte med et legemiddel uten at
\sgen har klarert det.

midler kan forstyrre reaksjonen pa (eslputene Forskjellig farget

spesielt hoye
mg/dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL), kan fere il atypisk fargmg pa

KULLANIM AMACI

Diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik has-
taliklar, Grogenital ve bdbrek rahatsizliklari ve
metabolik anomaliler igin bir 6n tarama testi

olarak lizere

PROSEDUR SINIRLAMALARI

+ Kesin bir tani koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek icin idrar
striblerinden elde edilen sonuglarin diger tibbi sonuglar ve
hastamn (Ibb\ gecmisi ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

Insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar,
Iokositler, nitrit, pH degeri, protein, 6zgiil agirlik ve trobilinojenin
hizli bir sekilde yari nicel belirlenmesine yonelik idrar stribleri.
CombiScreen® idrar stribleri sadece profesyonel amagli kullanima
yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri dlgmek icin kullanilan
yari nicel test sistemleridir. Bu dlclimler bakteri kokenli idrar

+ llag ilaglarin veya metabolik trtinlerinin idrar stribi
lizerindeki tim etkileri bilinmemektedir. $tiphe durumunda ilag
tedavisine son verildikten sonra testin tekrarlanmasi énerilir.
Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi, sadece ilgili doktorun
talimati sonrasinda birakilmalidir.

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular,
test pedleri tizerindeki reaksiyonu bozabilir. Cesitli renklerde
idrar icerikleri, ozellikle yiiksek konsantrasyonlarda hemoglobin
(2 5 mg/dL) veya bilirubin (= 2 mg/dL), test pedleri tzerinde
atipik boyamaya neden olabilir.

Iaddas ner fran var hemsida http://www.analyticon-diagnostics.

der wurde durch ihre ‘
1

Om en a\lvarl\g incident intraffat med utrustningen, vénligen
ddela

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein
Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Herste\ler und
gegebenenfals die zusténdige Behdrde des Landes, in dem sich die
Anwender und / oder Patienten niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen. Exteme Einfliisse
wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Temperaturen konnen zur
Verférbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der
Funktionsfahigkeit der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2-30°C)
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen Temperatu-
ren schiitzen. Bei sachgemaRer Lagerung sind die Teststreifen bis
zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

mit im Handel
Visuelle Auswertung

Sensitivitat

Ascorbinsaure: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmolL),
Blut: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Keton: >5,4 mg/dL (0,5
mmollL), Leukozyten: 15-20 Leu/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
umollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmollL).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinséure: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blut: 99,6-100 %,
Glucose: 99,6-100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 96,9-98,2 %,
Nitrit: 100 %, pH: 99,6-100 %, Protein: 98,2-99,6 %, SG: 88,9
96,6 %, Urobnllnogen 89,5-100 %.

(Urilyzer® 100 Pro und 500 Pro)

Sensiivitat

2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

\g von frischem, gut und nicht
tem Ham wird empfohlen. Proben vor Licht schiitzen. Empfohlen
wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden
getestet werden. Falls nicht sofort gemessen werden kann, Proben
bei 2-4°C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test
Raumtemperatur (15-25°C) zu erreichen und mischen Sie diese
sorgfaltig. Die SammelgefaBe miissen sauber, lrocken und frei von

pmol/L), Blut: 3-7 Ery/uL, Glucose: 40-50 mg/dL (2.2-2.8 mmol/l)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Keton: >2,5 mg/
dL (0,3 mmol/L), Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitrit: >0,14 mg/dL
(30,4 pmol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL
25,4-30,2 pmollL).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Det sein
Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

+ Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.

9,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100 %, Blut: 89,3
100 %, Glucose: 98,8-100%, Keton: 97,8-100 %, Leukozyten:
93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protein: 87,4
100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: nicht anwendbar

meddela och i tilldmpliga fall aven behdrig tillsyns-
myndighet i det land dar anvandama och/eller patienterna ar
hemmahérande.

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET

Anvand inte missfargade urintestremsor. Yttre faktorer i form av
fukt, ljus och extrema temperaturer kan orsaka missfargning av
testfalten och tyda pa att testremsorna forsamrats.

FORVARING OCH HALLBARHET

Férvara roren svalt och torrt (forvaringstemperatur 2-30°C).
Urintestremsorna ska skyddas mot direkt solljus, fukt och extrema
temperaturer. Urintestremsorna kan anvandas fram till angivet
utgangsdatum om de forvaras och hanteras enligt anvisningar i
bipacksedeln.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Testning rekommenderas pa nykastad, vélblandad icke-
centrifugerad urin utan tillsatser. Skydda proverna fran ljus. Den
forsta morgonurinen ar att foredra och ska testas inom 2 timmar.
Om omedelbar testning inte &r mdjlig ska provet forvaras i 2-4 °C.
Lat provet anta rumstemperatur (15-25°C) och blanda sedan
fore testning.

Réren maste vara rena, torra och fria fran rengdringsmedel,
biocider eller Tillsétt e]

TILLVAGAGANGSSATT

« Anvand nykastad och valblandad urin utan tillsatser.

« Ta endast upp det antal urintestremsor som ska anvandas
for métningen. Sténg omedelbart till burken igen noga med

-l

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels

Germany
www.analyticon-diagnostics.com

09 . ; N
landena inte &r konstanta. | sllsynta fa” kan det leda fill olika  urinvejsinfektion af bakteriel oprindelse. atypisk farvning pa testpladerne. . epatyypillisesti. urinveisinfeksjon av bakteriell opprinnelse. testputene. . . " yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik C S ® S
fargning av testfalten. 4 Da askorbinsyre i urinen kan forstyrre reaktionen af nogle * Urins indhold er variabelt (f« indholdet af aktivatorer eller  mynuaisten, maksan ja aineenvaihdunnan héirididen sekd * Koska virtsan sisélto on vaihtelevaa (esim. virtsan siséltamat  Siden askorbinsyre kan forstyrre reaksjonen til enkelte parametre, * Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av akiivatorer  raatsizliklari taramada kullanilr. liryaann it iarl(:g‘etlg??lsetﬁ:;z;‘I‘Lc(r?sranl?r;asr\?::l‘])all;tvzgleer:\lz om bl creen PLU Parameter
SRR A . parametre, indeholder nogle CombiScreen® urmpmveslnmler inhibitorer og  ionkoncentration i urinen), og derfor er i i aktivaattorit ja estéjat seka rautapitoisuus), reaktio-olosuhteet inkluderer enkelte ComblScreen@-unnleststnm\er en testpute eller inhibitorer og ionekonsentrasjon i urinen). Derfor er [drardaki askorbik asit bazi reaksiyon kogullar sabit degiidir. Nadir durumiarda bu durum, . .
Bilirubin: Lagt eller negativt resultat kan bero pa stora méngder ¢ ~testplade, der anglver niveauet af ikke konstante. | sjeldne tilfeelde kan — oqun virsan sisétma askorblmlhappu saaltaa estéd fietyja ot ole vakiol. Haninaisissa tapauksissa tamé voi johiaa  som angi nivdet av i uriner ikke konstante. | sjeldne tilfeller kan dette igin bazi CombiScreen® idrar stribleri, idrardaki askorbik asit 'yon kogullari. egrd. U T t St
C-vitamin eller nitit och av att provet utsatts for direkt fjus o dette medfare variationer i testplademes farve. i 9 fore til variasjoner i fargen pa testputen. teren bir test pedi CombiScreen® PLUS id test pedierinin renginde degisikiige neden olabilr. rne les rips
urinen. PLUS mkmderer testityynyn C PLUS inkluderer for blodet seviyesini gdsteren bi test pedi igerir. CombiScreent drar ) ) - ' >
under langre tid. Forhojda koncentrationer kan til blod- og ubin: Lavt eller negativt resultat kan skyldes store maengder  siséltavat 1esmyynyn jolla vmdaan osoitaa virtsan askorbini-  Bilirubiini: Alhaiset tai tulokset voivat johtua 0§ glukosetestputen. Bilirubin: Lave eller negative resultater kan veere forarsaket ay  Strbleri, kan ve glukoz test pedi igin askorbik asit korumasina  Bilirubin: Disik veya negatif sonuglar, yiksek miktarda C O = C
Oka kansligheten pa testfaltet for bilrubin. Vissa substanser i penne  indleegsseddel beskriver alle typer CombiScreen® vitamin C eller nitrt og ved Iangvang eksponermg af proven PLUS veri-ja Cuitaminin fai nitritin suurista maaristi tai néyteen  Dette pakningsvediegget beskriver alle typer CombiScreenc- Store mengder vitamin C eller nititt og for\engel eksponering av  sahiptir X  vitamini veya nitratan ve numunenin uzun sire dogrudan . < [] S [0)
urinen (tex. indikan) kan leda til atypisk fargning. Vad galler rinprovestrimier, der er anfort i ordreoplysningeme. Alle til direkie Iys. @gede kon kan oge ynyt siséiltévat it istumi suoralle valolle. Urobilinogeenin  urinteststrimler som er oppfart i bestilingsinformasjonen. ~preven for direkte lys. Hoye | kan  Bu siparly bilgleri igerisinde listelenen  tim 15158 manz Yiksek @ Com blScree n® ] © (@)
e CombiScreen® urinprovestrimler kan leses visuelt, og system- af FO’Ske"‘Ge kuvataan  kakki CombiScreen®- korkeat pitoisuudet voivat lisata biirubiinin herkkyytta. Virtsan ~ Alle CombiScreen®-urintestsirimler kan leses av visuelt. ke il ka lige G ° drar  stribi tiplerini 1 konsanrasyonlan, biiubin test pediin hassasiyetini artrabl. (] ) o = '® o
Blod: Enytrocylresultat pa urintestremsa och i sediment kan  urinprovestrimler kan desuden evalueres instrumentalt. Du kan se (f urinindikanske) kan fore til en atypisk farve. Hvad angar virsatestiliuskat, jotka on luetteloitu tilaustiedoissa. Kaikki erilainen sisélt (esim. virtsan indikaani) vo ohtaa epétyyp kan i tilegg vurderes med et instrument. ~ (f.eks. urinindikan) kan fore til atypisk f?"9"‘9 Se urobmnogen CombiScreen® idrar stribleri gérsel olarak okunabilr ve idrar stribi - Gesitl idrar igeriert (br. idrar indikan), atipik boyamaya neden . . g re} @ =] [5) (O] £ [
skilla sig at eftersom lyserade celler inte kan detekteras genom  den specifikke parameterkombination pa det produkt, du bruger, af henvises il CombiScreen®-virtsatestiiuskat voidaan lukea paljain simin, ja Katso Se esken og etiketten for den bestemte angaende av \Sgem\dler sistemi ek olarak cihaz yardimiyla degerlendirilebilir. Kullandiginiz - olabilir. llalarin metabolitleri ile igili olarak trobilinojene bakin. U rne Test Str[ ps o = c = © o) o . o) =
Falskt positiva reaktioner kan vara orsakade av  pé kartonen og etiketten. Blod: Er i og kan voidaan arvioida lisaksi lukulaitteella. - urobilinogeenista. il produktet du bruker. Blod: Ej fra og sedi- ”m"li igii °Zi‘ parametre kombinasyonlart igin Grintn KWtusuna  gan; igrar stribindeki eritrosit sonuglan ve tortu, géziinmis o o) o [} > 9 4 o O =} o)
rester av peroxider frén rengdringsmedel, formalin, eller akfivt TESTPRINCIP variere, da lyserede celler \kke kan de\ekteres\sed\menlana\ysen Tarkista kdyttamasi tuotteen pakkauksesta ja tarrasta tarkat o \idsatestiliuskoista saadut punasolujen tulokset ja sedimentti mentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises av  “® efiketine bakin. hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi iin farklilik gosterebilir. = (&) s} "5 | Q = S (0] = [}
mikrobiellt oxidas pa grund av infektion i urin- eller kdnsorgan " Falsk-positive reaktioner kan skyldes rester af peroxidholdige parametriyhdistelmat. voivat vaihdella, silé hajonneita soluja ei pystyta tunnistamaan TESTERle"’P . sedimentanalysen. Falske positive reaksjoner kan vaere forarsaket ~ TEST PRENSIBI Yalanci pozitif reaksiyonlar, temizlik maddesi iceren peroksit = N [0) bt T Q = [0 o = et
Cl av Proven er basfere\ pa_misfarvning aff T"‘ma;‘s rengaringsmidler, formalin eller akfiviteter af mikrobiel oxidase pa TESTAUSPERIAATE sedimentianalyysissé 3t posiviset reakiot voivat johtua Askorbinsyre: Testen er basert pa misfarging av Tillmans ay rester av peroksid som inneholder rengjoringsmidier, av  Askorbik asit: Bu test, Tilman reaktifinin renk veya iirogenital sistem enfeksiyonlari N ame Art _No Cont (O} < Y o o m zZ | (D) m )
(C thamm) kan leda tll fa\sk‘ negafiva resulat. ;:Q;gst-‘l‘é‘é’ngf‘ede‘@fe‘se af askorbinsyre aendres farven fra grund af mfektmﬂerlurogemtale kana\er (Gt Tl perustu varaavadn Til © : i mikiobien re?%?‘nf'\' Ved tiistedevaerelse av askorbinsyre endres fargen fra  formalin eller av aktivitet av mikrobiell oksidase som folge av dayanir. Askorbik asit variginda renk, gri-mavi renkten turuncuya  nedeniyle mikrobiyal oksidaz akivitelerinden kaynaklanabilir. . .
Paverkan av har ill stora 3 g ~vitamin, o 2 grabla ti oransje. l"fEkSJOHEH UNHVEISHE Classic Uriin Yelpazesi: Yilksek konsantrasyonlarda askorbik asit
o i e an v pa cirka 25 eryll och Gver  Bilirubin: Der opnas en rad azoforbindelse i nzsrveerelse af syre kanforarsage fa‘sk cnegative resulaer. ) Askorbinhapon fsndollessa Vi muutiu Classic Line: Askorbiinihapon (C-vitamiii) korkeat pitoisuudet  Bilirubin: Gjennom kombinering av bilubin med et diazoniumsalt Hoy (vitamin C) :?lr.‘srh. : Asit variginda birubinin bir di b (vaamini)‘ya\aﬁm negat son.qara ede b CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection
forekommer inga negativa resultat ens vid hoga koncentrationer  ved kobling af bilirubin med et diazoniumsalt. Tilstedevaerelsen af PLUS-serien: F af er i vid oranssiksl. voivat aheuitaa vaéria negaivisia tloksia. oppnas det en rad azoforbindelse ved tilstedeveerelse av syre. Kan fordrsake s negatwe resdiatr. ilirubin: Asit varlginda bilirubinin bir diazonyum tuzunun bir - p ) (jriin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi biyik dlciide ortadan P
av askorbinsyra biiubin giver en orangerad-fersken farve elimineret. Fra e niveau pa ca. 25 ery/ i: Punainen hapon PLUS L i kut ksi osaksi eli Tilstedevzerelse av bilirubin forer til en radoransje ferskent PLUS:-serien: har igbiitt  araya gelmesiyle kimiz) bir az0 bilesigi elde ediir. Biliubin 1o1q cimistr. Yaklasik olarak 25 Erylyl seviyenin stinde ve hatta
) . . o bl og hojere observeres der nomalt ikke negative resultater selv i biirpiin yhdistetaén diatsoniumsuolan. Biliubinin Esndolo oty Plounden ol alklus on suureksi oseks) eliml- - Tistedeveerelse av biirubin forer tl en rodoransje ferskenfarge. — gjingr Frg et niva " e 25 Erylyl og over, fil og med ved  variginda kirmizi-turuncu bir seftali rengi elde edilr. yogun askorbik asitte, normal olarak negatif sonuclar gézlenmez. Glu PI 94501 50 | ]
Glukos: En hammande effekt orsakas av gentisinsyra, ett pH-  Blod: Proven er baseret pa den pseudoperoxidative aktivitet ved hgje koncentrationer af ascorbinsyre. muuttaa varin perskanpunaiseksi. . noitu. | qusuu en oflessa vanintaan 2o eryll el yleensa havalla — gjoq; Testen er basert pa den pseudoperoksidative aktiviteten hgye det vanligvis  Kan: Bu test. organik bir hidroperoksit ve vesil bir renk dreten ! u us
vérde pa <5 och hog densitet, Falskt positiva reaktioner kan ocksa af hamoglobin og myoglobin, som katalyserer oxidationen af o\ oo T B L T uultaa varin persikanpunaiseksi tuloksia til og myoglobin, som katalyserer oksidasjonen av  ingen negative resul(a(er bir kromoien. “eg bir endika‘ﬁeﬂn okswdasy osnunu hizlandiran  Glukoz: Jantizik asit, <Slik bir pH degeri ve yiksek ozgii
framkallas av rester av percxwdmnehallande rengcnngsmede\ en indikator med et organisk hydroperoxid og en kromogen, pHyvard\ pa <5 og en hoj spem%( vayegifyldg Fa\skypoémve Veri: Tesll perustuu hemoglobumn ja mycglobumn pseudo- Glukoosl Gentisiinihappoliuos, pH-arvon ollessa < 5 ja suuri en indikator gjennom et organisk hydroperoksid og et kromogen Glukose: Dihydroksybenzosyre, en pH-verdi pa < 5 og en hoy ) ve mi . t . agirlik ne_dgniy\e bir inmb\ti:r_elkisw meydana gelir. Ayrica (ermz_h!( Nt .t Pl 94506 50 -
Cl av der producerer en gren farve. Intakte erytrocytter rapporteres mika ] duttaa vaikuttavat estévasti. Vaarat positiiviset reaktiot  som produserer en grenn farge. Intakte erytrocytter rapporteres . . g b s o P maddeleri igeren bir peroksit kalintisi nedeniyle yalanci pozitif Itri us
i 3 reaktioner kan ogsa |nduceres af en rest af peroxidholdige p userer en g S spesifikk vekt forarsaker en hemmende virkning. Falske positive  dayanir. Test pedi izerinde noktasal boyama ile intakt eritrositler
(C thamm) kan leda till fa\sk\ negativa resultat ved punklige farvninger pa testpladen, mens hzemoglobin og rensemidler. eroks Ja voivat aiheutua myos peroksidia siséltévista pesuaineista. av punkivis farging pa testputen, mens hemoglobin og myoglobin  reaksjoner kan ogsa skyldes en rest av peroksid som inneholder  bildiriirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin ve miyoglobin reaksiyonlar da olusabilir
: Paverkan av har till stora delar myoglobin rapporteres ved en homogen gren farve. Cli af (C-vitamin) muuttaen  vérin whreaksw Vahingoittumattomat  punasolut Classic Line: Askorbiinihapon (C-vitamiini) korkeat pitoisuudet  rapporteres av en homogen, grenn farging. rengjaringsmidler. bildiilr, Classic Urlin Yelpazesi: Yiksek konsantrasyonlarda askorbik asit
ehmmerals Fran en glukosniva pa ungefar 100 mg/dL (5,5 Glykose: Proven er baseret pa glukoseoxidase-peroxidase- kan forarsage fa\sk -negaive resultater il testityynyr kun taas voivat aiheuttaa vadria negatiivisia tuloksia. Glukose: Test basert . i Cl (vitamin C) ) . . . (C vitamini), yalanci negatif sonuglara neden olabilir. 3 PIUS 94508 / 941 08 50 / 100 | | | ] | |
mmolL) och dver rekommer inga negativa resulat ensvidhoga  qomogenreakiionen. Tistedevzsrelsen af glukose forer il e PLUS-Seren: p er i vid i i imoi iselld vihreall  PLUS Line: Askorbiininapon vaikutus on suureksi osaksi eliminoitu lukose: Testen er basert pa o Torareake falske e atwe resullater Glukoz: Bu test, glukoz oksidaz peroksidaz kromojenin reaksiyo- - PLUS Uriin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi bilyiik lciide ortadan
koncentrationer av askorbinsyra farvezzndring fra gul via limegron til mark blagran. elimineret, Fra et glukoseniveau pa ca. 100 mg/dL (5,5 mmolL)  Vrila. Askorbiinihapon vaikutus on suurilta osin eliminoitu. ;r\?\(nog;rkzlagmnn it hme;fg'::“e forer tilen largeendnng fra PLUS-serien: 9 nuna dayanir. Glukoz varligi, san renkten misket limonu yesili ve ~ kaldinimistrr. Yaklasik olarak 100mg/dL (5.5mmolL) glikoz 5+L ko PI 94517 / 94117 50/ 100 u u m u m m
Ketoner: Fenylketoner i hdgre koncentrationer ger upphov il Ketoner: Proven er baseret pa reaktionen mellem acetone og og hojere observeres der normalt kke negafive resultater selvved  Glukoosi: Testi perustuu glukoosin oksidaasi-peroksidaasi- Olessa vahintaan 100 mg/dL (5.5 mmolL) ei yleensa havaita eliminert. Fra et glukusenlva pa cirka 100 mg/dL (55 mmo\/Li og koyu deniz mavisine dogru bi renk degisimine neden olur. seviyesinin Gstiinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak euko us
oka firger. Kelonkioppen beta-hyroxbuyrat detekteras infe.  cetoncidikesyre med palrmniroprussid | akalisk oplosning fop "0 Koncentrationer af ascorbinsyre. kromogeeni-reaktioon. Glukoosin l3snéolo muuttaa keltaisen varin tuloksia Ketoner: Testen er basert pa ’93“10'1[)9" ;"I aceton g over, selv ved haye " Ketonlar. Bu test, aseton ve asetoasetik asidin alkali ozeltide ~negatf sonuglar gozlenmez
Ftalinféreningar och derivat av antrakinon interfererar genom att 4 qive et violetfarvet kompleks (Legals test). Ketoner: Phenylketoner i hojere koncentrationer producerer limetinvihredstd tumman sinivihredksi. Ketonit: Korkeissa iketonit tuottavat eri 3¢ i-en basisk losning, som - et vaniiguis ingen "593"‘19 YESUM‘E" sodyum nitropruzit ile reaksiyona girerek mor renki bir kompleks - Ketonlar: Daha yiiksek konsantrasyonlarda fenilketonlar, cesitl +
producera en rodférgning inom det alkaliska omradet som kan L:lkocyt(er Proven epr ba(ser:t 4 ) af variable farver. Ketonlegemet p-hydroxysmarsyre detekteres ikke. Ketonit: Test perustuu aselonln ja aselostkkahapon reaktioon varsja Beeta-} hydrokslbutyraam “ketoainetta e ole havait. 9 et fiolett kompleks (Legals test). . ) Ketoner: F forarsaker dayanir (Legal testi). renkler retir. Keton cisimcigi p-Hidroksibiltirk asit tespit edilmez. 5 N PIUS 94535 / 941 35 50 / 1 00 u u u u n u
maskera den farg som orsakas av ketoner - p: og derivater af interfererer ved liuoksessa johtaen ja _ johdannaiset ~varjaavat | 1 Testen er basert pa esteraseaktiviteten il vanerende larger Kelonlorbmdelsen B-hydroksysmaorsyre pavises Lokositler: Bu test, graniilositlerin esteraz aklivitesine dayanir. Ftalein bilesikleri ve antrakinon tiirevleri, alkali araliginda kirmizi
grgnulocyner. Dette enzym spalter heterocykliske carboxylater. 4t producere en rad farve i det alkaliske omrade, som kan maskere ’ h puna\seksw emaksiselld alueella, mikd voi peittad ketonien granulocytter. Dette enzymet spalter ikke. F og derivater av antrakinon forstyrrer ved Bu enzim baglanir. Enzim renk Gretimini bozarak ketonlarin meydana getirdigi boyamay! . . . . . . - . .
il och i sediment Hvis enzymet frigives fra celleme, reagerer det med et . f violettiin variyhdistelméén (Legahn testi). ih gl us
kan skilia sig 4t eftersom \yserade celler inte kan detekteras diazoniumza\\ dor gm ducerer et wolet%arves?of 'SW"'“QE" forarsaget af ketoner. Leukosyyti: Tst perustuu all euttaman varjaytymlsen Nér enzymet frigjores fra cellene, reagerer det med et & produsere en rad farging i det basiske omradet som kan skjule  salinirsa, bir diazonyum tuzu ile reaksiyona girerek mor bir boya Mmaskeleyebilr.
g i duserer et fiolett fargestoff. fargingen forarsaket av ketoner. Gretir. Bkosil indeki 16 5
genom sedimentanalys. Starkt firgade foreningar i urinen (t.ex. - L L o teen. T: t halk: heterosyklisetkarboksylazti. dut tulokset 0g pro Lékositler: Idrar stribindeki [6kosit sonuglan ve tortu, goztnmis
nitrofurantoin) kan gora att reaktionen leder tll en avvikande farg. ~ Nitrit: Proven er baseret pa princippet om Griessreaktionen. sedlmen(e( kan variere, da \yserede cel\er ikke kan detekteres ér?l’s‘yym?rrv"ava;gsﬁglsa aso?lﬁsel: sg e;::éo:se armowsytas’ ]a SEd'me""‘ voivat vaindella, sild hajonneita soluja ei pystytd  Nitritt: Testen er basert p4 prinsippet for G En L fra o9 Nitrit: Bu test Griess reaksiyonu prensibine dayanr. hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedidi igin farklilik gosterebilir 9+Leuk° PIUS 94250 / 94200 50 / 1 00 | | | | | | | | | | | | | | [ | [ | [ |
Glukos eller oxalsyra i hoga koncentrationer, eller lakemedel g‘s’n‘x‘l’tea’t grad af pink-orange farve bor tolkes som et positivt ” fSla;rkt farvede Gll kU"ne" ”(fx kanssa varjaytyen violetiksi. Jhdisioal wsosea  (asim nnroiurantoum)va\s/‘nlwal et hvilken som helst sjattering av rosaoransje farging skal tolkes som ~ sedimentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises av  Pembe-turuncu tonda her tiir boyama, pozitif sonug olarak Idrarda koyu renklere sahip bilesikler (6.
som innehaller cefalexin, cefalotin eller tetracyklin kan férsvaga - @n forstyrre n. Glukose eller - . s et positivt resultat. sedimentanalysen. Kraftig fargede forbindelser i urinen (feks. 3 reaksiyonun rengini bozabilir. Yiiksek konsantrasyonlarda glukoz
reaktionema. Falskt positiva resultat kan vyara orsakade gv pH: Testpapiret indeholder pH-indikatorer, der Klart ndrer farve OXelsyre i hoje eller i Nitritti: Testi perustuu Griessin reaktioon. vaa- . Glukoosi tai po korkeissa pitoisuuksisse p et i i ) ten fOfS? "erg G\ukose( eller yurAu m\anmahdlrv veya g’ksa\ik asilgveya sefaleksin, sefalotin ya da I‘étraswklm?@eren 10SL Plus 94120 100 | | | | | | | | | |
kontaminering med vaginalsekret mellem pH 5 og pH 9 (fra orange ti gran tl turkis). cephalexin, cephalothin eller tetracykin kan fore fil sveekkede tulee tulkita sekd kefalotinia tai tetrasyklinia sisatavat  PH: Testpapiet inneholder pt-indikalorer som tydelig endrer farge  oysaisyre i hoye konsentrasjoner eller legemidier som inneholder ~ PH: Bu test kagids, pH 5 ve pH 9 arasinda rengin (turuncudan oy, © o oy ontara neden olabilr, Vajinal
9 9 phoogp getlg : reaktioner. Falsk-positive resultater kan skyldes forurening med  tulokseksi huumausaineet voivat heikentad reaktioita. Vadrat positiviset ~ mellom pH 5 og pH 9 (fra oransje til grann il turkis). i i i yesile ve turkuaza dogru) net bir sekide degistigi pH endikatorleri 292 22 v o
o " . . N Y Kk A p yl 9 tulokseksi. P cefaleksin, cefalotin eller tetrasyklin kan fore fil svekkede YOS kontaminasyon, yalanci pozitif sonuglara neden olabir. 1
Nitrit: Negativa resultat utesluter inte mgmﬂkant_ _baktenun Protein: Proven er baseret pa princippet om en indikator for vaginal sekretion H: T | siséltad pH-indik ita, iotka vaih I tulokset voivat lchtua kontaminoituneesta eméttimen eritteesta Protein: Testen er basert pa «proteinfeil»-prinsippet for en reaksjoner. Falske positive resultater kan vare forarsaket ay  igerir SSYS Plu S ) 941 09 100 . . . - .
eftersom alla smittsamma arter inte kan producera nitrit (saknar  “proteinfej". Proven er seerlig folsom i naerveer af albumin. Andre . .. . . . PH: Testipaperi sisaltad pH-indikaattoreita, jotka vaihtavat selvasti i i, " PR . " Nitrit: Tim bulagici tirler nitrit Gretme becerisine  sahip
nitratreduktas). Dessutom kan en hg diures minska tiden som  proteiner er angivet med mindre felsomhed. Tilstedevaerelsen af Nitrit: Negative resultater udelukker ikke signifikant bakleriuri, — véiria pH-arvojen 5 ja 9 vihreaksija Nititti: tulokset eivat sulje pois_huomattavas indikalor. Testen er spesielt sensifi ved & Protein: Bu test, bir endikalOrin “proten hatasr” prensioine olmadigindan (nitrat rediktaz eksikigi) negatif sonuglar dikkate
urinen halls kvar i blasan och kan ge en kraftigt utspadd urin, roteiner forer il en farvezendring fra gullg ti mintgron. da ikke alle smitsomme arter kan producere nitrt (mangel pa o i ooy t jaatt sila kaikki tartunnan aiheuttavat lajt eivét pysty  aloumin. Andre proteiner indikeres med mindre sensmvnet, Niitt: Negative resulater utelukker ikke betydelig bakeruri, ~ dayan. 80z konusu test Szellkle albimin varigna duyarldr. - oo oyorian htimalini ortadan kaldimaz. Bununla. beraber 1)
ket forhind i it g 9t utsp: P g fra gullig 9 nitratreduktase). Heje diurese kan desuden reducere urinens roteiini: Testi perustuu uotiamaan nitiitia (nitraatin reduktaasin puuttesta). Liséksi  Tilstedeveerelse av proteiner farer til en fargeendring fra gulakig  siden ikke alle smitsomme arter er i stand ti nitritiproduksjon  Dider proteinlerde daha az duyarliik gosterir. Proteinierin varg, E i d o it " e 7SYS PIUS 941 1 O / 941 1 OA 1 00 / 1 50 | | | | || | | || | | |
viket forhindrar ansamiing av nirt | s . Specifik : Proven er baseret pa en farveandring af ~retentionstid i blaeren og kaﬂ fore til steerkt fortyndet urin, som ~ S€€N- Test on erityisen herkké albumiinin lésna ollessa. Muia I nyt virtsaneritys voi lyhentaa virtsarakossa olevan virts: il mintgronn. (manglende nitratreduktase). | tilegg kan hoy diurese redusere  Sanmtirak bir renkten nane yesiine dogru bir renk degisimine Yuksek diurez, idrarin mesanede ttulma suresini azaltabilir ve
Dessutom kan en kost med lagt nitratinnehall och ett hogt upptag o, forhi proteiineja ei osoiteta yhta herkésti. Proteiinien lsnéolo johtaa den ol tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin asimilasyonunu 6nleyen
genset fra blagmn til grenlig gul afhaengig af forhindrer mistd ja johtaa erittain laimentuneeseen virtsaan, mil Spesifikk vekt: Test basert pa |blaren og lers m sterkt fortynnet urin, noe som neden olur. p e i 2) 3)
av Cvitamin leda til falskt negativa resultat. Falskt positva  ,figner jyrinen Desuden kan en dizet med lavt nitratindhold og en hoj optagelse varin Myos ~ pPestik vekt: lesten er baserl pa en fa avreagensen 4 ind imi it Bpail A ! ; s Yksek derecede seyreltik idrara yol acabili. Bunun yan sia 11SYS Plus 94100 /94150 / 94150BC 100/ 150/ 150 | u | u | | | ] | | |
resultat kan intraffa om urinen &r gammal och nitrit har bildats af C-vitamin ogsa medfore ftive resultater. Fal Ominaispaino: Testi - . ahan nitraatiia Sisaltava ruokavalio ja liallinen C-vitaminin gttc fra blagrenn il grennaktig gul, avhengig av ay forhindrer av pavi d av nitr Ozgiil Aguriik: Bu test, idrardaki iyon konsantrasyonuna bagli sk nitrat igerigine sahip bir diyet ve yiksek C vitamini alimi
genom farorening av provet, samt i urin som innehaller fargamnen  Urobilinogen: Praven er baseret pa koblingen af urobilinogen tater kan forek I el urin. h | Testi perustuu reagenssin aiheutiamaan varin v iraattia sisaltava ruokavalio ja lilinen C-vitamiii ioner i urinen. Dessuten kan et kosthold med \avt mlra(mnho\d 0g hoyt inntak  olarak reaktifin mavi-yesil renkten yesiimtirak san renge dodfu da yalanci negatit sonuglara neden olabili. Numunenin kirlenmesi
miomderivat 1odbata). Roda eller bla Kanter eller hem K med et stabliseret ti en rod resultater kan forekomme for gammel urin, hvor nitrt er dannet  myyttumiseen sinivihredsta vihertavn keltaiseksi riippuen ionien  Voivat johtaa védriin negativisiin tuloksiin. V&arat positiviset .\ av vitamin C ogsa forarsake falske negative resultater. Det kan renk degistirmesine dayanir. itrtin olustugu bavat idrarlard bovalar (piridi C bs ® | A I th t b d t t
{pyridiniumderiva, rodbeta). Roda eller bé kanter eller hom kan y el e ved forurening af proven og i urier vitsassa. {ulokset voivat johtua kauan seisoneesta virsasta, jossa it Urobilinogen: Testen er basert pa avet falske positive resultater for gammel urin der dethar 0% N o sonuu niitn olustugu bayal idrartarda ve boyalar (piridinyum, ombiscreen™ classic line — without ascorbic acia protection
forekomma och far nte tolkas som positivt resultat. i @ orertien 918 ¥S  (derivater af pyridinium, radbeder). Rde eller bla rande eller " o iy O0 Muodostunut naytteen kontaminaation tuloksena, ja vitsan  med et stabilisert til_en rod blitt dannet nititt giennom kontarminasion av proven, og i urin som  Urobilinojen: Bu test, irobilinojenin kararl hale geirimis bir - pancar tirevieri igeren idrartarda yalanci pozitif sonuglar meydana
pH: Bakteriell kontaminering och filvaxt i urinen efter til mark pink kanter, der méske fremkommer, ma kke tolkes som et positivt ~ Urobilinogeent: Testi perustuu ja_stabiloidun punajuuri). Tl av urobili forer til en fra lys inneholder fargestoffer (derivater av pyridinium, sukkerroe). Det  Giazonyum tuzu le bir araya gelerek kimizi bir azo bilesigi gelebili. Ortaya gkabilecek kimizi veya mavi sinirar ya da
proviagningen kan leda il felakiiga resultat. Réda kanter som kan REAGENSER resultat. g‘é‘nsx‘é:‘;‘:“?J'i;‘b“in?;:é'r?‘z"*‘ésr{gz“i m:‘:noadaos\'/%‘rjin f:;zg‘;g Puna- tai ei saa tulkita posi il mark rosa. kan oppsta rede eller bla ytterkanter - disse skal ikke tolkes som °|“$(l;"m3§‘”§ dsyanlrkténzmlmien Vad”@'x IGQ'K pembeden koyu kenarlar, poziif sonug olarak yorumlanmamalidir. GP 931 04 1 00 | |
5 id nitritfs ) . i T uri i i i embeye dogru Dir renk degisimine neden olur.
e Sae0T s 3 et et oy i o B it s o o s FEASENSER U oo e S i i ey
Protein: Starkt alkaliska urinprover (pH >9), hog densitet, % i ultater. \ pH: Bakteerien aiheuttama kontaminaatio ja kasvu virtsassa i 9 pH: Bakteriekontaminasjon og -vekst i urinen etter provetaking
infusioner med polyvinylpyrro\ﬁion (b\“o)dsubs()nut), g\ékemedel Blod: 20%, siden af nitritfeltet, ma ikke tages i betragtning REAGENSSIT naytteenoton jalkeen voi johtaa variin tuloksiin. Punaisia reunoja, éﬁﬁg‘]ﬂZ{;;igw{?qoyndee"D‘ 7% kan fore tl falske resultater. Det skal ikke tas hensyn til rade kanter — Askorbik asit: 2,6 diklorofenolindofenol %0,7 ortaya gikabilecek kirmizi sinirar dikkate alinmamalidi. 3 93108A 150 u u L]
som innehaller kinin och aven rester av desinfektionsmedel i  hydroperoxid 21,0% X Protein: Meget alkaliske urinpraver (pH> 9), hej specifik dofenoli 0,7 % jotka ilmestyvat nitriittikentén viereen, i saa ottaa huomioon. Blod: 20% som kan oppsta ved siden av nitrittomradet. Bilirubin: diazonyum tuzu %3,1 Protein: Yiiksek alkali idrar numuneleri (pH > 9), yiiksek
provtagningskérlet som innehéller kvartara Glukose: 21%; 0,9 %; o-tolidin- vagtfylde, infusioner med p i i Bilirubiini: 31% Protei Hyvin eméksiset wrtsanéy\tsel (H > 9), suuri h%o oksid 21,0 % o Protein: Svaert basiske urinprover (pH > 9), hoy spesifick vekt, ~ Kan: idin-di 02,0, i ozgiil aguriik, polivinilpirolidon ile infiizyon (yapay kan), kinin GAK 931 07 / 931 07A 100 / 150 | | [ | | |
hydroklorid 5,0 % ki t i - Veri: tetrametyylibentsidiini-dih droklor\d|20‘7 W p yeoporotse el " i it e idler i 9 ilaglar i
kan leda till falskt positiva resultat. Kotoner natriummtmprusswdzw inin sam 'U”"lim Yyl Y o, t (veren korvike)  Glukose: glukoseoksidase 2,1 %; peroksidase 0,9 %; o-tolidin- infusjoner med legemidler roperke k/mi(o 2921 sidaz %0.9: ool iceren ilaglar ve ayrica kuaterner amonyum gruplari igeren
ot 5 i e Ul N 0 ! @an ki Ité I I kk t, desinfiointi kset 9 somlnneholderkmln samt rester av desinfeksjonsmidler i urinpre- lukoz: glukoz oksidaz %2,1; peroksidaz %0,9; o-tolidin- idrar numunesi kabindaki dezenfektan kalintilari yalanci pozitif
;E;ﬁ;‘g- ui:r%zb:‘rarz a’ SE%("\‘/‘;:"HI;‘°"O:”"Q :geséﬁg"ﬁ mse(sgkr: Leukocytter: carboxylsyreesterOA%, diazoniumsalt 0,2 % fore til (a\sk-posmve resultater. Glukoos: glukoosioksidaasi 2,1 %; pemksldaasl 0.9%; o-tolidini-  yien | Sisalavat 2z ﬁ:enla mybs desinfioin |amejaanrym o f}?ggilg?nd 50% 20 ‘som inneholder d p kan nhidrokloriir %5,0 sonuglara yol acabil, ¥ , GPK 931 05 1 00 [ ] ]
. 5 : \ ! ' ’
starkt sura u’r’m rove?( H <6) kan vgilsa ng ot hogre varden. Nitit o 11,5 %; S 19% Specifik vagtfylde: Farveskalaen er optimeret til urin med pH 6, Nydrokloridi 5,0% vowat]ohbaa vadriin pcsmlwsnn tuloksiin. Leukocytter: karboksy\syreeslerOA% diazoniumsalt 0,2 % fore tl falske positive resultater. Ketonlar: sodyum nitropruzit %2,0 Bagiil Agirlik: Renk skalas!. pH 6 dederine sahip idrar icin opti-
P P g g - pH: methylradt 2,0 %; bromothymolblat 10,0 % Meget alkalisk (pH> 8) urin farer tllidt lavere resultater. Meget sur Ketonit: natriumnitroprussidi 2,0 % " Nitrtt: tetrahy 59%: 19% " . Lokositler: karboksilik asit ester %0,4; diazonyum tuzu %0,2 zgul Agiriik: Rel P g P i¢in opt
Glukos och urea nferfrerarnfe med analysen. Protein: tetrabromothymolblat 0,2% E %60 v ko v it hasere roouitatr, Gkt fnstof Leukosyytit 104% di 029 O on optimoitu virtsalle, jonka pH-avo - R p s 9% Spesifikk vet: Fargeskalaen er optimalisert for urin med PH 6. - Wi etraigrobenzofhikinolin-3-0l%15; sifaniik asit 1,9 Mze edimist. Yiksek alkali (o > 8) idrarlar, biraz daha diisik 10SL 03120/ 93120A/ 93120B 100/ 150/ 50 ] ] ] u ] u ] u ] ]
Urobili Hogre av eller  Specifik vaegtfylde: bromothymolblat 2,8 % (pH <6) urin kan give lidt hojere resultater. Glukose og urinsto Nitriit i inolin-3-0li 1,5 %; 199  on 6. Hyvin eméksinen (pH > 8) virtsa johtaa h\eman alempin  pH: mety\md 20%; bromolymulb\é 10 0% Svaert basisk urin (pH > 8) farer til noe lavere resultater. Sveert sur H: metil kirmizis1 %2.0: bromofimol mavisi %10,0 § sonuglara yol acarken yiiksek asidik (pH < 6) idrarlar, biraz daha
are ke e s inoaen: diazoni o forstyrrer ikke testen. . o o " tuloksiin, hyvin hapan (pH < 6) virtsa taas hieman Protein: urin (pH < 6) kan fare ti noe hoyere resultater. Glukose og urea ~ B'" oo the yitksek sonuglara neden olabilir. Glukoz ve ire, testi bozmaz.
om urinen exponeras for ljus under en lagre tid, kan leda till ligre Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 % Uropil: Hajere . eller pH: metyyhpunamen 2,0 %; bromtymolisininen 10,0 % tuloksin. Glukoosija urea eivat vaikuta testin. Spesifikk vekt: bromotymo\b\a 2 8 % forstyrrer ikke testen Protein: tetrabromofenol mavisi %0,2 2)
clr o egal el Kol ollrfemedlomelabolis ppARSLER 0G FORHOLDSREGLER chapaneraaalumnan s b nga i anmedlore ot PO ool 025, e i vy UibiinogendsoniumeattS % : e a0 cler 23Ut bromotiolmavei 28 Grobiineens Dt yofsek gt orsaniasyonn veya - 118Y'S 93100 /93150 / 93050 00/1%0/50 ® '®m | ® | ® ® ®  ® ©®E ©®E ©® =
i ain, azo- P " Tilin vitro-diagnostisk brug eller falsk-negative resultater. Redbeder eller roaf o . 36% itkzaikainen altistuminen valolle voivat johtaa alempiin tai eksponering for lys i en lengre periode kan fore il lave eller falske : M |
bensoesyra) kan leda il falskt positiva resultat Til sikker handtering af urinpravestrimler og for at undga kontakt laegemidler, der giver en farve ved lav pH enazopyrid o Saamn negativisiin tuloksin. Punajuuri |J, o ‘T\‘RXA,RSLER 06 EOFHOLDSREGLER negative resultater. Sukkerroe og metabolitter av legemidler ~ UYARILAR VE ONLEMLER ﬁred: pyaar‘]::?vgjgai\(gt;s;r:ggilgﬁ‘(fi?\:?g;\rm? u;ngbSy;\ea’;r ) . . . .
PRESTANDA med potentielt sm\tlelamge stoffer skal du folge de generelle felso‘;‘a&:fmﬁeﬂ p kan forarsage P VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET aineenvainduntatuotieel, jolka variaaval ahaisessa pH-aV0ssa  For sicker handtering av urinteststrimer og for & unnga kontakt SO 9 €N farge ved lav pH (phenazopyridine, azofargestoffer, In Vitro Tani Amagli Kullanima Yénelikir. p-aminobenzoik asi) yalanci poziif sonuglara neden olabilir System test strlps to be used with Urllyzer® 100 Pro instruments
tandan hos Combi har faststéllts or In vitro -diagnostiikkakayttoon. Var, voivat antaa p-aminobenzosyre) kan forarsake falske positive resultater. Idrar striblerinin giivenle tasinmasi ve potansiyel olarak bulagici L, . . 2) 3 ; H ® ; H
genom analytiska  prestandastudier.  Urintestremsornas Um;g? mz;tagelsg ogkkgn‘takl r;vsg ojne og shmrlundsL ‘Hu\des RESULTATKARAKTERISTIKA Kasitele virtsatestiluskoja turvalisesti ja vaité kontaklia poten-  vazia positivisia tuoksia. L4 med potensielt sml(ts?g:me stoffer mlikr:ggr;v:\ge de genelﬁ\:i TELSESEGENSKAPER maddelerle temas etmesini 6nlemek icin liitfen laboratuvarlara PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI SyStem test Stl’lpS to be used with CombiScan® and Urllyzer® 100/500 Pro instruments
4 indat pa 6 4 med veek fra bemn. Bortskaffelse af brugte teststrimler skal vaere tiaalisesti aineiden kanssa noudattamalla A . > yonelik genel calisma talimatlarina uyun. Test pedlerine CombiScreen® idrar striblerinin performans ~karakteristikleri, ) 1 1
tilgéngliga i med lokale : i : er blevet fastlagt pa basis afana|ynske 4 iden yleisid tybohjeita. Ala koske testityynyihin! Valta §U°R|TUSQM|NA|SUUDET %:sssv:rlwiggavo?yrﬁi?;atgsngm?gp:kg?gsjla‘sm?ns:m:\?‘adr ;’gﬂgﬁ;‘é fastsatt pa grunniag a‘\lz‘ acnalyliske far it Yutmakian ve gozler ile mukoz membranlarla analitik performans galismalari esas alinarak belilenmistir. Idrar SyStem test strips with barcode on the label
i an ra vores hj htp:/ fo blev. af  nielemista ja silmiin ja li . Pidd lasten on > 2 Y kaginin. G uzak tutun. Kullanilan test  test seritlerini (striblerinin) test performans, piyasada satilan idrar IVD
Visuell avlasmng r‘/wwgnalynckon dlagnos‘(lc:com‘ S eneden skald dens med urinpre- Kaytetyt testiiuskat tulee haw(caa ma?ntﬁtty yytist ! 4 koskevien st pe Loer(sélﬂef:% gnkm:t;ﬁ;made( er tilgiengelig Yor nedlas(lng fra il urinteststrimlene ble karakterisert giennom deres samsvar med  gyripioni yerel yonetr;iehkleri uy/gun 5ekwld‘e anlm:hdw Malzere test seriteriyie uyumuna gore karakderize edimistr
ivis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det rapporteres  yestrimler. séanndsten  mukaisesti fusteella. J oimivuus uin sen yhteenso- glvenligi ver sayfasi, _hitp://www.analyticon-diagnostics.com . &
Askorbmsyra 10-15 mg/dL. Bilirubin: >0.6 mg/dL (10 pmollL), g "producenten, og hvis det er relevant ti den kompetente . - voidaan ladata verkkosivustoltamme osoitieesta hp:/fwww.ana- Pvuuden mukaan muiden kaupallsten virtsatestiiuskojen kanssa. ~ Hvis det har skiedd en alvorlig hendelse i f°’b‘“de‘se ”‘ed Visuell vurdering adresi izerinden ana sayfamizdan indirilebilr. Gorsel defiedendinme
B:°d >2 e;y/uLCliss;cwlPLUSI fllg(Los >‘:(0 mg/dL (2 21"’"°‘/LL) myndighed i det land, hvor brugerne ogleller patienterne befinder 7}/'5'“5' brt‘eddv)mme\se Iyticon-diagnostics.com Visuaalinen arviointi apparatet, ber vi om at du det tl - Cihazlailgil ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi durumunda :aisai\lyket £ 1015 ma/dL. Bil 0.6 majdlL. (10 umollL i
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(0,5 mmol/L), Leukocyter: 15-20 leu/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL).

