ZWECKBESTIMMUNG na. Arbitrar norm., +, ++ isuell’9" [ 452 [ 94 [ 97 [ 95 [ 96 [ 93 ] 98 | 93 [ 98 | 95 [ 96 | 94 | 97 INTENDED PURPOSE na. Arbitrary | norm., +, ++ isual?®' [ 452 [ 94 [ 97 [ 95 | 96 [ 93 [ 98 93 [ 98 | 95 [ 96 | 94 [ 97 FINALIDAD PREVISTA Cuadro 2: Valores esperados y rangos de medicion de los diferentes campos de prueba de la tira isual’™' | 226 | 94 | 95 | 90 | 95 [ o4 [ o7 [ 77 [ 88 | 97 [ 99 [ 94 ] 95 Ana|yticon Biotechnologies GmbH
ifen als _In-vitro-Di 2ur als vorlaufiger | ACR <30 mglg’ mg/ <30, 31-299, = 300 \Urilyzer® 100 Urine test strip as an in vitro diagnostic medical device for use as a | ACR <30 mglg’ Mol <30, 31-299, > 300 \Urilyzer® 100] Tira reactiva de orina como producto médico de diagndstico in vitro para uso  reactiva para orina \Urilyzer® 100]
Screemng Test fiir Diabetes, L ch <34 mg /gmmo\’ {mg/g}mo‘] 34,3538 2339 BLD pm!mcwz 3714 |85 | 95 | 72| 93 | 96 | 99 | 92 | 98 | 78 | 97 | 85 | 95 preliminary screening test for diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, =34 g/g @ [mg'g 3435338 3339 BLD pmlmm 3714|185 |95 | 72| 93|96 |99 | 92|98 | 78|97 |85 |95 como prueba de cribado prefiminar para diabetes, enfermedades hepaticas, [ parametro | Valor esperado | Unidad Rango de medicion BIL Pro!M 3 % 78 bl n 98 % Am Mueh Ien ber 1 0
SlorungendesUrogemlallraktesunddeerere sowie durch =94 Mg 9 =94 997990, 2 99 Urilyzer® 500 urogenital and kidney disorders and metabolic abnormalities by the rapid = 94 mg/mmo L Urilyzer® 5001 trastornos y renales y anomalias i Urilyzer® 500 g
die schnelle i { Arbitrér neg., +, ++ Prosi 1546| 95 88 9 9%6 9% 9 semi-quantitative determination of various combinations of the parameters ascorbic acid, Arbitrary | neg., +, ++ P::#e 1546 95 88 99 % 95 95 metabolicas mediante la répida_determinacion Semituanitatva de. oversas ALB 1-14 mglL® Arbitrario | norm., +, ++, +++, ++++ Prosit 1576 | 95 74 98 75 9% 9% 35104 Lichtenfels
Parameter Ascorbinsaure, Bilrubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Ketonen Leukozyten, Mikroalbumin, Nltm ASC na. [mgldL] neg., 20, 40 — bilirubin, blood, creatinine, glucose, ketones, leucocytes, microalbumin, nitrite, pH-value, | ASC na [mg/dL] neg., 20, 40 L e los 4cido ascorbico, bilirubina, sangre, creatinina, glucosa, cetonas, [mg/L] 10, 30, 80, 150, 500 T
pH-Wert, Protein, Gewicht und L im 9] neg. 02,04 isuelle | 2802 | 98 | 100 protein, speclﬁcgrawty and urobilinogen in human urine. o isual'® 2802 98 [ 100 leucocitos, mlcroalbumlna nitrito, valor de pH, proteinas, densidad relativa y urobilindgeno en orina Y Arbitraio ——— isual 452 | 94 197 [ 95[ 96 [ 93 [ 98 | 93 [ 98 | 95 [ 96 | 94 [ o7
Das Produkt ist fiir den Einsatz und kann in Umgebung gLl 9,085 CREAUHIXZeF“OO 2805 | 98 | 100 The product is designed for professional use and may be used in a ti o] neg., 02,04 ICREA|Urilyzer® 100) humana. =z - 230 31999 S Urilyzer® 100\ 5744 | 85 | 95 | 72 | 93 | 96 | 99 | 92 | 98 | 78 | 97 | 85 | 95 Germany
verwendet werden. Arbitrar neg. +, ++, +++ Provot Al urine test strips are used for visual analysis. The System urine test stnps may also be used Arbitrary neg., +, ++, +H+ p,OZ,m 2805 | 98 | 100 EI Iproduclo esta destinado a un uso profesional y puede utilizarse en las inmediaciones directas | ACR < 30 mglg’ [mglg] <30, 31-299, 2 300 BLD Pro?i#92
Alle Urinteststreifen werden fir die wsuel\e Auswertung verwendet. Die System Urinteststreifen konnen 5 - el paciente. < 3.4 mg/mmol” [mg/mmol <34,35-338,2339 i =-di i
auch mit den ’ werugn BlL neg {;Tnglgli]] ::g" 17232 7 U‘S:Je"a:;oo 452 | 97 | 98 | 91 | 100 | 97 | 100] 85 | 100| 98 | 100 | 97 | 98 on semi-automatic urine analyzers. BIL neg.® {mg/CT/LL]] neg., 1,254 > isual?®' | 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [100] 85 [100] 98 [100] 97 | 98 Todas las tiras reactivas de orina se utilizan para el analisis visual. Las tiras reactivas de orina del g EArl?ilrario] neg, b+ g;(\jl;zqer” 500 1546 | 95 88 99 9 95 95 WWW.analytICOn d |ag nostlcs.com
! " . e rilyzer® For further details see the corresponding order information table 4. umol neg., 17, 35, 7 \Urilyzer® 100 sistema también pueden utilizarse en analizadores semiautométicos de orina. i
Weitere Einzelheiten finden Sie in Tabelle 4 zur Bestellibersicht. Arbitrar neg., +, ++, 4+ GLU Prodtias | 4445 95| 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94| 99 | 100 | 95 | 99 - ¥ 4445 95| 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 |100| 95 | 99 ASC n.a [mg/dL] neg., 20, 40 isual’e! | 2802 | 98 | 100 -
., LU [Pro@bici . N B . N . g/ g., 20,
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG BLD <5Ery/ul® il neg. 510, =50, =300 Urfyzer* 500 SUMMARY AND EXPLANATION BLD <5 Eryluls "zblyiry neg., ;_:(; :;; = GLU U:ﬁ s Para obtener informacién adicional, consulte la tabla 4 de informacién del pedido correspondiente. gl neg, 02,04 ICREAUriyzer® 100) 2605| %8 | 100
Arbitrar 10, 50, 100, 200, 300 Pro?o) 3002 95 | 98| 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 99 | 100 95 | 98 The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes in urine. [ Wi ] neg., 2 0 Pro¥~§1 3092| 95 |98 | 97 |98 | 95|98 | 84 | 95| 99 |100| 95 | 98 RESUMEN Y EXPL'CAC|0N Arbitrario neg, + ++ t+t Pro’elt
sind h zur Messung von verschiedenen Analyten im TR isuel’ 226 39 57 100 100 37 89 The measurements are used for the early detection of diseases of the kidneys, liver, metabolism, Arbitrary 10, 50, 100, 200, 300 - Las {i i d b dir di 5 PR isual?! 452 | 97 | 98 [ 91 [100] 97 [100] 85 [100] 98 [100] 97 | 98 —_—
Unn Die n dienen der F von Erkr en der Nieren, der Leber, des Stoff- | CREA 10-300 mg/dl” | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 and bacterial urinary tract infections. As ascorbic acid in urine can affect the response of certain v ’ isual®! 226 | 89 57 100 100 87 89 as tiras reactivas para orina son sistemas de prueba semicuantiativos para medir diversas | BIL neg: [mg/dL] neg. 12,4 ;
wechsels und bakterieller Hamwegsinfektionen. Da Ascorbinséure im Urin die Reaktion einiger Parame- T 09,4488 177265 Unlyzerf 100 aramelers, somer(ylommScreen® Urine test strips have a test pad that |nd|cat%s the ascorbic. CREA 10-300 mgfdL” | [mgfdL] 10. 50, 100, 200, 300 Urilyzer® 100 en la orina. Las m se utilizan para la deteccion temprana de enfermedades [umollL] neg, 17, 35,70 Urilyzer® 100 4445 | o5 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 95 | 99
ter beeintréchtigen kann, verfiigen einige CombiScreen® Urinteststreifen dber ein Testfeld, welches die [rnn'wo” ] R KET Pro?¢ 2172 97 | 99 | 80 | 100 | 99 | 100 | 72 | 99 | 97 | 100 97 | 99 P ion in urine. The Combi P?.US test strips ﬁmlude ascorbic acid protection [mmol/L] 0.9,4.4,88,17.7,26.5 KET P:“:)&Z‘% 100 2172| o7 | 99 | 80 | 100 | 99 ‘ 100 | 72 ‘ 99 | 97 {100 97 | 99 renales, hepaticas y asi como de i del tracto urinario. Como Abiari " ‘++ Y+++ GLU |Pro®®ia¢
Ascorbinséure-Konzentration im Urin anzeigt. Die CombiScreen® PLUS Testsireifen beinhalten einen Arbitrér NOMM., +, ++, +++, ++++ 5t Unlyzerf 500 for the blood and glucose test pads. Arbitrary NOMM., +, ++, +++, ++++ 5+ - el &cido ascdrbico en la orina puede afectar al comportamiento de algunos parametros, las tiras | gy py <5erylul® rolrario neg. *, \Urilyzer® 500 5097 | o5 | o8 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 | 100 95 | 98
Ascorbinséure-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose. GLU norm 5 [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 b1 3090 | 96 | 99 | 75 | 91 100 100 95|99 | 96 | 99 Urilyzer® 500| 3000| 96 | 99 | 75 | 91 100 100 95 | 99 | 96 | 99 reactivas de prueba para orina CombiScreen® cuentan con un campo de prueba que indica la [EryluL] neg., 5-10, =50, =300 Pro®o11 01 23
TESTPRINZIPIEN mmoll] o > 28’ 5 6‘ 14 YZB 5‘6 \s(tle\l"” @ 5 % i % & % TEST PRINCIPLES GLU norm.® [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Pro®o11 racor de atmdg a;cerhlqoben la om}a Las 1|rasdreac||vis (d:cmmScreenT PLUS cuentan con Arbitrario 10, 50, 100, 200, 300 sualt 226 89 57 100 100 87 89
" -, 28,56, 14, 28, UL | norm., 2.8,5.6, 14, 28, 56 isual 29 o % & 0 97 92 una proteccién conira &cido ascrbico para los campos de prueba de sangre y glucosa. 2% T2 2
Arbitrar neg., (+) [trace], +, ++, +++ Albumin: The testis based onthe,protein error* p [mmol isual . CREA 10-300 mg/dL” | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 Urilyzer® 100 . - . . . . . . y . . , . 3
ﬁ\',';:‘s"‘a','; IE;LaT?oSr( ﬂﬁg";‘jﬁfﬁgegmgmgen mﬁ’g‘,ﬁ"’gﬂﬁﬁf‘g des Farbstoffs an A\b:rr;}:aﬁne\%gr KET neg~trace’ [mg/dL] neg. (10)[[1race]] 25,100, 300 LEU S{gﬁ%’”oo 1255 | 91 ‘ 92 | 89 ‘ 93 98 98 ‘ 99 | 87 ‘ 92 | 93 ‘ 95 delnvatwhe as a? \nd\lcart‘or Léndﬁr acidic conditions, the binding of the dye to albumin leads toa Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++ Uri\z)z\e‘rﬂmo 1255 91 ‘ o |8 ‘ % %8 98 ‘ 9 | 87 ‘ 2|9 ‘ %5 PRINCIPIOS DEL METODO DE ENSAYO [mmoliL] 0.9,44,88,177,265 KET [Proi? 2172 97 | 99 | 80 | 100 99 1100 | 72 | 99 | 97 | 100 97 | 99 Tabe”e 4: Beste”uberSICht / Table 4: Ol'der overview / Cuadro 4: Resumen del pedIdO / Tableau 4: VUe d ensemble / Tabe”a 4: Panoram|ca de” Ordme / Tabela 4:
Farbverinderung von hell nach dunkel tirkis. . YT n colour change from light to dark turquoise. o ) KET neg.-trace’ [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300 LEU Pro®< Albtimina: El ensayo se basa en el principio del «error proteico» de un derivado de la ftaleina e Urilyzer® 500 . . . .
AscorbmsauregDer Nachweis beruht auf der Entfarbung des Til R g . Die von [mmoI/L] neg., 1.0 frace, 25, 10, 30 EL‘)‘ZZF” 500 196 70 65 100 100 66 7 Ascorbic acid: The detection is based on the decolourisation of the Tillman's reagent. The [mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 \Urilyzer® 500| de sulfona de tetrabromofenol como indicador. En condiciones &cidas, la union del colorante a la . Arbitiario nomm, ¥, 4+, H4+, H44+, 54 Pro?o1 3000 | 96 | 99 | 75 | 91 100 100 9 |99 )9% | % S|ntese do ped|d0 / Tabel 4: Besteloverzicht
Ascorbinséure wird durch einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt. LEU 0-10 Leu/uL® Arbitrér neg., +, ++, +++ IR presence of ascorbic acid is indicated by a change from grey-blue to orange. A * S Pro? %) 10 il 100 100 66 . albamina provoca un cambio de color de turquesa claro a oscuro. GLU norm. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 isual 529 | o1 % 8 ) 97 2