Testprestanda (utokad dverensstammelse)

Askorbinsyra: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6100 %,
Glukos: 99,6-100%, Ketoner: 100%, Leukocyter: 96,9-
98,2%, Nitrit: 100 %, pH: 99.6-100%, Protein: 98,2-99,6 %,
SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

Maskinell avlsning (Urilyzer® 100 Pro och 500 Pro)

Kénslighet

Askorbinsyra: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4
20,5 pmol/L), Blod: 3-7 ery/uL, Glukos: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketoner:
>2,5 mg/dL (0,3 mmollL), Leukocyter: 15-20 leu/pL, Nitrit:
>0,14 mg/dL (30,4 pmol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmollL).

Testprestanda (utokad dverensstammelse)

Askorbinsyra: 99,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100 %, Blod: 89,3
100 %, Glukos: 98,8-100 %, Ketoner: 97,8-100 %, Leukocy-
ter: 93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protein:
87,4-100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.
n.a.: ej tillgangligt

Tabell 1: Forvantade vérden och métomraden for de olika parame-
trama pa urintestremsorna:

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE

rug ikke Eksterne pavir
sasom fugtighed, lys og ekstreme temperaturer kan forarsage
misfarvning af testplader og kan vaere tegn pa forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET

Opbevar rarene pa et keligt og tert sted (opbevaringstemperatur
2-30°C). Opbevar urinprovestrimlerne beskyttet mod direkte
sollys, fugtighed og ekstreme temperaturer. Urinprovestrimlerne
kan anvendes indtil den angivne udlebsdato, hvis de opbevares
og handteres som angivet i indleegssedien.

PROVEINDSAMLING OG -PRAPARATION

Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret urin
anbefales. Beskyt preverne fra lys. Forste morgenurin er at
foretraekke og skal testes inden for 2 timer. Hvis en umiddelbar test
ikke er mulig, skal praverne opbevares ved 2-4 °C. Lad praven na
stuetemperatur (15-25 °C), og bland dem fer testning.

Samlingsrar skal vaere rene, torre og fri for rengwlngsm\d\er

Askorbinsyre: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmol/L),
Blod: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glukose: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, Ketoner: >54
mg/dL (0,5 mmollL), Leukocytter: 15-20 Leu/uL, Nitrit: 0,05-0,1
mg/dL (11-22 pmoliL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2
mg/dL (16,9-33,8 umollL).

F (udvidet

Askorbinsyre: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-100 %,
Glukose: 99, 100%‘ Ketoner: 100%, Leukocytter: 96,9-
98,2 %, Nitrit: 100 %, pH: 99,6-100%, Protein: 98,2 996%
SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

Automatiseret bedemmelse (Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro)
Folsomhed

Askorbinsyre: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmol/L), Blod: 3-7 Ery/uL, Glukose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketoner:
>2,5 mg/dL (0,3 mmol/L), Leukocytter: 15-20 Leu/pL, Nitrit:
>0,14 mg/dL (30,4 pmol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 ymollL).

biocider eller Tilsaet ikke konser

PROCEDURE

« Brug frisk, velblandet, naturlig urin.

« Fjern kun antallet af urinpravestrimler, der er beregnet til maling,
og luk heetteglasset straks igen med originallaget.

« Dyp urinprovestrimlen i kort tid (ca. 1-2 sekunder) i den

F (udvidet

Askorbinsyre:  99,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100%, Blod:
89,3-100%, Glukose: 98,8-100%, Ketoner: 97,8-100%,
Leukocytter: 93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
Protein: 87,4-100%, SG: 557-99,7%, Urobilinogen: 91,3-
99,8%.

n.a.: ikke relevant

onnettomuus,  ilmoita  siité
toimivaltaiselle viranomaiselle siind valtiossa, jOSSﬂ kayttajat ja/
tai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT
A5 Kyt var "

koiset
kuten kosteus, valo ja &arimmaiset lampétilat voivat aiheuttaa
testityynyjen varjaytymisen, miké voi merkita niiden pilaantumista.

10-15 mg/dL, bilirubiini: >0,6 mg/dL (10
umol/L), veri: >2 Ery/uL Classic / PLUS, glukoosi: >40 mg/dL
(2,2 mmol/L) Classic; >20 mgIdL(1 1 mmol/L) PLUS, ketonit: >5,4
mg/dL (0,5 mmol/L), leukosyytit: 15-20 Leu/pL, nitriitti: 0,05-0,1
mg/dL (11-22 pmol/L), proteiini: >15 mg/dL, urobilinogeeni: 1-2
mg/dL (16,9-33,8 umollL).

Testin toimivuus (laajennettu yh

ukaisuus)

. Askorbiinihappo: n.a., bilit 98,7-99,6 %, veri: 99,6-
VARASTOINTI JA SAILYVYYS 100 %, glukoosi: 99,6-100 %, ketonit: 100 %, leukosyytit: 96,9
Silyté putket viledssé ja kuivassa paikassa (séilytyslampotila 98,2 %, ni 100 %, pH: 99,6-100 %, proteiini: 98,2-99.6 %,
2-30°C). Suojaa suoralta tiheys: 88,9-96,6 %, urohllmogeem 89,5-100 %.
ja aisilté O liuskat ovat anviointi (Urilyzer® 100 Pro ja 500 Pro)
viimeiseen asti, jos ne séil ja Herkkyys
nité kasitellaén pakkausselosteen mukaisesti. Askorbiinihappo: 2,5-7 mg/dL, bilirubiini: 0,9-1,2 mg/dL

NAYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU

Testaukseen tulisi kayttaa tuoretta, alkuperaistd, hyvin sekoitettua
ja linkoamatonta virtsaa. Suojaa naytteet valolta. Ensimméinen
aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee testata 2 tunnin sisélla.
Jos valiton testaus ei ole mahdollista, sailytd naytteet 24 °C:
ssa. Anna naytteiden lammetd huoneenlampoisiksi (15-25°C) ja
sekoita ne ennen testia.

Kemupulkler\ Iaylyy olla puhtaat ja ku\val s\va\ka ne saa
siséltad biosidej tai Ala lisaa

séilontaainetta.

human eye and the optical system of the instrument.

MATERIALS PROVIDED

Package with CombiScreen® urine test strips.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer for the
CombiScreen® system urine test strips.

QUALITY CONTROL

Performance of urine test strips should be checked with appropriate
quality control materials (e.g. REF 93010: CombiScreen® Dip
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), according to the
internal guidelines of the laboratory and the local regulations. It

is recommended to perform control
a new vial of urine test strips or with a new batch of urine test
strips. Each laboratory is obliged to establish its own quality
control standards. It is necessary to compare the resulting color
development with the label, as some control materials may show
atypical color development.

RESULTS AND EXPECTED VALUES

Each laboratory should evaluate the
values to its own patient population and, if necessary, determine
its own reference ranges.

The color changes of the test pads correspond to the analyte
concentrations described in Table 1.

(15,4-20,5 pmollL), veri: 3-7 Ery/uL, glukoosi: 40-50 mg/dL
(2,2-2,8 mmollL) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS,
ketoml > 2,5 mg/dL (0,3 mmollL), leukosyytit: 15-20 Leu/pL,
> 0,14 mg/dL (304 pmollL), proteiini: 20-25 mgldL,
urobllmogeem 1,5-1,8 mg/dL (25,4~ 302 HmollL).
Testin toimivuus (laajennettu yhdenmukaisuus)
iini 99,9-100 %, bilirubiini:

94,7-100 %, veri:
89,3-100 %, glukoosi: 98,8-100 %, ketonit: 97,8-100 %, leu-
kosyytit: 93,1-100 %, nitri 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
protel 87,4-100%, tiheys: 557-99,7%, urobilinogeeni:
91,3-99,8 %

INDIKASJONER PA FORRINGELSE

lkke bruk misfargede urinteststrimler. Ytre pavirkning som
fuktighet, lys og svaert lave eller hoye temperaturer kan fare til
misfarging av testputer og indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET

blod: >2 Ery/uL Classic / PLUS, glukose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic, >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, ketoner: >5,4 mg/dL (0,5
mmollL), leukocytter: 15-20 Leu/uL, ni 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), protein: >15 mg/dL, ur ogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 umollL)

Testresultater (utwde( overensstemmelse)
bilirubin: 98,7-99,6 %, blod: 99,6-100 %,

Lagre rorene pa et kjelig og tert sted 2-30°C).
Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og sveert lave
eller hoye temperaturer. Urinteststrimlene kan brukes til den
angitte utlepsdatoen hvis de lagres og handteres som angitt i
pakningsvedlegget.

PROVETAKING OG -KLARGJZRING
Til testing anbefales det fersk, ren, godt blandet og ikke-
sentrifugert urin. Beskytt provene mot lys. Det anbefales 4 teste
den farste morgenurinen, og den skal testes innen 2 timer. Hvis
pravene ikke kan testes umiddelbart, skal de oppbevares ved
2-4°C. La provene na romtemperatur (1525 °C), og bland dem
for testing.

vaetakmgsrer ma vaere rene, torre og frie for rengmrmgsmld\er

Ikk

glukose: 99,6- 100% ketoner: 100 %, leukocytter: 969-
98,2%, nitritt: 100 %, pH: 99,6-100 %, protein: 98,2-99,6 %,
SG: 88,9-96,6 %, urobilinogen: 89,5-100 %.

vurdering (Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro)

Sensitivitet

Askorbinsyre: 2,5-7 mg/dL, bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmollL), blod: 3-7 Ery/uL, glukose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, ketoner:
>2,5 mg/dL (0,3 mmol/L), leukocytter: 15-20 Leu/uL, nitritt:
>0,14 mg/dL (30,4 pmol/L), protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmollL).

Testresultater (utwde( overensstemmelse)

9,9-100 %, bilirubin: 94,7-100 %, blod: 89,3-

e tilsett konserverings-
midler.

PROSEDYRE
* Bruk fersk, godt blandet, ren urin.
Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes il

100 %, glukose: 96 8-100 %, ketoner: 97,8-100 %, leukocytter:
93,1-100 %, nitritt: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, protein: 87,4—
100 %, SG: 55,7-99,7 %, urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: ikke aktuelt

hastalarin bulundugu tlkenin yetkili mercine bildirin.
BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, 1k ve agir
sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin degismesine
neden olabilir ve bozunumu gésterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

Tipleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakligi
2-30°C). Idrar striblerini dogrudan giines Isigindan, nemden ve
agint sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospektiiste belirtildigi
sekilde saklanmasi ve taginmasi halinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilr.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Taze, dogal, iyi calkalanmis ve santrifij uygulanmamis idrarin
test edilmesi onerilir. Numuneleri isiktan koruyun. Sabah yapilan
idrarin kullanilmasi tercih edilir ve 2 saat icerisinde test edilir. Test
hemen yapilamiyorsa numuneleri 2-4°C'de saklayin. Numunenin
oda sicakligina (15-25°C) gelmesini bekleyin ve test etmeden
6nce calkalayin.

Idrar alma tipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositierden veya
dezenfaktanlardan arindiriimig olmalidir. Koruyucu eklemeyin.

PROSEDUR
« Taze, iyi galkalanmig dogal idrar kullanin.
+ Sadece Olgiim igin gereken sayida idrar stribi ikartin ve flakonu

1 >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Class\c >20 mg/dL (1,1 mmo\IL) PLUS, Ketonlar: >54 mg/dL
(0,5 mmollL), Lékositler: 15-20 Lok/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinojen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 umollL).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: n.a., Bilirubin: % 98,7-99,6, Kan: % 99,6-100,
Glukoz: % 99,6-100, Ketonlar: % 100, Lokositler: % 96,9-98,2,
Nitrit: %100, pH: %99,6-100, Protein: %982-99,6, OA:
% 88,9-96,6, Urobilinojen: % 89,5-100.

Otomatik (Urilyzer® 100 Pro ve 500 Pro)
Hassasiyet
Askorbik asit: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

pmol/L), Kan: 3-7 Eri/uL, Glukoz: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmol/L)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketonlar: >2,5 mg/
dL (0,3 mmollL), Lokositler: 15-20 Lok/uL, Nitrit: >0,14 mg/dL
(30,4 pmollL), Protein: 20-25 mg/dL, Umbllmo]en 1,5-1,8 mg/
dL (25,4-30,2 pmollL).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: % 99,9-100, Bilirubin: % 94,7-100, Kan: % 89,3-
100, Glukoz: % 98,8-100, Ketonlar: % 97,8-100, Lokositler:
%93,1-100, %99,7-100, pH: %95,4-100, Protein:
% 87,4-100, OA: % 55,7-99,7 Urobilinojen: % 91,3-99,8.

n.a.: uygulanamaz

N " i i i H P & Al i i i : éleomrader for de ulike
Table 1: Expected values and measuring ranges of the difierent  * Nur die erforderliche Anzah von Tesistreifen entnehmen und die originallocket. A = S urin. Srg for, at alle testplader er nedszznket i KAYTT e malingen, og lukk umiddelbart glasset igien med den orginale  T20¢!l f: Fonventedo verdier og m3 hemen oriinal kapag il tekrar sikica kapatin. Tablo 1: Farkl idrar sirbi parametrelerinin beklenen degerleri ve
urine test sl?ip parameters: o Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschieSen. Tzt 1; Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen ~ * DOPPA Urintesiremsan snabbt (cirka 1-2 sekunder) i den val Parameter ::r“,;,dt:; Enhet | Matomrade proven. o ° Tabel 1: Forventede veerdier og méleomrader for de forskelige  + Kayta t?orena hyvin sekoitettua ja alkupersisté virtsaa. na: efsovelleta korken. paramelrene for urinteststimler - - + ldrar sirbini kisa bir sire (yaklasik 1-2 saniye) iyi Galkalanmis 6lgim araliklari: F ’
Parameter |Expected | Unit Weasuring Rangs + Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin ein-  ottelder des Urinteststreifens blandade urinen. Alla testfalten ska sénkas ner i provet. Aot Tna T T T « Tor kanten af strimlen pa provebeholderens kant for at fieme ~urinp . Otavain Kaylettava mara jasulie Taulukko 1: Virtsatestiluskojen eri parametrien odotetut arvotja  * Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1-2 sekunder) i den godt |Parameter F(;rven- Enhet | Maleomrade idrara lba(mn Tiim test pedlerinin numuneye Farametre | Bekianen | Birim Bigtm Aralig
Values lauchen_Da_rauiachten dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind Parameter | Ear-— | Enheit T Hiessbereich « Stryk av kanten pa testremsan mot provkérlets kant for att E i 9., S win. Parameter | Foventede | Enhed | Maleomrade néytepullo valitomést a\kupera\sella Korkilla, i blandede urinen. Sorg for at alle testputer dyppes i proven. tex :. ‘;m‘?o‘(‘j” dormek ibin K @b Dederler
Ascobic | na. Arbitrary | neg., +, ++ : lajgsn"ﬁzrr‘d\e Kante des Streifens am Rand des tungswert . E;ﬁ?: 23 E;ﬁ(rzﬁo;taav_unn J[ﬂﬂglu ] Eg:‘ 02,04 * Dup kanten af pa et _ varder | + Kasta 1-2 sekunniksi hyvin sekoitettuun [ Parametri | Odotetut | Yksikko | Mittausalue Range : :"}’ekr:;’zsgﬁ:;;; i pa kanten av p for ASkorbin- :2 et Vikarig | neg. *. k:;:m:, Li“a,?;,:mﬁm igin stibin_kenarini numune kabimin Askorbk [n.a. stege bagli | neg., +, ++
acid Img/dL) 1neg., 20, 40 + Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen. Ascorbin- | na. Arbitrar_| neg., +, ++ « Visuell avidsning: Fér att inte mulhggande testélt ska [Birubn |neg.  |Amitar |neg.+,++, ++ - Visuel bedommelse: For at forhindre  interakion mellem Askorbin- | n.a. Vikarlg_|neg. +.++ | virtsaan.  Varmista, eﬂa kaikki testityynyt on ~ kastettu __|anvot _ . Sla kanten av lett mot et syre [[mg/dL] [neg., 20, 40 + Idrar stribinin kenarini emici bir kagit havluya hafifce siriin. asit [mg/dL]  [neg., 20, 40
o] neg., 0.2, 0.4 + Visuelle Teststreifen wahrend der Inkubationszeit | 34" [[mg/dL] |neg. 20. 40 interferera med varandra ska urintestremsan hllas horisontellt syre {Img/dL] [neg., 20,40 o o A Askorbiini- Ina. | Satunnainen [neg. +.++ | + Gorsel dederlendirme: Komsu test pedleri ile etkilesimi nlemek L] neg. 02,04
—— [[mg/dL] [neg.1,2.4 testplader skal du holde urinprovestrimlen i Pyyhi like f torkepapir [ol] neg., 02,04 (22058 QeGRUBIKITIE, PO f6st p y
Bilrubin | neg. | Arbirary |neg, +, ++, +++ Chalten, um Zwischen den o] |neg. 02,04 under inkubering. Jamfor fesiallen pa med Jumoli] [neg. 17, 35,70 vandret ® o L Dibaton. o _ lgl] __neg. 02,04 - Ky lnskan reuasta ika vitsa naytesalicn eunaan happo [mgidl] |neg. 20,40 + Visuel wrderng: For 4 hinde | med tistotende [BITUDn |neg. |Vikalg |meg. +. ++, +1% igin idrar strbini inkiibasyon sirasinda yatay konumda tutun. [Biirubin |neg. | lstege bagl | neg. +, ++, +++
[mg/dL] |neg. 1,24 der Testfelder zu vermeiden. Farben des Urin- |Bilirubin | neg. Arbitrér [ neg., +, ++, +++ pa burken 60 sekunder efter neddoppmng Blod neg.  |Aitrar | neg., +, ++, +++ 3 4 med det ti farvekort pa Biirubin neg. | Vikarlig |neg. +, ++, +++ ? aise fointi P_rgunaa lg] neg. 02,04 fesiputer ma du holde urinfestsifimmelen horisontalt under [mgldL] [neg. 1.2.4 Idrar stribi Gizerindeki test pedlerini idrara daldirdiktan 60 [[mg/dL] neg. 1,24
[umolL] | neg..17,35,70 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten 60-120 [mg/dL]_[neg. 1,2.4 i provet (G120 sekunder or lewkoeyer). Fargiorndingat [EyluL] g 510, 50,300 n 30 sekundor (60120 sekunder for lockocyter) [mg/dl] [neg. 7,2.4 e A do vaikutokein | DI {neg. - |Salunnainen {neg. +, ¢+, +++ inkubasjon. ign testputene pa med [umolL] | neg. 17. 36,70 saniye (Bkosiler igin 60-120 saniye) sonra flakon Gzerindekd lumoll] __[neg, 17,35.70
Blood  [neg.  |Abitrary |neg. +, ++ +++ Sekunden) mit der Farbskala auf dem Etikett Ver- [Umol/L] [ neg., 17, 35,70 som sker mer &n 2 minuter efter ska inte [Giokos  Tmom. TAIE Tnomm. ¥, +7 ++5 % 57 efter nedseenkning, Farveandringer, der vises mere end [umollL] [neg., 17, 35, 70 Vereiten tesiiyyyjen ak'arfg; J°v:n§§ee‘k£;;m“‘s‘:: koo mg/dL]  |neg. 1,24 et tisvarende fargekartet pa giasset 60 sekunder (60-120 [Biod n6g[Vilarg [neg. +, b+, r+¥ ilgii - renk g fn. ldrara 2 [Kan neg.  |istege bagi [ neg., +, ++, +++
Ery/ul] |neg. 5-10, ~50, ~300 farbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind ohne | Blut neg. Arbitrar [ neg., +, ++, +++ beaktas. Den visuella utvarderingen ska géras i dagsljus (eller Wm 2 minutter efter nedszenkning, bor ikke vurderes. Visuel |20 neg. Vilkarlig |neg., +, ++, +++ tyymyj rkartan aJ \la 60 [umollL]  [neg., 17,35, 70 sekunder for leukocylter) etier dyppingen. F ErviuL] [ne 570 ~50,~300 dakika sonra goriinen renk kleri ¢ y IuL] neg., 5-10, ~50, ~300
Glucose |norm. [ Arbitrary | nom,, +, ++, +++, ++++, 5+ Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter [Ery/uL] | neg., 5-10, ~50, ~300 under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus. ~Alla 9 oo skal foretages | dagslys (eller under relevanle [Ery/pL] | neg., 5-10, 50, ~300 sekunnin afan (eukosyyit 60-120 sekunza)‘ Vanmumckswa Veri neg Salunnainen | neg., +, ++, +++ som skjer mer enn 2 minutter etter dyppingen, skal ikke [Glukose  [norm. | Vilkarl rﬁrgm T4, ++7, +44F BT " Gorsel gin isiginda (veya gln  [Giukoz  |norm. | Isteqe bagli | nomm., +, ++, +++, ++++ 5+
[mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, Tageslichtlampen) erfolgen, jedoch nicht unter direkter Sonnenein- [Glucose | norm. | ArDitrar | norm., #, ++, +++, ++++, 5+ fargforandringar som inte stimmer med fargforklaringen pa o0 Trom 28,5614 7556 amper), men ikke | direkte sollys. Enfver farveendring, der ikke | OYK0se | norm. — [Vikérllg |norm., #, ¥+ ¥+ ++++ 5+ da il { vt Yé fin et [Eny/ul] _[neg., 5-10, ~50, ~300 vurderes. Visuell vurdering skal utfores i dagslys (eller under . 7 dLg 50100, 250, 500. 10001 1391 lambalarinin altinda) yapiimali ancak dogrudan giines [mg/dL] [ norm., 50, 100, 250, 500, 1000)
10! strahlung. Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zuge- [mg/dL] [ norm., 50, 100, 250, 500, 1000 burken, eller som endast sker i ytterkanten pa fargfélten, saknar Immolll) ' nom.,28,56,14,28,5 | iy 5 . . [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, Jotka ilmestyvat vasta 2 minuutin kulutua Glukoosi [norm. | Salunnainen [norm,, +, ++, +++, ++++, 6+ dagslys) ke under direkte sollys. F dril {{mg/dL]_{norm. 50, 100, 250, 500. 1000] 15191 altinda_yapimamalidi. Flakon efiketi Gzerindeki renk [mmol/L] _[norm., 2,8, 5.6, 14, 28, 56
fmmoliL] [ nom., 26,56, 14, 25,56 ordnet werden konnen oder Verfarbungen, die nur am Rand des mmollL]_|norm.. 28,56, 14,28,56 | betydelse och ska ine beaktas vid tokningen. Ketoner  |neg. - | Arbirar_{neg., () [spérl.#, +4, +++ Kan tidels farvokorto pa hfioglassol, oller som ef bf,g’ae"sf: 1000 S0 otz homoon. Siramaaen e i urioa mgldl] [rom- 50,700 250,500, T000|  coosiamper) i ke under dickte sols. Fargeendringer [mmolL] [nom., 28,56, 4. 28, 56 veya test pedleinin kenanyia sinl oo ——flge o A
., 2.8,5.6, 14, 28, n 3 nol ., 2,8,5,6, 14, 28, e i K spar Jdl ] ar], 25, 100, il testpladernes kant, er uden betydning og ber ikke bruges il tai mutta ei suorassa | norm., 50, 100, 250, 500, 1000) som ikke kan tilordnes fargekartet pa glasset, eller som er = ’ N 5, EAE - ge bag N |+
Ketones  [neg.~ [Arbitrary [neg., (+) [trace], +, ++, +++ . Testfeldes auftreten, sind ohne BEGEMU"Q it vorher Gi Keton neg - | Amirar _|neg. (+) [iracel, +, ++, +++ + Maskinell avidsning: Las noga bruksanvisningen til P [:r%\gl/ll. ::g 100[55"22 255 ?g ggo fortolkning, [mmollL] |norm., 28,56, 14, 28, 56 { Nité ita ei voida maarittia _ [mmolL] _[norm., 28, 56, 14, 28, 56 begrenset til kanten av testputene, er uten betydning og skal Ketoner ng, \:l:k;/i;\‘_ :: :0 :3: 2*5+1+0g+3+00 Eﬁg;(fﬂ”ﬁknfjgfr'k“g‘ bir anlam ifade etmez ve yorumlama icin eser  [[mg/dl]  [neg. 10 [eser], 25, 100, 300
trace mg/dL] | neg., 10 [trace], 25, 100, 300 g bitte vorher die aus- trace  [[mg/dL] |neg., 10 [trace], 25, 100, 300 instrumentet innan det anvénds. Perfekt Teioort e 9., - ++B++; | . Lees den udforiige brug Ketoner neg.— | Vilkarlig |neg. (+) [spor], +, ++, +++ naylspu\lon Varikartan avulla, tai jotka rajoituvat testityynyjen Ketonit neg.— | Satunnainen | neg., (+) [[alki], +, ++, +++ ikke brukes tl tolkning. g/ 7 9., o por], 2.5 10‘ -  Klanimamald .d raul inlifen socin (mmoliL] neg.. 10 [eserl 2,5, 10, 30
mmollL 1.0 [irace], 2.5, 10, 30 fiihrliche Gebrauchsanlellung zum Gerat beachten. Aufgrund der mmolL] | nea.. 1.0 [tracel. 2.5, 10. 30 mellan den visuella och den maskinella avidsningen &rinte alltid | Leukocyter |neg. | Arbitrar | neg., +, ++, +++ fil enheden for anvendelse. Pga. det menneskeli es “5 spor mg/dL] |neg., 10 [spor], 25, 100, 300 jalki [ [mg/dL] neg., 10 [jalki], 25, 100, 300 « Automatisert vurdering: Ved bruk ma den utferlige Mw Otomatik degeriendirme: Uygulama icin lutfen oncesinde cihazin Tokositler |neg. Tstege bagll [ neq.. +, ++, +++
Immoll] {neg., 10 frac d i Immolll] ineg. 1.0 race]. 25, 10. Leu/ul] [0,~25, ~75, ~500 0! g '9es o) reunaan, ei tule ottaa huomioon ‘Ulk‘""assa Aulomatiserl__urdenng. 9 Teuk Vilkar + b, detayl kullanim talimatini dikkate alin. insan géziiniin ve cihazin 9 o bagl | neg, *, 4,
Leucocyles|neg. | Arbitrary | neg., +, ++, +++ o e Mesomort des Sorsten o e:|mensg I Teukozyten | neg Arbitrar | neg., +, ++, +++ mdjlig eftersom det ménskliga dgat och i métenhet o LZ"[“ 1 10,25, =75, forskellige ~ spekraloptiske  egenskaber g apparatets mmollL] |neg., 1.0 [spor], 2.5, 10, 30 . anviointi: Laitetta  Ké lue ensin mmol/L] | neg., 1.0 [jalki, 2,5. 10, 30 for apparatet . P4 grunn av de | CeUkoOYter | neg. %E 35955 7550 i uryn nitesinin farkll spekiral optik g dolay, [Lewpl] [0, ~25, ~75, ~500
[Lew/uL] [0, ~25, ~75, 500 ;aﬁnem:%isal:: sz;emes:;erlv’:uilg zv?;chz;?wessulesll \:‘:\% \nls’:rf;w:;\"- [LewluL] |0, ~25, ~75_~500 har olika spekral kanslighet. }I“" n:gi._rs rbitrar 292.‘525»7 I 4 er en nojagig mellem visuelt og | Leukocytter [neg. [ Vilkériig [neg., +, ++, +++ r 5 ot Tarkka i Leukosyyfif| neg Satunnainen | neg., +, ++, +++ forskjellige spekirale optiske il det R o {/\%r‘i]\_L oo oo go?rsel ve aletler le tespit gd\len so:uq\ar her zaman Iamamgn Nitrit neg. | Istede bagli | neg., pos.
of the | Nitite neg. |Aritrary |neg., pos. tell ermittelten Resultaten gegeben. Nitrit neg Arbitrar [ neg., pos. MEDF@LJANDE MATERIAL gmtem seg T e PO e g resultater ikke givet i alle tilfeelde. [Leu/pL] {0, ~25, ~75, ~500 i isen arvioinnin Valila ei ole aina [Leu/ul] [0, ~25, ~75, ~500 oyet og maleenheten til apparatet, er det ikke alltid et noyaklig o pHgé4 lkarlig . gsps —F Srtismeyebilr oH PH58 5.6.65,7,75.8.9
pH pH5-8 56,657,7589 pH pH5-8 5,6,6577589 i i 9.— (oAl TR e Nitrit neg. Vilkarlig | neg., pos. i énja \al(leen optlsen ari erilaisten Nitriitti neg Satunnainen | neg., pos. samsvar mellom visuelt og instrumentelt registrert resultat. - - e e D Protein  [neg.— |Istege b neg., (+) [eser]™, +, ++, +++
Poen [neg.— Aol |neg, (+) [race]", +, ++, 1% MITGELIEFERTE MATERIALIEN Proten [neg.— | ABIE _|neg., (1) [race]", 4, 7+, 7+ spar [mg/dL] [neg. 16 [spér]”,30,100,500] ~ MEDF@LGENDE MATERIALER oH PH58 5.6,65.7.75,8.9 ok pH pH58 5,6.65.7.75,8.9 Protein —Ineg. - [Vikarllg_|neg., (*) [spor]”, +, ++, +++ SAGLANAN MATERYALLER eser  [Imgidl] |
trace  [[mg/dL] neg., 15 [irace]", 30, 100, 500 Packung mit CombiScreen® Urinteststreifen trace  [[mg/dL] |neg., 15 [trace]", 30, 100, 500 MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER lgt] neg., 015 [spar]**, 0.3, Pakke med CombiScreen® urinprovestrinler. Protein neg.— |Vikarlig |neg., (+) [spor]™, +, ++, +++ TOIMI"I'ETUT MATERIAALIT Proteiini [neg.— | Satunnainen [ neg., (+) [jAIKI[*, +, ++, +++ gﬁgjﬂ?és&gg& nilen!\-rﬁeEsztr’i’rln\Ee? spor ["‘/E/UL] neg., ;51 !;por]"’"s 00 ;OO’ 500 idrar striblerini iceren paket. [ol] "99-: 0,15 [eser]™, 03,
I |req. 015 [race]" 03.10.50|  ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE [g] " [neo. 016 rece]”, 03, 10,50 Formaskinel avsring: Analytcon for " | o0 5o 05| N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE o [[mglL] [reg. 15 spor” 30 100,500 sislava pakkaus ok [mgiol] e, 1 [k, 50,700 500 ' R A GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN 5
Speciic | 1015~ 1,000, 1.005, 1.010, 1.015, MATERIALEN Spez 1015 7,000, 1,005, 1,010, 1,015, sori CombiScreen®-systeme! i oo o g e MEDFOLGER [ [neg., 0.15[spor", 0.3, 1.0,5 P _ [g] neg. 015 [EK]",03.10.50|  N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED <o (o75- 0. 005 1000 MATERYALLER Ozgll [ 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
Gravity |1.025 1020, 1.025, 1.030 o Anelyioon Ut st fir |Cewicnt |1.025 1,020, 1,025, 1,030 KVALITETSKONTROLL T e i Ty Ti den Analytioon i [Specik | 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT MATERIAALIT |Ominass | 075~ 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Ti den iyt for |0 1o 1000, 705, F0T0. 7075 Ot Ui i, CombiScreen® sistemi idrar sibleri | A0 __| 1025 1,020, 1,025, 1,030
Urobilino- | norm. Arbitrary | norm., +, ++, +++, ++++ " Urobilino- | norm. Arbitrar [ norm., +, +4, +++, ++++ " b, %, T s 4 0 vagtfylde | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 paino 1.025 1,020, 1,025, 1,030 i — - — I bt o N Urobilino- | norm. Istege bagli [ norm., +, ++, +++, ++++
gen mg/dL] |norm., 2,4,8,12 c System gen mg/dl] | norm., 2,4.8, 12 I\ t provmaterial (tll;t\g;é\;nglsooqgogs;sggrsetzlr\‘gs[;r‘leda:;ﬂcﬁ gen m {nom. 24812 ___ | ’ - ’ Urobilino-  [norm. [ Vilkarlig |norm., +, ++, +++, ++++ C i ANl et o, | Semainen [nom., ++, +++, 745 Urobilino- | nomm. | Vilkérli_[norm., +, +4, +++, +++ igin Analyticon idrar analz cihaz. jen [mg/dL] _|nom. 2,4,8,12
[umolL] [ norm., 35, 70, 140, 200 QUALITATSKONTROLLE [umol/L] [ norm., 35, 70, 140, 200 Rer 93015 CombiScreen® Drop Check), enligt b [umollL] [norm., 35, 70, 140, 200 KVALITETSKONTROL gen [mg/dL] [norm.,2,4,8, 12 geeni [mgd] [nom.2.4,612 | KVALITETSKONTROLL gen {Img/dL] [nom..2.4.8.12_ | ya) iTE KONTROLU [umoliL] [ nom.. 35, 70, 140, 200
n.a.: not applicable; *For automated evaluation only; **Visual Die Funkiion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qualitétskon- . nicht anwendbar, *Nur fir die automatisierte Auswertung; egna rutiner samt lokala bestammelser. kommnmémingar por n-a- ] tilampligt; *Endast automatiserad utvérdering; **Endast ydeevne askal med relevant [umolL] | norm., 35, 70, 140, 200 LAADUNVALVONTA [umoliL] | norm., 35, 70, 140, 200 Ytelsen il urinteststrimler skal kontrolleres  med e%nsfie . [pmolL] |norm., 35, 7& 140, 200 Idrar testi- serilrinin performansi, laboratuvarin ig uraliarina - uyguianamaz: *Yalnizca otomatik degerlendimme; **Yalnizea
evaluation onl trollmaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF  *Nur fiir visuelle Auswertun: utféras nar en ny burk eller en ny batch med urintestremsor pp-  Visuell utvérdering. kvahtetskcntrolmalena\e (feks. REF 93010: CombiScreen® - iiye relevant: *Kun automatiseret bedemmelse: **Kun Virtsatestiliuskojen  toimivuus tulisi tarkistaa laadunvalvontaan , 5 oi sovelleta; *Vain automatisoitu arviointi; *Vain kvalitetskontrollmaterialer (f.eks. REF 93010: CombiScreen® Dip-  n.a.: ikke aktuelt; *Kun automatisert vurdering; **Kun visuell ve yerel yonetmeliklere uygun olarak uygun Kalite kontrol g -
aluation only ) . 9 y y Pp- 3 o1 1 3 1 ® gorsel degerlendirme
93015: CombiScreen® Drop Check) gemaR den internen Richtlinien nas. Varje \aboratmium méste faststéla sina egna standarder for Dlp Check; REF 93015 CombiScreen® Drop Check), i henhold iyl bedgmmelse soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010: C Dip Check; fe: ‘arvioint kontroll; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) i samsvar med  vurdering materyalleriyle (6megin REF 93010: CombiScreen® Dip Kontrolii;
SYMBOLS des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtlinien iiberpriift SYMBOLE fargen maste jamforas med SYMBOLER inter og lokale forskrifter. Det REF 93015: Com_b|Screen@ Drop Check) laboratorion sisdisten de interne retnin il atoriet og de lokale SYMBOLER REF 93015: CombiScreen® Damla Kontrolil) kontrol edilmelidi. SEMBOLLER
after opening vito diagnostics werden. Es wird empfohlen bel \/erwendung einer neven Dose oder T vito diagnostisches Nur zum Einmal- fargen pa kon[roufhkeﬂ eftersom vissa testremsor kan ha en av- Produkt for in vitro- Endast for anbefales at “dmfe kontrolmahnger efter abning af et nyt SYMBOLER ja mukaisesti. MERKIT Det anbefales a utfore kontrollmalinger etter apning av et nytt Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni bir idrar Sadece ok
oduct 9 ®  Onlysingle use Charge von L Produkt ® gebrauch vikande diagnostik ® engangsbruk haetteglas med urinprovestrimler eller i forbindelse med et nyt parti — " on suorittaa aina, kun uusi — " glass med 0g med et nytt parti med urinteststrimler. in viro-diagnostisk produkt | (@ bare il stribi partisi durumunda kontrol dlgimleri yapiimasi 6nerilir. n vitro tani driini
g - i Jedes Labor st dazu Ve’P"'Ch|E|9l99"E Standardszurl‘ Das Produktentsprcht der Chargenbezeich- Produkten uppfyller er forpligtet til at fasﬂagge n ® K siséltava naytepullo tai uusi erd avataan. Kukin laboratorio In vitro ® Hve er forpliktet til & etablere sine egne standarder I vitro-dlagnostisk procu engangsbruk Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarini tesis etmekle =
C€ The product complies with Batch identification rolle zu erstellen. Es st notwendig, die C€E u P 9 RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN i ik Parti sine egne Det er Produktet overholder Partiidentifi- on velvollinen laatimaan omat laadunvalvontastandardinsa. Tuote on Euroopan Ern for kvalltetsknmrol\ Fordi noen av kontrollmaterialene kan produktet oppfyler krave- N yikimlidr. Baz kontrol ‘malzemeleri tipik olmayan renk |C € Bu iriin Avrupa yasalarina Parti tanitim
European legislation number Richtlinie. nung kraven i europeis! artinummer i C - fot - i3 i 5 poiiakn | C € . CE M@ parti-ID-nummer imi a6 uygundur numaras
- = mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Gebrauch Varj ska utvardera om de forvéantade vardena kan lagstifining den med efiketten, da europzisk lovgivning kationsnummer Muuttuvaa varia taytyy verrata etikettiin, sila joillakin lains&adannén mukainen tunnistenumero framvise atypisk fargeutvikling, er det nadvendig & ne i europeisk lovgivning geligimi ortaya gikan renk gelisimini efiketle
[E :ol\ow ‘(he instructions ] ltem number lien zu einer atypischen Farbentwicklung kommen kann. [E b:acrﬁx;‘sanwewsung Artikelnummer oven‘ovas till den egna populationen och vid behov faststélla egna UE Foi nogle kan udvise atypisk farveudvikling. DE Folg kontrolliaineilla varin muutos on poikkeuksellinen. EE] Noudata kayttohjettal 7“0@”“"‘% den resulterende fargeutviklingen med merkingen. [E folg gerekir. Ku\lalmm talimatlarina Poz numaras!
for use! ] ! uyun!
ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE Srafor 5 . RESULTATER OG FORVENTEDE V/ARDIER - TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT PR - RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER - SONU LAR VE BEKLENEN DEGERLER - -
of the expected & sss b:’ o al  Vanutacturer Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der erwarteten Werte fiir ) \ér;:‘::bar E:gerungslem Hersteler Es;%fro;zm;ggimz ip_?aéejltf? Hen molsvarar de analytkoncentra- 162 Anvangs senast il Tiveriare Hvert skal evaluere afdefonventede | & Bruges inden Producent Kunkin on tulisi arvioida jen arvojen silrrettévyy & Vimeinen kayttopaiva Valmistaja Hvert ma vurdere av d forventede | brukinnen aad  produsent c beklenen degerlerin kendi hasta 8 Son kullanma tari Urefic
‘ermitted storage die eigenen Patienten bewerten und gegebenenfalls seine eigenen - Herstellungsdatum . L N veerdier il sin egen pauentpopulanon og om ngdvendigt fastszette Tilladte P omaan potilasvéestoonsa ja tarvittaessa madarittdd omat PR Valmistuspaiva- verdiene il sin egen pasientpopulasjon og — om nadvendig — tillatt a ve gerekirse kendi referans Izin verilen saklama |
J’ temperature range M date of manufacture e iche bestimmen. /Y |4 peratur d 9; ANALYSENS BEGRANSNINGAR /}/ For @ Ti sine egne re /l/ lagertemperaturomrade Fremstilingsdato /ﬂ/ Sallytysiampatia maara fastsette sine egne referanseomrader. /}/ for lagring & araliklarini /Y sicakligi araligi Imalat tarini
% Distributor Die Fgmumschlage der Testfelder entsprechen den in Tabelle 1 % Distributor « For att fast;l:!fe ?qu?!g:lé? a(i\agnos och ordmsﬁva\irjr::gg % Distributér tmhuner dinger beskarfeve\iTabeH svarer til de % Distributof lisﬁmrt\‘yds(gﬁ;i(r}v;l;:@[l;ﬁ:fostfavatanalyylin pitoisuuksia, jotka % Jalleenmyyia ::;ifse‘;\;r:r!%ine(‘el gwl testputene tilsvarer analyttkonsentrasjonene % Distributer Test pedlerindeki rerx;rgﬁi@lkhk\en Tablo 1'de agiklanan analit % Distributer
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USO PREVISTO
Prueba para la deteccion precoz de diabetes,
enfermedades hepaticas y hemoliticas, trastornos.
del metabolismo, asi como enfermedades uroge-
nitales y renales.
Tiras reactivas de orina para la determinacion semicuantitativa rapida
de acido ascorbico, bilirubina, sangre, glucosa, cetonas, leucocitos,
nitrito, valor pH, proteinas, densidad relativa y urobilinégeno en la
orina humana.
Las tiras reactivas de orina CombiScreen® estén indicadas Unicamente
para uso profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

+ Para establecer un diagnéstico definitivo y prescribir una terapia
apropiada, los resultados obtenidos con las tiras reactivas de orina
deben evaluarse en combinacion con otros resultados médicos y el
historial médico del paciente.

No se conocen todos los efectos de férmacos o

UTILISATION PREVUE

A utiliser comme test de dépistage préliminaire pour
le diabéte, les maladies hépatiques, les maladies
hémolytiques, les troubles urogénitaux et rénaux et
les anomalies métaboliques.

sus productos metabdlicos en la tira reactiva de orina. En caso de
duda, se recomienda repetir la prueba después de suspender el
medicamento. Sin embargo, la medicacion actual solo se debe
suspender tras recibir las indicaciones del médico.

* Los detergentes, productos de hmpleza desinfectantes y
conservantes pueden interferir en la reaccion de las almohadillas
reacllvas Varios componentes de color de la orina, especialmente

Las tiras reactivas de orina son un método de ensayo
en el que se miden los analitos de la orina. Estas mediciones se utilizan
para la deteccion de trastornos renales, hepaticos y metabdlicos, asi
como de infecciones del tracto urinario de origen bacteriano.
Dado que el cido ascorbico en la orina puede interferir en el proceso
de reaccion de algunos parametros, ciertas tiras reactivas de orina
CombiScreen® incluyen una almohadilla reactiva que indica el nivel de
4cido ascrbico en la orina. Las tiras reactivas de orina CombiScreen®
PLUS incluyen una proteccion de écido ascérbico para la sangre y la
almohadilla reactiva de glucosa.
El presente prospecto describe todos los tipos de tiras reactivas de
orina CombiScreen® que figuran en la informacién del pedido. Todas
las tiras reactivas de orina CombiScreen® permiten una lectura visual.
Ademés, las tiras reactivas de orina del s\stema se pueden evaluar
Ite la de especifica
para el producto que esta utilizando en el envase y la etiqueta.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Acido ascérbico: La prueba se basa en la decoloracion del reactivo de
Tillman. La presencia de 4cido ascorbico se indica por un cambio del
color gris azulado a naranja.

Bilirrubina: Por el enlace de la bilirrubina a una sal de diazonio en
el medio &cido, se produce un colorante azoico rojo. La presencia de
bilirrubina se indica por un color rojo anaranjado.

Sangre: La prueba se basa en la actividad de la seudoperoxidasa de
la hemoglobina y de la mioglobina, que catalizan la oxidacién de un
indicador en presencia de un hidroperdxido organico y un cromégeno,
produciendo un color verde. Los eritrocitos intactos se visualizan
mediante puntos de color en la almohadilla reactiva, mientras que la
hemoglobina y la mioglobina por una coloracion verde homogénea.
Glucosa: La prueba se basa en la reaccion cromogénica de glucosa
oxidasa y peroxidasa. La presencia de glucosa se indica por un cambio
del color amarillo pasando por verde lima a azul verdoso oscuro.
Cetonas: La prueba se basa en la reaccion del cido acetoacético y la
acetona con nitroprusiato sodico en un medio alcalino, lo que desarrolla
un complejo de color violeta (prueba segin Legal).

Leucocitos: La prueba se basa en la actividad esterasa de los

de (=5 mg/dL) o bilirrubina (=
2 mg/dLj pueden provocar una coloracion atipica en las almohadillas
reactiva
« El comemdo de la orina es variable (por ejemplo, contenido de
activadores o inhibidores y concentracion de iones en la orina), por
lo que las condiciones de reaccion no son constantes. En casos
excepcionales, esto puede provocar variaciones en el color de la
almohadilla reactiva.

Blllrrubma Los resultados bajos o negativos pueden deberse

a grandes concentraciones de vitamina C 0 nitito y por una
exposicion prolongada de la muestra a la luz directa. Las elevadas
concentraciones de urobilinégeno pueden aumentar la sensibilidad de
la almohadilla reactiva de bilirrubina. Varios de la orina

urinaires pour la dé quantitative rapide de
I'acide ascorbique, de la bilirubine, du sang, du glucose, des cétones, des
leucocytes, des nittites, de la valeur de pH, des protéines, de la densité
spécifique et de I'urobilinogéne dans I'urine humaine.
Les bandelettes urinaires CombiScreen® sont exclusivement destinées a
un usage professionnel.

RESUME ET EXPLICATION

Les bandelettes urinaires sont des systémes de test semi-quantitatifs
utilisés pour mesurer certains analytes dans I'urine. Elles sont utilisées
pour le dépistage des troubles rénaux, hépatiques et métaboliques ainsi
que pour les infections urinaires d'origine bactérienne.

Comme l'acide ascorbique dans I'urine peut interférer avec la réaction
de certains paramétres, certaines bandelettes urinaires CombiScreen®
incluent une zone réactive qui indique le niveau d'acide ascorbique dans
I'urine. Les bandelettes urinaires CombiScreen® PLUS comprennent une
protection contre I'acide ascorbique pour les parties du test relatives au
sang et au glucose.

Cette notice décrit tous les types de bandelettes urinaires CombiScreen®
listés dans les informations de commande. outes les bandelettes urinaires

por ejemplo, indicano de orina) pueden causar coloraciones atipicas.
En cuanto a los metabolitos de los farmacos, consulte el urobilindgeno.

Sangre: Los resultados de eritrocitos de a tira reactiva de orina y
el sedimento pueden variar, dado que las células lisadas no pueden
detectarse mediante el andlisis de sedimentos. Se pueden producir
reacciones falsas positivas por restos de detergentes con contenido
de peréxido, por formalina o por actividades de oxidasa microbiana en
infecciones del tracto urogenital.

Linea Classic: Las altas concentraciones de acido ascorbico (vitamina
C) pueden causar resultados negativos falsos.

Linea PLUS: La influencia del &cido ascérbico ha sido sustancialmente
eliminada. A partir de una concentracion de 25 eri/ul no se observan
resultados falsos negativos, aun bajo concentraciones elevadas de
4cido ascorbico.

Glucosa: Se produce un efecto inhibidor por el 4cido gentisico, un
valor de pH <5y una alta densidad relativa. Pueden producirse también
reacciones falsas positivas por restos de detergentes con contenido
de perdxido.

Linea Classic: Las altas concentraciones de acido ascorbico (vitamina
C) pueden causar resultados negativos falsos.

Linea PLUS: La influencia del &cido ascérbico ha sido sustancialmente
eliminada. Para una concentracion de glucosa de 100 mg/dL (5,5
mmolll) no se observan resultados falsos negativos, aun bajo
concentraciones mas elevadas de &cido ascérbico.

Cetonas: Las fenilcetonas en concentraciones més altas producen un
color diferente. No se detecta el écndo benahldrcwauhnco del cuerpo

granulocitos. Esta enzima se desdobla en
Silas células liberan la enzima, esta reacciona con una sal de diazonio,
produciendo un color violeta.

Nitritos: La prueba se basa en el principio de la reaccién de Griess
Cualquier grado de coloracion rosa-naranja debe interpretarse como
un resultado positivo.

pH: El papel reactivo contiene indicadores de pH, que cambian
claramente de color entre pH 5 y pH 9 (de naranja pasando por verde
aturquesa).

Proteinas: La prueba se basa en el principio de «error proteico» de un
indicador. La prueba es especialmente sensible a la albimina. A otras
proteinas tiene menos sensibilidad. La presencia de proteinas se indica
por un cambio del color amarillo a verde menta.

Densidad relativa: La prueba se basa en un cambio de color del
reactivo de verde azulado a amarillo verdoso dependiendo de la
concentracion de iones en la orina.

Urobilinégeno: La prueba se basa en el enlace de urobilinogeno
con una sal de diazonio estabilizada a un compuesto azoico rojo. La
presencia de urobilinégeno produce un cambio del color rosa claro a
oscuro.

REACTIVOS

Acido ascorbico: 2 6-diclorofenolindofenol 0,7 %
Bilirrubina: sal de diazonio 3,1 %

Sangre: dihi de
isopropilbenceno 21,0 %
Glucosa: oxidasa de glucosa 2,1 %, peroxidasa 0,9 %; o-tolidina
hidrocloruro 5,0 %

Cetona: nitroprusiato sodico 2,0 %

Leucocitos: éster de acido carboxilico 0,4 %; sal de diazonio 0,2 %
Nitrito: tetrahidrobenzo[hquinolina-3-ol 1,5 %; &cido sulfanilico 1,9 %
pH: rojo de metilo 2,0 %; azul e bromotimol 10,0 %

Proteinas: azul de tetrabromofenol 0,2 %

Densidad relativa: azul de bromotimol 2,8 %

Urobilinégeno: sal de diazonio 3,6 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnostico in vitro.

Para la manipulacién segura de las tiras reactivas de orina y para
evitar el contacto con sustancias potencialmente infecciosas, consulte
las instrucciones generales de trabajo para laboratorios. jNo toque las
almohadillas reactivas! No las ingiera y evite el contacto con los ojos y
las mucosas. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Deshagase
de las tiras reactivas usadas de acuerdo con las regulaciones locales.
La hoja de datos de seguridad del material se puede descargar desde
nuestra pagina web http://www.analyticon-diagnostics.com.

En caso de que se haya producido un incidente grave en relacion con

2,0%, oxido de

cetonico. L de ftaleina y

interfieren al producir una coloracion roja en el memo alcalino, que
puede enmascarar la coloracién provocada por las cetonas.
Leucocitos: Los resultados de leucocitos de la tira reactiva de orina
y el sedimento pueden variar, dado que las células lisadas no pueden
detectarse mediante el andlisis de sedimentos. Los compuestos
de color intenso en la orina (por ejemplo, la nitrofurantoina) pueden
alterar el color de la reaccion. La glucosa o el &cido oxalico en altas
concentraciones, o los medicamentos que contienen cefalexina,
cefalotina o tetraciclina, pueden causar reacciones mas débiles. Los
resultados falsos positivos se pueden producir por impurezas de la
secrecion vaginal.

Nitritos: Los resultados negativos no excluyen una bacteriuria
significativa, ya que no todas las especies infecciosas son capaces de
producir nitritos (falta de nitrato reductasa). Ademas, una diuresis alta
puede reducir el tiempo de retencion de la orina en la vejiga y puede
producir una fuerte dilucién de la orina, lo que impediria la asimilacion
de concentraciones detectables de nitrito. Por otra parte, una dieta
con bajo contenido de nitrato y una elevada ingesta de vitamina C
también puede causar resultados falsos negativos. Pueden producirse
resultados falsos positivos en orinas viejas, en las que el nitrito se
ha formado por la contaminacion de la muestra, y en las orinas que
contienen colorantes (derivados de piridinio, remolacha). Si aparecen
bordes rojos o azules, no deberan interpretarse como resultados
positivos.

PpH: La contaminacion bacteriana y su proliferacion en la orina después
de la recogida de la muestra puede dar resultados falsos. Los bordes
rojos que aparezcan al lado del campo de nitrito no deben tenerse en
cuenta

Proteinas: Se pueden producir resultados falsos positivos debido
a muestras de orina altamente alcalinas (pH > 9), una elevada
densidad relativa, infusiones con polivinilpirrolidona (sustituto de la
sangre), medicamentos con contenido de quinina y también restos de
desinfectantes con grupos de amonio cuaternario en el recipiente de
recogida de la orina.

Densidad relativa: La escala de colores se ha optimizado con un pH
de orina 6. Las orinas altamente alcalinas (pH > 8) producen resultados
ligeramente inferiores, y las orinas altamente &cidas (pH < 6) pueden
causar resultados ligeramente més altos. La glucosa y la urea no tienen
ninguna influencia en la prueba.

C peuvent étre lues visuellement et elles peuvent en outre
étre évaluées a l'aide d'outils. Reportez-vous & l'emballage et a I'étiquette
pour connaitre la combinaison de paramétres spécifiques du produit que
vous utilisez.

PRINCIPE DU TEST

Acide ascorbique : Le test est basé sur la décoloration du réactif de
Tillman. En présence d'acide ascorbique, la couleur passe du gris-bleu
alorange.

Bilirubine : Un composé azoique rouge est obtenu en présence d'acide
par l'accouplement de la bilirubine avec un sel de diazonium. La présence
de bilirubine est signalée par une couleur de péche rouge-orange.

Sang: Le test est basé sur lachivité pseudo-peroxydatique de
I'hémoglobine et de la myoglobine, qui catalysent l'oxydation d'un
indicateur par un hydroperoxyde organique et un chromogéne produisant
une couleur verte. Les érythrocytes intacts sont signalés par des
colorations ponctuelles sur la zone réactive, tandis que I'hémoglobine et
la myoglobine sont signalées par une coloration verte homogéne.
Glucose: Le test est basé sur la réaction glucose oxydase-peroxydase-
chromogéne. La présence de glucose entraine un changement de
couleur, passant du jaune via le vert citron au sarcelle foncé.

Cétones: Le test est basé sur la réaction de I'acétone et de Iacide
acétylacétique avec du nitroprussiate de sodium en solution alcaline pour
donner un complexe de couleur violette (test de Legal)

Leucocytes: Le test est basé sur I acuvme eslerase des granulocytes.

LIMITES DE LA PROCEDURE

+ Afin d'établir un diagnostic final et de prescrire un traitement
approprié, les résultats obtenus avec les bandelettes urinaires doivent
&tre évalués en association avec d'autres résultats médicaux et les
antécédents médicaux du patient.

+ On ne connait pas tous les effets des médicaments, des substances
ou de leurs produits métaboliques sur la bandelette urinaire. En
cas de doute, il est recommandé de refaire le test aprés l'arrét de
I'administration du médicament. Cependant, un traitement en cours
ne peut étre arrété que sur les instructions du médecin.

+ Les détersifs, les agents de nettoyage, les désinfectants et les
substances de conservation peuvent interférer avec la réaction sur
les zones réactives. Divers composants de l'urine, en particulier des
concentrations élevées d’hémoglobine (= 5 mg/dL) ou de bilirubine (=
2 mgldL), peuvent résulter en une coloration atypique sur les zones
réactives.

+ La composition de ['urine est variable (par exemple le contenu des
activateurs ou des inhibiteurs et la concentration d'ions dans I'urine),
donc les conditions de réaction ne sont pas constantes. Dans de rares
cas, cela peut entrainer des variations de couleur de la zone réactive.

Bilirubine : De grandes concentrations de vitamine C ou de nitrite et une
exposition prolongée de I'échantillon & la lumiére peuvent entrainer des

USO PREVISTO
Da utilizzare come test preliminare di screening
per diabete, malattie del fegato, malattie
emoliiche, disturbi urogenitali e renali e
anomalie metaboliche.
Strisce reattive per la determinazione rapida semi-quantitativa di
acido ascorbico, bilirubina, sangue, glucosio, chetoni, leucociti,
nitrito, valore di pH, proteine, peso specifico e urobilinogeno nelle
urine umane.
Le strisce reattive per urine CombiScreen® sono destinate esclusiva-
mente ad un uso professionale.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Le strisce reattive per urine sono sistemi di analisi semi-quantitativi
utilizzati per misurare alcuni analiti nelle urine. Queste misurazioni
sono utilizzate nello screening per i disturbi renali, epatici e metabolici,
nonché per le infezioni del tratto urinario di origine batterica.

Poiché I'acido ascorbico nelle urine pud interferire con la reazione
di alcuni parametri, alcune strisce reattive per urine CombiScreen®
includono un tampone per il test che indica il livello di acido ascorbico
nelle urine. Le strisce reattive per urine CombiScreen® PLUS

résultats faussement bas ou négatifs. Des élevées en
urobilinogéne peuvent augmenter la sensibilité de la zone réactive pour
la bilirubine. Divers composants de l'urine (par ex. lindicane urinaire)
peuvent conduire & une coloration atypique. En ce qui conceme les
meétabolites des médicaments, veuillez vous reporter & urcbllmcgene

Sang: Le nombre d'é dela bandel

peut varier, car les cellules lysées ne peuvent pas étre détectées par
I'analyse du sédiment. Des réactions faussement positives peuvent étre
causées par des agents nettoyants contenant des résidus de peroxyde,
par la formaline ou par des activités de I'oxydase microbienne dues &
des infections des voies urogénitales.