Bilirubin: Durch Kupplung des Biliubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Miieu entsteht ein roter s [LeulpL] neg,, =25, =75, =600 isuelr 452 | 100 Bilirubin: Coupling bilirubin with a diazonium salt in an acidic environment produces ared azo | | 0-10 Leu/pL® bitrary | neg, +, ++, +++ sua 14521100 Acido ascérhico: La deteccion se basa en la decoloracion del reactivo de Tilman. La presencia de [mmol/L] | nom., 2.8, 56, 14, 28, 56 Uriyzer® 160
Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Bilirubin fiihrt zu einer rétlich-orangen Pfirsichfarbe. NIT neg.® Arbitrar neg., pos umyyzhe,img 5078 | 85 | 99 dByII(em‘;h%_’?resence of bilirubin I(:(tis :ogfreddlsh orange peach colour. inthe presence of organic [Leu/uL] neg., =25, =75, =500 Urlyzer 100 & oa:corb\l_co se |ncgca‘ rr;le‘d\ar:)le un cambio d‘edcotljor gris azulado alnaranjad . Arbitrario neg. (+) [trazal, +, ++, +++ LEU P%X\Zf‘ 1255 | 91 ‘ 92 | 89 ‘ 93 98 98 ‘ 99 | 87 ‘ 92 | 93 ‘ 95 ® 0|% o <
Blut: Die F ki d a d ins fiihrt i i - H |Pro?*c- xidase activity I I 0 i " ilirrubina: La union de la bilirrubina con una sal de diazonio en un entorno acido genera un pigmento > L fu ful
aher H';’ roperond ung ines Chmmggselns it iy gL:Dnen R Inkie E ytosyten x;?ggl‘w oH HA5E 5,6,65,7,75,8,9 P Uriyzer® 500] 73092 " Fldré)per?xldes andfa hchromog(aan leads to a green dye Intact erythrocytes are indicated by‘ dot- S'I_‘T ;:g; o Ambirary 282“6‘)257 7559 pH  pronos | 5078] 85 ‘ 9 azoico rojo. La presencia de bilirubina da lugar a un color melocotén rojo anaranjado. KET neg.-traza’ [mg/dL] neg., 10 [traza], 25, 100, 300 gnly‘z‘eﬁ 500 406 | 70 65 100 100 66 79 ® ﬂl’ o ﬁ om O | ()] [ ) — - -] T O Q) Q
durch punktfo Verfarb des Testfeld it, Hamoglobin bzw. Myoglobin durch i ) = ike discolouration of the test pa or green colour. fom 19,09, 1, 1.97, 8, i > Sangre: La actividad de la yla ina en presencia de L] 1.0 [t 25,10, 30 ro° i W <:> | —_ - e
hgﬁog%:g gﬁmgg;arbeunag ungen des Testldes angezegt, Hamoglobin bz Myodlotin durch eine PRO <15 mgldLs a:zl/‘x; ::g'%)[[::gg‘.’;é ?6[;?00 P‘Z)::;:M 2% 3 7 % m a1 5 Glucose: The detection is based on the glucose oxidase-| peroxldase chromogen reaction. Arbitrary neg., (+) [trace]™, +, ++, +++ E{gﬁ?«'@ 500 3002| 99 hidroperdxidos organicos y de un cromdgeno da lugar a un pigmento verde. Los eritrocitos intactos se g:t;?l?aril ::: - lﬁzﬂy - isual’® | 452 | 100 CombiScreen —2\0 %O < 2 m E‘ o (O] § Z E Q g w g
?;:hg\f?/o?eélﬂfgggvawﬁmaeLlegr?rFarbumscma vo:egﬁdfzf;?:éhmn na; d:;kel g;ﬁ;\nr:::n ol neg.v 015 [trace]l" 0'.3 1i0 ) Uiy 700 135&%:?;268 of glucose is indicated by a colour change from yellow to lime green to dark PRO <15 mg/dLs [mg/dL] neg., 15 [trace] ", 30, 100, 500 isual 2% & A % % Bl 3 mglrc‘:e;ncrgs(a\?rétoslc;nfegé)leo;%%%nggﬁggforme del campo de prueba, la hemoglobina o la mioglobina se | | £y 0-10 leu/uL el nes s =v25 ;75 0 Ur"y,zfﬁ 100 PR . ‘ ® 5 e 5 8 (_)
angezeigt. 9vong o G 0151025 1,000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, PRO [Pro?®1 5260 | 94 | 96 | 75 |100| 95 1100 | 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96 Ketone: Acetoacetic acid and acetone react with sodium nitroprusside in an alkaline [g] neg., 0.15 [trace]*, 0.3, 1.0, 5.0 Uri\yyzmeﬁwo 5280 | 94 | 96 | 75 | 100| 95 [100| 77 | 99 | 92 |100| 94 | 96 Glucosa: dLa ?9‘559'0" _ssdvbasa en la reg_ccg)n | d : de g\uﬁosa ; i dasa. La "7 neg.” Arbitrario | neg., pos P E:ﬁyzer@ 500
: i i it Ni {d-Natrium in alkali m i 015~ 3 i i % resencia de glucosa se indica con un cambio de color de entre amarillo y verde lima a
Kle‘ton. Aée(sislgsalureF\’JncéAcelo'?Lreag:eren mit Nitroprussid-Natrium in alkalischem Milieu zu einem i 1.030 U”'Zzﬁm 500 5080 | 03 | 97 | 72 |100 | 96 | 100 | &1 |100| 91 | 100 | 93 | 97 Enwnt)_nmemTlg f?rmta \go\etdcclouhr comp\eé (sarnt)le acct:rd\r;g to Legal‘). i ex. Thi G 1 015-1.025° 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, PRO Pr(.J _ gscuro g i y oH pH458 5.6,65,7,7.5,89 IPro#iolt 3092 99
violetten Farbkomplex (Probe nach Legal). Arbitrar oMM+ +4, +4+ 444 IPro? reatinine: The test is based on the peroxidase-like activity of a copper creatinine complex. This 1.030 (Urilyzer® 500) . . — G| PLUS 94501 50
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ahnlichen Aktivitét eines Kupfer Kreatinin-Komplexes. s ST AT o 252 |89 | 97 complex catalyses the colour reaction from light green to dark blue-green. - Pro#io.1 5280| 93 | 97 | 72 |100| 96 |100| 81 | 100| 91 100 93 | o7 Cetona: El &cido y la acetona con el "t de sodio en un entorno Arbitrario neg. (+) [traza]”, +, ++, +++ isual’! 226 85 72 9% 94 81 85 u u u
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgriin bis dunkel blau-griin. use <1 mg/dL [mg/dL] norm., 2,4,8, 12 Suel Leucocytes: %’he test is based on the activity of released granulocyte esterases, which cleave Arbitrary | norm, +, ++, +++, ++++ o alcalino para formar un °°’“p'el° de color violeta (prueba segin Legal )- ) PRO <15 mg/dL® [mg/dL] neg., 15 [traza]™*, 30, 100, 500 (Urilyzer® 100) e
Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitit freigesetzter Granulozytenesterasen, welche einen [umoliL] norm., 35, 70, 140, 200 . gnlyz‘er@ 100{ 4549 % a heterocyclic carboxylic acid ester. The cleavage product reacts with a diazonium salt to form | UBG <1mg/dL® [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12 isual r@ 452 | 89 | 97 gg;mg:; CEJ ;g‘seaigoc :?aﬁng‘iaepe\aaegcggg%?" sélt'i“c”aaa g L’i 21200?;135: adfurc:rzgs%eéz cher greanmna de o] neg. 015 [taza]", 03,10.5.0 PRO [Prode:t 5280 | 94 | 96 | 75 | 100 | 95 |100| 77 | 99 | 92 |100| 94 | 96 Nitrit PLUS 94506 50 ™1 n
spalten. Das reagiert mit einem Diazoniumsalz zu  [egende zu Tabelle 2: ro? a violet dye. [ \Urilyzer® 100) . E: l . X s 0. ,0.3,1.0, 94 =
enc L e umollL] norm., 35, 70, 140, 200 ¥ 1541| 96 Leucocitos: La prueba se basa en la actividad de las esterasas granulociticas liberadas que escinden 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025 Urilyzer® 500/ 5 7172 1 6 |100| 81 |1 1|1 7
ellr;en:\ ;l:r\g:;esrz Zifr%:gfr:alage der Probe nach Griess*. Jede rosa Farbung gilt als positives Ergebnis. . icht Nur fir die i Nur flr di visuelle Auswertung gnl;z‘er" 500 1542 94 ynggilvcei‘::‘httw based on the sample according to Griess. Any pink colouring is Legend for Table 2: 56 Pr.o un éster carbénico heterociclico. El producto de escision reacciona con una sal de diazonio para G 1.015-1.025° 030' ' ' ' ' ' Provo 5280 % | 9 o) 8 o )% |9 3 PLUS 94508 / 941 08 50 / 1 OO [ ] | | [ ] | |
pH: Das Testpapier enthélt einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9 deutiich unterscheidbar . o I n.a.: not applicable; *Only for automated evaluation; **Only for visual evaluation Urilyzer® 500 1542 94 formar un pigmento violeta. P isual?o! 452 | 89 | 97
Reaklﬁ)?\sfe:rgggﬁmi or:ngee usber gsec\b nact?l?uklse) zelgl ereicn von 5 bis 3 deutich unterscheldbare - =\NGCHRANKUNGEN isuell?! 226 99 98 100 9% 100 99 I}H The test p‘aperlfom‘a\rssa mwxed;n(#]cato};lhal sh?ws C5|e‘3fg’ distinguishable reaction colours Pro°! Nitrito: Prueba de color basada en la prueba de Griess‘. Cualquier coloracion rosa se considera Atbitario NOMN,, ¥, 4, 44+, ++++ Urilyzer® 100 5+N PLUS 94535 / 94135 50 / 100
- i s
Protein: Der Test beruht auf dem ,EiweiRfehler” des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindlich Grutnds?zlich ist eLne defirtulivg Diagposﬂe EichlBaLfJf dder Bas(ijsdemf(elneg Tests(rr(‘eifirt\re:ullegeh su‘ndem 0BG g”lyyz,ef 100| 5906 | 94 ‘ % | 72 ‘ 9% ‘ 100 77 ‘ 95 ‘ 100 | 96 ‘ 99 (P;%r'neﬁ:a_rlw_gz tgs)ﬁs%‘gsgduorg%ﬁg egrlgteme grropag%?her?rrﬂilca?or'The test is particularly sensitive RESTRICTIONS isual?! 226 99 %8 100 98 100 9 ;rl‘l'reESIU;?:éjl ggs;?rlx:ba contene un nicador de mezcla que muestra caores d reaccion clramente UBG <1 mgfdL* {mg/dli]l norm., §547g ﬁo = 56 oy 1541 % u ] | | || | | |
gegenilber Albumin. Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Proteinen filhrt ~ erstim Zusammenhang mit anderen érztlichen Befunden und der Krankengeschichte des Patienten zu (L to albumin. Other urine proteins react less strongly. The presence of proteins leads to a colour I principle, a definitive diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip results, \Urilyzer® 100| istinaui i G horm., 35, 79, 149, Urilyzer® 500]
2u einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin. erstellen. Infolgedessen kann eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Die Auswirkung von Medika- Urilyzer® 500 change from yellow to mqm green. o The P P but only in conjunction with other medical findings and the patient's medical history. As a result, |UBG Pro®<* 2906| 94 | 99 | 72| 91 | 98 |100 | 77 | 95 | 96 | 100| 9 | 99 g's“{'g'“'m?séfe Middokis pisando por\amam‘o’ ha(s facl "Q’q‘“»e?f) iy o e ge valorde pit <de| S a? Leyenda del cuadro 2: n. a.: no aplicable; “Solo para la evaluacién automética; **Solo para la evaluacion Prov- a2 4 5+Leuko PLUS 94517 /1 94117 50/100 u | | | | | [ | |
Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag des Wirkstoffes von blaugriin nach ~ menten oder deren Metaboliten auf den Test st nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb a1 1547 95 74 9 95 9% 9% ffect of ; roteinas: El ensayo se basa en el «error proteico» del indicador. El ensayo es especiaimente - g
i t Pro’ Specific gravity: The test is based on a colour change of the active substance from blue-green  targeted therapy can be initiated. The effect of drugs or their metabolites on the test is not known visual o
ringelb in ionischer U emplohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der darf P gravity: 9 gl \Urilyzer® 500 1547 %5 74 99 95 % % sensible a la albumina. Otras proteinas de la orina reaccionan con menor intensidad. La presencia de isual 226 99 98 100 98 100 99
%’ Ellm 1 Der e Ib jrt auf der Kupplung von Ur f pdl h A des behandelnden Arztes erfolg D Lagende 2zu Tabelle 3a und 3b: i to green-yellow depending on the concentration of ionic components in the urine in all cases. In"case of doubt, it is therefore recommended to repeat the test after S‘OPF’"‘Q Pro?!! proteinas provoca un cambio de color de amarillo a verde menta. Urilyzer® 100 9 PLUS 941 1 5 1 00 [ | | | | | [ ] [ | [ ] [ ] | ] [ ]