Gamme Classic: Des concentrations élevées d'acide ascorbique
(vitamine C) peuvent entrainer des résultats faussement négatifs.
Gamme PLUS: Linfluence de l'acide ascorbique a été largement
éliminée. Dés une concentration d'environ 25 Ery/ul, ou PLUS haut,
normalement, on n'observe pas de résultats faussement négatifs méme
'il existe des hautes concentrations d'acide ascorbique.

Glucose : Un effet inhibiteur est causé par 'acide gentisique, une valeur
de pH inférieure a 5 et une densité spécifique élevée. Des réactions
faussement positives peuvent également &tre induites par des agents
nettoyants contenant un résidu de peroxyde.

Gamme Classic: Des concentrations élevées d'acide ascorbique
(vitamine C) peuvent entrainer des résultats faussement négatifs.
Gamme PLUS: Linfluence de l'acide ascorbique a été largement
éliminée. Dés une concentration de glucose d'environ 100 mg/dL (5,5
mmol/L), ou PLUS haut, normalement, on n'observe pas de résultats
faussement négatifs méme s'il existe des hautes concentrations d'acide
ascorbique.

Cétones: Les phénylcétones en concentrations PLUS élevées
produ\sent des couleurs différentes. Le corps cétonique de l'acide

Cette enzyme sépare des Silenzyme est
libérée des cellules, elle réagit avec un sel de diazonium en formant un
colorant violet.

Nitrite : Le test est basé sur le principe de la réaction de Griess. Tout
degré de coloration rose-orange doit étre interprété comme un résultat
positif.

pH: La zone réactive contient des indicateurs de pH, qui changent
clairement de couleur entre pH 5 et pH 9 (de l'orange au vert et au
turquoise).

Protéines : Le test est basé sur le principe de « l'erreur protéique » d'un
indicateur. Le test est particuliérement sensible en présence d'albumine.
Drautres protéines sont indiquées avec moins de sensibilité. La présence
de protéines entraine un changement de couleur du jaunatre au vert
menthe.

Densité spécifique: Le test est basé sur un changement de couleur
du réactif de bleu vert & jaune verdétre en fonction de la concentration
dions dans l'urine.

Urobilinogéne : Le test est basé sur le couplage de I'urobilinogéne avec
un sel de diazonium stabilisé donnant un composé azoique rouge. La
présence d'urobilinogéne entraine un changement de couleur du rose
clair au rose fonce.

REACTIFS
Acide ascorbique : 2,6-dichlorophénolindophénol 0,7 %
Bilirubine : sel de diazonium 3,1%

n'est pas détecté. Les composés de la phthaléine
el les dérivés de I'anthraquinone interférent en produisant une coloration
rouge dans le milieu alcalin qui peut masquer la coloration due aux
cétones.

Leucocytes: Le nombre de leucocytes de la bandelette urinaire et
du sédiment peut varier, car les cellules lysées ne peuvent pas étre
détectées par 'analyse du sédiment. Les composés fortement colorés
dans l'urine (p. ex. nitrofurantoine) peuvent perturber la couleur de la
réaction. Le glucose ou I'acide oxalique en concentrations élevées, ou
les médicaments contenant de la céphalexine, de la céphalothine ou
de la tétracycline peuvent entrainer des réactions PLUS faibles. Des
résultats faussement positifs peuvent étre dus & une contamination avec
des sécrétions vaginales.

Nitrite : Les résultats négatifs n'excluent pas une bactériurie importante,
car toutes les espéces infectieuses ne sont pas en mesure de produire
des nitrites (absence de nitrate réductase). En outre, une diurése
forte peut réduire le temps de rétention de I'urine dans la vessie et
peut entrainer une importante dilution de [urine, ce qui empéche
I des détectables de nitrite. De PLUS, un
régime alimentaire & faible teneur en nitrate et & forte absorption de
vitamine C peut également entrainer des résultats faussement négatifs.
Des résultats faussement positifs peuvent se produire pour les urines
non fraiches, dans lesquelles le nitrite s'est formé par contamination
de l'échantillon, et dans les urines contenant des colorants (dérivés du
pyridinium, betterave). Les colorations rouges ou bleues qui peuvent
apparaitre sur les bords et les coins ne doivent pas étre interprétées
comme un résultat posinl

Sang 2,0%,

hydroperoxyde 21,0 %

Glucose : glucose oxydase 2,1% ; peroxydase 0,9 % ; o-tolidine-
hydrochloride 5,0 %

Cétones : nitroprussiate de sodium 2,0 %

Leucocytes : ester d'acide carboxylique 0,4 % ; sel de diazonium 0,2 %
Nitrite : tétrahydrobenzofh]quinoléine-3-ol 1,5 % ; acide sulfanilique 1.9%
pH: rouge de méthyle 2,0 % ; bleu de bromothymal 10,0 %

Protéines : bleu de tétrabromophénole 0,2 %

Densité spécifique : bleu de bromothymol 2,8 %

Urobilinogéne : sel de diazonium 3,6 %

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS
Pour e diagnostic in vitro.
Pour une slre des bandelettes urinaires et pour éviter tout

i Las i més altas de
la exposicion de la orina a la luz durante un periodo de tiempo mas
prolongado pueden originar resultados negativos bajos o falsos.
Las remolachas o los metabolitos de los farmacos, que desarrollan
un color con un pH bajo (fenazopiridina, colorantes azoicos, acido
p-aminobenzoico), pueden causar resultados falsos positivos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de rendimiento de las tiras reactivas de orina
se han sobre la base de estudios de

el dispositivo, informe al fabricante y, si a la autoridad
competente del pais donde los usuarios o los pacientes tienen su
domicilio.

INDICIOS DE DETERIORO

No use las tiras reactivas de orina si estan Las influencias

rendimiento analitico. El rendimiento de la prueba de las tiras reactivas
de orina se caracterizé por su coincidencia con las tiras reactivas de
orina disponibles en el mercado.

Evaluacion visual

externas como la humedad, la luz y las temperaturas extremas pueden
causar la decoloracion de las almohadillas reactivas, lo que podria ser
indicativo de deterioro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Guarde los tubos en un lugar fresco y seco (temperatura de
almacenamiento de 2 a 30 °C). Mantenga las tiras reactivas de orina

Acido ascorbico: 1015 mg/dL, bilirrubina: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
sangre: >2 Eri/uL Classic / PLUS, glucosa: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, cetonas: >54 mg/dL (0,5
mmollL), leucocitos: 15-20 Leu/uL, nitrito: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
umo\/L), proteina: >15 mg/dL, urobilinégeno: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
umollL).

protegidas de la luz solar directa, la humedad y las
extremas. Las tiras reactivas de orina podran usarse hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacenan y manipulan como se especifica
en el prospecto.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se recomienda usar muestras de orina reciente, nativa, bien mezclada
y sin centrifugar. Proteja las muestras de la luz. Es preferible la primera
orina de la mafiana. No debe dejarse reposar més de 2 horas. Si no se
realiza el andlisis inmediatamente, almacenar las muestras a 2-4°C.
Permitir que la muestra adquiera la temperatura ambiente (15-25°C) y
mezclar antes de realizar la prueba.

Los tubos de recogida deben estar limpios, secos y sin restos de

de la prueba ampliada)
Acido ascorbico: n.a., bilirrubina: 98,7-99,6 %, sangre: 99,6-100 %,
glucosa: 99,6-100%, cetonas: 100%, leucocitos: 96,9-98,2%,

nitrito: 100 %, pH: 99,6-100 %, proteina: 98,2 996% densidad
relativa: 88,9-96,6 %, urobilinégeno: 89,5-100 %.

Evaluacién (Urilyzer® 100 Pro y 500 Pro}

Sensibilidad

Acido ascorbico: 2,5-7 mg/dL, bilirrubina: 0,&1‘2 mg/dL (15,4-20,5
umollL), sangre: 3-7 EriluL, glucosa: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmollL)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, celonas >2,5 mg/dL
(0,3 mmollL), leucocitos: 15-20 Leu/uL, nitrito: >0,14 mg/dL (30,4
pmollL), proteina: 20-25 mg/dL, urobilinégeno: 1,5-18 mg/dL
(25,4-30,2 pmollL)

biocidas o No afiadir
PROCEDIMIENTO

« Usar orina fresca, nativa y bien mezclada.

Sacar solo el nimero de tiras reactivas de orina que se necesiten
para la medicion y volver a cerrar el envase inmediatamente con el
tapén original.

Sumergir la tira reactiva de orina brevemente (durante 1-2 segundos
aprox.) en la muestra de orina bien mezclada. Aseglrese de que
todas las almohadillas reactivas estén sumergidas en la muestra.
Limpiar el extremo de la tira en el borde del frasco de muestras para
eliminar la orina sobrante.

+ Pasar suavemente el extremo de la tira reactiva de orina por papel
absorbente.

Evaluacion visual: Mantener la fira reactiva de orina en posicion
horizontal durante la incubacion para evitar las interacciones de las
almohadillas reactivas cercanas. Comparar las almohadillas de Ia tira

R de la prueba ampliada)

Acido ascérbico: 99,9-100%, bilirrubina: 94,7-100 %, sangre:
89,3-100 %, glucosa: 98,8-100 %, cetonas: 97,8-100 %, leucocitos:
93,1-100 %, nitrito: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, proteina: 87 4—
100 %, densidad relativa: 55,7-99 7%, urobilindgeno: 91,3-99,8 %.

n.a.: no aplicable

Tabla 1: Valores esperados y rangos de medicion de los diferentes
parametros de Ia tira reactiva de orina:

reactiva de orina con la tabla de colores del envase
transcurridos 60 segundos (60-120 segundos para los leucocitos)
después de la inmersion. Los cambios de color que se muestran
durante mas de 2 minutos después de la inmersion no se deben
evaluar. La evaluacién visual debe hacerse a la luz del dia (o bajo
lémparas de luz diuna) pero no bajo la luz directa del sol. Los
cambios de color que no se correspondan con la tabla de colores
de la etiqueta del envase o que solo aparezcan en el borde de las
almohadillas reactivas, no tienen ningin significado y no se deben
utilizar para la interpretacion del anélisis.

Evaluacién automatizada: Para la aplicacion, lea atentamente las
instrucciones detalladas para el uso del

contact avec des substances potentiellement infectieuses, veuillez suivre
les instructions générales pour les laboratoires. Ne touchez pas les zones
réactives | Evitez lingestion et e contact avec les yeux et les mugueuses
A tenir hors de la portée des enfants. L'élimination des bandelettes
urinaires usagées doit étre conforme 4 la réglementation locale. La fiche
de données de sécurité peut étre téléchargée & partir de notre page
d'accuell http:/iwww.analyticon-diagnostics. com.

En cas d'incident grave lié & 'appareil, veuillez le signaler au fabricant et,
le cas échéant, & lautorité compétente du pays dans lequel les utilisateurs
etlou les patients sont établis.

SIGNES DE DETERIORATION

Nutiisez pas les bandelettes urinaires décolorées. Des facteurs
externes tels que Ihumidité, la lumiére et les températures extrémes
peuvent provoquer la décoloration des zones réactives et indiquer une
détérioration.

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez les tubes dans un endroit frais et sec (température de
stockage entre 2 et 30°C). Protégez les bandelettes urinaires contre la
lumiére directe du soleil, 'humidité et les températures extrémes. Les
bandelettes urinaires peuvent étre utilisées jusqu'a la date de péremption
indiquée si elles sont stockées et manipulées comme indiqué dans la
notice d'emballage.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

Il est recommandé de tester de I'urine fraiche, native, bien mélangée
et non centrifugée. Protégez les échantillons de la lumiére. Il est
préférable d'utiliser la premiére urine matinale et elle doit étre testée
dans les 2 heures. Si I'analyse immédiate n'est pas possible, conservez
les échantillons & une température comprise entre 2 et 4°C. Laissez
I'échantillon atteindre la température ambiante (15-25°C) et mélangez
avant d'effectuer le test.

Les tubes collecteurs doivent étre propres, secs et exempts de détersifs,
de biocides ou de désinfectants. N'ajoutez pas de substances de
conservation.

PROCEDURE

« Utilisez de I'urine native, fraiche et bien mélangée.

* Retirez uniquement le nombre de bandelettes urinaires & utiliser pour
le test et refermez immédiatement et soigneusement le flacon avec le
bouchon dorigine.

Immergez briévement la bandelette urinaire (environ 1 & 2 secondes)

pH:la et la croissance dans I'urine aprés le
prelevement de I'échantillon peuvent conduire a de faux résultats. Les
colorations rouges qui peuvent apparaitre sur les bords & coté de la zone
de nitrite ne doivent pas étre prises en considération.
Protéines : Des échantillons d'urine fortement alcalins (pH > 8), une
densité spécifique élevée, des perfusions de

la protezione dall'acido ascorbico per il sangue e il
tampone per glucosio.

Questo foglietto illustrativo descrive tutti i tipi di strisce reattive Com-
biScreen® elencati nelle informazioni per I'ordine. Tutte le strisce re-
attive per urine CombiScreen® possono essere lette visivamente e le
strisce reattive per urine del sistema possono essere valutate anche
strumentalmente. Fare riferimento alla confezione e all'etichetta per le
specifiche combinazioni di parametri sul prodotto in uso.

PRINCIPIO DEL TEST

Acido ascorbico: Il test si basa sulla decolorazione del reagente di
Tillman. In presenza di acido ascorbico, il colore passa dal grigio-blu
all'arancione.

Bilirubina: In presenza di acido si ottiene un composto azoico rosso
mediante accoppiamento della bilirubina con un sale di diazonio. La
presenza di bilirubina porta a un colore pesca rosso-arancio.

Sangue: |l test si basa sullatfivita pseudoperossidativa
dell'emoglobina e della mioglobina, che catalizzano l'ossidazione di
un indicatore da parte di un idroperossido organico e di un cromogeno
che producono un colore verde. Gli eritrociti intatti sono riportati da
colorazioni puntuali sul tampone per il test, mentre 'emoglobina e la
mioglobina sono riportate da una colorazione verde omogenea.
Glucosio: Il test si basa sulla reazione del cromogeno glucosio
ossidasi/perossidasi. La presenza di glucosio porta ad un
cambiamento del colore da giallo a verde lime a verde scuro.
Chetoni: Il test si basa sulla reazione dell'acetone e dell'acido acetico
con il nitroprussiato di sodio in soluzione alcalina per ottenere un
complesso di colore violetto (saggio di Legal).

Leucociti: Il test si basa sullatfivita esterasica dei granulociti.
Questo enzima scinde i carbossilati eterociclici. Se 'enzima viene

LIMITI DELLA PROCEDURA

+ Per stabilire una diagnosi definitiva e prescrivere una terapia
appropriata, i risultati ottenuti con le strisce urinarie devono essere
valutati in associazione con altri risultati medici e con I'anamnesi
del paziente.

+ Non sono noti tutti gli effetti di medicinali, farmaci o loro prodotti

metabolici sulla striscia reattiva delle urine. In caso di dubbio, si

raccomanda di ripetere il test dopo [interruzione del farmaco.

Tuttavia, un farmaco in uso deve essere interrotto solo dopo la

rispettiva istruzione del medico.

Detergenti, agenti pulenti, disinfettanti e conservanti possono

interferire con la reazione dei tamponi di prova. Contenuti di urina

di vario colore, in particolare concentrazioni elevate di emoglobina

(25mg/dL) o biirubina (22 mg/dL), possono portare a colorazioni

atipiche sui tamponi di prova.

+ Il contenuto dell'urina € variabile (ad es. contenuto di attivatori o
inibitori e concentrazione di ioni nell'urina), quindi le condizioni di
reazione non sono costanti. In rari casi, cio pud portare a variazioni
nel colore del tampone di prova.

Bilirubina: Risultati bassi o negativi possono essere causati
da grandi quantitd di vitamina C o nitrito e da un'esposizione
prolungata del campione alla luce diretta. Concentrazioni elevate
di urobilinogeno possono aumentare la sensibilita del tampone di
prova della bilirubina. Vari contenuti di urina (ad es. indicano urinario)
possono portare ad una colorazione atipica. Per quanto riguarda i
metaboliti dei farmaci, fare riferimento all'urobilinogeno.

Sangue: | risultati degli eritrociti della striscia reattiva delle urine
e del sedimento possono variare in quanto le cellule lisate non
possono essere rilevate dall'analisi del sedimento. Le reazioni false
positive possono essere causate da residui di detergenti contenenti
perossido, dalla formalina o da attivita di ossidasi microbica dovute
ad infezioni del tratto urogenitale.

Linea Classic: Alte concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C)
possono causare risultati falsi negativi.

Linea PLUS: L'influenza dell'acido ascorbico & stata in gran parte
eliminata. Da una concentrazione di circa 25 Ery/ul o pili alte e anche
con alte d'acido ascorbico non si vede
neanche falsi negativi risultati.

Glucosio: Un effetto inibitorio & causato dallacido genzisico, da un
pH <5 e da un elevato peso specifico. Anche le reazioni false positive
possono essere indotte da un residuo di detergenti contenenti
perossido.

Linea Classic: Alte concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C)
possono causare risultati falsi negativi.

Linea PLUS: L'influenza dell'acido ascorbico & stata in gran parte
eliminata. Da una livello di glucosio di circa 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
o pil alte e anche con alte concentrazioni d'acido ascorbico
normalmente non si vede neanche falsi negativi risultati.

Chetoni: Fenilchetoni in concentrazioni pili elevate producono
colori variabili. L'acido B-idrossibutirrico del corpo del chetone non
& rilevato. | composti della ftaleina e i derivati dellantrachinone
una rossa nellintervallo
alcalino che puo la causata dai chetoni.

rilasciato dalle cellule, reagisce con un sale di diazonio
un colorante violetto.

Nitriti: Il test si basa sul principio della reazione di Griess. Qualsiasi
grado di deve essere i come un
risultato positivo.

pH: La carta contiene indicatori di pH che cambiano in maniera
evidente colore tra pH 5 e pH 9 (dall'arancione al verde al turchese).

Proteine: |l test si basa sul principio “dell'errore proteico” di un
indicatore. Il test & particolarmente sensibile in presenza di albumina.
Altre proteine sono indicate con minore sensibilita. La presenza di
proteine porta ad un cambiamento del colore da giallastro a verde
menta

Gravita specifica: Il test si basa su un cambiamento di colore
del reagente da verde blu a giallo verdastro a seconda della
concentrazione di ioni nell'urina.

Urobilinogeno: Il test si basa sull'associazione di urobilinogeno
con un sale scabwhzzalo di diazonio ad un composto azotato rosso.

Leucociti: | risultati dei leucociti della striscia reattiva delle urine e
del sedimento possono variare in quanto le cellule lisate non possono
essere rilevate dall'analisi dei sedimenti. Composti fortemente
colorati nelle urine (ad es. nitrofurantoina) possono disturbare il colore
della reazione. Glucosio o acido ossalico in elevate concentrazioni, o
farmaci contenenti cefalessina, cefalotina o tetraciclina possono
portare a reazioni indebolite. Risultati falsi positivi possono essere
causati da contaminazione con secrezione vaginale.

Nitriti: Risultati negativi non escludono la presenza di batteriuria
significativa, poiché non tutte le specie infettive sono in grado di pro-
durre nitriti (mancanza di nitrato reduttasi). Inoltre, un'elevata diuresi
puod ridurre il tempo di ritenzione dell'urina nella vescica e pud portare
a urine altamente diluite che impediscono I'assimilazione di concen-
trazioni rilevabil di nitriti. Inoltre, una dieta a basso contenuto di nitrati
e un elevato assorbimento di vitamina C possono anche causare ri-
sultati falsi negativi. Risultati falsi positivi possono verificarsi per le
urine rafferme, in cui il nitrito & stato formato dalla contaminazione
del campione, e nelle urine contenenti coloranti (derivati del piridinio,
I bordi rossi o blu o i bordi che possono apparire non

La presenza di porta ad un del colore da
r0sa chiaro a rosa scuro.

REAGENTI

Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolinofenclo 0,7 %

Bilirubina: sale di diazonio 3,1 %

Sangue:

idroperossido 21,0 %

Glucuslo glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 0,9 %; o-tolidinidrato
0%

2,0%,

poly
(succédané du_plasma sangmn) des médicaments contenant de
la quinine ainsi que des résidus de détersif dans le récipient de
prélévement d'urine contenant un groupement ammonium quaternaire
peuvent conduire a des résultats faussement positifs.

Densité spécifique : L'échelle de couleurs a été optimisée pour I'urine
avec un pH de 6. Des urines fortement alcalines (pH > 8) donnent des
résultats légérement inférieurs, les urines fortement acides (pH < 6)
peuvent donner des résultats légérement supérieurs. Le glucose et
l'urée n'interférent pas avec le test.

Urobilinogéne : Des concentrations PLUS élevées de formaldéhyde
ou I'exposition prolongée de I'urine & la lumiére peuvent entrainer
des résultats faibles ou faussement négatifs. Les betteraves ou les
métabolites de médicaments qui donnent une coloration & pH bas
(phénazopyridine, colorants azoiques, acide p-aminobenzoique)
peuvent provoquer des résultats faussement positifs.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance des bandelettes urinaires

CombiScreen® ont été déterminées sur la base d'études analytiques

de performance. La performance de test des bandelettes urinaires a été

caractérisée en accord avec les bandelettes urinaires disponibles dans
le commerce.

Evaluation visuelle

Sensibilite

Acide ascorbique : 1015 mg/dL, Bilirubine : >0,6 mg/dL (10 pmollL),

Sang: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2,2 mmollL)

Classic ; >20 mg/dL (1,1 mmollL) PLUS, Cétones: >5.4 mgldL (0.5
mmollL), Leucocytes : 15-20 Leu/uL, Nitrite : 0,05-0,1 mg/dL (11-22
pmollL), Protéines : >15 mg/dL, Urobilinogéne : 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmolL).

Performance de test (concordance étendue)

Acide ascorbique : n.a., Bilirubine : 98,7-99,6 %, Sang: 99,6-100 %,

Glucose : 99,6-100%, Cétones: 100%, Leucocytes: 96,9-98,2%,
Nitrite: 100 %, pH: 99,6-100 %, Protéines : 98,2-99,6 %, DS: 88,9-

96,6 %, Urobilinogéne : 89,5-100 %

Evaluation automatisée (Urilyzer® 100 Pro et 500 Pro)

Sensibilité

Acide ascorbique : 2,5-7 mg/dL, Bilirubine : 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmollL), Sang: 3-7 Ery/uL, Glucose : 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmol/L)

Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Ce(one :>2,5 mg/dL
(0,3 mmollL), Leucocytes : 15-20 Leu/pl, :>0,14 mg/dL (30,4
mollL), Protéines: 20-25 mg/dL, Uruhlllnugene 1518 mgldL
(25,4-30,2 pmollL).

Performance de test (concordance étendue)
Acide ascorbique : 99,9-100 %, Bilirubin
100 %, Glucos 988 100% Cétones: 97,8-100%, Leucocytes
93,1-100 %, Nitrite : 100 %, pH: 95,4~ 100%, Protéines : 87 4—
100%, DS: 557 997%. Urohlllnngene 91,3-99,8 %.

n.a.: non applicable

: 94,7-100 %, Sang: 89,3—

Tableau 1: Valeurs attendues et plages de mesure des différents

de la evaluacion visual y la automatizada no siempre coinciden
debido a las diferentes sensibilidades espectrales del ojo humano y
el sistema Optico del instrumento.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Envase con tiras reactivas de orina CombiScreen®.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
Para la evaluacion automatizada: Analizador de orina Analyticon para
tiras reactivas de orina del sistema CombiScreen®.

CONTROL DE CALIDAD

El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe verificarse con
los materiales de control de calidad adecuados (p. €j. REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check),
de acuerdo con las pautas internas del laboratorio y las normativas
locales. Se recomienda realizar mediciones de control después de abrir
un nuevo envase de tiras reactivas de orina o con un nuevo lote de
tiras reactivas de orina. Cada laboratorio esta obligado a establecer
sus propias normas de control de calidad. Es necesario comparar
el desarrollo del color resultante con la efiqueta, ya que algunos
materiales de control pueden mostrar un desarrollo de color atipico.

RESULTADOS Y VALORES ESPERADOS

Cada laboratorio deberia comprobar si los valores esperados se
pueden aplicar a su grupo de pacientes y, si es necesario, establecer
sus propios intervalos de referencia.

Los cambios de color de las almohadillas reactivas corresponden a las
concentraciones de analito descritas en la Tabla 1.

Chetoni: disodio 2,0 %

Leucociti: estere di acido carbossilico 0,4 %; sale di diazonio 0,2 %
Nitrito: tetraidrobenzo[h]quinolin-3-olo 1,5 %; acido sulfanilico 1,9 %
pH: rosso metile 2,0 %; blu di bromotimolo 10,0 %

Proteina: blu tetrabromofenolo 0,2 %

Gravita specifica: blu di bromotimolo 2,8 %

Urobilinogeno: sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Per la manipolazione sicura delle strisce urinarie e per evitare il
contatto con sostanze potenzialmente infettive, seguire le istruzioni
generali per 'uso nei laboratori. Non toccare i tamponi di prova! Evi-
tare lingestione e il contatto con gli occhi e le mucose. Conservare
lontano dalla portata dei bambini. Lo smaltimento delle strisce reattive
usate deve essere conforme alle normative locali. La scheda dei dati
di sicurezza del materiale é disponibile per il download dalla nostra
homepage http://www.analyticon-diagnostics.com

In caso di gravi incidenti in relazione al dispositivo, si prega di
informare il produttore e, se del caso, I'autorita competente del paese
in cui risiedono gli utenti e/o i pazienti.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO

Non utilizzare strisce reattive per urine scolorite. Le influenze esterne,
quali umidita, luce e temperature estreme, possono causare lo
scolorimento dei tamponi di prova e il deterioramento.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare le provette in luogo fresco e asciutto (temperatura di
conservazione 2-30°C). Proteggere le strisce reattive urinarie dalla
luce solare diretta, dall'umidita e da temperature estreme. Le strisce
urinarie possono essere utilizzate fino alla data di scadenza indicata
se conservate e manipolate come indicato nel foglietto illustrativo.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Si raccomanda di testare urine fresche, native, ben mescolate e non
centrifugate. Proteggere i campioni dalla luce. E preferibile urinare a
prima mattina, la quale deve essere testata entro 2 ore. Se I'analisi
immediata non ¢ applicabile, conservare i campioni a 2-4 °C. Lasciare
che il campione raggiunga la temperatura ambiente (15-25°C) e
mescolare prima del test.

Le provette di raccolta devono essere pulite, asciutte e prive di
detergenti, biocidi o disinfettanti. Non aggiungere conservanti.

PROCEDURA

+ Utilizzare urine fresche e ben mescolate.

+ Rimuovere solo il numero di strisce reattive per urine da utilizzare
per la misurazione e richiudere immediatamente la cuvetta con il
tappo originale.

« Immergere brevemente la striscia reattiva per urine (circa 1-2
secondi) nell'urina ben miscelata. Assicurarsi che tutti i tamponi di
prova siano immersi nel campione.

devono essere interpretati come un risultato positivo.

pH: La contaminazione batterica e la loro crescita nell'urina dopo il
prelievo dei campioni possono portare a risultati errati. | bordi rossi
che possono apparire accanto al campo di nitriti non devono essere
presi in considerazione.

Proteine: campioni di urina altamente alcalini (pH > 9), alto peso
specifico, infusioni con- polivinilpirrolidone (sostituto del sangue),
farmaci contenenti chinino e anche residui di disinfettante nel
contenitore per campioni di urina contenente gruppi di ammonio
quaternario possono portare a risultati falsi positivi

Gravita specifica: la scala dei colori € stata ottimizzata per le
urine con pH 6. Urine altamente alcaline (pH > 8) portano a risultati
leggermente piu bassi, urine altamente acide (pH < 6) possono
causare risultati leggermente pit alti. Il glucosio e l'urea non
interferiscono con il test.

Urobilinogeno: Concentrazioni pii elevate di formaldeide o
esposizione dell'urina alla luce per un periodo di tempo pill lungo
possono portare a risultati piti bassi o falsi negativi. La barbabietola
0 i metaboliti dei farmaci che danno un. colore a basso pH
(fenazopiridina, coloranti azoici, acido p: possono

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagdo como um teste preliminar de
rastreio de diabetes, doengas hepaticas, doengas
hemoliticas, afegdes urogenitais e renais e
alteragdes metabolicas.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

+ De modo a estabelecer um diagnéstico final e recomendar uma
terapia apropriada, os resultados obtidos com tiras de teste de urina
tém de ser avaliados em combinagéo com outros resultados clinicos
e o historial clinico do doente.

Tiras de teste de urina para a rapida a i

de 4cido ascorbico, bilirubina, sangue, glicose, cetonas, leucdcitos,
nitritos, valor de pH, proteinas, gravidade especifica e urobilinogénio
em urina humana.

As tiras de teste de urina CombiScreen® destinam-se apenas a
utilizagao profissional

RESUMO E EXPLICAGAO

As firas de teste de urina sao sistemas de teste semiquantitativos
utilizados para medir determinados analitos na urina. Estas medicdes
sao utilizadas no rastreio de afecGes renais, hepaticas e metabolicas,
bem como de infegdes do trato urindrio de origem bacteriana.

Dado o &cido ascorbico presente na urina poder interferir com a reagao
de alguns parametros, algumas tiras de teste de urina CombiScreen®
incluem uma zona de teste que indica o nivel de écido ascorbico na
urina. As tiras de teste de urina CombiScreen® PLUS incluem protecéo
contra &cido ascorbico para a zona de teste de sangue e de glicose.
Este folheto informativo descreve todos os Upus de tiras de teste de
urina Combi; indicados nas de Todas

* Nao séo conhecidos todos os efeitos de medicamentos, farmacos
& respetivos produtos metabdlicos sobre as tiras de teste de urina.
Em caso de divida, recomenda-se a repeticdo do teste apés
descontinuagdo da medicagdo. Contudo, a medicago atual apenas
deve ser interrompida apds instrucdes nesse sentido por parte do
meédico.

« Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e conservantes
podem interferir com a reagao nas zonas de teste. Varios contetdos
coloridos na urina, em especial concentragdes elevadas de
hemoglobina (2 5 mg/dL) ou de bilirrubina (= 2 mg/dL), podem causar
coloragao atipica das zonas de teste.

+ O contetido da urina é varidvel (por exemplo, teor de ativadores ou
inibidores e concentragdo de ides na urina), pelo que as condigdes
da reagdo ndo sao constantes. Em casos raros, isto pode originar
variagdes na cor da zona de teste.

Bilirrubina: grandes quantidades de vitamina C ou nitritos, bem

como a exposigdo prolongada da amostra a luz direta, podem

causar resultadas baixos ou negativos. Concentragdes elevadas de

as tiras de teste de urina CombiScreen® podem ser lidas visualmente e,
adicionalmente, o sistema de tiras de teste de urina pode ser avaliado
através de instrumentos. Consulte a embalagem e o rétulo para obter

de parametr pecificos relativa ao

produto que esta a utilizar.

PRINCIPIO DE TESTE

Acido ascérbico: o teste baseia-se na descoloragéo de reagente de
Tillman. Na presenca de &cido ascorbico, a cor muda de cinzento-
azulado para cor de laranja.

Bilirrubina: na presenga de écido é obtido um composto azoico,
através do acoplamento de bilirubina com um sal de diazénio. A
presenga de bilirrubina da origem a uma cor péssego vermelho-
alaranjado.

podem aumentar a sensibilidade da zona de teste de

BEOOGD GEBRUIK
Voor gebruik als eerste screeningtest voor dia-

+ Om een definitieve diagnose te kunnen stellen en een adequate
behandeling voor te kunnen schriven, moeten de via de

betes, aan-
doeningen, urogenitale en nieraandoeningen en
metabole aandoeningen.
Urineteststrips voor een snelle, semi-kwantitatieve bepaling van
ascorbinezuur, bilirubine, bloed, glucose, ketonen, leukocyten, nitriet,
pH-waarde, proteine, soortelijk gewicht en urobilinogeen in de urine.
De CombiScreen® urineteststrips  zijn uitsluitend bedoeld voor
professioneel gebruik.

SAMENVATTING EN UITLEG
L i i die worden

gebruikt om bepaalde analyten in de urine te meten. Deze
metingen worden gebruikt voor de screening van nier-, lever- en
stofwisselingsstoornissen en door bacterién veroorzaakte infecties
van de urinewegen.

Aangezien ascorbinezuur in de urine de reactie van bepaalde
parameters zou kunnen verstoren, bevatten sommige CombiScreen®
urineteststrips een testveld dat het gehalte aan ascorbinezuur in de
urine. aangeeft De ComblScreena PLUS urineteststrips bevatten een

verkregen resultaten worden geévalueerd in
combinatie met andere medische resultaten en de medische
voorgeschiedenis van de patiént.
« Niet alle effecten van medicijnen,

PRZEZNACZENIE

Do uzytku jako wstepny test przesiewowy w
kierunku cukrzycy, choréb watroby, choréb
hemolitycznych, zaburzen w obrebie ukladu
moczowo-piciowego i nerek oraz zaburzen

of
producten daarvan op de urineteststrip zijn bekend. In geval van
twifel wordt aangeraden om de test na s(opzetlmg van de medicatie
te herhalen. Huidige medicatie mag echter alleen worden stopgezet
na instructie van de arts.

. i i i i middelen en
conserveringsmiddelen kunnen invioed hebben op de reactie op de
testvelden. Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge
concentraties hemoglobine (= 5 mg/dL) of bilirubine (= 2 mg/dL),
kunnen leiden tot een atypische verkleuring op de testvelden.

+ De stoffen in de urine zijn variabel (bijv. activatoren of
remmers en ionenconcentratie in de urine), daarom zijn de
reactieomstandigheden niet constant. In zeldzame gevallen kan dit
leiden tot variaties in de kleur van het testveld.

Bilirubine: Lage of negatieve resultaten kunnen worden veroorzaakt
door grote hoeveelheden vitamine C of nitriet en door een langdurige

oor het bloed- en
Deze buslmter beschmﬂ alle soorten C

van het monster aan licht. Verhoogde concentraties van

die in de bestelgegevens worden genoemd. Alle CombiScreen®

biimubina. Varios conteddos da rina (por exemplo, indicana unnana) urmelests(_ﬂps kunnen ~ visueel worden afgelezen, en de
iginar uma col N peitaa kunnen ook via instrumenten worden
(armacus consulte as o relauvas a0 é Raadpleeg de verpakking en het etiket voor de specifieke

Sangue: os resultados de eritrécitos da tira de teste de urina e o
sedimento podem variar, dado ndo ser possivel detetar as células
lisadas pela anélise do sedimento. Podem ser causadas reagdes
positivas falsas por residuos de agentes de limpeza contendo peréxido,
por formalina ou por atividades de oxidase microbiana devida a
infegdes do trato urogenital.

Linha Classic: concentragdes elevadas de acido ascorbico (vitamina C)
podem causar resultados negativos falsos.

Linha PLUS: nesta linha, a influéncia do écido ascorbico foi
grandemente eliminada. De um nivel de aproximadamente 25 Ery/
pl e acima, mesmo com altas concentragdes de acido ascorbico,

Sangue: o teste baseia-se na atividade da
hemoglobina e mioglobina, que catalisa a oxidagdo de um indicador
por um hidroperéxido organico e um cromogénio, produzindo uma cor
verde. Os eritrocitos intactos s&o indicados por coloragdes pontuais
na zona de teste, ao passo que a hemoglobina e a mioglobina séo
indicadas por uma coloragao verde homogénea.

Glicose: o teste baseia-se na reagdo glicose oxidase-peroxidase-
cromogénio. A presenga de glicose produz uma alteragdo de cor de
amarelo, passando por verde-lima, até verde-azulado escuro.

Cetonas: o teste baseia-se na reagdo de acetona e &cido acetoacético
com nitroprusseto de sédio em solugdo alcalina, para produzir um
complexo colorido violeta (teste de Legal).

Leucdcitos: o teste baseia-se na atividade esterase dos granulécitos.
Esta enzima cliva carboxilatos heterociclicos. Se a enzima for libertada
das células, reage com um sal de diazénio, produzindo um corante
violeta.

Nitritos: o teste baseia-se no principio da reagéo de Griess. Qualquer
grau de coloragéo rosa-alaranjado deve ser interpretado como um
resultado positivo.

PpH: o papel de teste contém indicadores de pH, os quais mudam
claramente de cor entre pH 5 e pH 9 (de laranja a verde e a azul-
turquesa).

Proteinas: o teste baseia-se no principio “erro de proteina” de um
indicador. O teste é especialmente sensivel a presenca de albumina.
Outras proteinas séo indicadas com menor sensibilidade. A presenca
de proteinas conduz a uma mudanga de cor, de verde-amarelado a
verde-menta.

Gravidade especifica: o teste baseia-se numa mudanca de cor do
reagente, de verds lado para I

concentragao de ides na urina.

Urobilinogénio: o teste baseia-se no acoplamento de urobilinogénio
com um sal de diazonio estabilizado para um composto azoico. A
presenga de urobilinogénio conduz a uma mudanga de cor, de rosa-
claro para rosa-escuro.

REAGENTES
Acido ascérbico: 2,6-diclorofenlindofenol a 0,7 %
Bilirrubina: sal de diazonio a 3 1 %

ndo séo resultados negativos

Glicose: um efeito inibitério é causado pelo acido gentisico, por um
valor de pH < 5 e por uma elevada gravidade especifica. Reagdes
positivas falsas também podem ser induzidas por residuos de agentes
de limpeza contendo peroxido.

Linha Classic: concentragdes elevadas de &cido ascérbico (vitamina C)
podem causar resultados negativos falsos.

Linha PLUS: nesta linha, a influéncia do é&cido ascorbico foi
grandemente eliminada. Para um nivel de glucose de 100 mg/dL (5,5
mmol/lL) ou { mesmo em Oes elevadas de
4cido ascorbico, ndo se observam resultados negativos

Cetonas: doses mais elevadas de fenilcetonas produzem cores
variaveis. O corpo cetonico acido beta-hidroxibutirico nao é detetado.
Os compostos de ftaleina e derivados de antraquinona interferem
produzindo uma coloragéo vermelha no intervalo alcalino, que pode
ocultar a coloragdo causada pelas cetonas.

Leucécitos: os resultados de leucécitos da tira de teste de urina e
o sedimento podem variar, dado no ser possivel detetar as células
lisadas pela analise do sedimento. A presenga na urina de compostos
de forte coloragdo (por exemplo, nitrofurantoina) pode afetar a cor
da reagdo. Concentragdes elevadas de glicose ou &cido oxalico, ou
farmacos contendo cefalexina, cefalotina ou tetraciclina podem originar
reagdes enfraquecidas. A contaminagdo por secregbes vaginais pode
dar origem a resultados positivos falsos.

Nitritos: resultados negativos ndo excluem bacterilria significativa,
uma vez que nem todas as espécies infeciosas tém a capacidade
de produzir nitritos (auséncia de nitrato redutase). Adicionalmente,
uma alta diurese pode reduzir o tempo de retencdo da urina na
bexiga e pode dar origem a urina altamente diluida, o que impede a
assimilaggo de concentragdes detetéveis de nitritos. Além disso, um
regime alimentar com baixo teor de nitratos e elevado consumo de
vitamina C também pode causar resultados negafivos falsos. Podem
ocorrer resultados positivos falsos com urinas nao frescas, nas quais os
nitritos se tenham formado por contaminagéo da amostra, e em urinas
contendo corantes (derivados de piridinio, beterraba). As margens
ou bordos vermelhos ou azuis que possam surgir ndo podem ser
interpretados como um resultado positivo.

pH: a contaminaco e crescimento bacteriano na urina apos colheita
da amostra pode originar resultados falsos. Margens vermelhas que
possam surgir junto ao campo de nitritos ndo podem ser tidas em

Sangue: idrato a 2,0 %,

hidroperéxido a 21,0 %

Glicose: glicose oxidase a 2,1 %; peroxidase a 0,9 %; o-tolidina-
cloridrato a 5,0 %

Cetonas: nitroprusseto de sédio a 2,0 %

Leucdcitos: éster de &cido carboxilico a 0,4 %; sal de diazénio a 0,2 %
Nitritos: tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol a 1,5 %; &cido sulfanilico
a19%

pH: vermelho de metilo a 2,0 %; azul de bromotimol a 10,0 %
Proteinas: azul de tetrabromofenol a 0,2 %

Gravidade especifica: azul de bromotimol a 2,8 %

Urobilinogénio: sal de diazénio a 3,6 %

AVISOS E PRECAUGOES

Para utilizagao em diagndstico In Vitro.

Para manuseamento seguro das tiras de teste de urina e evitar
0 contacto com substancias potencialmente infeciosas, siga 05

causare risultati falsi positivi.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Le caratteristiche delle prestazioni delle strisce reattive per urine
CombiScreen® sono state determinate sulla base di studi analitici.
L'esito del test sulle strisce per urine & stato caratterizzato dalla
conformita delle stesse con le strisce per I'analisi delle urine disponibili
in commercio.

Valutazione visiva

Sensibilita

Acido ascorbico: 10-15 mg/dL, Bilirubina: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Sangue: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucosio: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Chetoni: >5,4 mg/
dL (0,5 mmollL), Leucociti: 15-20 Leu/uL, Nitriti: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Proteine: >15 mg/dL, Urobilinogeno: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL).

Esito del test (ampia concordanza)

Acido ascorbico: n.a., Bilirubina: 98,7-99,6 %, Sangue: 99,6-
100 %, Glucosi 9,6-100 %, Chetoni: 100 %, Leucociti: 96,9-
98,2 %, Nitrito: 100% pH: 99,6-100 %, Proteine: 98,2-99,6 %, SG:
88,9-96,6 %, Urobilinogeno: 89,5-100 %.

Valutazione automatizzata (Urilyzer® 100 Pro e 500 Pro)

Sensibilita

Acido ascorbico: 2,5-7 mg/dL, Bilirubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmollL), Sangue: 3-7 Ery/uL, Glucosio: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Chetoni: >2,5
mg/dL (0,3 mmollL), Leucociti: 15-20 Leu/pL, Nitrito: >0,14 mg/dL
(30,4 umollL), Proteine: 20-25 mg/dL, Urobilinogeno: 1,5-1,8 mg/
dL (25,4-30,2 pmollL).

Esito del test (ampia concordanza)

Acido ascorbico: 99,9-100 %., Bilirubina: 94,7-100 %, Sangue:
89,3-100 %, Glucosio: 98,8-100 %, Chetoni: 97,8-100 %, Leuco
93,1-100 %, Nitrito: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Proteine: 87,4
100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogeno: 91,3-99,8 %.

n.a.: non disponibile

Tabella 1: Valori attesi e campi di misurazione dei diversi parametri
della striscia reattiva per urine:

n.a.. no aplicable; *Evaluacion automatizada solamente; **Evaluacion
visual solamente

SiMBOLOS

Producto de diagnéstico
in vitro

®

No reutilizar

El producto cumple con la Namero de
legislacion europea identificacion del lote
Tener en cuenta las I "
instrucciones de uso Namero de articulo
Fecha de caducidad ‘ Fabricante
Consérvese a @ Fecha de fabricacion

Distribuidor

de controle de qualité approprié (par exemple REF 93010: C
Dip Check ; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), conformément
aux directwes internes du laboratoire et aux réglementations locales. Il
est recommandé deffectuer des mesures de controle aprés I'ouverture
dun nouveau flacon de bandelettes urinaires ou avec un nouveau
lot de bandelettes urinaires. Chaque laboratoire est tenu d'établir ses
propres normes de controle de la qualité. Il est nécessaire de vérifier
une dévelopment de couleur comparable aux plages colorées imprimées
sur le flacon, car certains controles de qualité peuvent presenter des
colorations atypiques.

RESULTATS ET VALEURS ATTENDUES

Chaque laboratoire doit évaluer la transférabilité des valeurs attendues a
sa propre population de patients e, i nécessaire, déterminer ses propres
plages de référence.

Les changements de couleur des zones réactives correspondent aux
d'analytes décrites dans le Tableau 1.

n.a.: non applicable; *Réservé & la lecture automatique; **Réservée
ala lecture visuelle

SYMBOLES

Produt de diagnostic in vitro

®

A usage unique

Le produtt st conforme & la

législation européenne diidentification du lot

Respecter le mode d'emploi ! Numéro d'article
Date limite d'utisation ad  Fabricant
Plage de température de (] Date defabication

stockage autorisée

Distributeur

testate con materiali di controllo appropriati, (ad esempio REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check),
secondo le linee guida interne del laboratorio e le normative locali. Si
consiglia di eseguire misurazioni di controllo dopo I'apertura di una
nuova cuvetta di strisce reattive per urine o con un nuovo lotto di
strisce reattive per urine. Ogni laboratorio & tenuto a stabilire le proprie
norme di controllo della qualita. E necessario confrontare lo sviluppo
di colore risultante con I'etichetta, in quanto alcuni materiali di controllo
possono presentare uno sviluppo atipico del colore.

RISULTATI E VALORI ATTESI

C\ascun laboratorio deve valutare la trasferibilita dei valori attesi alla
propria ione di pazienti e, se necessario, i propri
intervalli di riferimento.

Le variazioni di colore dei tamponi per il test corrispondono alle
i dell'analita descritte nella Tabella 1

de trabalho gerais para laboratérios. Nao toque
nas zonas de teste! Evite a ingesto e o contacto com os olhos e
membranas mucosas. Mantenha afastado das criangas. A eliminagao
de tiras de teste usadas deve ser realizada de acordo com os
regulamentos locais. A ficha de dados de seguranca do material esta
disponivel para transferéncia a partir da nossa pagina na Internet, em
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave com o dispositivo,
comunique o mesmo ao fabricante e, se aplicavel, as autoridades
competentes do pais no qual os utilizadores efou doentes se
encontram.

INDICACOES DE DETERIORAGAO

Néo utilize tiras de teste de urina descoloridas. Fatores externos como
humidade, luz e temperaturas extremas, podem causar a descoloragéo
das zonas de teste e podem indicar deterioragéo.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conserve os fubos num local fresco e seco (temperatura de
armazenamento de 2 a 30 °C). Mantenha as tiras de teste de urina
protegidas da luz solar direta, da humidade e de temperaturas
extremas. As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao prazo
de validade indicado se forem e conforme

Proteinas: amostras de urina altamente alcalinas (pH > 9), elevada

pammelercumbmatle van het product dat u gebruikt.

TESTPRINCIPE

Ascorbinezuur: De test is gebaseerd op de verkleuring van Tillmans-
reagens. Wanneer er ascorbinezuur aanwezig is, verandert de kleur
van grijsblauw naar oranje.

Bilirubine: Er wordt een rode azoverbinding verkregen bij
aanwezigheid van zuur door de combinatie van bilirubine en een
diazoniumzout. De aanwezigheid van bilirubine leidt tot de kleur van
een roodoranje perzik.

kunnen de van het testveld voor bilirubine
verhogen. Diverse inhoudsstoffen van urine (zoals indican) kunnen
tot een atypische verkleuring leiden. Zie urobilinogeen voor de
metabolieten van drugs.

Bloed: Het van de en het
sediment kunnen verschillen aangezien gelyseerde cellen door de
sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Fout-positieve reacties
kunnen worden veroorzaakt door residuen van reinigingsmiddelen met
peroxide, door formaline, of de werking van microbiéle oxidase op
grond van infecties van de urinewegen.

Classic ljn: Hoge concentraties van ascorbinezuur (vitamine C)
kunnen tot fout-negatieve resultaten leiden.

PLUS-lijn: De invioed van ascorbinezuur is grotendeels geélimineerd.
Bij een concentratie vanaf ca. 25 Ery/ul of meer werden ook bij
hogere ascorbinezuur concentraties geen vals negatieve resultaten

Bloed: De test is gebaseerd op de pseud werking
van hemoglobine en myglobine die fungeren als katalysator voor de
oxidatie van een indicator via een organische hydroperoxide en een
chromogeen waardoor een groene kleur ontstaat. Intacte erytrocyten
worden door op het testveld,
terwijl via een
homogene groene verkleuring.

Glucose: De test is gebaseerd op de glucose oxidase-peroxidase-
chromogeen reactie. De aanwezigheid van glucose leidt tot een
van geel via naar donker

Ketonen: De test |s gebaseerd op de reacﬂe van aceton en
tof

worden

Glucose: Een belemmerend effect wordt veroorzaakt door gentisine-
zuur, een pH-waarde van <5 en een hoog soortgelijk gewicht. Fout-
positieve reacties kunnen tevens worden veroorzaakt door een residu
van schoonmaakmiddelen die peroxide bevatten.

Classic lijn: Hoge concentraties van ascorbinezuur (vitamine C)
kunnen tot fout-negatieve resultaten leiden.

PLUS-lijn: De invioed van ascorbinezuur is grotendeels geélimineerd.
Vanaf een glucose concentratie van 5.5 mmol/L (100 mg/dL) en
hoger, zelfs bij hoge concentraties ascorbinezuur, zijn geen negatieve
resultaten gevonden.

een paarsgekleurd comp\ex (de proef van Lega\)
Leukocyten: De test is gebaseerd op de esterase-activiteit van

Ketonen: F in hogere resulteren  in
variabele  kleuren. Het ketonlichaampje  B-hydroxy-boterzuur
wordt niet vastgesteld. Ftaleine-verbindingen en derivaten van
verstoren het resultaat door een rode verkleuring in

granulocyten. Dit enzym knipt door. Als
het enzym door de cellen wordt afgegeven, reageert het met een
diazoniumzout waardoor een paarse kleur ontstaat.

Nitriet: De test is gebaseerd op het principe van de Griess-
reactie. Elke graad van de roze-oranje verkleuring dient te worden
geinterpreteerd als een positief resultaat.

pH: Het testpapier bevat pH-indicatoren die duidelik van Kleur
veranderen bij een pH-waarde tussen 5 en 9 (van oranje naar groen
naar turquoise).

Proteine: De test is gebaseerd op het “proteinefout’principe van
een indicator. De test is met name gevoelig bij aanwezigheid van
albumine. Andere proteinen worden minder nauwkeurig aangetoond.
De aanwezigheid van proteinen leidt tot een kleurverandering van
geelachtig naar mintgroen.

Soortgelijk gewicht: De test is gebaseerd op een kleurverandering
van de reagens van blauwgroen naar groengeel, afhankelijk van de
ionenconcentratie in de urine.

Ulohlllnogeen De les( is gebaseerd op de combinatie van
tot een rode
leidt tot een

De
k\eurvemndering van licht- naardcnkermzev

REAGENTIA

Ascorbinezuur: 2,6-dichloorindofenol 0,7 %

Bilirubine: diazoniumzout 3,1 %

Bloed: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2,0 %,
isopropylbenzylhydroperoxide 21,0 %

Glucose: glucose-oxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; o-tolidine-

50%

gravidade especifica, perfusdes com (substituto de
sangue), medicamentos contendo quinino e, também, residuos de
desinfetantes contendo grupos de amonio quaternario no recipiente
de colheita de urina podem dar origem a resultados positivos falsos.

Gravidade especifica: a escala de cores foi otimizada para urina com
pH 6. Urinas altamente alcalinas (pH > 8) dao origem a resultados ligei-
ramente mais baixos, ao passo que as urinas altamente acidicas (pH <
6) podem dar origem a resultados ligeiramente mais elevados. A glicose
& a ureia nao interferem com o teste.

Urobilinogénio: concentragdes mais elevadas de formaldeido ou a
exposicéo da urina & luz por um periodo de tempo mais longo podem
dar origem a resultados negativos mais baixos ou falsos. A beterraba
ou os metabolitos de farmacos que apresentam uma cor com um baixo
pH (fenazopiridina, corantes azéicos, acido p-aminobenzdico) podem
causar resultados positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho das tiras de teste de urina
CombiScreen® foram determinadas com base em estudos de
desempenho analitico. O desempenho no teste das tiras de teste de
urina foi caracterizada pela sua concordancia com tiras de teste de
urina disponiveis no mercado.

Avaliagéo visual

Sensibilidade

Acido ascorbico: 10-15 mg/dL, Bilirrubit 0,6 mg/dL (10 pmol/L),
Sangue: >2 Eri/pL Classic / PLUS, Glicose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Cetonas: >5,4 mg/dL (0,5
mmol/L), Leucéeitos: 15-20 Leu/uL, Nitritos: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
umo\/LJ, Proteinas: >15 mg/dL, Urobilinogénio: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmolL]

Desempenho no teste (concordancia alargada)

Acido ascorbico: n.a., Bilirubina: 98,7-99,6%, Sangue: 99,6-
100 %, Glico: 9&100% Cetonas: 100%, Leucécitos: 98,9-
98,2 %, Nitritos: 100 %, pH: 99,6-100 %, Proteinas: 98,2-99,6 %,
GE: 88,9-96,6 %, Urobilinogénio: 89,5-100 %.

especificado no folheto informativo.

COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
Recomenda-se o teste de urina fresca, nativa, bem misturada e néo
centrifugada. Proteja as amostras da luz. E preferivel a primeira urina
da manha, devendo ser testada no prazo de 2 horas. Se o teste
imediato ndo for possivel, conserve as amostras a uma temperatura de
2a4°C. Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente (15 a 25°C) e
misture-a antes de proceder ao teste.

Os tubos de colheita tém de estar limpos, secos e isentos de

biocidas ou Nao adicione 3

PROCEDIMENTO

« Utilize urina fresca, nativa e bem misturada.

* Retire apenas o numero de tiras de teste de urina necessario para
as mediges e volte a fechar imediatamente o frasco com a tampa
original.

Mergulhe brevemente (aproximadamente 1 a 2 segundos) a tira de
teste de urina na urina bem misturada. Certifique-se de que todas as
zonas de teste estdo imersas na amostra.

Passe as margens da tira pela borda do recipiente da amostra para
remover a urina em excesso.

Passe as margens da tira de teste de urina por uma toalha de papel

Avaliagdo visual: de modo a evitar a interagdo com zonas de
teste adjacentes, mantenha a tira de teste de urina numa posigao
horizontal durante a incubagéo. Compare as zonas de teste da tira
de teste de urina com o quadro de cores correspondente existente
no frasco 60 segundos (60 a 120 segundos no caso dos leucdcitos)
apbs a imersdo. As mudancas de cor surgidas mais de 2 minutos
apos a imersao nao devem ser avaliadas. A avaliagao visual deve ser
realizada & luz do dia (ou sob luzes diurnas), mas ndo sob \uz so\ar

Avaliagio (Urilyzer® 100 Pro e 500 Pro

Sensibilidade

Acido ascérbico: 2,5-7 mg/dL, Bilirrubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
umol/L), Sangue: 3-7 Eri/pL, Glicose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmol/L)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Cetonas: >2,5 mg/dL
(0,3 mmollL), Leucécitos: 15-20 Leu/pL, Nitritos: >0,14 mg/dL (30,4
mol/L), Proteinas: 20-25 mg/dL, Urobilinogénio: 1,5-1,8 mg/dL
(25,4-30,2 pmollL).

Desempenho no teste (concordéncia alargada)

Acido ascorbico: 99,9-100 %, Bilirrubina: 94,7-100 %, Sangue:
89,3-100%, Glicose:  98,8-100%, Cetonas:  97,8-100 %,
Leucécitos: 93,1-100%, Nitritos: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
Proteinas: 87,4-100%, GE: 557-99,7%, Urobilinogénio: 91,3

99,8%.

Ketonen: natriumnitroprusside 2,0 %

Leukocyten: carbonzuurester 0,4 %; diazoniumzout 0,2 %
Nitriet: tetrahydro-benzo quinoline-3-ol 1,5 %; sulfanilzuur 1,9 %
pH: methylrood 2,0 %; broomthymolblauw 10,0 %

Proteine: tetrabroomfenolblauw 0,2 %

Soortgelijk gewicht: broomthymolblauw 2,8 %

Urobilinogeen: diazoniumzout 3,6 %

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro diagnostiek.

Volg de algemene werkrichtlijnen voor laboratoria ten behoeve van een
veilig gebruik van de urineteststrips en ter voorkoming van contact met
potentieel infectueuze stoffen. Raak de testvelden niet aan! Voorkom
inslikken en contact met de ogen en slijmvliezen. Houd uit de buurt
van kinderen. De gebruikte teststrips dienen conform de plaatselijke
richtijnen te worden verwijderd. Het veiligheidsinformatieblad kan
worden gedownload via onze homepage http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Wanneer er zich emstige incidenten hebben voorgedaan met
betrekking tot het apparaat, dient u dit door te geven aan de fabrikant
en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van het land
waar de gebruikers en/of de patiénten zijn gevestigd.

AANWIJZINGEN VAN VERSLECHTERING

Gebruik geen verkleurde urineteststrips. Externe invioeden zoals
vocht, licht en extreme temperaturen kunnen leiden tot een verkleuring
van de testvelden en kunnen wijzen op een verslechtering.

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de buisjes op een koele en droge plaats (opslagtemperatuur
2-30°C). Bescherm urineteststrips tegen direct zonlicht, vocht en
extreme temperaturen. De urineteststrips kunnen worden gebruikt
tot de aangegeven vervaldatum als zij volgens de instructies van de
bijsluiter worden opgeslagen en gebruikt.

MONSTERNAME EN VOORBEREIDING

Het is aan te bevelen om een vers, natief, goed gemengd en niet-
gecentrifugeerd urinemonster te testen. Bescherm de monsters tegen
licht. De eerste ochtendurine heeft de voorkeur en dient binnen 2 uur
te worden getest. Als monsters niet direct worden getest, bewaart u ze
bij 2-4°C. Laat de monsters op kamertemperatuur komen (15-25 °C)
en meng ze voor het testen

De afnamebuisjes moeten schoon, droog en vrij zijn van schoonmaak-
middelen, biociden of desinfecterende middelen. U mag geen conser-
veringsmiddelen toevoegen.

PROCEDURE

+ Gebruik verse, goed gemengde, natieve urine.

Verwijder alleen het aantal urineteststrips dat u voor de test wilt
gebruiken en sluit het flesje meteen daarna weer stevig met de
originele dop.

het alkalinegedeelte waardoor de verkleuring door ketonen zou kunnen
worden gemaskeerd.

L : Het van de en het
sediment kunnen verschillen aangezien gelyseerde cellen door de
sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Sterk gekleurde
verbindingen in de urine (zoals nitrofurantoine) kunnen de reactiekleur
verstoren. Hooggeconcentreerde glucose of oxaalzuur, of drugs die

Paski testowe do badania moczu do szybkiego pofilosciowego
oznaczania kwasu askorbinowego, bilirubiny, krwi, glukozy, ketonow,
leukocytow, azotynéw, wartosci pH, biatka, ciezaru wiasciwego i
urobilinogenu w moczu ludzkim.

Paski testowe do badania moczu CombiScreen® przeznaczone sa
wytacznie do uzytku profesjonalnego.

OPIS | OBJASNIENIE

Paski testowe do badania moczu to péfilosciowe systemy testowe
stosowane do oznaczania wybranych analitbw w moczu. Oznaczenia
te s3 stosowane w badaniach przesiewowych w kierunku choréb
nerek, watroby i choréb metabolicznych, a takze bakteryjnych infekcji
drég moczowych

Obecnosc kwasu askorbinowego w moczu moze zakiocac reakcje dla
niektorych parametrow, dlatego okreslone paski testowe do badania
moczu CombiScreen® zawierajg pole testowe, ktére wskazuje poziom
kwasu askorbinowego w moczu. Paski testowe do badania moczu
CombiScreen® PLUS maja ochrone przed kwasem askorbinowym dia
pola testowego oznaczania krwi i glukozy.

Ulotka dotaczona do opakowania zawiera opis wszystkich rodzajow
paskow testowych do badania moczu wymienionych w informacji
o zamowieniu. Wszystkie paski testowe do badania moczu
CombiScreen® mozna odczytat wzrokowo, a paski testowe do
badania moczu wehodzace w skiad systemu mozna dodatkowo ocenic

OGRANICZENIA TESTU

« Aby ustalic ostateczne rozpoznanie i przepisa¢ odpowiednie
leczenie, wyniki uzyskane przy pomocy paskéw testowych do
badania moczu nalezy oceni¢c w potaczeniu z innymi wynikami
medycznymi i historig choréb pacjenta.

Nie sa znane wszystkie wplywy medykamentéw, lekéw lub ich
produktow przemiany metabolicznej na paski testowe do badania
moczu. W razie watpliwosci zalecane jest powtdrzenie testu po
odstawieniu leku. Jednakze aktualnie stosowany lek nalezy odstawic¢
wylacznie po otrzymaniu takiego zalecenia od Iekarza

ZAMYSLENE POUZITI
K pouziti jako predbézny screeningovy test
na diabetes, onemocnéni jater, hemolyticka
onemocnéni, urogenitalni a ledvinové poruchy
a metabolické abnormality.
Testovaci prouzky na vySetfeni moci pro rychlé semikvantitativni
stanoveni kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, glukozy, ketond,
leukocyt, dusitand, hodnoty pH, proteint, specifické hmotnosti a
urobilinogenu v lidské moci
Testovaci prouzky na vysetrem moéi CombiScreen® jsou uréeny

« Detergenty, $rodki
moga zakloca¢ reakcje pol testowych. Mocz o mznych kolorach,
szczegolnie taki o wysokim stezeniu hemoglobiny (= 5 mg/du
lub bilirubiny (> 2 mg/dL), moze prowadzi¢ do nieprawidiowego
zabarwienia pol testowych.

+ Skiad moczu jest i (np. lub
inhibitorow i stezenie jonow w moczu), dlatego warunki reakcji nie
sq stale. W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do odchyler
koloru pola testowego.

Bilirubina: Niskie lub ujemnie wyniki moga by¢ spowodowane

duza ilosci witaminy C Iub azotynow lub przez diugie narazenie

probki na Swiatfo. Zwi stezenie

moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ pola testowego bilirubiny. Rézny skiad

moczu (np. mdykan W moczu) moze prowadzi¢ do nieprawidiowego
kwestii litow lekow patrz

Krew: Wymkl erytrocytow na pasku testowym do badania moczu i w
osadzie moga by¢ rozne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych
komorek poprzez analize osadu. Reakcje falszywie dodatnie moga
byé przez osady sSrodkow

przy pomocy Okreslone i ow patrz nadtlenek wodoru, przez formaling lub aktywno$¢

opakowanie zewnetrzne i etykieta na uzywanym produkcie. “:‘ yda: i‘ y j przez bakterie  powodu infekcji drég moczowo-
plciowyct

ZASADA TESTU Linia Classic: Wysokie stezenia kwasu askorbinowego (witaminy C)

¢ wyniki fatszywie ujemne.

Kwas askorbinowy: Test oparly jest na
Tillmansa. W obecnosci kwasu askorbinowego kolor zmienia sig z
szaroniebieskiego na pomarariczowy.

Bilirubina: W obecnosci kwasu otrzymuje si¢ czerwony zwiazek
azowy poprzez sprzeganie sie bilirubiny z sola diazoniowa. Obecnos¢
bilirubiny prowadzi do zmiany koloru na brzoskwiniowy o odcieniu
CZerwono-pomaranczowym.

Krew: Test oparty jest na pseudo-peroksydacyjnej aktywnosci
hemoglobiny i mioglobiny, ktore katalizuja utlenianie wskaznika
przez organiczny wodoronadtlenek i chromogen, dajac zielony kolor.
Nienaruszone erytrocyty objawiaja sig jako punktowe zabarwienia pola
testowego, za$ hemoglobina i mioglobina sa widoczne jako jednolite
zabarwienie koloru zielonego.

Glukoza: Test jest oparty na reakcji pomiedzy oksydaza glukozy,
peroksydaza i chromogenem. Obecnos¢ glukozy prowadzi do zmiany
koloru z Zéttego na limonkowy do ciemnoniebieskiego z zielonkawym
odcieniem.

Ketony: Test oparty jest na reakcji acetonu i kwasu acetooctowego z
nitroprusydkiem sodu w roztworze zasadowym, aby uzyska¢ kompleks
w kolorze fioletowym (proba Legala).

Leukocyty: Test opiera sig na aktywnosci esterazy granulocytowe;.
Ten enzym rozszczepia heterocykliczne karboksylany. Jesli enzym
jest uwalniany z komorek, reaguje z sola diazoniowa i daje fioletowy
barwnik.

cefalexine, cefalotine of tetracycline bevatten, kunnen tot
reacties leiden. Fout-positieve resultaten kunnen worden veroorzaakt
door een besmetting met vaginale afscheiding.

Nitriet: Negatieve resultaten sluiten bacterién in de urine niet uit,
aangezien niet alle infectueuze soorten nitriet kunnen produceren
(gebrek aan nitraat-reductase). Daarnaast kan een verhoogde
diurese de retentietijd van de urine in de blaas verkorten en leiden
tot een sterk verdunde urine waardoor de assimilatie van traceerbare
nitrietconcentraties wordt belemmerd. Bovendien kan ook een dieet
met een laag nitraatgehalte en een hoge inname van vitamine C
leiden tot fout-negatieve resultaten. Fout-positieve resultaten kunnen
optreden voor oude urine waarin zich nitriet heeft gevormd door
een besmetting van het monster, en in urine die kleurstoffen bevat
(derivaten van pyridinium, beetwortel). Rode of blauwe grenslijnen
of randen die verschijnen, mogen niet als positief resultaat worden
geinterpreteerd.

pH: Een bacteriéle besmetting en bacteriegroei in de urine na de
monsterneming kan tot onjuiste resultaten leiden. Rode randen
die naast het nitrietveld kunnen ontstaan, mogen niet in de analyse
worden meegenomen.

Proteine: Urir met een hooy (pH > 9), een
hoog soortgelijk gewicht, infusies met polyvinylpyrrolidon (vervanger
van bloed), medicinen die kinine bevatien en ook residuen van
desinfectiemiddelen in de houder van het

Azotyny: test oparty jest na zasadzie reakcji Griessa. Kazdy stopier
z A ia nalezy jako

wynik dodatni,

PpH: Papierek testowy zawiera wskazniki pH, ktére wyraznie zmieniaja

kolor pomigdzy pH 5 a pH 9 (z pomarariczowego na Zzielony i na

turkusowy).

Biatko: Test jest oparty na zasadzie ,bledu biatkowego™ wskaznika.
Test jest szczegolme czuly na obecnos¢ albuminy. Pozostate biafka s
oznaczane z mniejsza czutoscia. Obecnos¢ biatka prowadzi do zmiany
koloru z zottawego na migtowy.

Cigzar wlasciwy: Test jest oparty na zmianie koloru odczynnika z
niebiesko-zielonego na zielonkawo-zotty, w zaleznosci od stezenia
jonéw w moczu.

Urobilinogen: Test jest oparty na sprzeganiu urobilinogenu z
ustabilizowang_sola_ diazoniowa, dajac czerwony zwiazek azowy.
Obecnosc urobilinogenu prowadzi do zmiany koloru z jasnorozowego
na ciemnorozowy.

ODCZYNNIKI
Kwas askorbinowy: 2,6-dichlorofenoloindofenol 0,7 %
Bilirubina: sél diazoniowa 3,1 %

g
Linia PLUS: Wptyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym stopniu
wyeliminowany. Przy stezeniu ok. 25 Ery/ul lub wyzszym nie obserwuje
sie zazwyczaj zadnych fatszywie ujemnych wynikow, nawet przy
wysokich stezeniach kwasu askorbinowego.

Glukoza: Dziafanie hamujace jest spowodowane przez kwas
gentyzynowy, wartos¢ pH <5 i wysoki ciezar wiasciwy. Reakcje
fatszywie dodatnie moga tez by¢ wywotane przez osady szczatkowe
$rodkow czyszczacych zawierajacych nadtlenek wodoru.

Linia Classic: Wysokie stezenia kwasu askorbinowego (witaminy C)
moga powodowac wyniki fatszywie ujemne.

Linia PLUS: Wptyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym stopniu
wyeliminowany. Przy stezeniu glukozy ok. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) lub
wyzszym nie obserwuie sie fatszywie ujemnych wynikéw, nawet przy
wysokim stezeniu kwasu askorbinowego.

Ketony: Fenyloketony w wyzszych stezeniach daja zroznicowane
kolory. Cialo ketonowe w postaci kwasu B-hydroksymastowego nie jest
wykrywane. Zwiazki ftalowe i pochodne antrachinonu sg czynnikiem
zaklocajacym, poniewaz dajg czerwone zabarwienie w zakresie

pouze pro i pouziti.

SOUHRN A VYSVETLENI

OMEZENI POSTUPU

+ Aby bylo mozné stanovit konecnou diagnozu a predepsat vhodnou
lécbu, musi byt vysledky ziskané pomoci testovacich prouzki
na vysetfeni moci hodnoceny v kombinaci s jinymi medicinskymi
vysledky a anamnézou pacienta.

+ Nejsou znamy vsechny Ucinky lécivych latek, Iéki nebo jejich
metabolickych produkti na testovaci prouzky na vysetieni moci.
V piipadé pochybnosti se doporucuje opakovat test po vysazeni
medikace. Stavajici medikace by vsak méla byt ukoncena pouze
na pokyn lékafe.

« Detergenty, Cistici prostiedky, ~dezinfekéni prostredky a

¢ni latky mohou s reakci na

Testovaci prouzky na vySetfeni moci jsou i testovaci
systémy pouzivané k méfeni urcitych analytd v mo¢i. Tato méfeni
se pouzivaji pfi screeningu renalnich, hepatalnich a metabolickych
poruch a pfi screeningu infekce mocového traktu bakteriainino
puvodu.

Vzhledem k tomu, Ze kyse\ina askorbova v modi miZe interferovat s
reakci nékterych parametr(, nékteré testovaci prouzky na vysetfeni
mog&i CombiScreen® obsahuji testovaci pole, které indikuje hladinu
kyseliny askorbové v mogi. Testovaci prouzky na vySetfeni moci
CombiScreen® PLUS zahmuiji ochranu testovacich poli na krev a
glukézu pred kyselinou askorbovou.