Urobilinogen: Der les as% auf der Kupplung von Urc en an ein stabl lumsalz - alerdings nur nach Anweisung.dos bohandeinden Arztes erfolgen. Reiigungs i, Delergerzen. 2| ochhs essteien :I erens Tess % Arkray * Analyticon Ur:f;bmnogen The test is based on the ;:ouphng of urobilinogen to a stabilised a 'a';?endmg phy5|c:gngaearmtr:yeagents may only be d'SCOH"n“;d on the P aﬁeo( € Legend for Table 3a and 3b: Peso especifico: El ensayo se basa en un cambio de color del principio activo de verde azulado a EESTRlCClONdESh § e ore s base de | o UBG Proas 2006 | 94 ‘ 99 | 72 ‘ 91 | 98 ‘ 100| 77 ‘ 9 | 96 ‘ 100| 96 ‘ 9
f r inische Chemie; Zahl = Anzahl Studien f d dye. Th bil leads t I h I hil reservatives N A . 5 . . n principio, no se puede hacer un diagndstico definitivo sobre la base de los resultados ir
2u dunkel rosa, farbte Urine, hohe Konz an Ha Bilrubin, Riboflavin, Urobilinogen, t?arll(]rp'?nlf red azo dye. The presence of uroblinogen leads fo a colour change from gt o tion of the test pads. Dglscoloured urine, especially high conc;ntrat\ons of haemoglobin, “Roche test stip,  Siemens test strips, @ Arkray test sirps, */Analyticon test strips, * Analyticon clinical ar:\: ;E:;oénew;‘;;gnsgi‘:sgoen:?Hg%ﬂgmzmﬁﬁgggﬁs;gg‘ﬁg: 2:”3:3:?10“ estabilizada  de ;\]as tiEas reacliv%s‘ sino solo en Cg(]njunc\()n con otros hallazgos médicos y la historia clinica Uriyzer® 5001 4547 | g5 74 9 % % % 9+Leuko PLUS 94250 / 94200 50/100 u u u u u u | | | |
WIRKSAME BESTANDTEILE oder das von konnen zu itivitaf bilirubin, riboflavin, urobilinogen, methylene blue or the presence of contrast media can lead to  chemistry; Number = Number of studies para formar un pigmento azoico rojo. La presencia de urobilinogeno provoca un cambio de color de  del paciente. Con todos estos datos, se puede iniciar una terapia especifica. El efecto de los Pro?t
. Testfelder fuhren. Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Hams (2.8. wechselnder Gehalt  vigy 0 Aysertung EFFECTIVE INGREDIENTS atypical discolouration of the test pads. Due to the non-constant composition of the urine (e.g. o T0sa Claro a rosa 0SCuro. medicamentos o sus metabolitos en la prueba no se conoce en todos los casos. Por lo tanto, en caso  Leyenda del cuadro 3a y 3b: 10SL PLUS 94120 100 1 ™ ™ u ™ ™ ™ ™ 1 ™
Albumin: Telrabromphenolsullon -Phthalein- DenvaH 6 % an Aktivatoren, Inhibitoren von Probe zu Probe, sind die " Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) Albumin: Tetrabromophenolsulphonephthalein derivative 1.6 % changing content of activators, inhibitors from sample to sample, changing ion concentration), - Sensitivity: de duda, se recomienda repetir la prueba después de dejar la medicacion. Sin embargo, la medicacion @ Tiras reactivas de Roche, ? Tiras reactivas de Siemens,  Tiras reactivas de Arkray, 9 Tiras reactivas
bedingungen nicht immer gleich, so dass Intensitét und Farbton in seltenen Féllen variieren kdnnen Albumin: 22-29 mglL , Ascorbinséure: 7,5-10 mg/dL, Bilirubin: 0,8 m/dL, Blut: 0-5 Ery/uL, Glukose: Ascorbic acid: 2,6- Dichlorophenolindopheno\ 07% the reaction condmons are not always the same, so that intensity and colour shade may vary Visual evaluation AGENTES ACTIVOS solo debe suspenderse por indicacion del médico que le atiende. Los defergentes, los desinfectantes  de Analyticon ¢ Analyticon Quimica clinica; Numero = Cantidad de estudios
Bimbin: D'az""'“’“sa'z“% %G 6210 Albumin; Stark alkaische Proben Komnen auf dem Albumin Testield falschi p°s§'ve.—Ergeb"'sse 30 mgdL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 5-7,5 mgldL, Kreafinin: 26-37 mg/dL, Leukozyten: Bilirubin: Diazonium salt 3.1 in rare cases® " Limit of detection (LoD) . Albamina: Derivado de Ia flaleina de suffona de tetrabromofenol 1,6 % Y los conservantes pueden afectar  reaccin deloscampos de rueba. La decoloacion de i oina, 5S8YS PLUS 94109 100 u u u u u u u
Giukose: Glkoseonidase 2.1 % Peroxidase 6.9 . o-Todhysrochi nd50“/ gﬂeutgenm lark gefarbie oder Proben mit ho! en B onnen die 1&20 Leu/L, Nirit 0,06 mL, Protein: 10-15 mg/dL Urobilinogen: 1,8 mg/dL Blood: Tetramethylbenzidine dlhydrochlorldezo %, cumene hydroperoxide 21.0 % Albgjﬁrv;m Slrongly alkaline samples can produce false-positive results on the albumin test ~Albumin: 22-29 mg/L, ascorbic acid: 7.5-10 mg/dL, bilirubin: 0.8 mg/dL, blood: 0-5 ery/uL, Acido ascérbico: 2,6-diclorofenolindofenol 0,7 % e metlonc o o rasoadia 6 rieé\a ag e it Y r‘\wru V'"a r” g a&/mal UVVOI':")%S'I'O‘ Sensibilidad:
Keutogs?\mru:rgssgg Nt 20% eroxidase 0.9 %; o-Toldinhydrocho ’ Pl mit freien Mercanto-Gi (2B. Mesna, Captopri, N (Limit of Quanti LoQ) Glucose: Glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; o-tolidine hydrochloride 5.0 % pad®®”. Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the colour - glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketone: 5-7.5 mg/dL, creatinine: 26-37 mg/ Bilimubina: Sal de diazonio 3,1 % Seu|asea\r:onzdﬁ|§sarepaaffascaoe?moea?g cﬁrf.;?os.i%ﬁ %0 constanto de Ia %é%ﬁf&é’mﬁop un Evaluad% i6n (Limit of detection, LoD) 7SYS PLUS 94110/ 94110A| 100/ 150 | | | | | | | | | | | |
by > ! P ppen (2.5 g d 7 reaction’ dL, leucocytes: 15-20 leu/pL, nitrite: 006m /dL, protein: 10-15 mg/dL, urobilinogen: 1.8 mg/dL S: de 20 6xido d 21,0 % i le deteccion (Limit of detection, Lo o
ﬁiigg‘le: C;rbo:saarge/snterr‘o 4% D\azomums‘:alz 02% 7% lé?lr;;vusgi'f]alslrcg‘-s%?'slg:l:d%%el;zgs enZZQé'vs: nggshate kénnen durch hohe Konzentrationen an Ascor- @ﬁ@glgg/' lgnl?L/E)A;Z?cﬂn ;gurfg'/éE 'E?é‘ib}.ﬁ'»"?f ‘:wg}:ﬁ Tgﬁjtézelt:tﬁjzooir‘én/ybi.Gr!lk\m‘sg'ﬁ?nr:‘g%?} E?ézgﬁ\nseoﬁgrgpg?gﬂ;fasgﬁ 25(‘)%/ocumene 4%: idine 1.7%  Ascorbic “I'd; Free-sulffydryl drugs (e.g. Mesna, captopril, N-acetylcysteine) can cause false-  Limit of qza"‘lflca!w" (LL:’ Q) o ¢ o ¢ Glucoss: Glucosa oxidasa 2,1 %; peroxidasa 0, 9 ; clorhidrato de ooidna: 50% ggr:ge:elg? ?a‘isegrxg‘ggfgé"éaedgggc?ﬁ:rr“'g'gg;\s;g;;,';ag“;is;ﬁ;sOgg, éﬂgﬁg ﬁ,ﬁgﬁsﬁgggey"‘eﬂagﬁg él umina: 362 29/ dTg(”C_Lli\gglo )37'32"5"5‘001 d[ ?P1L%g‘)g/g|-l B"'”‘éb;“g‘ 0,2; dTgédL’ 53"9’92160557 ery//;;b 11SYS PLUS 94100/ 94150 100/ 150 - - - - - - - - - -
o 2 : o § e ¢ i ! : R ! 0 ! : positive results®. X X ‘ _ Albumin: 29 mglL, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 10 ery/uL, glucose: 40 Cetona: Nitroprusiato de sodio 2,0 % g e ! Licosa: 30 mg mg elona; mg reatinina: mgfdL,
o 0 b binsaure (Vitamin C), Nitrit oder durch I&ngere Einwirkung von Licht aufreten**, Erhdhte Uro- ~Protein: 30 mg/dL, Urobilinogen: 2,2 mg/dL h?;ﬁ:C}I'.Sfafz’rg%’éﬂfoﬁﬁ'd;ﬁém0340("1 g'f}?&"{:ﬂﬁﬁ!taocé {“g % Bilirubin: False low or negative results can occur due to high concentrations of ascorbic acid ~ mg/dL (CLASSIC  PLUS), ketone: 20 mg/dL, creatinine: 54 gL, leucocytes: 20 leufL, nitte: Creatinina: Sulfato de cobré 1.5 %: hidroperoxido de cumeno 4 %:tetrametibencidina 1.7 % dA?bcolor pueLdenr;/‘ana: en casos |po<‘;o lrecuezles + resultados de fal i . ge  Leucocitos: 15-20 leu/uL, Nitito: 0,06 mg/dL, Proteinas: 10-15 mgldL, Urobilinégeno: 1,8 mg/dL
E’t‘otxﬁ(%{gbzrgmghS;z?l;tgmo%bl/au 10 0 % Hg?r?gee:(andte AT n%?l?aer:) k(gr?nen T aypadhen e/iffakjgegeahgs'afke" Verschiedene - a\omaische Auswertung mit dem Uriyzer® 100 Pro oH: Methyl Ry bron?othymo\ blue 10.0% ° (vitamin C), nitrite or prolonged exposure to light***. Elevated urobilinogen concentrations may 0,10 mg/dL., protein: 30 mgfdL, urobilinogen: 2.2 mg/dL Leucocitos: Ester carbonico 0.4 %; sal de diazonio 0,2 % pru:t:g"éae ‘:;bu‘:ﬁ;;ﬁ1'“&:ﬁgﬂ;zﬁj";ﬁfad:: pavedoAiridoaiitali gg"s'g?‘g,: /Ii:b ite de Cuﬂ"'l{faﬁl%ﬂ (Limit I;)f Ql;?]"“r/c;lfloani LOb 12 mglL. S 0oL Gl 12SYS PLUS 94400 / 94450 100/ 150 n n n n u n u n n u
Spezifisches Gewicht: Brom\hy;v\olblau 28% Blut: Die Ergebnisse o Er des L e und dos Sedmen's konnen variieren, da xlréchweisﬂenze/I}Lin;\i; of bDetgptionél:?g) JoL, Bilrubin: 1 mgll, Blut 2-4 Enul, Glok grote‘ip: Teifabfoglopheﬂol bILIJE‘Mz“/;3 " oo 2&';)?c§|eg‘ss\ggwlgyu?af‘itgﬁagest pad. Various urinary components (€.g. uinary indican) can v e ovaluation with the Urilyzer® 100 Pro N“”%Ifg:%ﬁﬂze; é°[,t‘]qa“z'ﬂ|° l‘,'gﬁ,ﬁ,ﬁ,‘c},,fé/f 13‘:810 SUSHles 5% pAuegen afeclal;a la rEac:\on gromanc(a’ o libres " Cantopril, 40 r\g;gf (CLASgSIC /g&g)scgg‘:)c:a ZOTngg/dL Creatinina: 54 rwgg/dL Leutadios: Ze(;yle'fj/uL it
Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 % Iysierte Zellen durch die Sedimentanaiyse nicht ‘nachgewiesen werden konnen. Falsch positive Reak-  Aloumin: 41 mgll , Ascorbinsaure: mgidL, Bilrubin: 1 mg/dL, Slut: 1YWL, Glukose: pecific gravity: Bromothymol blue 2.8 % Jood: The results for the erytt i Limit of detection (LoD) ; 9 cido ascérbico: Los medicamentos con_grupos mercapto libores (p. e Mesna, Captopril o 4oyl Proteinas: 30 mg/dL, Urobilinogeno: 2.2 mg/dL. ALB / CREA 94025 25
" 'y . H rythrocytes in the urine test strip and the sediment may vary, as Proteinas: Azul de tetrabromofenol 0,2 % ctilciste d fal it g 9 g g m | n
WARNH|NWE|SE UND VORS|CHTSMASSNAHMEN flonen Konen durch Reste a2, oder it Oxidase-AKivit gg L";?J/Iﬁ(ﬁlﬁﬁtsg I% n/ng/?i%Prr:tge/\:Lz(g ngs%g%e:oargl;ﬁng‘gge/gh };zagrx?g/:f ol Leukozyen Urobilinogen: biazonium salt 3.6 % lysed cells cannot be detected by the sediment anal sz False positive reactions can be caused Albumin: 41 mg/L, ascorbic acid: 5-10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, blood: 2-4 ery/uL, glucose: 30 Peso especifico: Azul de bromolimol 2,8 % Bﬂr;ucl::amghglégnepnrocdaﬁcs\?sreaf;ggsp%sslu‘\vt:?jos bajos o negativos debido a as altas concentraciones  Evaluacion automética con el Urilyzer® 100 Pro
o bei Urogenitaltrakt-| \nfeknonen hervorgerufen werden*'2. Falsch negative Reaktionen kénnen durch (Limit of Q LoQ) WARNINGS AND PRECAUTIONS by residues of cleaning agents containing peroxide or substances with oxidase activities in Mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketone: 2-4 mgfdL, creatinine: 45 mg/dL, leucocytes: Urobilinogeno: Sal de diazonio 3,6 % de &cido ascdrbico (vitamina C), nitrto o la exposicion prolongada a la luz?**. Las concentraciones ~ Limite de deteccion, (Limit of detection, LoD) 3 931 08 A 1 50
et h ( i Vo o ondsey - Formath oder hohe Nt e e s e e titaure: 0 o By 12 mglL, Bt 4y, Guos: 40 gl For in itto diagnostic use. The CombiScreen urne test stips e intended for singe use, For ~ Urogental iactnfectons:". False negafiv reactons can be caused by formaii or high nirite 2 /L, nie: 0.10 mgldt, prolein: 20-25 mgldl, urobiinogen: 1.5-20 mo/dL clevadas de_urobiindgeno pueden aumentar la_sensibiidad del campo de prueba. Diversos  Albimina: 41 mglL, Acido ascérbico: 5-10 mg/dlL, Biirubina: 1 mg/dL, Sangre: 2-4 ery/L, Glucosa: u u u u