Tato piibalova informace popisuje vdechny typy testovacich prouzki
na vy3etfeni moci CombiScreen®, které jsou uvedeny v informacich
pro objednavani. Viechny testovaci prouzky na vySetfeni moci
CombiScreen® Ize vizualné odecitat a systémové testovaci prouzky
na vySetfeni moci Ize navic vyhodnotit pomoci pfistroju. Nahlédnéte
do specifické kombinace parametrii na vnéjsim obalu a Stitku
produktu, ktery pouzivate.

PRINCIP TESTU

Kyselina askorbova: Test je zalozen na odbarveni Tillmanova
cinidla. Pritomnost kyseliny askorbové se projevi zménou barvy z
modroSedé na oranzovou.

Bilirubin: Cervena azosloucenina se ziskava za pritomnosti kyseliny
slougenim bilirubinu s diazoniovou soli. Pfitomnost bilirubinu se
projevi cerveno-oranzovym broskvovym zbarvenim.

Krev: Test je zalozen na pseudoperoxidazové aktivité hemoglobinu
a myoglobinu, kdy se katalyzuje oxidace indikatoru organickym
peroxidem vodiku a chromogenem, coZ se projevi zelenym
zbarvenim. Intaktni erytrocyty jsou charakterizovany teckovitym
zbarvenim testovaciho pole, kdezto hemoglobin a myoglobin jsou
charakterizovany homogennim zelenym zbarvenim.

Glukéza: Test je zalozen na reakci vyuZivajici glukézooxidazu-
peroxidazu-chromogen. Pfitomnost glukézy vede ke zméné barvy od
Zluté, pres limetkoveé zelenou, az po tmavé modrozelenou.

Ketony: Test je zalozen na reakci acetonu a kyseliny acetoctove
s nltroprusldem sodnym v alkalickém roztoku za vzniku fialové

odczynu co moze maskowac
przez ketony.

Leukocyty: Wyniki leukocytow na pasku testowym i w osadzie moga,
byé rozne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych komorek poprzez
analizg osadu. Silnie zabarwione zwiazki w moczu (np. nitrofurantoina)
moga zaburza¢ kolor reakcji. Glukoza lub kwas szczawiowy w
wysokich stezeniach Iub leki zawierajace cefaleksyne, cefalotyne lub
tetracykling moga prowadzi¢ do ostabienia reakcji. Wyniki falszywie
dodatnie moga by¢ spowodowane przez zanieczyszczenie wydzieling.
z pochwy.

Azotyny: Wyniki ujemne nie wykluczajg znaczacego bakteriomoczu,
poniewaz nie wszystkie szczepy zakazne sa w stanie produkowac
azotyny (brak reduktazy azotanowej). Ponadto wysoka diureza moze
zmniejszy¢ czas retencji moczu w pecherzu i prowadzi¢ do duzego

moczu, co Zliwia asymilacje

stezen azotynow. Ponadto dieta uboga w azotyny i bogata w wwlamme
C moze takze dawa¢ wyniki faiszywie ujemne. Wyniki falszywie
dodatnie moga sig pojawi¢ w przypadku nieswiezego moczu, w ktorym
azotyny utworzyly sie poprzez zanieczyszczenie probki oraz w moczu
zawierajacym barwniki (pochodne pirydyny, buraki). Obramowar lub
brzegéw w kolorze czerwonym lub niebieskim nie nalezy

komplexu (Legallv test).

Leukocyty: Test je zalozen na aktivite eslerazy pntomne v

Tento enzym $tépi Pokud
se z bunék uvolni enzym, reaguje s diazoniovou soli a vytvofi se
fialové barvivo.

Dusitany: Test je zalozen na principu Griessovy reakce. Jakykoli
stupefi rtizové-oranzového zbarveni by se mél interpretovat jako
pozitivni vysledek.

PpH: Testovaci papirek obsahuje indikétory pH, které v rozmezi pH
5az pH 9 jasné méni barvu (od oranZové k zelené az tyrkysove).
Proteiny: Test je zaloZen na principu ,proteinové chyby" indikatoru
Test reaguje obzviasté citivé na pritomnost albuminu. Ostatni
proteiny jsou detekovany s mensi citlivosti. Pfitomnost protein(i vede
ke zméné barvy od nazloutlé do matové zelené.

Specificka hmotnost: Test je zalozen na zméné barvy Cinidla od
modrozelené na zelenoZlutou, v zavislosti na koncentraci iontd v
moti

Urobilinogen: Test je zalozen na slouceni urobl\mogenu se stabi-

jako wyniku dodatniego.

pH: Zanieczyszczenie bakteryjne i wzrost bakteri w moczu po
pobraniu probki moze prowadzi¢ do fafszywych wynikéw. Nie nalezy
bra¢ pod uwage czerwonego obramowania, ktére moze sig pojawic
obok pola azotynow.

Biatko: Probki moczu o wysoce zasadowym odczynie (pH >9), duzy
cigzar whasciwy, infuzje z pol\wmy\op\mhdonem (zamiennik krwi), leki

Krew: 2,0%,
izopropylobenzenu 21,0 %
Glukoza: oksydaza glukozy 2,1%, peroksydaza 0,9 %, o-tolidyny-

die
ammoniumgroepen bevatten, kunnen tot fout-positieve resultaten
leiden.

Soortgelijk gewicht: De kleurkaart is geoptimaliseerd voor urine met
een pH-waarde van 6. Urine met een hoge alkalische waarde (pH >
8) leidt tot iets lagere resultaten, urine met een hoog zuurgehalte (pH

< 6) kan leiden tot iets hogere resultaten. Glucose en ureum hebben
geen invioed op de test.

Hogere of
b\ootsle\lmg van de urme aan licht gedurende een langere tijd kunnen
leiden tot verlaagde of fout-negatieve resultaten. Beetwortel of
metabolieten van drugs die een verkleuring bjj een lage pH-waarde

Ketony: nllmprusydek sodu 2,0 %

Leukocyty: ester kwasu karboksylowego 0,4 %, sol diazoniowa 0,2 %
Azutyny tetrahydrobenzo(h)chinolino-3-ol 1,5 %, kwas sulfanilowy
19%

pH czerwier metylowa 2,0 %, biekit bromotymolowy 10,0 %
Biafko: bigkit tetrabromofenolowy 0,2 %

Cigzar whasciwy: blekit bromotymolowy 2,8 %

Urobilinogen: sl diazoniowa 3,6 %

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Do diagnostyki in vitro.
Nalezy przestrzega¢ ogolnych zasad pracy laboratoriow, aby zapewnic

)
kunnen tot fout-positieve resultaten leiden.

PRESTATIEKENMERKEN
van de C
zl]n bepaald op basis van lytische

Z paskami testowymi do badania moczu i w

chining oraz osa ly srodkow

lizovanou soli na Cervenou Pitomnost
urobilinogenu vede ke zméné barvy od svétlé k tmavé rizove.

CINIDLA

Kyselina askorbova: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,7 %
Bilirubin: diazoniova sl 3,1 %

Krev: idin-di id 2,0 %, it
hydroperoxid 21,0 %

Glukoza: glukozooxidaza 2,1 %; peroxidaza 0,9 %; o-tolidin-
%

W naczyniu na probke kr Wigzki
amoniowe moga takze pmwadzlc do wyn\kow falszywie dodatmch

Cigzar whasciwy: Skala kolorow zostata zoptymalizowana dia moczu
0 pH 6. Mocz o wysoce zasadowym odczynie (pH >8) prowadzi do
nieco nizszych wynikow. Mocz o wysoce kwasowym odczynie (pH
<6) moze powodowaé nieco wyzsze wyniki. Glukoza i mocznik nie
wplywajg na test.

Urobilinogen: Wysokie stezenia formaldehydu lub diugie narazenie
moczu na $wiatlo moga prowadzic do nizszych lub fatszywie ujemnych
wynikéw. Buraki lub metabolity lekéw, kidre barwia przy niskim pH
(fenazopirydyna, barwniki azowe, kwas p mogg

,0%
Ketony: nitroprusid sodny 2,0 %

Leukocyty: ester kyseliny karboxylové 0,4 %; diazoniova sil 0,2 %
Dusitany: tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %; kyselina
sulfanilova 1,9 %

pH: metylova Cerve 2,0 %; bromotymolova modr 10,0 %
Proteiny: tetrabromfenolova modr 0,2 %

Specificka hmotnost: bromotymolova modr 2,8 %

Urobilinogen: diazoniova siil 3,6 %

WSTRAHY ABEZPECNOSTNI UPOZORNENI

é pouZiti in vitro.

powodowat wyniki fafszywie dodatnie.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charaklerystyka dziatania paskow testowych do badania moczu

celu unikniecia kontaktu z zakaznymi. Nie
wolno dotykac pdl testowych! Unika¢ spozycia i kontaktu z oczami i
blonami $luzowymi. Przechowywat poza zasiegiem dzieci. Wyrzuca¢
zuzyte paski testowe zgodnie z miejscowymi przepisami. Karta

De tesiprestatie van de urineteststrips is bepaald door de

Visuele evaluatie

Gevoeligheid

Ascorbinezuur: 10-15 mg/dL, bilirubine: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
bloed: >2 ery/uL Classic / PLUS, glucose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, ketonen: >5.4 mg/dL (0,5
mmolL), leukocyten: 15-20 leu/pL, nitriet: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
umol/L)‘ proteine: >15 mg/dL, urobilinogeen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmollL

Testprestatie (uitgebreide concordantie)

Ascorbinezuur: n.a., bilirubine: 98,7-99,6 %, bloed: 99,6-100 %,
glucose: 99,6-100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 96,9-98,2%,
nitriet: 100 %, pl 9,6-100 %, proteine: 98,2-99,6 %, SG: 88,9-
96,6 %, urobilinogeen: 89,5-100 %.

Geautomatiseerde evaluatie (Urilyzer® 100 Pro en 500 Pro}
Gevoeligheid

Ascorbinezuur: 2,5-7 mg/dL, bilirubine: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmol/L), bloed: 3- 7ery/pL glucose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmollL)
Classic, 28-32 mg/dL ,8 mmol/L) PLUS, ketonen: >2,5 mg/dL
(0,3 mmollL), Ieukocyten 15-20 leu/pL, nitriet: >0,14 mg/dL (30,4
umol/L), proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 15-1,8 mg/dL
(25,4-30,2 pmollL)

Testprestatie (uitgebreide concordantie)
Ascorbinezuur: 99,9-100 %, bilirubine: 94,7-100 %, bloed: 89,3-
98,

i jest dostepna do pobrania z naszej strony http://www.
analyticon-diagnostics.com.

W przypadku incydentu w do
wyrobu prosze zglosic to wytworcy i, jesli dotyczy, odnosnym wladzom
wkraju, w ktorym znajduja sie uzytkownicy i (lub) pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

Nie uzywa¢ odbarwionych paskow testowych do badania moczu.
Czynniki zewnetrzne‘ takie jak wilgoc, $wiatlo i ekstremalne
ie pol testowych i by¢

oznakq ulmiy przydatncsc\
PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac tubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura
przechowywama 2-30°C). Eask\ testowe do badania moczu

zostala okreslona na podstawie analitycznych badar
dziatania. Wydajno$¢ testowa paskow do badania moczu zostafa
scharakteryzowana na podstawie ich zgodnoéci z dostepnymi na rynku
paskami testowymi do badania moczu.

QOcena wzrokowa

Wrazliwos¢

Kwas askorbinowy: 10-15 mg/dL, Bilirubina: >0,6 mg/dL (10
umollL), Krew: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glukoza: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketony: >54 mg/
dL (0,5 mmol/L), Leukocyty: 15-20 Leu/uL, Azotyny: 0,05-0,1 mg/
dL (11-22 pmol/L), Biatko: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL).

Wydajnosc testowa (rozszerzona zgodnos¢)

Kwas askorbinowy: n.a., Bilirubina: 98,7-99,6 %, Krew: 99,6-
100 %, Glukoza: 996—100%, Ketony: 100%, Leukocyty:
98,2 %, Azotyny: 100 %, pH: 99,6-100 %, Biatko: 98,2-99,6 %, SG:
88,9-96,6 %, Urobllmngen 89,5-100 %

QOcena (Urilyzer® 100 Pro i 500 Pro)

dala od Swiatta wilgoci i
ekstremalnych temperatur. Paski testowe do badania moczu moga by¢
stosowane do podanego terminu waznosci, o ile sa przechowywane i
uzywane zgodnie z ulotka dotaczong do opakowania.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Zalecane jest badanie $wiezego, natywnego, dobrze wymieszanego i
nieodwirowanego moczu. Probki chroni¢ przed $wiattem. Preferowany
jest pierwszy poranny mocz, ktéry nalezy zbadaé w ciagu 2 godzin.
Jesli natychmiastowe badanie nie dotyczy, probki przechowywaé w
temperaturze 2-4°C. Zaczeka¢, az probka osiagnie temperature
pokojowa (15-25 °C) i wymieszac ja przed badaniem.

Probowki na mocz musza by¢ czyste, suche, wolne od detergentow,
Srodkow Nie dodawa¢ srodkow

100 %, ketonen: 97,8-100 %,
itriet: 99,7-100 %, pH: 95?100% proteine: 87,4-

100% SG: 557 99,7 %, urobilinogeen: 91,3-99,8 %.

n.a.: niet van toepassing

konserwujacych.

PROCEDURA

direta. Qualquer mudanga de cor que néo tenha
quadro de cores disponivel no rétulo do frasco, ou que esteja \lmltada
& margem das zonas de teste, nao tem significado e néo deve ser
utilizada para interpretagéo.

« Avaliagdo automatizada: para a aplicagdo, leia com atengdo as
instrugdes de utilizagao detalhadas do instrumento. A concordancia
precisa entre a avaliagdo visual e automatizada nem sempre é
possivel, devido s diferentes sensibilidades espectrais do olho
humano e do sistema tico do instrumento.

MATERIAIS FORNECIDOS

com tiras de teste de urina CombiScreen®

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Para avaliagao automatizada: analisador de urina Analyticon para as
tiras de teste de urina do sistema CombiScreen®.

CONTROLO DE QUALIDADE

la valutazione visiva

SIMBOLI

Prodotto per la diagnosi

®

Solo monouso

I prodo_m) & conforme alla Numero di identifica-

europea zione del lotto
Seguire le istruzioni
per luso! Numero articolo
Uso a cura di Produttore

Intervallo di temperatura di
stoccaggio consentito

Distributore

el

Data di fabbricazione

das firas de teste de urina deve ser verificado com
mater\als de controlo de qualidade apropriados (p.ex., REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check),
de acordo com as diretrizes internas do laboratério e os regulamentos
locais. Recomenda-se a realizagdo de medigdes de controlo apés
abertura de um novo frasco de tiras de teste de urina ou com um
novo lote de tiras de teste de urina. E da responsabilidade de cada
laboratério estabelecer as suas proprias normas de controlo de
qualidade. E necessario comparar o desenvolvimento da cor resultante
com a etiqueta, uma vez que alguns materiais de controlo possam
apresentar um desenvolvimento atipico da cor.

RESULTADOS E VALORES ESPERADOS

Cada laboratorio deve avaliar a transferibilidade dos valores esperados
para a sua propria populagéo de doentes e, se necessario, determinar
0s seus proprios intervalos de referéncia.

As mudancas de cor nas zonas de feste correspondem as
de analitos descritas na Tabela 1.

Parametro | Valores | Unidad | Rango de medicion dans Tuine bien mélangée. Assurez-vous que loutes les zones Paramétres des bandelettes urinaires : + Pulire il bordo della striscia sul bordo del contenitore del campione  [Barametri [Valori |Unita | Campo di misura
esperados _ réacfives sont immergées dans Ichantilon. Paramétre [Valeurs [Unité |[Plage de mesure per fimuovere [urina i eccesso. ) " attesi .
Addo  |na. Abiraro |neg. +, ++ + Essuyez le bord de a bandelette sur e rebord du récipient d échantilon attendues + Tamponare il bordo della striscia reattiva per urine con un panno di - 5 na. | ADWam |neg. .+
ascorbico [mg/dL] | neg., 20, 40 pour liminer I'excés d'urine. Acide na. Arbitraire | nég., +, ++ carta assorbente. . ascorbico [mg/dL] | neg., 20, 40 ‘
gl [neg. 02,04  Tamponnez le bord de a bandelete urinaie sur du papier absorbant. | ascorbigue fmg/dL] |néq. 20,40 *+ Valutazione isiva: Per prevenire [interazions dei tamponi per i test ol Ineg. 02,04 absorvente.
Bilirubina | neg. Arbilrario | neg., +, ++, +++ + Evaluation visuelle : Pour éviter l'nteraction entre les zones réactives o] 0. 0204 adiacenti, tenere la striscia reattiva per urine in p - S .
mgdt] Tnes 2.4 adjacentes, tenez la_ bandelette urinaire en posiion horizontale _ _ ] 9. 0.2,0; durante l'ncubazione. Confrontare i tamponi per i test sulla Slnsma Biliubina | neg. | Arbifrario_Lneg., +, 4, +++
ﬁWW pendant fincubation. Comparez les couleurs des zones réactives sur | Bilrbine | nég. Abitraire | nég., +, ++, +++ reattiva per urine con la tabella dei colori corrispondente sulla [[mg/dL] |neg. 1.2.4
5 :b rar g.‘* o la bandelette urinaire avec I'échelle de couleurs correspondante sur [mgfdL] |nég., 1.2,4 cuvetta 60 secondi dopo limmersione (60-120 secondi per i [umollL] [neg., 17, 35,70
angre | neg. {Arbitrario {neg., *, *+, le flacon 60 secondes aprés immersion (60 & 120 secondes pour les [umollL] |nég., 17, 35,70 leucociti). Le variazioni di colore che appaiono pit di 2 minuti dopo | Sangue neg. | Arbilrario | neg., +, ++, +++
[Ery/ul] |neg., 5-10, ~50, ~300 leucocytes). Les changements de couleur qui apparaissent PLUS de 2 | Sang nég. Abitraire [nég., +, ++, +++ limmersione non devono essere valutate. La valutazione visiva [Ery/pL] | neg., 5-10, ~50, ~300
Glucosa | norm. Arbitrario | norm., +, ++, +++, ++++, 5+ minutes aprés Iimmersion ne doivent pas étre évalués. L' [Ery/uL] [nég., 5-10, ~50, ~300 deve essere effettuata alla luce del giomo (o sotto la lampada [Glucosio  [norm. [Arbitrario | norm., +, ++, +++, ++++, 5+
mg/dL] | norm. 500, 1000 visuel de la bandelette devrait étre effectué a la lumiére du jour (ou sous [ Glucose norm. Arbitraire [norm., +, ++, +++, ++++ 5+ diurna), ma non sotto la luce diretta del sole. Qualsiasi cambiamento [mg/dL] [norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmollL] [norm., z‘e 56, 14, 28, 56 une lampe de lumiére de jour). Evitez lumiére directe du soleil. Tout [mg/dL] [ norm., 50, 100, 250, 500, 1000 di colore che non possa essere assegnato alla tabella dei colori [mmollL] [ norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
Celonas |neg.— | Arbitrario | neg., (+) [frazas], +, ++, +++ g de couleur qui ne peut étre attribué a Iéchelle de couleurs [mmollL] | norm., 2.8, 5.6, 14, 28.56 sullefichetta della cuvetta, o che sia limitato al bordo dei tamponi  Ghetom —[meg. = | Arbitrario | neg., () [racce], +, ++, ++7
trazas  [[mg/dL] |neg., 10 [trazas), 25, 100, 300 sur l‘emueﬁe b ﬂ;ﬂ:ﬂ ou ES{IQImﬂe”au,rebwrdfs Dla‘gels detest, Coiones  [nég.— [ Amitraire | nég. (¥) [racel, +, ++, +++ per i test, & privo di significato e non deve essere utiizzato per tracce [[mg/oL] | neg..10 [iracce], 25, 100, 300
[mmolL] | ne., 1,0 [iazas], 2.5, 10, 30 B ik Paur rosmiestion. veuiles e atonivement tace  [mgfdL] |nég. 10 trace], 25,100, 300 [mmollL] 1.0 fracce], 2.5, 10, 30
- + Evaluation automati u ication, veuillez i v J 20, Do . |neg., 10 ftracce}, 29, 10,30 |
Leucocios | neg. I le mode d'emploi détaillé "9'3992‘:9" Une exacte entre mmoil_nég. 1.0 [race], 25, 10, 30 le istruzioni dettagliate p;e\rlljso de\lo stm:nggto Non sempre | Leuoocii  [neg.  LArbitiario_{neg. +, 4, +++
Los resultados e kreblel/rl;h]o ge'% ;75 ~500 I#valuaion visuele ot [évaluation automatisée st pas toujours Leucocytes | nég. Arbitraire | nég., +, ++, +++ & possibile una tale visva @ LeuL] [0, ~25. 75,500
H Hgé 5 5 gep(; 77580 possible en des dif les de [l humain . [Leuful] |0, automatizzata a causa delle d\verse senslblm spetirali dellocchio | Nitrii neg. | Arbitrario | neg., pos.
pH p 196,657,758 et du systéme optique de Iappareﬂ Nitrite nég. Arbitraire | né umano e del sistema ottico dello strumento. pH pH5-8 5,6,65,7,75".89
Proteinas ;veg - |Arbitrario |neg., (+) [lraZES]", + MATERIEL FOURNI pH pH58 5,6, 65 7,75,8,9 Proteine neg.— |Arbitrario | neg., (+) [tracce]”, +, ++, +++
razas [mg/dL] |neg., 15 [trazas] ,"30, 100, 500 Embal dos bandelet ires CombiScreen® Protéines | nég.— | Arbitraire neg (+) [trace]™, +, ++, +++ MATERIALI FORNITI tracce [[mg/dL] | neg. 15 [tracce]", 30, 100, 500
[oll] n(eog.s%15[‘razas] 103, mballage avec des bandelettes urinaires CombiScreen trace [mg/dL] |nég, 15 lrace]"~, 30, 700, 500 Pacchetto con strisce reattive CombiScreen® per urine. o] eg., 0,15 [tracce]*, 0,3, 1,0, 5.0
o tt MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI g/L] nég., 0,15 [trace ,03,10,5 Gravita 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
Deneidad | 1015 1000, oo 1015, Pour [évalualion automafisée : Analyseur durine Analytcon pour les | Densié | 1.015- 1,000, 1,005, 1070, 1,015, MATERIALI NECESSAR| MA NON FORNITI Avlytcon per |Speciica | 1025 1,020, 1,025, 1,030
[Urobiing=Tnorm. Arbitario [norm. +, +4, 4+, +71% bandelettes urinaires CombiScreen®. f}‘:;:i‘\?r?;geéne :“33“5 e :“00:':)‘ 1,0*25,1L0+3l1+++ stisce reattive per urine del sistema CombiScreen’. ;Jé:zmno» norm. P:Tr‘m/t‘;a\_no :g:x ; ;‘é‘f;’ ey
geno mg/dL] [nom., 2,4,8, 12 Z " Timodd A o 35 50120200
from. 24812 | CONTROLE DE QUALITE mg/dL] CONTROLLO DI QUALITA [molL] [norm. 35,70, 140. 200
[umol/L] |norm., 35, 70, 140, 200 La performance des bandelettes d’analyse d'urine doit étre venﬂeea l'aide [pmollL] [norm 5 70 140, 200 Le delle stri ttive dell d
u elle strisce reattive delle urine devono essere 5. non gisponibile; “Solo per la valutazione automatica; **Solo per

Wrazliwos¢

Kwas askorbinowy: 2,5-7 mg/dL, Bilirubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-
20,5 pmollL), Krew: 3-7 Ery/uL, Glukoza: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketony: >2,5
mg/dL (0,3 mmol/L), Leukocyty: 15-20 Leu/uL, Azotyny: >0,14 mg/
dL (30,4 pmollL), Biatko: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/
dL (25,4-30,2 pmollL).

Wydajno$c testowa (rozszerzona zgodnos¢)

Kwas askorbinowy: 99,9-100%, Bilirubina: 94,7-100%, Krew:
89,3-100 %, Glukoza: 98,8-100 %, Ketony: 97,8-100 %, Leukocyty:
93,1-100 %, Azotyny: 99,7-100 %, pH: 95, ¥100%, Biatko: 87,4
100 %, SG: 55,7-99,7 %, Uroblllnogen 91,3-99,8 %.

n.a.: nie dotyczy

Tabela 1: Spodziewane wartosci i zakresy pomiaru roznych
parametrow paskow testowych do badania moczu

Pro bezpecné zachazeni s testovacimi prouzky na vySetfeni moci
a pro zamezeni kontaktu s potencialng infekénimi latkami dodrzujte
vieobecné pokyny pro praci v laboratofi. Nedotykejte se Isstovamch
policek! Zabrarite kontaktu ¢inidel s o¢ima a sliznicemi. L

polich Ruzne barevné soucasti moci, zejména vysoké koncentrace
(25 mg/dL) nebo bilirubinu (= 2 mg/dL), mohou vést k
atypickému zbarveni testovacich poli.

« Slozeni moci je proménné (napf. obsah aktivatori nebo inhibitorl
a koncentrace iontli v mogi), proto nejsou reakéni podminky vzdy
stejné. Ve vzacnych pfipadech to muze vést ke zménam barvy
testovaciho pole.

Bilirubin: Nizké nebo negativni vysledky mohou byt zpusobeny

NPOOPIZOMENH XPHIH
Ta xpion wg mpokarapkTik e€ftaon Biakoyri¢ yia
Biapnmn, nrrcmxtg V600US,  AINOAUTIKEG  VOOOUG,
QUPOYEVVITIKEG Kal VEQPIKEG TTABAEIC Kal PETABONKEG
Blarapayéc.
Tawvieg EETa0NS 0wV Y10 TOV TaxJ NUITOGOTIKG TPOTBIOPIGHO T0U ATKOP-
BikoU 0gog, TG XoAepuBpivNG, ToU aiaTog, TNG YAUKGZNG, TWV KETOVGIV, Twv
AEUKOKUTTGpWY, Tou ViTp@3oug GAatog, TG TiuAg pH, g Tpwreivng, Tou
€181ko0 Bapoug kal Tou oupoxoAIvoy6vou oTa avBpwiva oUpa.
O Tawvieg &taong olpwv CombiScreen® eival pévo yia

OUGIWV f TwV PETABOAIKWV TIPOIOVTWY TOUG TN SOKILAOTIK TaIvia 0Upwv.
Ze mepimTwon ap@iBoAiag, CuvIoTATal n ETavaAnyn TG avaAuang PETa T
BiaKorTH g UPNAKEUTIKG aywyrig. QOT6T0, N TPEXOUTT PAPHAKEUTIKY
Qywyi TETTE! va BIKOTIET IOV HETa amid T OXETIKA 0BNyia ToU aTpod.

Ta amopputavrikd, o KaBapIoTIKOI TTAPAYOVTEG, Ta CTOAUMAVTIKG
Kal Ta ouvVINENTIKG EVOEXOPEVWS va cnnpcduouv ™ Aermoupyia Twv
aviiSpaoTpv_emioaveiG.  Mepiexopeva olpuv pe ﬁldwnpoug

HA3HAYEHWE
Jinh

B KadecTse
CKPUHWHIOBOMO aHanu3a Ans AMarHoCTUKN nuabera,
A,
3a60neBaHIt MOYENIONOBO/ CHCTENbI M NONEK, a TaIKE
HapyWeHA OBMeHa BelecTs

[APYTVIMU pe3ynbTaTamMu UCCNIe0BaHIiA 1 UCTOPUEit BONeaHN NaLmenTa.

+ VI3BECTHbI He BCe BMSHNS MEOVKAMEHTOB, NEKAPCTBEHHbIX MPENapaTos
wn MIPOAYKTOB  Ha AR aWanua
MOW. B Cyuae COMHEHWA DEKOMEHRYeTc NOBTODWTH aHanu3
noCRe NpeKpaLLieHNs MeAVKAMEHTO3HOM Tepanu. OfHaKo, Tekyulyio
ME[VKaMEHTO3HYI0 TEPANyHO CRIeAyeT NPEKDaTUTL TONLKO NOCrIE MoNyeHNs!

Tecr-nonocku ANA aHanuaa MouM AnA BbicTporo

1Blaitepa uynhég
mg/dL) i onEpquwng (2 2 mgidL), unapm va odnyfioouy ot muwo
Wy

xpnon.

LYNOWH KAI ENEZHTHIH
O1 Tawieg effTaong oUpWY aMOTEAOGY. NIMOOOTIKEG PEBGBOUS ENEyXOU
yia T PETPNON OUYKEKPIpEVWY avakuTv oTa oUpa. Of KETPTEIG auTég
xpnoiporoiodvial o Biakoy) yia VEQPIKES, nriamikég kai peraBoAikég
dlatapayés, Kabig Kkai yia Aoipwg) Tou

KACNOTB, KDOBM, ~ ITHOKO3b,
KETOHOBLIX TeN, NEMKOLMTOB, HATPUTOB, 3HaueHu pH, Genka, yaenbHoro
seca YPOBUAMHOTEHa B MOYE YerioBea.

YKa3aHus OT BpaYa.
+ Morolume CpeACTBa, YCTAUME CPENCTBA, ACMHCULMDYIOLME CPEACTBa U
KOHCEPBAHTLI MOTYT BNUATL Ha PeaKUMIO Ha TECTOBbIX 30HaX. Pasnuykble
OKpaLLIGHHBIe KOMMOHEHTSI  MOYH, 0COBEHHO BbICOKMe KOHLIEHTpaLM

p €mgav
< To nsp\sxﬂucva WV olpwyv eival uszAnw (mx
AEwv Kkal ouykévpwon 10VIwv oTta oUpa),

mouavmg ol owenKzg uvnépuunq Bev eival otabepég. Ze onuwzg
TIEPITITWOEIG, QUTO PTTopei va odnynoel ot pETaBoAég OTo Xpwpa TG
avTiBpacTpiag empdveiag,

TIpoéAEuaNG.
Egdoov 1o aokopBikd 0g) aTa odpa piope] va emmpedael Ty aviidpaon

XapnAd 1 apvriké  amoteAéopata  evBexopEvwS  va
TipokAnBoUV amd peyare rmm‘)mvzg Brrapivng C A vaméuug aharog
KB kai amé maparerapév ékBeon Tou Beiypatog Ot GpEcO Qwe

OpIOPEVIY nclpauerpmv KATIOIES TaIvieg EETaong oupwy O
10 eminedo Tou
UUKOpBIKOU oiﬁog ota oupu O Tavieg egéraong oupwv CombiScreen®
PLU:

velkym mnozstvim vitaminu C nebo dusitani a
expozici vzorku pfimému svétlu. Zvy$ené koncentrace urobilinogenu
mohou zvysit citlivost bilirubinového testovaciho pole. Ruzné
soucasti moci (napf. mogovy indikan) mohou vést k atypickému
zbarveni. Pokud jde o metabolity léku, viz urobilinogen.

Krev: Vysledky erytrocyti testovaciho prouzku na vySetfeni
moci a sedimentu se mohou lisit, protoze analyzou sedimentu
nelze detekovat bunécné lyzaty. Falesné pozitivni reakce mohou
byt zplsobeny zbytky Gisticich prostfedki obsahujicich peroxid,
formalinem nebo aktivitami mikrobialnich oxidaz béhem infekci
urogenitalniho traktu.

Classic Vysoka koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C)
mize zpUsobit falesné negativni vysledky.

Linie PLUS: Vv kyseliny askorbové byl z velké Casti eliminovan.
Od koncentrace cca 25 ery/uL nebo vy3si nejsou ani pfi vyssich
koncentracich kyseliny askorbové pozorovany falesné negativni
vysledky.

Glukéza: Inhibicni ucinek je zplsoben kyselinou gentisovou,
hodnotou pH < 5 a vysokou specifickou hmotnosti. Falesné pozitivni
reakce mohou byt vyvolany rovnéz zbytkem Cisticich prostfedk
obsahujicich peroxid

Classic linie: Vysoka koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C)
mzZe zpusobit fale$né negativni vysledky.

Linie PLUS: Vliv kyseliny askorbové byl z velké ¢asti eliminovan. Od
koncentrace glukozy cca 100 mg/dL (5,5 mmollL) nebo vy3si nejsou
ani pfi vy88i koncentraci kyseliny askorbové pozorovany falesné
negativni vysledky.
Ketony: Fenylketony ve vy3Sich koncentracich vytvareji riizné barvy.
Ketolatka kyselina B-hydroxymaselna neni detekovana. Ftalinové
slougeniny a derivaty antrachinonu interferuji tim, Ze produkuji
Cervené zbarveni v alkalickém rozmezi, kieré miZze maskovat
zbarveni zpsobené ketony.

Leukocyty: Vysledky leukocytli testovaciho prouzku na vySeteni
moci a sedimentu se mohou lisit, protoze analyzou sedimentu
nelze detekovat lyzované buriky. Silné zbarvené slouceniny v moci
napfiklad nitrofurantoin) mohou rusit barvu reakce. Glukoza nebo
kyselina Sfavelova ve vysokych koncentracich nebo Iéky obsahujici
cefalexin, cefalotin nebo tetracyklin mohou vést k zeslabenym
reakcim. Falesné pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny
kontaminaci vaginalnim sekretem.

Dusitany: Negativni vysledky nevyluCuji vyznamnou bakteriurii,
jelikoz ne vsechny infekéni druhy jsou schopné produkce dusitanu
(bez nitratreduktazy). Kromé toho, vysoké diuréza mize snizit
retengni ¢as moti v moovém méchyfi a mize vést k vysoce zfedéné

enifeya yia TpooTacia amé
uuKanlKn 08 aijarog @ v)\uxolqg

To Tiapdv £vBETo OUOKEUQTTAG TIEPIYPAQE! GAOUG rou; TTIOUG TAMIGY
egraong olpwv C oy via
M mapayyehia. Okeg o1 Tawieg efftaong opuv CommsMeen@ mopoov
va avayvwoBoUy OTITIKG Kail 01 TAVIGY EEETONS 0UPWY Tou GUOTAKATOS
mopoty, emmhéov, va agiohoynBoly e T ¥pron opyavou. Avatpifre

Augnpéveg ouy ,, va avgioouv
m i f EmQaveiag i AiGgopa
rrepnszuzva oTa oupu [us? wélxuvr] 00pwv) EVOEYOPEVWG Var oérwnaouv
0t GTuTo YpwpaTiops. Ogov agopd Toug HETABONITES TwY PUPUAKEUTIKGY.
0UGIAY, VATPEETE GTO 0UPOXOAIVOYVO.

Aiuu: Ta @ me mlvw‘ug
olpuwy Kai 10 i{nua evdexopévuwg va Toikikouy KBl Ta AUpEVa KGTIapa
BV Mopodv va avixveuBooy e TV avauon 1T, Weudii Beriké

Ans aHanusa mouu Ce pe
npnweccvlouanhﬂaro YCONb30BaHUS.

KPATKOE OMUCAHUE N OB bACHEHUE

TeCT-NONOCKA A9 HANA3A MOYM MPECTABAIOT OGO NONYKONMIECTBEH-
Hole , KOTOpblE ANA U3vepeHUs

aHanuToB B Moue. 3TW U3MEPEHNs UCTIONb3YITCS ANS CKPUHMHA 3abonesa-
HU NIONEK, NeveHyt 1 HApYLIEHUH OBMEHa BELIECTS, a Takke MH(EKL Moe-

nyTei 6

TocKkoneKy ackopGuHOBas KICMOTa B MOYE MOKET BIMATH Ha peakiuio
HEKOTOpBIX NApaMETpOB, HEKOTOpble TECT-NONOCKA AMS aHanuaa Modn
CombiScreen® conepxar TeCToBylo 30Hy, KOTOpas YKaabiBaeT Ha ypoBeHs
ackopbuHOBOM  KMCNOTBI B Moye. TecT-Nonockn ANA aHanuaa Moum
CombiScreen® PLUS ocHalugHbl CUCTEMOIt 3aluTbl OT ackopGuHOBOI
K/CTIOTb! /4N ONPEAIEIEHHS! LIEMbHO/! KPOBIA 1 [IOKO36! B MONE.

B [aHHOH MHCTPYKUMM MO MEAUMHCKOMY NPUMEHEHWIo OnUCaHbi BCe
TUMbI TECT-MONOCOK ANA aHanusa Moun CombiScreen®, npuBedeHHble B
WHopMmauuu Ans 3akasa. ins Bcex TecT-nonocok CombiScreen® BoMOXHO

TONbKO ANS

(2 5 mrian) wm (2 2 mrinn), MoryT npuBecTM K
aTUMYHOTA OKPACKE HA TECTOBLIX J0HAX.

+ Cocta Mo4M (Hanpumep, wm
VHIMBATOPOB I KOHLIEHTPALIMS MOHOB B MOYE), NO3TOMY YCTIOBUS peakuin
He NI0CTORHHbI. B PELIKAX Cy4asix aTo MOXET NPUBECTH K U3MEHEHNIO LBeTa
‘TECTOBOI 30HbI.

Huskve MoryT  GbiTb.

BbI3BaH5I BONbLUVIM COAEPKHEM BUTAMIHa C WnVt HATDUTOB 1 ATUTENbHEIM

BO3JeiCcTBIEM NPAMOrO cBeTa Ha o6pasell. MOBbIWEHHbIE KOHUEHTPaLMM

YPOGWNMHOTEHA MOTYT MOBLICHTS UyBCTBUTENbHOCTL TECTOBO 30HbI ANA

Pasnuible Mouu  (Hanpumep,

UHOMKaH B MOYE) MOTYT MPMBECTW K ATWMW4HOW oKkpacke. UTo kacaetca
o

Kposb: Peaynbrars! Ha ans
aHaN3a MO 1 OCA/I0K MOTYT OTNUYATLCS, NOCKOMKY NA3/POBAHHLIE KNETkH
He MOryT GbiTb 0GHAPYKEHbI NP aHanM3e 0CaaKa. TIoXHOMONOXHTENbHbIE

avnidpaoelg pmopodv va TrpokAnBolv améd  karahorma
Tou TepIEXouv  uTepoeidio, amd  goppakivn 1y amd

70 KOUTI Kal TV ETIKETa VIl ToV TIapapETpwV
OXETIKA i TO TIPGIOV TT0U XPNGIHOTIOIEITE.

APXH EZETAZHE

Aokopfiko of: H cffaon Baoilerai otov  amoypupanioyd Tou
avnigpacTnpiou Tillmans. Orav umdpye! n mapoudia ackoppikol o&kog, To
Xpwpa peraPaMeTal aTé Kuavoykpio oe TTopTOKaA,

5pumnpmmv&; pikpoBiaKng ogei5aang Adyw AoIUGEEWY TG OUpOYEVVTIKAG

Class\c ypapyf: O upnAég cuvxzwpmung aokopBikoU oftog (Birapivn C)
WTropolv va Tpokahégouv Weudig apvnTika amoteAéopara.

Tpappn PLUS: H emidpaan Tou aokopBikod ogtog éxer EEGAE_W)SE\ Ot peyaro
BaBpo. AT 1o eminedo Twy TepiTou 25 EpuBA/uI Kall TAVW, aKoal Kal

XoAepuBpivn: Orav umdpyel n Tapoudia o&og mou ano m

3 wn)\zg 0 ofwg ouviBwg e Traparnpolval

00Ceug TG YoAEpUBPIVNG e évar Bialuwviakd ahagrore epuBpa
agwévion. H Tiapousia yoAepuBpivng oBNyEl OF Eva XpWua KOKKIVO-
‘ToprokaAi (podakivou).

Aiya: H egéraon Baoilerar o yeudo-umepogeidwrikiy SpacTnpiétnra g
aipoogaipivng Kai TS puoagaipivig, ol oTioieg katahdouv TV oEgidwan
£V0g BEIKTN PEOW EVOG OpYaVIKOD UTIEPOEEIBIou K VGG XpWHOYOVOU Trou
Tiapyel Tpaoivo xpwpia. Ta dBIkTa epuBpokUTTapa avixveUovTal amé 1oug
xpwuuwwuug Tou TiEdiou 010 BOKIKAOTIKG €miBEpa , eV N aiposGaIpivn
TIpAGIVY XPWOT.
I'Aukoln H eféraon Baoilerar omy xpwpoyovo aviidpaon oeiddang
MG yAukéZng-umepogeiddong. H mapousia yAuk6eng obnyel oe peraBohq
TOU XpWHaTOG QT KiTpIvO O TIpAoIvo Tou Aepoviod Kar émerta okoUpo
Badukiavo.

Keréveg: H egiaon Baoierarl omy aviidpaon ¢ akerdvng kai Tou

QKETOEIKOU OE0G e TO VITPOTIPWOTIKG VaTPIo 0t aAkaAiké SidAupa yia va

Bwoel éva 100G Eyxpwpo aUuTAOKo (Bokipr Legal).

AeukokiTrapa: H eétraon Bacileral ot Spaopidmra g Emzpmmg Twv
faL.

apunTikG

TAuk6Zn: AvaoTahTiki Spaon TpoKaAeiTal ammé To VevTIoKO o, pia TIpR

pH <5 kal éva uynAo e131k6 Bapos. O1 Weudig BeTiKEG avTIBPATEIG HTTopoly,

emiong, vt TPOKATBOUV a6 KATGAOITO KaBApIGTIKG)Y TapayevTov Tou

TEpIEXOUV UTIEPOEEIBI0.

Classic ypappn: O uPnAég OUYKEVTPWOEIG AOKOPRIKOU 02):0( (Bimapivn C)

HTTOPOUV Va TTPOKaAETOUV WEUBS apvnTIKA aTroTeAETaTal,

Fpapu PLUS: H emiBpaon Tou aokopBikos oéog éxe eEakelgei ot peyako

BaBuo. ATi6 éva emimedo yAukodng Twv 100mg/dL (5.5 mmoliL) kar avw,

QKOG Kal O UYNAEG TUYKEVTD ot Bev

apvnTikd amoteAéoyaTa

Ketoveg: O QaVUNOKETOVEG OF UWNAOTEPEG OUYKEVTPWOEIS TIapdyouv

petaBAnta xpwyara. To owpa ketovng B-udpofuPoutupikd o0 Bev

avwxvzuzml [o]] zvmuzlg weuAuvng Kai Ta mpnymvu me avepumvovng

o £vav epuBpo 070 GMKAAKS £0p0g
va Kahdyer Tov 6 Tou ané Tig

Tou €vd

K:rovzg

DEBKUMM MOTYT ObiTb BbI3BAHbl OCTATKAWM MEPOKCWACOREPKALMX
MOUM Takke cpencrs, W AeiicTBIeM MUKpOBHOV OKCHAasbl
Wa-3 MHCDeKUM it CucTeMbl

, a ans
MOTYT MOBEPraTbCA aNNapaTHoMy aHanuay. f1A nonyueHus
KOHKPETHOW KOMGMHALWM NapameTpoB B ucnonbyemom Bamu npoaykte cm.
HOPMALYI, YKA3HHYIO Ha KAPTOHHO/H YTIAKOBKE W STVETKE.

MPUHLIAN AHATIU3A

ACKOPBUHOBAA KMCRIOTa: AHANM3 OCHOBAH Ha OBECLIBEYMBAHAN PeareHTa
Tunnmaa. B npucyTCTBMM ackopGUHOBOM KUCTIOTbI LBET MEHAETCA OT Cepo-
rony60ro A0 OpaHKEsoro.

nonyuaior 8

p KACROTH!
nyTem  CBA3bIBaHA  GUAUPYGUHA c conbio /:Ma:cwn

Classic nuHus: BoiCOk1e KOHLEHTPaUUM ackopbuHOBOI KMCNOTbI (BUTaMuH C)
MOTYT BbI3bIBaTb NOXHONONOXUTENEHIE PE3yNbTaTb

Turus PLUS: Bnuskve ackopGUHOBOW KMCNOTbI B 3HAUUTENbHON CTENeH
YCTpaHeHo. HauuHas OT ypoBEHS 3PUTPOLIMTOB OKOMO 25 apTD. /MK  Bonee,
aXe NpU BLICOKAX V1 KACIIOTb, He:

0BbI4HO OTPULGTENbHbIE PE3YLTATS.

Fnioko3a: MHrMGMpylowmit aheKT BbI3LIBAETCA [EHTUCOBOW KICNOTOM,
3HaveHuem pH <5 W BLICOKUM yaenbHbIM BECOM. JIOXHONONOXMTENbHbIE
DeaKuu TaKKe MOTYT GbiTb BLI3BAHbI OCTATKAMM MEPOKCWACOREPKALMX

MpucyTcTene
uger.

Classic s BbICONE KOHUEHTPaUH CKOPBIHOBOTE KACTOTS! (BUTaMHH C)

oKucneHue
41O NPHBOAMT K 0 8 seneHsii
i SPUTPOLTOR  PETVCTPUDYIOT pM  Hanusu
TOYE4HbIX OKDZWMBENMM B TECTOBOW 30HE, B TO BPEMA Kak Hanuune

Kpos: Auam  oovosa va 1ICEBAONEPEKUCHOTt KTUBHOCTH FeMOrNOBHHE 1
Topele

MOryT Bbi3biBaTe
T PLUS: BsHite aCKopGMHOBO KACTOTSI B SHasMTENbHOJ CTerei
yCTpareHo. Hauukas or yposeH miokods okono 100 urian (5,5 Mwons/n)
1t Bonee, AaXe NP BHICOKMX KOHUEHTPALYAX aCKOPBUHOBOIH KHCTOTSI, He

npu Hanuanm
3eneHoro axpawmeamu

KeToHoBble Tena: QeHWTKETOHS B 6OMEE BHICOWMX KOHUEHTPALAX

lnioko3a: TecT OCHOBaH Ha peakumu

XpomoreHa. MpUCyTCTaME MHOKO3bI NPHBOZUT K
epes NaiiMOBO-3eneHbI f10 TEMHO-CUHE-38NIeHOrO LigeTa

KeTOHOBBbIe Tena: AHANA3 OCHOBaH Ha PeaKLUM AUETOHA U ALIETOYKCYCHOM
KACTOTE! C HUTPOMPYCCUIOM HATPHS B LIENOYHOM PACTBOPE C NOMyHeHIeM
Komnnekca (uoneToBoro LipeTa (Tect ferana).

TleiKOUMTBI: AHANA3 OCHOBEH Ha BKTWBHOGTU 3CTEPa3b! TPaHYIOLIMTOB, 3T0T

LBeTa C XenToro

Bbl3bIBAT M3MeHeHus usera. KeTonosoe Teno
B WCnoTa  He  OBHApyKWBASTCA.  OTanenHoBbie
n BCTYNatwT B

IPHBOAS K OKDALMBZHHIO KpACHLIM LUSETOM B LEowHOH OBACTH, 110 MOXeT
MackMpoBaTh OKPACKY, Bbl3BaHHYI0 KETOHOBbIMM TENAMM.

Tlei : Peaynsrarel v
AR GHATM3A MO 1 OCGAOK MOTYT OTTSaTBES, NIOCKObKY NMBHPOBAHHbIE
KIETKN He MOTYT GbiTo OGHApYAGHbl MpM GHAIMGE OCRAKE. CHMsHO

KOKKIOKUTTpwY. AUT6 T0 VO BI00TTG Ta
Av 10 évqupo ameAeuBepwBel amd Ta kiTapa, aviidpd e Eva diagwvike m\ug
Tapayovia éva ioAeTi xpipa.

anm&t; Ghag: H avahuon Bum(aml omv apxh uvnépaong Griess.
Ba mpEmel va

zppnvsuzml wg BeTIKO mrorékcha

PH: To BokipaaTiko xapri Tepiéxel deikTeg pH, o1 oToiol peTaBGAAOUY Taguig
T0 xpwpa peragl pH 5 kai pH 9 (amé Toprokali o€ TPAGIVO G TUPKOUAL).
NMpwréivn: H BDK\un Baaileral oy apxn Tou «uquuaroq TIpWTEVAGY
eeikm. H avhuon elvan idiairepa euaiodiym oy apouoia akBoupivag.
AMeg_mpureives utodeikviovral pe ATepn evaioBnola. H mapouaia
TIpWIENVGY 03nyel Ot pETaBoA To XpWuaTOG ATI6 KITPIVWITG GE TIPAoIVO
péviag,

EiBiko Bapos: H uvaAurm Bumgm om perapod Tou piyiarog Tou

mogi, coZ zabrariuje asimilaci i dusitand.
Falesné negativni vysledky muze také zpusobit dieta s nizkym
obsahem dusitant a vysokym pfijmem vitaminu C. Fale$né pozitivni
vysledky se mohou vyskytnout u staré moéi, v niz se vytvofil dusitan
kontaminaci vzorku, a v mo¢i obsahuijici barviva (derivaty pyridinia,
Cervena fepa). Cervené nebo modré lemy nebo okraje, které se
mohou objevit, nesmi byt interpretovany jako pozitivni vysledek.

PH: Bakteriéini kontaminace a nérist bakterii v moci po odbéru
vzorki mohou vést k faleSnym vysledkim. Cervené lemy, které se
mohou objevit vedle pole dusitant, se nesmi vzit v Gvahu.

Proteiny: Vysoce alkalické vzorky moci (pH > 9), vysoka specificka
hmotnost, infuze s polyvinylpyrrolidonem (krevni nahrada), léky
obsahujici chinin a také dezinfekéni zbytky v nadobé na odbér vzorka
moci obsahujici kvartérni amoniové skupiny mohou vést k falesnym
pozitivnim vysledkim.

Specificka hmotnost: Barevna $kéla byla optimalizovana pro mo¢
s pH 6. Vlysoce alkalické (pH > 8) vzorky moci vedou k mirné nizsim
vysledkiim, vysoce kyselé (pH < 6) vzorky moci mohou zplsobit
mirné vy38i vysledky. Glukéza a moCovina neinterferuji s vysledky
testu

Vy3si nebo deldi
expozice mogi svétiu mohou vést k nizsim nebo faledné negativnim
vysledkiim. Cervena fepa nebo metabolity lékd, které zbarvuji pfi
nizkém pH (fenazopyridin, azobarviva, kyselina p-aminobenzoova),
mohou zpUsobit faleSné pozitivni vysledky.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

mimo dosah déti. Likvidaci pouZitych prouzkd nutno

Funk“ prouzkii na vy3etfeni moci

provadét v souladu s mistnimi predpisy. Bezpecnostni listy jsou
k dispozici ke stazeni na nasich webovych strankach http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Pii vyskytu vazné udalosti v souvislosti s timto prostfedkem toto
oznamte vyrobci, popfipadé kontrolnimu Gfadu zemé, ve které se
uzivatelé a/nebo pacienti nachazeji.

ZNAMKY POSKOZENI

Na vySetfeni moci nepouzivejte odbarvené testovaci prouzky. Vnéj-
$i vlivy, jako je vihkost, svétlo a extrémni teploty, mohou zplisobit
odbarveni testovacich poli¢ek a mohou indikovat jejich poskozeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté (skladovaci teplota
2-30°C). Testovaci prouzky na vySetfeni mo¢i chraiite pred pfimym
sluneénim zafenim, vihkosti a exlrémnlm teplotami. Testovaci
prouzky na vy3etfeni moéi je mozné pouZivat aZ do uvedeného data
exspirace, pokud jsou uchovavany a je s nimi zachazeno tak, jak je
uvedeno v pribalové informaci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Doporuéuje se testovat Cerstvou, nativni, dobfe promichanou a
neodstfedénou mo¢. Vzorky chraiite pfed svétlem. Nevhodnéjsi
je prvni ranni mo¢ a testovani je tfeba provést do 2 hodin. Pokud
testovani neni mozné provést okamzité, vzorky skladujte pfi teploté
2-4°C. Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25°C) a pred
testovanim promichejte.

Odbérové zkumavky musi byt Cisté, suché, bez delergentu b\ocwdu

byly stanoveny na zakladé analytickych studii
ucmnosll. Spolehlivost testu testovacimi prouzky na vySetieni moci
byla charakterizovana shodou s komeréné dostupnymi testovacimi
prouzky na vy3etfeni moci.

Vizuaini vyhodnoceni

Citlivost

Kyselina askorbova: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
pmollL), Krev: >2 eryiuL Classic / PLUS, Glukéza: >40 mg/dL (2,2
mmollL) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketony: >54 mg/
dL (0,5 mmollL), Leukocyty: 15-20 leu/pL, Dusitany: 0,05-0,1 mg/
dL (11-22 pmollL), Proteiny: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL).

Spolehlivost testu (rozsifena shoda)

Kyselina askorbova: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Krev: 99,6—
100 %, Glukéza: 99,6-100 %, Ketony: 100 %, Leukocyty: 96,9
98,2 %, Dusitany: 100 %, pH: 99,6-100 %, Proteiny: 98,2-99,6 %,
Speclfcka hmotnost: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

i (Urilyzer® 100 Pro a 500 Pro}

Citlivost

Kyselina askorbova: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-
20,5 pmollL), Krev: 3-7 ery/uL, Glukéza: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmollL) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketony: >2,5
mg/dL (0,3 mmol/L), Leukocyty: 15-20 leu/pL, Dusitany: >0,14 mg/
dL (30,4 pmollL), Proteiny: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8
mgldL (25,4-30,2 pmollL).

Spolehlivost testu (mzslrena shoda)

nebo ¢nich prostiedku.
latky.
POSTUP

« PouZivejte Cerstvou a dobfe promichanou nativni mo¢.
* Z lahvicky vyjméte pouze pocet testovacich prouzkii potfebny na

Kyselina 9,9-100 %,  Bilirubin:  94,7-100 %,
Krev: 89,3-100%, Glukéza: 98,8-100%, Ketony: 97,8-100 %,
Leukocyty: 93,1-100 %, Dusital 9,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
Prof . 87,4-100%, Specificka hmotnost:  55,7-99,7 %,
Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

avaloya pe
OUYKEVTPWON |0vmw aTa odpa.

Oupoxohivoyovo: H avahuon Bacileral  om  oOvdeon  Tou
0UpOYOANOYOVOU L Eva TaBEPOTIOINUEVO dialwvikb ahag Tou odNyel Ot
ia epuBpfi aluwévwon. H mapousia oupoxohvoyovou oBnyei ot peTaBoki
TOU XPWHATOS aTI QVOIXT6 OE OKOUPO POl

ANTIAPAZTHPIA
Aakoppik 0¢U: 2,6 ixAwpoganvshn voganshn 0.7 %
Xoleputoi; Moo ko 31 %

Ta .
Taviag oUpwv Kal To ignua evdexopévwg va Toikilouv Kuewg T Auusvu
Komrapa dev pmopolv va avixveuBolv pe v avahuon inudtwy. O1
£VTOVa XPWUATIOHEVEG EVWOEIS OTa 0Upa (TT.X. VITPOQOUPAVTOivN) HTTOpEi
va Siarapagou 1o xpdpa e aviipaons. H yAukédn A 1o ofahiké of
0F UYNAEG OUYKEVIPWOEIS f O QOPUCKEUTIKEG OUTTEG TTOU. TEPIEXOUV.
KepaAegivn, kepahoBivn 1 Tepakukhivn pmropei va  obnyfoouv o€
e€aoBevnuéves avnidpdoeis. Weudig BeTika amoteAéopara pmopei va
TIpOKANBOLV a6 oAUV G KOATTIKA EKKpIO,

NiTpwdeg GAag: Ta apvnrika amoreAéapara Sev aTrokAeiouv T oNpavTIke
Bakmpioupia, kaBug dev eival 6ha Ta poAuoparikd €idn kava yia
TapaywyA viTp@Sous ahatog (EMenyn avaywyaang vitpadoug). EmmAtov,
) U} BI0GPNN UTOPE] VGl BEIGIGE TOV XPOVO KETaKPETNOTG TV OUpWY
oV 0upodOxo KUGT Kai pTropei va odnyroel Ot oAU apaiwpéva oUpa
TIoU UTT0BIZ0UV TV AQOOILICT AVIXVEUTTHWY CUYKEVTIPWOEWY VITPWSOUG
hatog, EmrmAéov, pia Biana pe xaunAy TEPIEKTIKGTTA OE VITPGES GAag
Kar U\ TIpoANYN Brrapivng C LTTopE, ETTiong, va TIpokahéaE! WEUdLC
apvnTikd amoteAéopara.  Evdexopévwg va TIpokOWouv Weudwg BeTika
awmz)\éouum yia aMoiwpéva olpa, oTa oToia éxuuv anuunmzi VITPGION
ahara armo HOAO Tou BElyaTog, Kl OT 0Upa TIOU TIEPIEXOUV BagéS
(mapaywya m)p\éwluu vsuvmv) Ta koxava fi kuava 6pia n dkpa ou
HTIOPET VOt EP Bev TpéTel va 0 wg BeTIkd

pH: H Baxmpiaxi uo)\uv(m Kai vy ot olpa erd T ouMoyi)
amwuvog EVBEXOEVW vl BUOEI YEUBH amorekéopaTa. Ta KGKKIVA bpia
o b

Aot BevCidivn 20 %,

udpoUTEPOLEiBI0 21,0%

TAUKOZN: oge1daan YAUKGZNG 2,1 %, umrepogeidaan 0,9 %, YapoxAwpiki
o-Tohidivn 5,0 %

Ketéveg: Wponpmomm varpio 2,0 %

Aeukoximapa: eotépag mpﬁniu)\mou offoc 04 %‘ muzmmo ahag02%

Simha oo medio Tou viTpwdoug ahatog,
65v Tipémel va AapBdvovtal umoyn.

Mpuwreivn: Aciypata oupuwy pe f omra (pH>9),

epmeHT CN (DepmMeHT
BbICBOGOXAAETCH M3 KIETOK, OH BCTYNaeT B PEaKuO C COMbIO AMA30HHS,
o6pasys MoneToBbIit KpacuTens.

HuTpuTbl: AHanu3 OCHOBAH Ha NpuHUMne peakumu [pucca. [lioByio
cnenyet K

B MOYe (HGnpUMep, HATDOGYPAHTOMH) MOTyT

Hapywars Lget peaxum TMI0K03a WM ABENeBAA KACMOTA B BLICOKIMX
npenapars,

UedanoTus unu rerpauwmuu‘ MOrYT NPUBOUTL K OCNABNEHHbIM PeaKLsaMm.

crenens py
TONOXHTENsHblf PeaysT.

3nauenme pH: B TecTooit Gymare coaepxarcsi MHAMKaTOpsl pH, koTOpbie

YETKO MEHSIOT UBET B Aanasoe axaseHuit pH 5 u pH 9 (0T oparXesoro a0

38M1EHOT0 U BUPI30BOTO LIBETOB).

Benok: AHan3 0CHOBaH Ha MpUHLMNE (GENKoBO/H OLMBKMY MHIUMKATOPA.

Ananka 0coBeHHO JYBCTBUTENEH B NPUCYTCTBUM anbEyMuNa [Llpyrve Genku
C MeHblued Genkos

npUBOANT K ugera ot o

YpenbHelii Bec: AHanU3 0CHOBaH Na U3MEHEHI usera pearexTa ¢ cune-

3eneHoro o

MOTYT GbiTb BbI3BAHbI 3ATDS3HEHUEM
BariHanbHoi cexpeLeit.

HuTpuTBI: He MCKniouaIoT
GaKTepuypuio, NOCKONbKY He BCE BUAbI MHAEKUMIA CNOCOBHS! npomaaonws
HUATHTLI Kpome Toro,

[MYPE3 MOXET CHAKATb BPEMS YOEPXWBAHUA MOMM B MOMEBOM My3bipe
U MOXET CTaTb MDUNMHOR CHNbHOTO PASKIKEHUS MOUM, DK KOTOPOM He
nponcxoauT HuTpuTa. [leta
C HU3UM CORBPXAHUEM HUTPATOB 1 YIOTpEBNEHyEM BUTaMMHa C B BONbLIMX
KOMMMECTBAX Taloke MOXET Bbi3biBaTb NOKHOOTPUUATENbHbIE PE3ybTaTb.
JIOKHOMONOKUTENBHbIE PE3yTIbTaTb MOTYT BOHMKATS NP UCTONbI0BAHMM

B Move.

06pa3oB MOYM, B KOTOPbIX HUTPUTBI OGpasyloTcs npu
3apaxeHus obpasya, a Takke B 06pa3ax MouM, COAEPKALMX KpacuTenu
NUPUAUHUS, CBEKNbI). KpacHble WnM CvHME rpaHuubl Mnu

YpobunuHoren: AHanua OCHOBaH Ha
CO CTADWNMSMpOBAHHO! COMbIO [W30HMA C ODPA3loBaHMeM  KpacHoro
30C0e[MHeHNS. MTpUCYTCTBYE YPOGHNUHOTEHA NDUBOINT K HaMEHEHMIO LiBeTa
OT CBETNO-POIOBOTO 40 TEMHO-PO30BOIO.

Kpas, KOTOPble MOIYT MOSIBUTLCA, HE [MOMKHbI WHTEPNPETMPOBATHCA Kak
NONOXUTENbHbIA pe3ynbTaT.

3HaueHve pH: BakTepuansHoe 3arpsaHeHUe U pocT BakTepuit B ModM nocne
cBopa Npo MOrYT NPUBECTM K NOXHLIM peaynsTaTam. KpacHsie rpaHuLbl,

PEAFEHTI 2 07% KOTOPble MOTYT NOSBMIATLCS PACOM C HATDMTHBIM MOMIeM, He AOMKHbI
BunvpyBuH: conb awasonus 3,1 % TIPUHWNMATLCA BO BHUMAHHE.
Kposb: 2,0%, Benox: By 06pasusl Moum (pH> 9), BbICOKUI yaenbHblit BeC,
ruaponepokonn 21,0 % WHGyaum ¢ s

ot 21%; 0,9%; it XMHUH, A TaKKe OCTaTKM AE3MHBULMPYIOLMX CPEaCTB B cocyae

50%

Bapog, ol evxuoz\g pe ToAuBivuloTTuppoAiBOVN (uTokartaaTaTo mpumg)
Qappaka oy rraplzxouv nvwn Kal, emang Karahorma urm)\uucwnxmv oT0
BSoyeio 0UpWY TIOU TIEPIEXOUV OLGBES TETApTOTaYEIG OpGBES

NiTpideg GAag: TeTpaidp

0801,9%

pH: Epuepd Tou peBukiou 2,0 %; kuave T BpuwioBupoAng 10,0 %
Mpwreivn: kuavo me TeTpappwpo@aivong 0,2 %

EiBikd Bapog: kuavd Tg BpwpoBupoing 2,8 %

OupoxoAivoyovo: Siadwviké aag 3,6 %

MPOEIAOMOIHZH KAI NPOOYAAZEIZ
Ta emayyeAuarikr in vitro 6mvvmo’nm xphon.
i 10V QOGO YEIPIORS TV BOKIKOTIKAV TANIY 0UpWY KaI Yia TV
amoguyr TG ema@nAg e duvnTika HoAuouarikég oudieg, akoAouBiaTe Tig
VEVIKEG 0By epyaiag yvia epyaoTrpia. Mnv ayyilere Tig aviiBpacTripieg
EMIQAVeIEg! ATIOQUYETE TV KaTAMOON Kal TNV EMAQH e Ta ucma ai Toug

appwviou, uTTopel va 00UV WEUBAS BETIKA amoTeAéopaTa,

Eidik6 Bapog: H xpwuarikr khipaka éxer BeAnigTomrondei yia olpa pe pH
6. OGpa pe uynAy akkakikémia (pH > 8) Bivouv eAappag XapmAGTEpa
amoTeAéopaTa, £vid olpa pe UyNAY ofTTa (pH < 6) EVBEXOEVIG Vet
Buigouv ehappuig uynAéepa amoteAéopara. H yAukodn kai n oupia Sev
emmpeagouv v avahuan.

KeTor!: HuTponpyceua Hatpis 2,0 %

TeitkoupTI: CNOXHbIi 3chup kapBoHOBO# kucnoTel 0,4 %; COﬂb Avasonus 0,2 %
HurpuT: 15%;

Kvenota 1,9 %

pH: MeTunoBbIi kpackblit 2,0 %; GpomTimonosblit cukmit 10,0 %

Benox: TeTpaspomcbeHonoBli Ciui 0,2 %

YnensHlit Bec: GpOMTUMONOBBIN CUHWIt 2,8 %

YpobunuHoreH: conb Auasonus 3,6 %

NPEQYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

/NS aHanuaa Mok U Ans

AnA 0160pa NPo6 MO4Y, COAEPKALLEM YETBEPTHHbIE aMMOHVEBbIE rpyNNbl,
MOTYT IP/BOAUTS K NOKHOMOMOKUTENbHbIM PE3ybTaTam.

YpenbHbiit Bec: LiseTosas wkana Gbina ONTUMM3NPOBaHa ANA MOUM CO
aHavennen pH 6. Beicokouenoukbie (pH> 8) 0B6pasLjsl MouM MPUBOAST K
HeCKonbko Bonee HU3KMM pesynbTaTam, cunbHo Kucnble (pH <6) oBpasup!
MOYM Mo Gonee  BbICOKVe

T1I0K03a U MOYEBYHA HE MEWIAIoT IPOBEAIEHHIO aHANA3A.

YpoGunuHoren: Boflee BbICOKME KOHUEHTPALWM hopManbaeruaa unn
BO3EICTBME CBETA Ha Mody B TeuyeHwe Gonee anuTensHoro nepuoja
BPEMEHN MOTYT MPUBECTM K TMOHAKEHHBIM WM TOKHOOTDHLATENBHEIM

Csekna wnu
KOTOpsie AT UBST MpA HUSKOM  3HateHnn pH

(cbeHozonMpHZAH,

n . Ans auarHocTMkK in vitro.
o O uynAGepeg ouy A0 e
£xkBean Twv oUpwv 0T QWG Yia PeYahUTEPD xpovn(o Bidotnua 3 Konrawra ¢
va odnyfigouv ot peiwpéva i wsuémg upvnnm Taeltha it

o peraBoNiTeg TwV PAPHAKEUTIKV OUTTWV TIoU Bivouv Xpipa o€ XaunAo
H i d 6 00) Evwg va

Bhewvoyévoug. Kparfae pakpid amé maidid. H amoppiyn v
NPEVWV BOKIPABTIKGY TAVIG TIDETEI Vel iVETl GUPgWYal e T0UG TOTTKOGG
mvavwououg To Behrio Sedopévuwv aopaleiag uhikoU diatiBerar yia Ajyn
amd T 1o100eAa pag hitpiiwww.analyticon-diagnostics.com.

Ze TeEQIMTWON TIOU TIpOKUEI Kamolo 0oBapd oGV Oe OxEan pe T
GUOKEUT, KAVTE QVAQOPG OTOV KATAOKEUAOTH Kal, KATa TIEPITTTwOn, o1V
appédia apyi TG xwpag atny otroia edpeUouv o1 XpoTeg Kailf ol agBeveig.

ENAEI EIZ AMOIQZIHE
Tavies odpwv. Of

zgmmpng EmBpot o 1 paia o gl Kl o s pjokpacis

e paGoLme MHCTPYKUWN ANs

wrota), | moryT  Bhisisats

06!
He npukacaitrecs k TectoBbiM 3oHam! aberaiite npornatbiBaHis 1 KoHTakTa

© rmasami u XpaHuT B Hep ans pereii - IKCMNYATALMUOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN
TipokahéaouV euBiig BETIKG aToTeAapiaTa, MecTe. YTunusaupa HonKHa [ A awanusa

COOTBETCTBMN C MECTHbIMM NpaBunamu. Macnopt GesonacHocT Matepuana moun C Bbinn Ha ocHoBe
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE MOXHO 3Arpy3UTb G MMABHO/ CTPaHULs! Halwero BeG-caiita  hitp://www.
Ta  XapakmpioTka  amodoong Twv  SOKIYAOTIKWY  TaWIGY  oUpwv analyticon-diagnostics.com. c ANS aHanuaa Moy
CombiScreen® éxouv TPooBIopIoTE Pe BAOT peAETEG avdAuong WV B cnyvae CepbesHoro B OTHOLIEHMM C noMowbio
embooewv. O eAzyxag unéﬁoang Twv Eomammmv TaVIGY o0pwy éxsl yeTpoitcTea, coobuure ] [IOCTYNHBIX HA PLIHKE TECT-MOMOCOK ANA aHANM3a MOYM
YAPOKTIPIOTE ATTO T GUPLVIC TOUS e ENTIOPIKA BlaBEaTEg OpraHy CTpaHs! A WA naLyeHTOB BuoyanLHEn OLeHE

Busyanbhan oueHka

Taieg oUpuv. YKA3AHVI5| HA NOBPEX[EHUE UyBCTBTEHOCT
Ok agioAéynan. ana ananvaa, wncnota: 10-15 wrlan, BunwpyBus: >06 wrlan (10
Euolaﬁnma EHeumwe BO3JAEIICTBAR, Takie Kak BNAKHOCTb, HUKME W NOBbilHHble MKMOMb/M), KpoBb: >2 apur./mkn Classic / Mnioc, Miokosa: >40 mrian (2,2

pTIOpE] Vet ETIQAVEIGV
Kal EVOEXOPEVWIG VAt UTTOBEIKVIOUV uMmmon

AMOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

ATOBNKEGOTE Ta_owAIVApIa OE 5pO0ERd Kal £1pd épog (Beppokpacia
amodrikeuang 2-30 °C). AlatnpeiTe Tig SOKINAOTIKEG Talvieg 0UpwV TTPOOTa-
TEUEVEG aTI6 To GPEGD NAIGK QUC, TV UYpaCia KAl TIC aKpaig BepUOKPa-
oiec, O1 BOKILAOTIKES TaIVIES OUPWY HTTOPOUV v XPROTHOTTOINBO0V £wg TV
avagepBeioa npepopnvia AfENg, av n ammodikeuan Kai o XEIPIoPAS Toug yivel
Omwg opiGeTal aTo £vBeTo TG GUTKeUATIAG,

ZYAAOTH KAI TIPOETOIMAZIA AEITMATQN

SUvioTaral 1 avaAUON QPEOKWY, QUOTKGY, KGNS QVapEIVEVWY Kal

N Quyokevipnuévwy oUpwv. Mpoataréyte 1a Seiyuara amd 10 gux.