Gebrauc vorgesehen. Fir den sicheren Umgang mit und zur von Kontakt beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 EryluL oder héher werden auch bei hofen 9 9 9 iy 9 9 use, The & : p d gle use. concentrations5. The ascorbic acid influence was largely eliminated. From a concentration of  Limit of quantification (LoQ) . ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES componentes de la orina (por ejemplo, el indican urinario) pueden provocar una coloracion atipica®. 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), Cetona: 2-4 mg/dL, Creatinina: 45 mgfdL, Leucocitos:
mit potenziell inf sind die fiir das Labor zu beach- keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet. (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Keton: 4 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/uL, Nitit the safe handling of urine test strips and to avoid contact with potentially infectious substances, i i ith high Albumin: 56 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 4 ery/uL, glucose: 40 mg/ © Si GP 931 04 1 OO
ng ) ¢ approx. 25 ery/uL or higher, no false negative results are normally observed, even with high : 56 mglL, : 10 mg/dL, :1.2mg/dL, ;4 erylul, g : 40 mg Para diagnéstico in vitro. Las tiras reactivas para orina CombiScreen® estan destinadas a un solo uso. ~ Sangre: Los resultados de los globulos rojos de la tira reactiva de orina y del sedimento pueden 25 jeu/yL, Nitrito: 0,10 mg/dL, Proteinas: 20-25 mg/dL, Urobilinégeno: 1,5-2,0 mg/dL ] | u
ten. Testfelder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schieimhauten vermeiden.  Glukose: Falsch positive Reaktionen kénnen durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel hervorge- 0,13 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL. the general working regulations for the laboratory must be observed. Do not touch test pads.  accormic acid concentrations. dL (CLASSIC) /35 mg/dL (PLUS), ketone: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 30 leu/uL, Para la manipulacion segura de las tiras reactivas para orina y para evitar el contacto con sustancias ~ Variar, ya que las células lisadas no pueden ser detectadas por el analisis del sedimento. Se pueden  Ljmite de cuantificacién (Limit of Quantification, LoQ)
Der dswgfeg (\1/er I{eséslrewendose enthlt ein unglﬂlgeg'l}mckenrrgﬂeLaufSll\kalbasm, das nicht entfert  rufen werden’. Medikamente mit Nitisinon® konnen zu schwacheren oder falsch negativen Reaktionen Automaische Auswerlung mit dem Uriyzer® 500 Pro ﬁvmd mt%est\on andt oom.alct V\{lthbeyeg gnd m”°t°t‘|‘_ls tmemtt)ranteg The stogpeKr of thel tefst pag Glucose: False positive reactions can be caused by residues of cleaning agents containing  nitrite: 0.13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL potencialmente infecciosas, debe tener en cuenta las normas generales de trabajo del laboratorio. No producir reacciones falsas positivas por restos de detergentes 009‘20"19'1@0 de perdxido o sustancias  Alpimina: 56 mg/L. Acido ascorbico: 10 mg/dL, Bilirubina: 1,2 mgfdL, Sangre: 4 ery/jL, Glucosa: GAK 93107 / 93107A| 100/ 150 ™ ™ n
N i g vl R e Vertaron i inokiBss o (sow'ﬁ fuhren. Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsaure (Vitamin C) kbnnen falsch "993“‘/9 (Limit of Detection, LoD) ?x ﬁ“)g |nsDa non- OX!rC i' cate: dase ‘esiccan a”mus no ?‘remove D O eaah  peroxide’. Drugs containing nitisinone? may lead to weaker or false negative reactions. Classic » ot oaluation with the Urilyzer® 500 Pro toque los campos de prueba. Evite la ingesta y el contacto con los ojos y las mucosas. El tapon de  con acividades de oxidasa en infecciones del tracto urogenital* . Las reacciones negativas falsas 40" mgjdL. (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Cetona: 4 mg/dL, Creatinina: 54 mgldL, Leucocitos:
a'ek?n ergn dopta"gm? ep g\We\?ma :Dar‘ten gerga L:b" e af r”en d“rA"g'e” \osedoAt;ar poerme( Ergebnisse hervorrufen’. PLUS Linie: Der Einfluss von wurde Deseifigt.  »ccorbinsaure: 0-5 mg/dL, Biliubin: 1-1,2 mg/dL, Blut: 56 Ery/uL, Glukose: 25 mgldL (CLASSIC) / of children. Dispose of the used test strips, as well as any other line: High of ascorbic acid (vitamin C) can cause false negative results®. PLUS WL Ia caja de firas reactivas contiene un desecante a base de siicato no t6xico que no debe refirarse.  Pueden ser causadas por la formalina o por altas concentraciones de nitito®. La influencia del cido 30 jeufyL, Nitrto: 0, 13 mg/dL, Proteinas: 25 mg/dL, Urobilindgeno: 2 mg/dL
Gt ook Art gl G Ko b B e oG o orlhon Bestimos et Ab einer Glukosekonzeniration von ca. 100 mg/dL (5,5 mmollL) oder hher werden auch bei hohen 55 (PLUS), Keton: 0-5 mg/dL, Leukozyten: 25 LeulL, Niit: 0,13-0,15 mgidL, Protein materials, according to the procedures for infectious or potentially infectious products. It is the Ilne The influence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose concentration of Limit of detection (LoD) Mantener fuera del alcance de los nifios. Deseche las tiras reactivas usadas, asi como cualquier clrc ascorbico se consiguio eliminar en gran medida. Por norma general, a partir de una concentracion GPK 93105 100 n ] ]
SP::C end i ('jsr/':)ﬂrl‘lndd e zu bel alnden U"dD ks ge" O%I'C“eft‘ o fovkiad Zg keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet. 20—25gm JaL. Urobiinogen: 1.6.2 Ogm 3 WL, : 0,13-0, g/dL, responsibility of each laboratory to treat and dispose of (or have treated and disposed of) waste pprox. 100 mg/dL (5.5 mmollL) or higher. no false negative resuls are normally observed, even Ascorbic acid: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1.2 mg/dL, blood: 5-6 Ery/uL, glucose: 25 mg/dL material desechable contaminado, de acuerdo con los imi para productos i igual o superior a aproximadamente 25 ery/l, ya no se observan resultados negativos falsos, aunque  Evaluacion automatica con el Urilyzer® 500 Pro
enf orgen (oder behandeln und entsorgen zu lassen). Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download  Keton: f [ ergeben in hoheren Konzentrationen eine abwei- g/ robilinoges v g/dL and wastewater generated according to its nature and hazardousness in accordance with local wwt high ascorbic acid concentrations. (CLASSIC) / 25 mg/dL TLUS) ketone: 0-5 mg/dL, leucocytes: 25 leu/uL, nitrite: 0.13-0.15 mg/ Es de cada o manipulary desechar los res\duos la concentracion de acido ascorbico sea elevada. I,l te de de(ecclon (lelt of Detection, LoD) / /
auf unserer Homepage www.analyticon-diagnostics.com zur \/erfugung Falls im Zusammenhang mit  chende Farbung?s. p-Hydroxybutterséure wird nicht erfasst. Falsch positive Kkénnen nach (Limit of Q of regulations. The safety data sheet is available for download on our homepage www.analyticon- Ketone: Phenyl ketones and phthalein compounds give a deviating colouration in higher dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.6-2.0 mg/dL y las aguas residuales generados (o encargar que se realicen estas tareas) segin su naturaleza y Glucosa Los restos de residuos de agentes de limpieza que contengan peroxido pueden provocar 5 mg/dL, Bilirubina: 1-1,2 mg/dL, Sangre: 56 Ery/uL, Glucosa: 25 mg/dL 931 20 931 20A 1 OO 1 50
dem Produkt ein Sie bitte den Herstellerund - der Einnahme von Rifampicin, Captopri, Mesna oder Penicillamin auftreten'™ Ascorbmsaure- 5 mg/dL, Biliubin: 1,2 mg/dL, Blut: 8 Ery/jL, Glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/dL diagnostics.com. If a serious incident has occurred in connection with the product, please Inform  concentratione e Hycroxybutyric acid is not Getected. False posiive resuts might occur after ~ Limit of quantification (LoQ) peligrosidad de acuerdo con I normativa local. La hoja de datos de seguridad esta disponible para falsa positivas’. que contienen nitisinona® pueden dar lugar a (CLASS\C) / 2 mg/dL (PLUS) Cetona: 0-5 mg/dL, Leucocitos: 25 leu/uL, Nitrito: 0,13-0,15 mg/dL, 10SL ™ ] ] ] u ] ] ] ] u ]
gegebenenalls die zusténdige Behdrde des Landes, in dem S'Ch die Anwender und / oder Pafienten K reatinin: Stark geférbte oder Proben mit hohen kbnnen die F beein-  (PLUS), Keton: 5 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/uL, Nitrit: >0,15 mg/dL, Protein: 25 mg/dL., Urobilinogen: the manufacturer and, if necessary, the competent authority of the country in which the users  megdication with ngmmm captopril, mesna or penicillamine’™ . Ascorbic acid: 5 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 8 Ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / su descarga en nuestra pagina web www.analyticon-diagnostics.com. Si se ha producido un incidente reaccnes mas 6ébs o negativas falsas. Classic: Las altas concentraciones de 4cido ascorbico - Proteinas: 20-25 mg/dL, Urobilinégeno: 1,6-2,0 mg/dL /93120B /50
niedergelassen haben. tréichtigen’. Die Anwesenheit von Cimetidin kann falsch positive Reaktionen hervorrufen’. 2mg/dL and/or patients are based. Creatinine: Highly stained I les with high blood trati ffect the 30 mg/dL (PLUS), ketone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 leu/uL, nitrite: >0.15 mg/dL, protein: 25 mg/ grave en relacion con el producto, informe al fabricante y, si es necesario, a la autoridad competente (Vftamina C) pueden causar falsos resultados negativos’. PLUS: La influencia del acido ascorbico se  Limite de cuantificacién (Limit of Quantification, LoQ)
‘ ly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the ’ consigui6 eliminar en gran medida. Por norma general, a partir de una concentracion igual o superior  Acido ascérbico: 5 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, Sangre: 8 Ery/uL, Glucosa: 30 mg/dL (CLASSIC)
Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abwei- —pys: :: colour reactlong The presence of cimetidine may cause false positive reactions’. dL, urobilinogen: 2 mg/dL del pais en el que residen los usuarios y/o pacientes. K 2 9 o g | ) 11SYS 93100/ 93150 100/ 150
HINWEISE ZUM VERFALL chen, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefirbte Inhaltsstoffe (z. B E’mlt;s'tomb iehen sich auf bei d s Ab NOTES ON EXPIRATION Leucocytes: The nur%ber of leucocytes determy\ned in the se‘élmem may deviate from the test  precisi a aprc;:lmadamegle 1%0 mgldLb(E 5 ‘mmg\lL) ¥ no se observan resultados negaivos falsos con / 30 mg/dL (PLUS), Cetona: 5 mgidl’ Leucocitos: 30 leulL, Nitito: >0,15 mg/dL, Proteinas: n u u u u u u u u u u u n u
: : -~ Die Daten beziehen sich au i denen ein als Abwei- recision: concentraciones de acido ascorbico elevadas.

Verwenden Sie keine verfarbten Teststreifen. Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme
Temperaturen kdnnen zur Verfarbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der Funktionsfé-
higkeit der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2-30 °C*).

*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Lagertemperatur
2-25°C

Nitrofurantoin®) konnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen. Borsaure 2 1 %*, sowie Medika-
mente mit Gentamicin®, Cephalosporine®*, Tetracyclin® oder Nitisinon® konnen zu schwécheren oder
falsch negativen Reaktionen fiihren. Falsch positive Resultate kdnnen durch Verunrslnlgungen mit
Vaginalsekret “° oder nach Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin verursacht werden'.

chung zugelassen wurde. Prazision in Serie: Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschie-

denen Chargen von C L . Prézision von Tag zu Tag: Es wurde 3

parallele Bestimmungen mit einer Charge von C
. Die

Nitrit: Negative Ergebnisse schliefen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nicht alle i mit
Bakterien zur Nitritproduktion fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). Auferdem kann eine hohe Diurese
die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die Assi-
milation nachweisbarer Nitritkonzentrationen verhindert. Dariber hinaus kann eine Diét mit niedrigem

vor F extremen und extremen
kungen schiitzen. Bei Lagerung im Ori bis zum auf-

sind
gedruckten Verfallsdatum haltbar. Stabilitat nach dem ersten Offnen der Teststreifendose: 5 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

von frischem, gut und ni wird empfohlen?®. Proben vor
Licht schiitzen. Empfohlen wird der erste Morgenunn Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet
werden. g von 24-Stunden-Urin ist nicht . Falls Proben nicht sofort gemessen
werden kdnnen, Proben bei 24 °C auewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtempe-
ratur (15-25 °C) 2zu erreichen und mischen Sie diese sorgfaltig®. Die Sammelgefalie miissen sauber,
trocken und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergens-Riickstanden sein. Keine Konser-
vierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

Gut gemischten und frischen nativen Urin
entnehmen und die Dose sofort wieder mit dem Ori kurz (ca.
1-2 in den Urin Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt
sind. Uberschiissigen Urin Giber die Kante des Streifens am Rand des SammelgefaRes abstreifen. Die
Kante des Streifens auf saugféhigem Papier abtupfen.

Visuelle Auswertung: wahrend der

Nur die Anzahl von
fest

(mit den Testfeldern nach

und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursachen®*®. Falsch
posmve Resultate kénnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von

an 2

den Tagen wurde aus der, Anzahl der uberemst\mmenden Messwerte von

derselben Probe berechnet. Py Level 1 und Level 2.

Prézision in Serie (Level 1/2, visuell

Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-

SIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %,
Gewicht: 100 %, Urobil 100 %

tion) und in Urinen, diee Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate, Rote Beete)** oder nach der Einnahme

von mit Rifampicin™. rote oder blaue Rénder oder Ecken sind

nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakterielle Komammallun und Wachstum im Urin nach der Probenentnahme knnen zu falschen
rote Rénder in zum Nitrit-Testfeld sind

nicht zu bewerten.
Protein: Falsch positive Befunde kdnnen bei stark alkalischem Ham (pH > 9) und hohem spezifischem
Gewicht’, nach Infusionen mit P . bei der mit :himn

Prézision in Serie (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozylen 100% Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %,

Gewicht: 100 %, Urobil

M(M,Mﬂml
Ascorbinsdure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton:
100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht:
100 %, Urobilinogen: 100 %

haltigen Préparaten und durch Res(e von D mit quartaren

Sammelgefal oder nach der Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin® auftreten. Stark gefarbte
Inhaltsstoffe (z. B. Methylenblau®) konnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen.

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren pH Wert des Urins von 6 optimiert. Starker
alkalische Urine? fiihren zu leicht emiedrigten, stérker saure Urine zu leicht erhthten Befunden. Glukose
und Harnstoff haben keinen Einfluss.

oder i licht fiir I&ngere Zeit kann zu
falsch negatlven Werten fihren®. Rote Bee(e5 und andere stark farbende Substanzen knnen falsch
positive Ergebnisse verursachen.

Prézision von Tag zu Tag (Level 1/2. visuell)
Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukczylen 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %,
Gewicht: 100 %, Urobil
Préizision von Tag zu Tag (Level 1/2. Un\yzerE 100 Prc
Albumin: 100 %, Ascorbinsdure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
S\C/PLUS) 100 %, Keton: 100 %, Leukozylen 100% Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %,
i Gewicht: 100 %, Urobili
Prézision von Tag zu Tag (Level 1/2. Un\yzerE 00 Pro
Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100
%, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 100 %,
Urobilinogen: 100 %

Die Richtigkeit wurde fir Parameter getestet, bei denen zertifiziertes Referenzmaterial verfiigbar ist

oben) halten, um 2zwischen den der i Testfelder zu vermeiden. LE|STUNGSMERKMALE

Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten 60-120 mit der  pje | wurden auf Basis Leistungs-

Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verférbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind studien bestimmt. Fiir dlese Lels(ungss(udlen wurde Patientenurin verwende( der im Rahmen von

ohne Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter erfolgen, n gewonnen wurde. Die Test f der C wurde

jedoch nicht unter direkter Sonneneinstrahlung. Farben, die der Farbskala auf dem Etikett nicht g,rchinre U mitim Handel i Uri Die lestung von

zugeordnet werden knnen oder Verférbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne  Albymin und Kreatinin wurde mit einem i bumin-Assay und einem (oH-Wer)
Bedeutung. - ) - Kreatinin-Assay analysiert’. Die Richtigkeit der Uri nrer Uber-

Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreai kann das Alb Kreatinin-V mit denen der bewertet, H
haltnis mithilfe der auf d als ,normal”, ,abnormal* oder ,stark

abnormal* beurteilt werden. Das Verhaltnis kann auch in Ml\llgrarnm Albumin pro Gramm Kreatinin
[mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) oder als Milligramm Albumin pro Mil-

Klinische Leistung:

pH
Als Referenzmethode wurde ein pH-Meter verwendet, mit dem die pH-Werte der Proben eingestellt
wurden. Es wurden 20 parallele Messungen durchgefhrt (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500

Do not use discoloured test strips. External influences such as moisture, light or extreme
can lead to of the test pads and to a deterioration of their

functionality.

STORAGE AND STABILITY

Store can in a cool, d(x place (storage temperature 2-30°C*).

*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Storage
temperature 2-25°C

Protect test strips from sunlight, moisture, extreme temperatures and extreme

strip result, as cells that have already been lysed are not recorded in the sediment. Strongly
coloured in redlents (e.g. nitrofurantoin’) may affect the colour on the test pad. Boric acid = 1%,
as well as ?s containing in or nitisinone® may lead
to weaker or false negatlve reactions. False positive results can be caused by contammat\on with
vaginal r after rifampicin®.

Nltme Negative results do not rule out slgnlﬂcant bacteriuria, as not all infections with bacteria
lead to nitrite production (absence of nitrate reductase). In addmon high diuresis can reduce
the retention }\me of urine in the bladder and lead to highly diluted urine that prevents the

fluctuations. When stored proper\i/ in the original container, the test strips are stable until the
expiry date printed on them. Stability after opening the vial for the first time: 5 months.

SAMPLING AND PREPARATION

Use of fresh, well-mixed and non-centrifuged urine is recommended®. Protect samples from
light. The first morning urine is recommended. This should be tested within 2 hours. Use of
24-hour urine is not required'. If samples cannot be measured immediately, store samples at
2-4°C. Allow the samples to reach room temperature (15-25°C) before testing and mix carefully’.
The collection containers must be clean, dry and free from disinfectants, biocides or detergent
residues. Do not add preservatives.

PROCEDURE

Use well-mixed and fresh native urine. Remove only the required number of test strips and
immediately close the container tightly again with the original stopper. Dip the test strip briefly
(approx. 1-2 seconds) into the mixed urine. Make sure that all test pads are wetted with urine.
Wipe off excess urine over the edge of the strip on the rim of the collection container. Dab the
edge of the strip on absorbent paper.

Visual evaluation: Keep the test strip horizontal (with the test pads facing upwards) during the
incubation period to avoid interference between the reactions of the different test pads. Compare

nitrite n addition, a diet low in nitrates and high in
vitamin C intake can cause false negatives*“®. False posmve results can occur in old urines
(nitrite formation due to secondary contamination) and in urines containing dyes (pyridinium
derivatives, beetroot)*® or after application of drugs containung rifampicin’. Occasional red or
blue edges or comers are not to be considered positive.
pH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample collection can lead to false
results®. Occasional red edges in the vicinity of the nitrite test pad are not to be evaluated
Protein: False positive results can occur in strongly alkaline urine (pH > 9) and with a high
specific grawly after infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute), during treatment with
preparations containing quinine and due to residues of di with quaternai

The data refer to evaluations where an adjacent concentration field was allowed as a deviation.
Precision in series: 20 parallel determinations were performed with three different batches

INDICACION DE CADUCIDAD

No utilice tiras reactivas coloreadas. Las influencias externas, como la humedad, la luz o las
extremas, pueden provocar la coloracion de los campos de prueba y mermar su

of CombiScreen® urine test strips. Precision from day to day: 3 parallel 1S were
performed with one batch of CombiScreen® urine test strips on 20 consecutive days. The
accuracy was calculated from the number of matching readings from the same sample. Sample
material used: Urine controls level 1 and level 2.

Precision in series (level 1/2, visual

Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %,
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urob\\lnogen 100 %

Precision in series (level 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %,
protein: 100 %, specific gravily‘ 100 %, urobHinogen: 100 %

Precision in series (level 1/2, Urilyzer® 500 Pro

Ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %,

groups in the collection container or after application of drugs containing nfamplc%“ Strongly
coloured ingredients (e.g. methylene blue?) may affect the colour on the test pad

Specific gravity: The colour scale is optimised for an average urine pH value of 6. More alkaline
urines® lead to slightly lower finding, more acidic urines to slightly higher findings. Glucose and
urea have no influence.

Urobilinogen: Formaldehyde or exposure to sunlight for prolonged periods of time can lead to
lowered or false negative values*. Beetroot® and other strongly staining substances can cause
false positive results.

PERFORMANCE FEATU RES‘

the colours of the urine test strip with the colour scale on the label 60 seconds after
(leucocytes 60-120 seconds). Discolourations more than 2 minutes after the start of the test are
of no significance. The visual evaluation should be done in daylight (or under daylight lamps),
but not under direct sunlight. Colours that cannot be assigned to the colour scale on the label or
discolourations that only occur at the edge of the test pad are of no significance.