Mporipiovrar Tpira TpwIva olpa, Ta ooia avahdovial Evos 2 wpwv.

Av n ameuBeiag avahuon Sev eivan eQikT, ammobnkeloTe Ta Seiyuata oToug

2-4°C. AgriaTe 1o Beiya va 9BcoE Ot Bepuoxpavia Supariou (15-25°C)

Kal avayi§re piv amo Ty avaiuon.

Tu am)\nvaplu GuMoyig mpée va eival kaBapd oTeyvd ke amakayéva
a, BiokTova . Mnv mpooberere

qumpnnm.
AIAAIKAZIA

QpéaKa, kahig QUOIKG olpa.
+ AQIDETTE POVO Tov apIBUG TwV BOKINAOTIKGV TaIVIGYV OUpWY TIo
TIPOKEITaI va xpnaioToinBolv yia T pétpnon kai KAEioTe apéowg To
IGAIBI0 GQIYTE e T0 KaTIGKI ToU

BubioTe T dokipaaTikr Tavia oﬂpmv yia m)woun Xpovo (mepimou 1-2
BeurepokemTa) o1a KA avapepypéva odpa. BealwgeiTe on Okeg of

pBIKS 0&0: 10-15 mgldL, XoAepubpivn: >0,6 mgidL (10 pmolL),
Aipa: >2 EpuBpokittapa/ul Classic / PLUS, FAukégn: >40 mg/dL (2,2
mmollL) Classic, >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, Keréveg: >5.4 mg/dL
(0,5 mmolL), Asukokirrapa: 15-20 Acukokimapa/ul, Nirpoadeg éhag:
0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmollL), Mpwreivn: >15 mg/dL, OupoyoAivoyévo:
1-2 mgldL (16,9-33,8 pmollL).
‘Eheyxog amodoang (ekteTapévn oupguwvia)
Aokopfik6 0f0: na. XohepuBpiv: 98,7-99,6%, Aipa: 99,6-100%,
TAukoln: 99,6-100%, Keréves: 100 %, AeukokUrrapa: 96,9-98,2%,
Nitp&adeg Ghag: 100%, pH: 99,6-100%, Mpwreivn: 98,2-99,6 %, EB:
88,9-96,6 %, Oupoxohivoyévo: 89,5-100 %.

agiohéynon (Urilyzer® 100 Pro kai 500 Pro)

Evaiodnaia
Ackopfiko of: 25-7 mgldL, XohepuBpivn: 0,912 mgldL (154-205
pmollL), Aipa: 3-7 EpuBpokiriapalpiL, FAukéZn: 40-50 mgldL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Keréveg: >2,5 mg/
dL (0,3 mmol/L), AeukokiTrapa: 15-20 AcukokUtrapa/pL, Nitpwdeg GAag:
>0,14 mg/dL (304 pmolL), Mpwreivn: 20-25 mgldL, Oupoxohivoyévo:
1,5-1,8 mgldL (25,4-30,2 ymollL).

‘Eheyyog anmoBoang (ExTeTapévn oupguvia)

Aokoppiké of0: 99,9-100%, XoAepuBpivn: 94,7-100%, Aipa: 89,3
100%, TAukoZn: 98.8-100%, Kerbveg: 97,8-100%, AeukokiTrapa:
93,1-100 %, Nimpwdeg Ghag: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Mpwreivn:
87,4-100 %, EB: 55,7-99,7 %, OupoxoAivoyovo: 91,3-99,8 %.

n.a.: Bev 10XUe!
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ascdrbico [mg/dL] | neg., 20, 40 « Visuele evaluatie: Om interactie van de aangrenzende testvelden te LL[QM neg” 0304 nadmiar moczu. ’ [mg/dL] neg” T2.4 pap\rovou utérkou, ? y agkorbové ’ [mg/dL] neg 0,40 o mg‘puvmg 4 \iBiou 60 gt Dugmrsou Eq 2“5 [glt] 01..02.04 Taeom nOnOKEMI 50 806N Ay Gauyin. CoaTe seCTOBbIE S0 1 7wn§]>/ ] g'g 17,3570
L] neg., 02,04 voorkomen, dient u de urineteststrip tiidens de incubatie horizontaal . 4 s o2 « Przylozy¢ krawedz paska testowego do chionnego recznika SR rit . . 9. QvTioToIX0 XpWHATIKG Bidypappia 10U giakidiou _ _ 2 00 i TAIIbHOM TTOMOXEHYY B0 BPEMS WHKYBaUH. CPABHITE TECTOBbIE 30HbI Ha [MKMOTTb/ 1] ., 17, 35,
Bilrubina |neg. o Neg.. +, ++, 1 {e houen. Vergalik de esiveden 6p do rinelasislip 60 seconden |BITUEINe [neg. | Wilekeurg| neg. +, ++, +++ i [pmollL] | neg., 17, 35,70 + Vizudlni vhodnocent: Aby nedoslo k interakai so  tosto- [gL] _[neg, 02,04 BeUTEPOAETTT Yiat Tt AeUKOKGTIpa) et Ty epBamion. O xpwpiarikeg | XokepBphn —— fapv. [ Aubaiger [ apv., +, ++, +++ TeCT-OMOCKe ATA @HaNaa NONM C COOTBETCTRyloLeH LETOBOT CRenoii | KPOBS | OTp. Tlpoison | . ¥, ++, +++
[gldl] [neg. 1.2,4 (60-120 seconden voor leukocyten) na onderdompeling met de [Img/dL] [neg.1,2.4 + Ocena wzrokowa: Aby zapobiec interakcji sasiednich pol testowych, |Krew | neg. Dowolna_| neg., +, ++, +++ vacich pol, drzte béhem inkubace testovaci prouzek na vySetfent  Bifrybin—[neg. | Arbitrami |neg., +, ++, +++ peTaBorég TIou eupaviCovral MEpav Twv 2 AEMTQY pera T epBammion, [mgidl]  [apv.1,2.4 Ha (nakoHe vepea 60 cekya (60-120 cekyna AnA nocne dpnrukn] | otp., 5-10, ~50, ~300
ol e . {7 T op het flesje. die umol/L] |[neg., 17,35, 70 pasek testowy trzymac poziomo podczas inkubacji. Poréwnac [Ery/uL] | neg., 5-10, ~50, ~300 rsrt‘eﬁn\iiéch o \eukgglyotﬁ.p g%ss;;kg;ﬁsg;g glgnr?afet:ls fg\?alwzrg [mg/dl] [neg.1.2.4 Sev Ba mipénel va afjohoyodvral. H o(rmm u&\voxnun Ba mpémel va [umollL] | apv., 17, 35, 70 n ViaMeHeHHs BeTa, KOTopble NOSBNSIOTCA ﬁonee “em wepes [Trioroza | vopH! lp0H3BOnb | HOPIL +, ++, +++, +++%, 5+
2 e zich meer dan 2 minuten na onderdompeling voordoen, mogen niet i la testowe na pasku z odpowiedni tabelka koloréw na fiolce 60 n eukocyly) po Jle 16 est 0710 Quig TN NS () KATW ATI6 AGUTITAPES QuTIoNOD  Afq apv. ‘AuBaipemn [ apv., +, ++, +++ MUHYTBI nIOCTe: He AOMKHbI 3}
Sangue | neg. Arbitraria | neg., +, ++, +++ in de evaluatie worden meegenomen. \'/]isuegel aflezen moe‘:gworden Bloed neg. Wilekeurig | neg., +, H‘:++ = Egkund (5042015“"(‘ d‘ap Ieukocy?éw) poqza"urzemu_ Zmiany Glukoza | norm. Mw prouzku na vySetfeni modi s prisluSnou barevnou $kélou na [pmollL] _neg., 17, 35, 70 Npépag), aMd 6x1 T8 GECO NNIAKS pug.OTIOIABATIOTE XpwHaTIKr W ° i ‘E 1 OUEHKY ClIeAlyeT NPOBOAWTL NP AHEBHOM CBETe (M C MCTIONb30BAHHEM Lo Hopir, 50,100, 250, 500, 1000
50~ © [Ery/ul] |neg. 5-10, ~50, ~300 > ! ! [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Krev neg. Arbitramni_|neg., +, ++, +++ [Erylul] [mmonb/n] | Hopm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56
[Ery/pL] |neg., 5-10, ~50, ~300 gedaan bij daglicht (of onder daglichtiam-pen), maar niet in direct - Koloru sig po ponad 2 minutach od zanurzenia nie ST e oo o lahvitce. Zbarveni, které se objevi po vice nez 2 minutach od e e - peraBoM Tou Bev pmopei va amodobei aTo xpwpaTikd Bidypappa g Tk T Aubal; Namn AHEBHOO CBETA), HO HE MOA MPAMbIMM nysamu. TioGoe -
Glicose  |norm. | Arbilraria | norm., ¥, ++, +++, ++++ 5+ Zonlicht, Elke ing die niet aan de 4 |Glucose  fnorm Willekeurig | norm., +, ++, +++, ++++, 5+ | powinny by¢ oceniane. Ocene wzrokowa nalezy [mmolL] |norm., 2,8, 5,6. 14, 28, 56 ponofen, by se nemélo Vizuani i by [Ery/uL] | neg., 5-10, =50, ~300 ETIKETA 10U IahiBlou  Tou TEpiopiZeTal aTo yeihog T avridpaorpiwy | VKOG guaioh. | Aubaipern | WaMeHeHWe LBETa, KOTOPOS HEBOIMOXHO COOTHECT C LBETOBOI cxenoji | KETOHOBbIE | OTp. — Mpowseonseit | 0D, (*) [cnenossie
frgldL] o 50, 100, 253, 506, 1000 Skt van het foae kan worden ocgémesen of e beper s ot o gLl [norm, 50,100, 250,500, 1000| Sy tiennym (it poo lampai Swia 4henmego. lecs |G | neg.~ | Dowoina | neg, (1) Sadowel +, ++, 75+ Se mélo provadét pf dennim svile (nebo pod vitdlem s dennim | GuK6za | rorm. [ Afbrami nom:, %, +7, ++7, +++7, 57 emgaveiy, Gev el VONUa KaI BEv TIpETE) v XpNOILOTOEEl ia fngil] | guoioh, 50,700, 25, 8 STUETIE GMaKOHa, MW KOTOPOE OFPAHAYEHD PAEN TECTOBHIX 30K, He cnenoasie HOECTEE],+, ++, +++
[mmollL] [norm., 2.8, 5,6, 14, 28, 56 rand van de testvelden, heeft geen betekenis en mag niet voor de [mmol/L] |norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 nie w $wietle Wszelkie zmiany koloru, | ketonowe | sladowe [ mg/dL] [neg. 10 [Sladowe], 25, 100, 300 svétlem), nikoli pod pfimym slune¢nim svétiem. Jakakoli zména [mg/dL] [ norm., 50, 100, 250, 500, 1000 £ppnveia, i e ST UMEGT IHAYEHS! 1 HE AOTTKHO VCTIONb30BATHCA ATIA MHTEPIPETALM. [wrin] ggp , 10 [cnenoBble konnyecTsal,
Celonas |neg.— | Arbitraria | neg., (+) [vesligio], +, ++, +++ evaluatie worden gebruikt. Kefonen [neg.— | Willekeurig| neg., (+) [spoor], +, ++,+++ kidrych nie mozna odnies¢ do tabelki Kolorow na etykiecie fioki, b mmollL] | neg., 1,0 [Sladowe], 25, 10, 30 barvy, terou nelze pritadit barevné Skale na Stitku lahvicky, nebo mmol/l] | norm., 2.8, 56, 14, 28,56 foRouaionon ‘E“"‘g"”v”wrt‘]“ mﬁ“g“ﬂﬁ"“g"f’gu"pﬁjﬁg“gé‘j - [’“’g" L_[guoto et T €5 I8 * Asrowaryaugoasliian QUEHIG: TIEPER TpAMEHEHWe, noKanyicTa crna- TvonToron 1.0 [cneaose
vestigio  [[mg/dL] | neg., 10 [vestigio), 25, 100, 300 + Geautomatiseerde evaluatie: Raadpleeg bij toepassing alstublieft spoor mg/dL] |neg., 10 [spoor], 25, 100, 300 ktdre sg ograniczone do brzegu pdl testowych, nie maja znaczeniai - |Leukocyty [ neg. Dowolna_|neg., +, ++, +++ Ktera je omezena na okraji ich poli, je nevy; a | Ketony neg.— | Arbitrami | neg., (+) [stopa], +, ++, +++ onm;‘;pm;l GU?ZugYéggm':fEVni aggmvnon; &5 Erll‘fm "%%'0,[ éuuvum Keroveg &%{ [‘::: /(;L]m gpz . (10) E“x\‘//g;]]‘zé 100300 :::;%Z r%a::g:we noRpOL ”anymw B oae ?Lce'm pons/ »«;ﬁu‘u‘ g;% 3
[mmolL] | neg., 1,0 vestigio], 25, 10,30 voo e uigtrl geuiehandedng van el apboret A _ {moll] ] eg. 10{5p00,25.10.50 e Tty o Lt o e s e g LeuL] [0, ~25,~75,~500 . nllfvepethd seznarie stopa [[mg/dL] [ neg., 10 [stopal, 25, 100, 300 Noyw Ty Tou Tl Tane"T O%(W 5103 e Goa1a SaSMONN A5 paAANOR CrecTpaMuo ayacToWTensAooTH | TaFamer o7 Tomeonesoi | o1p, *, ++, +++
5 5 eukocyten| neg. llekeurig| neg., +, ++, +++ - 2 - - [Azotyny [neg. Dowolna_| neg., pos. ‘ *,V; mmol/L] [neg., 1.0 [stopal, 2.5, 10, 30 - - S 7 7 25,75,
Leucacitos | neg. ﬁr:\wjt/rac]a van het menselike og en de meeteenneld van het apparaat zullen Yt 9. mg 0 82& 50 tac instrukcie Doklad: "a = tyny pH95—8 W 1 g Sps — navodem k pouzitl pristojl. Preana shoda mezi ek g E\rbmérgu' "eg‘m +[+_£+] HaTiol Kal ToU OTITIKOU GUGTAATOG TOU OPYAVOU. AeoxoxGmapa [ apv. AUBCIpETT [apv. +, ++, +++ 1N1a3a 4erioBeKa i ONTUHECKOV CHCTEMbI UHCTPYMEHTOB. . R‘ISMK/MK”]‘ 0,~25, ~75, ~500
. u de visueel en instrumenteel vastgestelde resultaten niet altid gmer e W[_u;i\lekeur\ n6d.. pos. zgodnos¢ pomiedzy oceng wzrokowa a Bialko neq — Dowona Tnso- (’+)‘ Sadonel T T T vlzua\mm a automatickym vyhodnocenim neni vzdy mozna z LewL] 0, ~25, 75, 500 MAPEXOMENA YAIKA [Aeulpl] [0, ~25, ~75, ~500 NPEQOCTABIAEMBIE MATEPUANbI MTpUTHL | OT. loovggonsrif | OTP., lon.___
Nititos [ neg. Arbilréria | neg., pos. volledig (Niriet  Ineg. | Willekeurig|neg. pos. zawsze jest mozliwa z powodu réznej wrazliwosci widmowej oka neg. - [,—],,’ L divodu riznjch spektralnich citlivosti lidského oka a optického v eupt] 10, 226,75, '3 G Taieg oUpwv Ce Nitp@deq Ghag_ | apv- AuBaiipemn | apv., Ber. YnaKoeKa  TeCT-nonockam ANs aHanaa Mosn C pH pH5-8 566577589
- H H5-8 56.657,75.8,0 sladowe [[mg/dL] |neg., 15 [Sladowe]", 30, u M2 Dusitany | ne Arbitrami | neg., pos P
_ pH5-8 56,657, 7.§ ‘8&9 GELEVERDE PRODUCTEN PP pl Wik e ludzkiego a uktadu optycznego instrumentu g 109..500 , 30, systému pristroje. - y Hgé:—a . g.‘epg 7 X YAIKA TIOY ATIAITOYNTAI AAAA AEN NAPEXONTAI pH pH5-8 TPEBYEMbIE MATEPUAIbI, KOTOPBIE HE Benok otp. - Mporsgoneit | 0Tp., (+) [onegoseie
Profeinas vesigio 7?:;,‘57_;‘3 ::g bl [VV::,‘“ s Verpakking met CombiScreen® uineteststips. roteine e 41[,"';(,5" L :Zg:‘ - ljﬁg’;’,} e DOLACZONE MATERIALY @O [neg., 0,15 adowel™, 03, POSKYTNUTE MATERIALY Proteiny Eeg.f AbIramT [neg. (+) [stopal", +, ++, ¥+ T v autogororionéin ogokéynan: Avakuris obpuy Analytcon a1 Tpetchn o ﬁgﬁﬁm v el 30 100 5| NPENOCTABNIAKOTCH B HABOPE Rt Tarlan] Z?S"ffﬂ.fﬁl@é;@“ =
. stigio] 50, 100, * =03 ki testowe do badania moczu 10,50 Baleni i 7k Setfeni modi CombiScreen®. f Mo/l i £G TaIviEg 0UpWY T0U . . 30, 100, ") i MouM AN TecT- 1, 30, 100, 500
L 70,15 [vestigio]”, 0.3, o] neg., 0,15 [spoor] ™, 0.3, pasl 0.5, aleni s prouzky na vySetfeni moti CombiScreen. stopa  [[mg/dl] |neg., 15 [stopal™. 30, 100, 500 e P h vogJ7, 3 : ! xonvsecraa]*, 30, 100,
N F o o ey 10.50 Sooar e i o ose 10 1o POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU o] 0,15 l0pa".03. 10,50 EAETXOZ MOIOTHTAZ R TT | | a O e faareot]  Panococ s s o CombiSren® W o o e e
Gravidade | 1.015- 1,000,1,005, 1,010, 1,015, de urineteststrips van het CombiScreen®-systeem. Soortgelik | 1.015- 1,000, 1,00, 1,010, 1,015, MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE [asciny |1.025 1,020, 1,025, 1,030 SOUCASTi DODAVKY Specificka | 1.015- 1 000 1,005, 1,010, 1,015, Of £MBOCEIS TV BOKIHAOTIKGY TaVIGY 0pwy Ba WpEﬂEI va E)\EV)(OVTGI u: s poeos 1.025 1020 1.025.1.030 KOHTPOJ'Ib KAYECTBA _ konusecrea]™", 03, 1,0, 5.0
especifica |1.025 1,020, 1,025, 1,030 KWALITEITSCONTROLE gewicht | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 Do oceny Analizator moczu Analyticon do paskow | Urebiino- | norm. %% Pro automatické vyhodnoceni: Analyzator moci Analyticon pro hmotnost | 1.025 1020, 1,025, 1,030 Ta karAnAa Ukikd rolorikol ekéyxou (. REF 93010: C [ 6v0 | QUOIO. | AUBGIDE) | QUOION., +, ++, +++, +++ TECTOBbIX MOMIOCOK MOY JOMKHA BbiTb NpoBEpeHa ¢ :sce"ww 1.015-1.025 lggg 1322 :g;g 1015,
Urobilino- |[norm. | Arbitraria | norm., +, ++, +++, ++++ Urobilino- | norm. Willekeurig [ norm., +, ++, +++, ++++ testowych do badania moczu CombiScreen®. m |nom. 2,482 | { orous Setfeni modi e Urobilinogen| norm. | Arbitrami_| norm., +, ++, +++, ++++ Check, REF 93015: CombiScreen® Drop Check), Uuwmvuumswwms 22612 nwou«w COOTBETCTBYKOILYX MATEPUanos KOHTPONA Kadectsa (Hanpimep, Y E———
génio mg/d] |nom.,2,4,8,12 De prestaties van de ips dienen te worden geen [mg/d] [nom. 2,4,8,12 & [UmolL] | norm., 35, 70, 140, 200 testovaci prouzky na vySetfeni moti CombiScreen. [mg/dl] [nom. 2.4,8,12 0BNyleg T0U_€pyaoTpiou Kl ToUg TOMIKOUG KVOVIOHOdS,  EuvioTaral {Es‘g',]]_] zzg:g: §‘54‘7g' Ko. 250 REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop zg:’;“""' HopM, ”volmoﬂww HOpM., ; ;t *;; Hr
[umoliL] [nom.. 35, 70,140,200 | et geschikie producten voor kalisiiscontrole (e.g. REF 93010: [umollL] [norm., 35, 70, 140,200 KONTROLA JAKOSCI . nie dotyczy, “Wylacznie ocena automatyczna; “Wylacznie KONTROLA KVALITY [pmolL | [rom. 357014020 1 Tipayuaroroinon Peprivewy ekéyyou et To Gvoivua evég véow L molL]_| guoroh. 35, 70, 140, 200 Check), 8 ¢ By ] [ nopu 2,48,
- T " o C Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop - T - N Dziafanie paskéw testowych do badania moczu nalezy sprawdzi¢ cana wzrokowa Funkéni charakteristiky testovacich prouzkd na vySetfeni moci - — — @1akiiou BOKIHAOTIKAY TaVIY 0UPWY 1} PE Ial Véa TIapTidA BOKILAOTIKWY  n.a.: Bev oxUer; *autoparoToinuévn agioAdynan wovo; otk agiohdynan MECTHBIMM paBunamm. poBOAUTL MgMgpeHug [Mkmons/n]_| Hopu., 35, 70, 140, 200
n.a.: ndo aplicable; *Somente avaliagéo automatizada; **Somente Check), conform de interne richtiinen van het laboratorium en de .3 niét van toepassing; *Uitsluitend automatisch evaluatie; za pomoca odpowiednich materialéw do kontroli jakosci (np. REF by mély byt kontol Vy.n oo oehEnich tyﬂ.‘. Yontroly M neni Pouze Pouze Tawiiv olpwv. KaBe epyaotipio eival utioxpewpévo va kaBopilel Ta  pgvo 110G OTKPLITHS HOBOTO (GKOHa G TECT-NOTOCKAMM AT GHAIIAZA MO W 12 cro o Toro aBTOMATHAPOBAHHAS OUEHKG; ™ TOnbIO
avaliagao visual plaatselike voorschriften. Wij raden u aan om controlemetingen uit ~ Uitsluitend visuele evaluatie 93010; CombiScreen® Dip Check; REF 93015: Comb\Screen® SYMBOLE Y mely byt kontrolovany pomoct prisiusnych materialu kontroly yizyin vyhodnoceni BiKa Tou Tp6TUTIA TIOIOTIKOU EAéyyou. Eiva amapaimm n ooyKpIon Tou DU MCTIONb30BaHWY HOBOJ NAPTUN TECT-NIONOCOK AN aHANM3A MOYM. KaXABS  gyyavart oo o) ot g
B fe voaren na het openen van een nieuw buisje met urinelesistips Drop Check), zgodrie z kvality (napf. EREF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015 aToTEAEGATOg TG QVATITUENG XPWHATOS e TV ETIKETa, KaBA)g opiopéva  EYMBOAA obsiaana cBOU CTaHgapTe! ¥ o
SIMBOLOS of bil oo niaue ke B e ot SYMBOLEN Iokalnymi przepisami. Zaleca si¢ wykonywanie oznaczen kmm,ﬂych Produkt do diagnostyki Wylacznie do uzytku CombiScreen® Drop Check) podle internich pokyni laboratofe a - §YMBOLY UNKG eNEYXOU HTTOpEi Va epgavicouy GruTm avamTugn XpGparog. — KOHTPONA Kavecrsa. HeoGXoRMMO CpaBHTS nony4eHHoe LBeToB0e paseiTie  YCTIOBHBIE OBO3HAYEHUS
— J P - tw folk Kanm test ub K6 in vitro ® 90 mistnich predpisii. Po ofevieni nove lahvicky prouz - — - — Alayvworike mpoiev invito | Q) AmokAeI0TIKG pidg © OTWKETKOW, TaK KaK HEKOTOpblE KOHTPOMbHbIE MATepUansi MOTyT UMeTb
Produto para diagndstico ® Apenas para om zijn eigen standaarden voor kwaliteitscontrole op te stellen. De Product voor in-vitro ® U\Is\u\lfnd voor ﬁo Zl; arciu nowej :' i zb p;ls Zanl:w testowymi uwnovr\:ej serii paskow. e na vysetfeni modi nebo pi pouziti nové Sarze testovacich prouz) Diagnosticky produkt ® Pouze jednorézové ATMOTEAEEZMATA KAl ANAMENOMENEE TIMEZ Iy P Xprian ‘pamme usera TIPORYKT ANS AMarHOCTHKM ® TonsKo ANs 0AHOPa3oBoro
In vitro utilizagao unica uiteindelijke kleurontwikkeling moet worden vergeleken met het etiket diagnostiek eenmalig gebruik kg"“:h boral Kw:&ﬂg gste . Aasnych tandardow i P Numer serii na vysetieni modi se doporucuje provést kontrolni méfeni. Kaz in vitro Kabe epyaotiipio mpémer va agodoyei m  perofifaoipomia Twy To Tpoi6V OUMNOP@UVETal P — in vitro
ce 0 produto cumpre a Nimero de aangezien bepaalde producten voor kwaliteitscontrole een atypische Het product voldoet aan de Partjnummer o J " ne Je o " Kontrol W - laboratof by si méla stanovit vlastni standardy kontroly kvality. Musi Produkt vyhovuije evrop- dentifikacni Gislo avapevopEvwy TIRGY oTov 8Ik6 Tou nBuoo aoBeva kar, av eivar | €  pe my Eupwraik 0! gﬁg nong PE3YNIbTATbI ¥ OXWIAEMbIE 3HAYEHUA TIpOAYKT COOTEETCTBYeT 63p0- VigesTidKaLORHBT
legislagéo europeia 50 dollote kunnen vertonen, Europese welgeving oloru 2 ?:‘V‘e‘tmwgm";f;me"fmo"rf materialykontrolne moga [T Postepouas vedug N“mgfaﬂyk“’“ se porovnat visledné zabarven se Stitkem, protoze naiter kontrolni CE o arse nopaio o xueBupwlu 70 Kt ToU E0pN AVAGOPA vopoBeaia maptidag Kaxaas naGopaTopsi fomia oueHeaTs CE oo jovep napTn
Siga as instrugdes de Volg de gebruiksinstructies Y instrukgji uzycial wyrobu ” a oni . 5 | XPWHATIKEG PETABOAEC T EMIPQVEIDV ov oTig. BNy - - 3HAYEHMi CBOEI COBCTBEHHOI NONYNALMM NALMEHTOB W, NPU HEOGXOAMMOCTH, o
1 mﬁza o 65 Ref? RESULTATEN EN VERWACHTE WAARI?V)EIIE"Nde S [ op!g g Productnummer WYNIKI | SPODZIEWANE WARTOSCI g Torin prycetnose wirohd T materialy mohou vykazovat atypické zabarveni. [TE] Docrzujte navod k poui! islo polozky o0 o0 K Tou eonpegovTa oo PivaKaC 1 [WE Aot TIG 0Bnyieg P —— PR oA Ay [T5] Cobmomame werpyyno 1o Hoen apraiyna
| lzager d v EEKAVANE — - VlaMeHeHUS LBeTa TeCTOBbIX 30 avanura,
g Utilizar até ‘ Fabricante waarden opzin pal\entpopulalle evalueren en, indien nodig, zijn eigen g Gebruiken tot Fabrikant powinno oceni¢ i ych o uzydia - VYS!'EDKY A OCEKAVANE HOD.NOTY g Pouzitelné do u Vyrobce |'|EP|0P|):M0| THZ AIAAIKAZIAZ . E Xpron éwg u KaraokeuaaTrg ONMCaHHBIM : Tabmmuya 1 E Menons3osats fo d MpowasopuTens
Intervalo de temperatura de palen. Toegestaan opslagtempera: warlosc\ na wlasna populace pacjentow , jesi korieczne, okreslic J’ ggar\?\msﬁgﬁp?rgrsrz & Data produkcji Ea;dat \abor‘am‘r _by mel\a_vyhodn?fwt fipadé potfeby st it Povoleny rozsah teplot va kaBopioref ia TeNk didyvuon kat va E 0 0pog B¢ it it
nterv u . i - ) jasne zakesy referencyjne. )L u ukej odnot na viastni populaci pacientd a v pripadé potfeby stanovi ; Mk Bcpaeia, Ta ou AayBavovrar amo TITDETOYEVO £0pOC Beppo- i g OFPAHUYEHWSI MPOLIEAYPbI onycriei Auanason
v Data de fabricagao De Kleurveranderingen van de testvelden komen overeen met de Fabricagedatum wiasne zakresy V) " ol datum vjroby 0 Kard A Bep W S A b 0|
J/ armazenamento permitido ] © %ie ‘worden in Tabel 1 jl/ tuurbereik ] 9 Zmiany kolo.rréév ‘p(il testowych odpowiadaja stezeniom analitow p élastm ;e(erepcn\(roisany; R oo " /Y skladovani el yroby Tawieg o0puwv, TPETE! val ovial ot ’Y Kkpagiag o] nuepopnvia karaoxeuig CUrobul yCTaHOBMT OXONAETNbHb  AVAHOS U HasHadMTs /l/ TewnepaTyp XpaHeHus ] pera rorosnerus
istribui st arevné zmény testovacich poli odpovidaji koncentracim analytu, i 5 0
% Distribuidor BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE % Distributeur opsanyeh i Tebela % Dystybutor jak popisuje Tagulka 1 ” pov y % Distibutor . gﬁcue\'I\?le\llsumg'r'é%“dﬁg%?gvrgp‘d'gz‘g?:\? Otm;g:om\v:\yj‘g/uesvoug @ Aavopéag TECT-I07I0COK /1A GHATM3A MO, HEOBXOZMMO OLIEHUBATS B c:uerlgﬁs:iu 2 @ Ranep

MOTYT NpUBECTH K 0Bect
JKaSLIBaTb Ha NOBPEXIEHHE.

XPAHEHME U CTABUIIbHOCTD
XpaHvTe npoGHp B MPOXTAZHOM 1 CYXOM MECTe (TeMepaTypa XpaHeHHs

TECTOBbIX 30H U MOTyT

mmons/n) Classic; >20 mrian (1,1 mmons/n) Mnioc, KeToHoBbie Tena: >65.4
wmrlan (0,5 mmonb/n), NeikounTsl: 15-20 neiik./mkn, Hutputer: 0,05-0,1
wrian (11-22 mkwons/n), Benok: >15 wr/an, YpobunuHorew: 1-2 mrjn
(16,9-33,8 mkmone/n).

2-30°C). XpaHTe TeCT-nONOCKH AT GHATH3A MOH B MECTe,

OT [AGICTBMA NPAMBIX COMHEYHbIX Ny4eil, BNAKHOCTH U Temne-
paryp. TeCT-NONOCKM ANS aHANM3a MOYY! MOTYT MCTIONB30BATECS [0 YKA3H-
HOW [JaTb! UCTEYEHIS CPOKa FOBHOCTH, ECIA OHt XDAHSTCA 1 06paBaTIBAI0T-
1, KaK YKa3aHO B MHCTPYKLMY 10 MEAULIAHCKOMY NIDUMEHEHN.

3ABOP U NOArOTOBKA OEPA3LIOB
PeKomeHayeTcs TeCTUPOBaHUE CBEXEN, HATMBHOW, XOPOLWO CMELAHHON M
HeUEHTDUGYTUDOBHHO/ MOY, XpaHHTe 0Bpaalisl B MECTe, 3alLMLIEHHOM
OT peiicTauA caeta. IPEANouTUTENsHEE MCTIONb308aTH NEPBYI0 YTPEHHIon
MOPUO MOYM, @ aHanW3 AOMKEH GbiTb MPOBEACH B TeueHe 2 4acos.
e o6paaupl cnenyeT
XpaHATb Npu TemnepaType 2-4°. Mepen MpoBeAEHHeM aHanu3a Kaxgblit
obpasel HeoBxoaMMO 0BECTM /10 KOMHaTHOW TemnepaTypel (15-25°C) u
nepevewars.
Mpobupk 1A sabopa 0GPA3OB MOMKHSI BbiTb YMCTEIMM, CYXMMM 1 He
AOMKHbI COREpKaTL MOoLME CPEACTBA, GYoLMABI MM AesUHbMUMPYoWve
cpencTsa. He nobasnsitTe KoHCepBaHTbI

NPOLIEAYPA

* Vicnonbayiite CBEXYH0, XOPOLIO CMELLAHHYIO HATUBHYHO MOYY.

« BoabMHTE TOMbKO TO KOMMYECTEO TECT-NOMIOCOK ANA aHAMM3A MOYM,
KoTopoe ANR V3MEpEHNs, U 3aKpOiiTE hrakoH

Kuenora: na., 98,7-99,6 %, Kposb: 99,6-
100 %, Fmiokosa: 99,6-100 %, KeToHoble Tena: 100 %, fleiikouuei:
96,9-98,2 %, Hutputbi: 100 %, pH: 99,6-100 %, Benok: 98,2-99,6 %, YB:
88,9-96,6 %, YpoGunuHoreu: 89,5-100 %.

AsTomatuueckas ouenka (Urilyzer® 100 Pro v 500 Pro}

UyBCTBUTENLHOCTL

AckopbuHoBas kucniota: 2,5-7 Mrign, Bunupy6un: 0,9-1,2 mrin (15.4-
205 mkmons/n), Kposb: 3-7 aput./mkn, nioKosa: 40-50 mrian (2,.2-2,8
wmons/n) Classic, 28-32 mrian (1,6-1,8 mmons/n) Mnioc, KetoHoBble Tena:
>2,5 mr/an (0,3 mmons/n), Nedkouuter: 15-20 neitk./mkn, Hutpurel: >0,14
wrian (30,4 mkwons/n), Benok: 20-25 wrian, YpoBunuHores: 1,5-18 mrjn
(25,4-30,2 mkmone/n).

AckopbuHosan kucnota: 99,9-100 %, Bunupy6un: 94,7-100 %, Kposb:
89,3-100%, niokosa: 98,8-100%, KeroHosble Tema: 97,8-100%,
TevikoumTbi: 93,1-100 %, HurpuTbi: 99,7-100 %, pH: 95,4100 %, Benok:
87,4-100 %, YB: 55,7-99,7 %, YpoGunuHoren: 91,3-99,8 %.

n.a.: HenpAMEHNMO

Tabnuua 1. Oxuaaemble 3Ha4eHUA W AMANA30Hb! M3MEPEHNI Pa3NUuHbIX

peq
OPUTMHANBHOM KPBILLKOI.

AT aHanu3a Mosn