Once the albumin and creatinine concentrations have been identified, the albumin-creatinine
ratio can be assessed as ,normal’, ,abnormal” or ,severely abnormal* using the interpretation
table on the container label. The ratio can also be expressed in milligrams of albumin per gram
of creatinine [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) or as milligrams
of albumin per millimole of creatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA)

haracteristics of Cc > urine test strips were determined based on
analytlcal performance studies. For these performance studies, patient urine was used that
was collected during routine testing. The test performance of 'the CombiScreen® urine test
strips was by their consistency with available urine test strips. The
performance of albumin and creatinine was analyzed using an immunological albumin assay
and an enzymatic creatinine assay?. The accuracy of the urine test strip results was assessed in
terms of their agreement with those of the comparative methods.

Clinical performance:
Definitions:
Limit of detection: Smallest amount of analyte that an analytical method can detect as present

ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, protein: 100 %, specific
gravity: 100 %, 0 %

Precision from day to day (Ievel 1/2 visual)

Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose
(CLASSIC/PLUS) 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %,
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urob\\lnogen 100 %

Precision from day to day (level 112, Urilyzer® 100 Pro

Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose
(CLASSIC/ PLUS): 100 %, ketone: 100 %, Ieucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %,
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %

Precision from day to day (level 1/2, Urilyzer® 500 Pro

Ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %,
ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, protein: 100 %, specific
gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %

Accuracy:

The accuracy was tested for parameters where certified reference material is available (pH-
value).

pH-value

ApH meter was used as a reference method to adjust the pH values of the samples. 20 parallel
measurements were performed (visual, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) and then the
agreement with the previously set pH value was determined. Here, an adjacent pH value range

capacidad funcional.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacene la caja en un lugar fresco y seco (temperatura de almacenamlen(o 2 30 °C')
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 Ct 128 de

Cetona: Las cetonas de fenilo y los compuestos de ftaleina provocan una coloracién divergente en
concentraciones més altas®®. No se detecta el &cido betahidroxibutirico. Podrian producirse resultados
falsos positivos después de la medicacion con rifampicina, captopril, mesna o penicilamina’ .

: Las muestras muy coloreadas o con altas concentraciones de sangre pueden afectar a la
cromatica’. La presencia de cimetidina puede causar reacciones positivas falsas’.
Leucocitos: EI nimero de leucocitos determinado en el sedimento puede divergir del resultado de
la tira reactiva, ya que las células que ya han sido lisadas no se registran en el sedimento. Los

almacenamiento 2-25 °C

(por ejemplo, la nllrofuranlolna’) pueden afectar al color en el
campo de prueba. Las concentraciones de écido bérico 21 %*, asi como los

25 mg/dL, Urobilinégeno: 2 mg/dL

Precision:

Los datos se refieren a evaluaciones en las que se permitié un campo de concentracion adyacente
como desviacion. Precision en serie: Se realizaron 20 determinaciones paralelas con tres lotes
diferentes de tiras reactivas de orina CombiScreen®. Precision de un dia para otro: Se realizaron
3 determinaciones paralelas con un lote de tiras reactivas de orina CombiScreen® en 20 dias
consecutivos. La precision se calculd a partir del nimero de lecturas coincidentes de la misma
muestra. Material de muestra utilizado: Controles de orina de nivel 1y de nivel 2.

Precision en serie (nivel 1/2, visual)

ql
contienen © nitisinona® pueden dar lugar a reacciones

Proteja las tiras reactivas de la luz solar, la humedad, las extremas y las
extremas de i se conservan el envase original, las firas reactivas
son estables hasta la iecha de caducidad impresa Establ\ldad después de abrir el vial por primera
vez: 5 meses.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION

Se recomienda utilizar orina fresca, bien mezclada y no centrifugada®. Proteger las muestras de la
luz. Se recomienda la primera orina de la mafiana. La orina debe analizarse en un plazo maximo
de 2 horas. No se requiere el uso de orina de 24 horas'. Si las muestras no pueden analizarse
inmediatamente, consérvelas a 2-4 °C. Deje que las muestras alcancen nuevamente la temperatura
ambiente (15-25 °C) antes de realizar la prueba y mézclelas cuidadosamente®. Los recipientes de
recogida deben estar limpios, secos y libres de residuos de biocidas o

mas débiles o negatlvas falsas. Se pueden producir resultados falsos positivos por la contaminacion
con secreciones vaginales*® o después de la aplicacion de farmacos con contenido de rifampicina’.
Nitrito: Los resultados negativos no descartan la existencia de una bacteriuria notable, ya que no
todas las infecciones por bacterias implican la produccién de nitritos (ausencia de nitrato reductasa).
Ademds, una diuresis elevada puede reducir el tiempo de retencion de la orina en la vejiga y dar
lugar a una orina excesivamente diluida que impide la d

de nitritos. Mas alla de lo ya explicado, una dieta baja en nitratos y con una elevada ingesta de
vitamina C puede causar resultados negativos falsos*“*, Se pueden producir resultados falsos
positivos en orinas antiguas (formacién de nitritos debido a contaminacién secundaria) y en orinas que
contengan colorantes ?denvados de piridinio, remolacha)** o despues de la aplicacion de farmacos
gue contienen i i rojas o azules en los bordes o las esquinas no

No afiada conservantes.

PROCEDIMIENTO

Utilice orina nativa bien mezclada y fresca. Extraiga solo el nimero necesario de tiras reactivas y
vuelva a cerrar inmediatamente la caja con el tapén original. Sumerja la tira reactiva brevemente
(aprox. 1-2 segundos) en la orina mezclada. Asegurese de que todos los campos de prueba queden
impregnados en orina. Limpie el exceso de orina sobre el extremo de la tira en el borde del recipiente
de recogida. Pase un papel absorbente sobre el borde de la tira.

Evaluacién visual: Mantenga la tira reactiva en posicion horizontal (con los campos de prueba
hacia arriba) durante el periodo de it para evitar il entre las de los
diferentes campos de prueba. Compare los colores de la tira reactiva para orina 60 segundos después
de la inmersion (leucocitos 60-120 segundos) con la escala de colores de la etiqueta. Cualquier
coloracion que tenga lugar mas de 2 minutos después del inicio de la prueba no es relevante. La
evaluacion visual debe realizarse a la luz del dia (o bajo lamparas de luz diurna), pero no bajo luz
solar directa. Los colores que no pueden asignarse a la escala de colores de la etiqueta o cualquier
coloracion que solo se produce en el borde del campo de prueba son irrelevantes.

Una vez identificadas las concentraciones de albimina y creatinina, la relacion albimina-creatinina pued
anormal» mediante el cuadro de i

limol Kreatinin [mg/mmol)] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L]=(ALB/CREA) [mg/mmol)) angegeben werden ﬁef"h“w Kleinste M des Analyten, d Untersuch o it besti Pm)d und d'i %M t-Bereich al zum vorher PH-Wert bestimmt. Hierbei g with a certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013). was allowed as a deviation. ;?:Ifoggﬁr:zﬁ;n Ztm{m I:ac"ari;:mf:a»rglaclon también puede expresarse en miligramos de albumina por
XI: Probe ist zu verdinnt. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe. Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Unfersuchungsyerfatren mit einem besiimm- - wurde éin P as Sample is too diluted. Repeat the test with a new sample. Limit of quantication: Smaliet quanity of the anaiie thet ananlyticel method can meesure gramo de creatinina [mg/g] (ALB [mglL] / CREA [mg/dL] = (ALBICREA)*100 [mglg] o como miligramos de
Beispiel fiir die Ergebnisinterpretation: Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL Krea- 3" tif e et Mengo 1os A n{ a \ 3) t 1 Example of result interpretation: If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/dL  with a certain degree of measurement uncertainty (DIN EN ISO 18113-1:201 Conformity albimina por milimol de creatinina [mgimmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]).
tinin enthal, wird das Aloumin/Kreatinin-Verhaltis (10mglg) als norm Kassifzert (< 30 mgfo). Ein - Quantifizierungsgrenze: Kienste Menge des Analyten, den ein mit einer - - - creatinine, the albumin/creatinine ratio (10 mg/g) is classified as normal (< 30 mg/g). Atest result of ~ PPA: Positive percentage agreement (sensitivity* compared to a go\d standard or a reference H val Visual evaluati Urilyzer® 100 P Urilyzer® 500 P [X]:Muestra demasiado diluida. Repita la prueba con una nueva muestra.
bestimmten Messunsmherhelt messen kann (DIN EN 1SO 18113-1:2013). k) 99 pH value isual evaluation rilyzel o rilyzer® 500 Pro
'Ib'es(ergeb;us von 25{?(?1g/£.9/3|bun/nr; und 200 mg/dL Kreatinin (75 mg/g) wird als abnormal (Mikroal- PPA" Posiive (‘Sensifviat: im Vergleich zu einem oder pH-Wert Visuelle Auswertung Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro 150 mglL ‘albumin and 200 mg/dL creatinine (75 mg/g) is classified as abnormal (microalbuminuria) - method). 5 0% 100% 100% Si una muestra de orina contiene 10 mg/l de albimina y 100 mg/dl de creatinina, la relacion de
uminurie) eingestu mg/g 6 100 % 100 % 100 % (31-299 mg/g). NPA: Negative (,specificity” pared to a gold standard or a reference 10 mg/g) se clasifica como normal (<30 mg/g). Un resultado de prueba de 150
. einer Referenzmethode). 9 9 [
Tabelle 1: des Albumin/Kreati NPA: Negative prozentiale Ubereinstimmung (‘Speziitit im Vergleich zu einem oder 7 100% 100% 100% Table 1: Expecled values of the albuminfcreatinine ratio: gﬁ%’dg)vemll ate of » aceuracy’ 4 10 2 gold standard or Z 188;7 1880? :ggn//u {g%/rlﬁg’a%gygma y 200 mg/dl de creatinina (75 mg/g) se clasifica como anormal (microalbuminuria)
Klassifikation Konv. Einheit |SI Einheit | Hinweis auf: einer Referenzmethode). ) N _ 8 100 % 100 % 100 % 0 Conv. unit | ST unit Indication for: reference method) - 2 - 2 Tabla 1- Val dos de I relacion de albimina/creati
(mg/g) ootfelr\iemer Referenzmethode) o ImVorglich 2 inem Geldtanderd Der Parameter DH weist aufgrund seiner hohen Prézision und Richtigkeit eine hohe igkeit auf. (mg/g) (mg/mmol) PP\{: Posglive P"edm"/e value — pwpomoln of samples with true positive test results out of the  The parameters pH value have high accuracy due to their high precision and g‘ a.ﬁ. a.(?res eslj)er: :Sd ¢ aure.:m;)rvs‘ oL ] u;nn frea e
Normal <30 <34 - A e " . . total number of samples with positive results. i ity iasificacion nidad de | Unidax indicacion para:
PPV: Positiver prédiktiver Wert — Anteil der Proben mit wirklich positiven an der " Normal <30 <34 . Metrological traceability: ymmol
Abnormal 31-299 35-338 der Proben mit positiven Ergebnissen. Ab | 31200 [35-338 i ; NPV: Negative predictive value — proportion of samples with a truly negative test result outofthe - iere ic” o' standardised reference method, international standard or reference material f,?‘rg/lg) (mg/mmol)
— " i " " . Es gibt Keine Standard und kein Referenz- normal - wria total number of samples with negative test results.
Stark abnormal | = 300 2339 Proteinuri NPV: Negativer pradiktiver Wert — Anteil der Proben mit wirklich negativem Testergebnis an der n - N available for ana\ytes in urine to be used for/with test strips. For this reason, the < =
Gesarntzahl der Proben mit negativen Testergebnissen. material furAna\ylen im Urm we\chesfurlmn Teslstre\fen verwendet werden kann. Aus diesem Grund High abnormal | =300 2339 Proteinuria Table 3a: Clinical performance data (NIT) of the urine dip slwcks is ensured Normal <30 <34
Automatische Auswertung: . : C - .5
?g:g&z%?:é:;ﬁg:gme‘?‘e' Eﬁ}f:‘fé:pdung bitte vorher die aquUthhe Gebrauchsanleiting am enk- o diischen Lestung (NIT) ‘;’t'rfg‘fg':dmh echmisc it der o der Saeen l:‘f"‘”:jlsf‘e Automatic_evaluation: During use, please read the detailed instructions for use for the 2 et - ) : ) : by interal reference materials. The reference materials were determined by using externally Anormal 31299 |35-338 nuria
gemessen. Die werden berechnet und i |m Ergebmsberu:htalssemlquanmatlve Direkie von extern hoherer Ordnung besfimm. cof;respondlng device beforehand. In the device evaluation, the test strip is measured using | .- PPA(%) NPA(%) PPV (%) NPV (%) ORA(%) | calibrated t of a higher order. Alto anormal |2 300 2339 mgferﬁﬁ:mmu"a’
Konzentrationsabstufungen dargestellt. Die Werte den jeweiligen k4 @ _8 - o o o o o . reflectance photometry. The results are p in the results | £ 28 - - - - -
reichen, ahnlich zur visuellen Auswertung. Aufgrund der unterschiedlichen spekiraloptischen Eigen- | 2 3 S Kggﬁ‘;’ PPACR) | NPA() | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) SYMBOLE /| ABKURZUNGEN report as The values to the resp: g B & 2 Min. Max. |Min. Max. [Min. Max. [Min. Max. Min. [Max. Min. Max. SYMBOLS / ABBREVIATIONS Evaluacion automélica Antes del uso Iea las instrucciones detalladas de uso del dispositivo
schaften des menschiichen Auges und der Messeinheit des Gertes ist nicht in jedem Fall eine exakte | & 3 28 - - - concentration ranges, similar to the visual evaluation, Due to the different spectral-optical e § ES en un dispositivo, se mide la
Ubereinstimmung zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten gegeben. bd = | Min. | Max. | Min. |Max. | Min. |Max. | Min. |Max.| Min. |Max.| Min. | Max. - " properties of the human eye and the measuring unit of the device, there is not always an exact | & = =ZE In vitro diagnostic product For single use only de la tira. Los resullados se calculan autamatlcameme y se presentan en el informe de resultados
In-vitro-diagnostisches Produkt ® Nur zum Einmalgebrauch between visually and instrumentally determined results. oAl de Los val I
VisuaP®' | 452 | 98 |89 | 92| 99 |88 92| 99 % The oroduct complies with the - como 0s valores a los
MITGELIEFERTE MATERIALIEN isuell?)0)! 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 € Das Produkt entspricht der europai- produc P Batch designation rangcs de concentracion, de forma similar a la evaluacion visual. Debido a las diferentes pmp\edades
CombiScreen? Urinteststreif : P P Chargenbezeichnung MATER'ALS PROVIDED Urilyzer® 10| 49gq | o7 | o8 | 85 | 96 | 98 |100| 85 | 99 | 96 | 99 | 97 | 98 | [0i23 European Directive. del ojo humano y de la unidad de medicion del dispositivo, no siempre hay
ombiScreen® Urinteststreifen \Urilyzer® 100 0123 schen Verordnung INIT [Pro?sie2 A
NIT Prosinoz 1988 | 97 | 98 | 85 | 96 | 98 | 100| 85 | 99 | 96 | 99 | 97 | 98 urine test strips B Follow the instructions for use! Article number una coincidencia exacta entre los resultados de evaluacion visual y los resultados de evaluacion
ERFORDERL'CHE ABER NICHT MlTGELlEFERTE MATER'AL'EN Urlyzer 500 | 000 | o1 6 198 10|98 |45 9001 lm00] o HE| Gebrauchsanweisung beachten! Artikelnummer MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED gmg‘lme‘l@ 500 3092 | 91 66 |98 |90 | 98 | 45 | 90| 91 |100| 91 c
it fiir C System L 1o’ < Usable until Manufacturer
(REF ULO100Pro: Uriyzer® 100 pro YQEF UL0500PT0: umyzerm 500 Pro), 4 pro*! ) bis ™ Hersteller For automatic evaluation: Analyticon urine analyser for CombiScreen® system urine test stripS  Tpie 3p; Cinical performance data MATERIALES SUMINISTRADOS
Zur C L (REF 93010: Combi Dip Check oder REF [(__ EF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro; . /l/ Permitted storage temperature Importer Tiras reactivas para orina CombiScreen®
93015 CombiScreen® Drop Check). Tabelle 3b: Daten zur klinischen Leistung ,f Erlaubte Lagerungstemperatur @ Importeur gg[r]?gagty cgrgro\ C%er|Sche§n*’kL)mne controls (REF 93010: CombiScreen® Dip Check or REF £ [Extended PACK) INPA(E) PPV (%) NPV (%) |ORA(%) MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
- - - ombiScreen® Drop Checl ~ E Country of origin of the goods and
QUAL|TATSKONTROLLE 5 @ _ § | Envelterte Ursp und (;; Inhalt fiirx k] os ountry of origin of the goods an Content sufficient for x tests Para la evaluacion automatica: Dispositivo de anélisis de orina Analyticon para tiras reactivas para
Die Funkion der Urineststreifen solte mit geei iden (2B REF 93010: | 2 | 8 |§o| fopkor | PPAK) | NPAK) | PPV (%) | NPV () | ORA(%) der Ware Testungen QUALITY CONTROL 2| 8 |23 ) ! ) Date of manufacture orina del sistema CombiScreen (REF UL100Pro: Uriyzer® 100 Pro, REF UL000Pro: Uriyzer® 500
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® D[op Check) gemaR den internen Richtiinien | & B 28 —a The function of the urine test strips should be checked with suitable quality control materials | £ 5 € § [Min. |Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max, | @ " . - r0). ) )
des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtlinien uberpruﬂ werden Es wird empfohlen bei Ver- & = = | Min. |Max. | Min. [Max. | Min. |Max. | Min. [Max.| Min. |Max. | Min. | Max. éa Produkt fiir patientennahe Tests Prﬁ; Distributor (e.g. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) aocordmg a = ZE Suitable for near-patient use Distributor Para el control de calidad: Controles de orina CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check
wendung einer neuen Dose oder Charge von Uri PN to the laboratory's internal guidelines and the applicabl legal guidelines. It is isuaP' 2613 97 | 99 | 91| 99 | 71 |90 | 79 | 96 | 78 | 99 | 82 | 91 0 REF 93015: CombiScreen® Drop Check).
Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards zurQuaIl(aLskontro\Ie zu erstellen. Es ist nolwend\g isuell’ ! 2613] 97 | 99 | 91|99 | 71|90 |79 | 96|78 | 99 | 82 | 91 . . " perform a control measurement when using a new container or batch of urine test strips®S. Each IALB ~ o1 @ Not for self use Unique Device Identifier
die entstehende Farbentwicklung mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrollmaterialien | ALB Unlxzer@ 100| 9613 | o5 | o8 | 90 | 97 | 71 | 89 | 79 | 96 | 76 | 94 | 81 | 90 Produkt nicht zur Eigenanwendung Unique Device Identifier laboratory is obliged to establish its own quality control standards. It is necessary to compare U”‘Xﬁﬁ’@' 00 9613| 95 | 98 | 90 | 97 | 71 | 89 | 79 | 96 | 76 | 94 | 81 | 90 q CONTROL DE CALIDAD
2u einer atypischen Farbentwicklung kommen kann. Die Ergebnisse sollten innerhalb der definierten Prode! Die Probe it . the resulfing colour development with the label, as atypical colour development may occur with Ero _ Sample is (oo diuted. repeat de las tiras reactivas de orina debe ccrgprobarse con materiales de control dg
Bereiche ligen isuell*! | 2405 | 97 | 100 | 82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 m-té Hinweis auf die Ableserichtung C delssrho;gnesliz §§nv$ésm{§ivﬁee} some control materials. The results should be within the defined ranges. ICR isual’®! | 2405| 97 1100 |82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 “"“g Note on the reading direction C teit \th: nogw s:;pieepea ¢ E?ggag;:tic)usa:gollsn(m gilregﬁilgef iife?r?aog geﬁg’ggrlastccrrle: r)‘/ \Iajs‘pdi(;gggrcisniz ?ggggsggmza;;eege
ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE ACR Wiz 100 3547 o7 100 85 | o7 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85 | o9 neuen Probe. RESULTS AND EXPECTED VALUES profeel 1% a7 | o7 | 100 | @5 | o7 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75| 95 | 85 89| (@ i cvauaion 25C Ascorbioacd recomienda realizar una medicien de conirol cuando se utice una nueva caja o nuevo lle de ras
Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der erwarteten Werte fur dle eigenen Patienten bewerten und G“i 100 @ Visuelle Auswertung ASC Ascorbinséure Each laboratory should assess the transferability of the expected values for its own patients Urilyzer® 100) BD/ aiaggm:dpaé: noé?:;;”g igfﬂ:;Egﬁ;ogg&s;goonb‘r'g:j&ﬁ‘: zloar? Ec:aqs&i;aprgg ‘gje”gﬁ’g‘gj g:);?g:g
rilyze!
23?;?&",5?;?“'?"%Z'Q;.i'geb;chnebenen Analylkonzemranonen der Testelder ent- ASC meM 1546 92 85 9% 89 94 92 ALB Albumin BLD /Ery Blut/ Erythrozyten and, if nece;sg]r;/ a?\?li{?ae‘ its own ref%r::&e‘ebgin%e?ab'll'gez colour changes of the test pads hsc Pro! 1546) 92 85 % 89 % 92 ALB Albumin Ery Blood / Erythrocytes una coloracién atipica con algunos materiales de control. Los resultados deben estar dentro de los
™ - - i
MessbereichiLinearitat: Urlyzer® 500 1646 | gy 89 94 85 % 92 BlL Bilirubin GV Glukose Measuring rangellinearity: g”‘z’ﬁerﬂ 500 1546 92 89 9% 85 % %2 BIL Bilirubin GLU _ Glucose rangos definidos.
Die Linearitat wurde (iber den gesamten Messbereich gefestet. pro = CREA Kreatinin LEU Leukozyten The linearity was tested over the entire measuring range. o P | 726 |94 [ 95 | 90 [ 95 | o4 [o7 | 77 [ 88 | o7 [ o9 | o4 85 CREA Creatinine LEU Leucocytes RESULTADOS Y EXPECTATIVAS
Tabelle 2: Erwartete Werte und der Testfelder des | L.I‘S:Je"z;‘mlmo 226 | 94795 9095|0497 [77[88[ 0799|9495 ] [KeT Keton pH pH-Wert Table 2: Expected values and ranges of the different test pads of the urine test strip Ulfi?‘yazer‘” 00 KET Ketone pH pH value Cada laboratorio dib? evaluar la transferibilidad dz los ;/a\ores eiperadosbpare[:j sus ‘pmé)lcls pacientes
nheil i rilyzer NIT Nitrit SG i Gewicht o B i - i si es necesario, determinar sus propios rangos de referencia. Los cambios de color de los campos
Parameter | E t | Einheit BIL Pro®' 78| % 8 % . 98 96 RO P‘ n‘ - AR Abumink (,e_wf/ i Expected value | Unit range BIL Prod’ 733 | 9% 78 98 78 98 9% NIT Nitrte SG Specfio gravity Y pruchs o o descritas en el cuadro 2. s
ALB 114 mglLs AN | nOm, 4, 44, ¥4+, *hie Uriyzer” 500 e e A8 1-14 mglL? A@ry | MM, #, #4, ¥4, 44+ Uriyzer® 500 157 7 7 PRO Proten ACR__ Albumin-creatinine fafo Rango de medicionLinealidad:
9 [mglL] 10, 30, 80, 150, 500 Pro? 1976 % ™ % " % % use Urobilnogen na. Nicht 9 [mg/L] 10, 30, 80, 150, 500 Pro?! 576] % b 5 i % UBG Urobil n.a Not applicabl La \irgeahdad e comprobo en todo el rango de medicin.

posmvos

Valor pH: La contaminacion y el crecimiento bacteriano en la orina después de la recogida de la
muestra pueden dar lugar a resultados falsos®. Los bordes rojos ocasionales en las proximidades del
campo de prueba de nitritos no se deben evaluar.

Proteinas: Se pueden producir resultados falsos positivos en orina intensamente alcalina (pH > 9)
y con una elevada densidad relativa®, después de infusiones con polivinilpirrolidona (sustituto de la
sangre), durante el tratamiento con preparados con contenido de quinina y también debido a restos
de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario en el recipiente de recogida o después de la

Albimina: 100 %, Acido ascorbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %,
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH:
100 %, Proteina: 100 %, Peso especmco 100 %, Urobilindgeno: 100 %

Precision en serie (nivel 112, Urilyzer® 100 Pro)

Albumina: 100 %, Acido ascorbico: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %,
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nittito: 100 %, Valor pH:
100 %, Proteina: 100 %, Peso especifico: 100 %, Urobilinégeno: 100 %

Precision en serie (nivel 1/2, Urilyzer® 500 Pro]

Acido ascorbico: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sangre: 100 %, Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %,
Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 100 %, Proteina: 100 %, Peso especifico:
100 %, Urobilindgeno: 100 %

Precision de un dia para otro (nivel 1/2, visual

Albimina: 100 %, Acido ascorbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %,
Glucosa (CLASS\C / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH:
100 %, Proteina: 100 %, Peso especifico: 100 %, Urobilingeno: 100 %

Precision de un dia para otro (nivel 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Alblmina: 100 %, Acido ascorbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %,
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH:
100 %, Proteina: 100 %, Peso especmco 100 %, Urobilindgeno: 100 %

Precision de un dia para otro (nivel 1/2, Urilyzer® 500 Pro

aplicacion de farmacos con contenido de Los (por
ejemplo, el azul de metileno™®) pueden afectar al color en el campo de prueba.
Peso especifico: La escala de colores esta optimizada para un valor medio de pH de la orina de 6.
Las orinas mas alcalinas® conducen a resultados ligeramente mas bajos, y las orinas mas acidas a
resultados ligeramente mas altos. La glucosa y la urea no influyen.

El 0 la expe ala luz solar durante periodos prolongados pueden
dar lugar a valores bajos o negativos falsos*. La remolacha® y otras sustancias con un efecto colorante
fuerte pueden provocar resultados positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento de las tiras reactivas para orina CombiScreen® se determinaron
a partir de estudios de rendimiento analitico. Para estos estudios de rendimiento, se utilizé orina de
pamemes obtemda enel marco de pruebas rutinarias. El rendimiento de las tiras reactivas para orina
con ofras tiras reactivas para orina enel

Acido ascorbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %,
Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH: 100 %, Proteina: 100 %, Peso especifico:
100 %, Urobilinégeno: 100 %

Correccion:
La correccion se comprobd para los parametros en los que se dispone de material de referencia
certificado (valor pH).

pH

Se utilizd un medidor de pH como método de referencia para ajustar los valores de pH de las
muestras. Se realizaron 20 mediciones paralelas (visual, Urilyzer®100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) y luego
se determing la coincidencia con el valor de pH previamente establecido. En este caso, se permitio un
rango de valores de pH adyacente como desviacion.

mercado El rendlmlenlo de Ia albumma y la creatinina se analizé mediante un ensayo

de albimina y un ensayo enzimético de creatinina?, La precision de los resultados de las tiras reactivas

para orina se evalud en términos de su coincidencia con los resultados de los métodos
Rendimiento clinico:

Definiciones:

Limite de deteccion: Cantidad mas pequefia de la sustancia que un método analitico puede detectar
como presente con un determinado nivel de fiabilidad (DIN EN 1SO 18113-1:2013)

Limite de cuantificacion: Cantidad mas pequefia de la sustancia que un método analitico puede
medir con una determinada incertidumbre de medicion (DIN EN 1SO 18113-1:2013).

PPA: Coincidencia de porcentaje positivo («sensibilidad» en comparacion con un estandar de oro o
un metcdo de referencwa)

NPA: taje negativo en 6n con un estandar de oro
oun metodo de referenma)
ORA: Tasa de global
oun metodo de referencia).

PPV: Valor predictivo positivo: proporcion de muestras con resultados positivos verdaderos de la
prueba sobre el nimero total de muestras con resultados positivos.

en ién con un estandar de oro

C
Valor pH Evaluacion visual Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro
6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

El parametro de pH es especialmente exactos y correctos debido a su enorme precision.

Trazabilidad metrolégica:

No se dispone de ninglin método de referencia normalizado, norma internacional o material de
referencia para los analitos presentes en la orina que pueda utilizarse paralcon las tiras reactivas.
Por este motivo, la trazabilidad metrolégica de las categorias de concentracion de las tiras reactivas
CombiScreen® se garantiza mediante materiales de referencia internos. Los materiales de referencia
se determinaron mediante equipos de medicion calibrados externamente de un orden metroldgico
superior.

SIMBOLOL / ABREVIATURAS

NPV: Valor predictivo negativo: proporcion de muestras con un resultado negativos dela
prueba sobre el nimero total de muestras con resultados negativos. T Producto de diagnéstico in vitro Para un solo uso
Cuadro 3a: Datos de clinico (NIT) C El producto cumple con la normativa i
- ) ¢ i europea. Designacion del lote
3 %) NPA(%) |PPV (%) [NPV (%) [ORA(%
E g 2 § irecta PACR) ) ) ) ) 13 Siga las instrucciones de uso. Namero de articulo
T £ £ - " p - - - - - ’ - v
s 2 Sg Mm.‘Maxv Min. |Max. | Min. Méx.| Min. | Max. Mm.‘Max. Mm.‘Maxv g Utilizable hasta Fabricante
isual?t)! 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98
Py i Importador
Urilyzer® 100| J’ permitida @
NT Pmmm; ad A ‘ | %] % | %1018 | 991 |9 ‘ ® Pais de origen de la mercancia y W Contenido suficiente para x
riyzer® 500 3002 | 91 | 66| 98|90 | 98 | 45 |90 | 91 [100| 91 Fecha de pruebas
o -
Producto para prueba diagnostica | ;
Cuadro 3b: Datos de dlinico za en el lugar de asistencia al paciente Wﬂ Distrbuidor
P El producto no es adecuado para el if ani
% . E g C ichol PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) @ autodiagnstico Identificador tnico del dispositivo
£ 8 o] - -
k] 2 EZ M - - 2 - - - 2 " 2 A - La muestra estd demasiado
s 2 gg Min. [Max. | Min. | Méx. | Min. [M&x.| Min. | Méx. | Min. [M&x.| Min. | Méx. m..%: Nota sobre el sentido de la lectura ( : g‘xljléi\(/j:mrfggtara‘a prueba con una
isual”e! 261397 |99 | 91199 [ 71|90 |79 |9 [78 |99 |8 |91 Evaluacion viesal ASC cid ot
ALB [Urilyzer® 100 @ valuacion visual cido ascorbico
F'NJZyeu 2613|9598 | 90 | 97 | 71|89 | 79| 96 | 76 | 94| 81| 90| g AlbGmina BLD/Ery Sangre/ Eritrocitos
isual”e)! 2405| 97 100 | 82 | 99 [ 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 BIL Bilirrubina GLU Glucosa
R Wryzer® 100 3647 | o7 |00 | @5 | o7 | 80 | @5 | 8 | 02| 75 | o5 | 85 | a0 | [CREA Creatinina LEU  Leucocitos
—— KET Cetona pH Valor pH
Lrihzer 100 1645 | 02 85 9% 89 % 92 NIT Nitrito SG Peso especifico
ASC Urilyzer® 500) PRO Proteina ACR Relacion albimina-creatinina
Pro® 1546 92 89 94 85 9% 92 UBG Urobilind na. No aplicable

Die Gebrauchsanweisung kann in verschiedenen Sprachen auf der Homepage heruntergeladen werden. / The instruction for use can be downloaded in different
languages from the homepage. / Las instrucciones de uso se pueden descargar en diferentes idiomas desde la pagina web. / Les instructions d'utilisation peuvent
étre téléchargées en plusieurs langues sur le site Internet. / Le istruzioni per 'uso possono essere scaricate dal sito web in diverse lingue. / As instrugdes de utilizagdo
podem ser descarregadas em varios idiomas a partir da pagina inicial. / De gebruiksaanwijzing kan in verschillende talen worden gedownload van de homepage.

Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten L

dieser

gedndert. / Text passages with a grey background were changed in the last revision of these instructions for use. / Los pasajes de texto con fondo gris se modificaron en la Gltima revision de estas instrucciones

de uso. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors de la derniére révision de ce mode d'emploi. / | passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nell'ultima revisione delle presenti istruzioni per I'uso. / As passagens de texto com fundo cinzento foram alteradas na tltima reviséo
destas instrugdes de utilizacao. / Passages met een grijze achtergrond zijn gewijzigd in de laatste herziening van deze gebruiksaanwijzing..

- |
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FINALIDADE PREVISTA

Tira de teste de urina como um dispositivo médico de diagnastico in vitro para

@ utilizagio como teste preliminar de rastreio de diabetes, doencas hepaticas,
doencas afegoes © renais, e altera

de es dos
4cido ascorbico, bilirubina, sangue, glicose, cetonas, Ieucocltos mlcroa\bumlna nitritos,
valor de PH, proteinas, gravidade espemfca e urobilinogénio na urina humana.
O produto foi concebido para uso profissional e pode ser utilizado em ambiente proximo ao paciente.
Todas as tiras de teste de urina sao utilizadas para andlise visual. As tiras de teste de urina também podem
ser utilizadas em analisadores semiautométicos de urina.

comas i des da

As tiras de teste de urina séo sistemas de teste semiquantitativos para medir varios analitos na urina
As medigBes sao utilizadas para a detegdo precoce de doencas dos rins, do figado, do metabolismo
e infegdes bacterianas do trato urinrio. Como o acido ascérbico na urina pode afetar a resposta de
alguns pardmetros, as tiras de teste de urina CombiScreen® possuem um campo de teste que indica
a concentragéo de cido ascorbico na urina. As tiras de teste CombiScreen® PLUS contém uma
protecdo de acido ascérbico para os campos de teste de sangue e glicose

teste baseia-se no principio do ,ero proteico* de um derivado de

letrabrcmofenn\su\fonftalema como indicador. Em condigdes écidas, a ligagao do corante a albumina
leva a uma mudanca de cor de turquesa clara para turquesa escura.

Acido ascorbico: A detecio é baseada na descoloragdo do reagente de Tillmann. A presenca de
&cido ascdrbico é indicada por uma mudanca de cinzento-azulado para laranja.

[0} da bilirrubina com um sal de diazénio num ambiente acido produz um
corante azéico vermelho. A presenca de bilirubina leva a uma cor de péssego vermelho-alaranjada
Sangue: A atividade da leva a um corante verde na
presenca de h\droperoxldos organicos e de um cromugeno Os eritrocitos intactos s&o indicados
pela descolorago puntiforme do campo de ensaio, hemoglobina ou mioglobina por uma cor verde

Glicose: A detegdo é baseada na reagdo glicose oxidase-peroxidase-cromégeno. A presenca de
glicose ¢ indicada por uma mudanca de cor de amarelo para verde lima, para verde agua escuro.
Cetona: O 4cido acetoacético e a acetona reagem com nitroprussiato de sodio num ambiente
alcalino para formar um complexo de cor violeta (amostra de acordo com Legal’).

Creatinina: O teste baseia-se na atividade semelhante & peroxidase de um complexo de creatinina
de cobre. Este complexo catalisa a reagéo da cor de verde claro até azul-esverdeado escuro.

O teste é baseado na atividade de esterases de granuldcitos libertados, que clivam um

ester de &cido carboxilico heterociclico. O produto de clivagem reage com um sal de diazonio para
Nitritos: Teste de cor com base na amostra, de acordo com Griess*. Qualquer coloragéo rosa &

: O papel de teste contém um indicador misto que mostra cores de reagdo claramente

(de laranja, passando pelo amarelo até ao turquesa) na gama de pHde 5a 9.
Proteina: O teste é baseado no ,erro proteico” do indicador. O teste é particularmente sensivel a
albumina. Outras proteinas da urina reagem menos fortemente. A presenca de proteinas leva a uma

Peso especifico: O teste baseia-se numa mudanca de cor da substancia ativa de verde azulado
da iénicos na urina.
O teste baseia-se no acoplarnemn do urobilinogénio a um sal de diazénio

estabilizado para formar um corante azéico vermelho. A presenca de urobilinogénio leva a uma
mudanca de cor de rosa claro para rosa escuro.

Albumina: Derivado de tetrabromofenolsulfonftaleina 1,6 %
Acido ascérbico: 2,6-Diclorofenolindofenol 0,7 %

Sangue: Dicloridrato de tetrametilbenzidina 2,0 %, hidroperéxido de cumeno 21,0 %
Glicose: Glicose oxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; cloridrato de o-toluidina 5,0 %

Creatinina: Sulfato de cobre 1,5 %; hidroperoxido de cumeno 4 %; tetrametilbenzidina 1,7 %
0,4 %; sal de diazénio 0,2 %

Nitritos: Tetrahidrobenzo[h] quinolin -3-ol 1,5 %, écido sulfanilico 1,9 %

pH: Vermelho de metilo 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %

DESTINATION isuelo 206 [ 94 95 [ 90 | 95 [ 94 | o7 [ 77868 | 97 ][99 [ 94 | %5 DESTINAZIONE D‘USO Tabella 2: Valori previsti e intervalli i misurazione dei diversi campi di test della striscia per il test delle urine Nisivor i1 452 [ 94 [ 97 [ 9596 [ 93 [ 98 [ 93 [ 98 [ 95 [ 96 [ 94 [ o7
Bandelette urinaire en tant que dispositif médical de diagnostic in vitro destinée  Tableau 2: Valeurs attendues et plages de mesure des différents champs de test de la bandelette urinaire \Urilyzer® 100 Striscia reattiva per urina come dispositivo medico diagnostico in vitro da utilizzarsi i ita i mis Urilyzer® 100|
3 gt ulisée comme st de dépisiage preimnaie du dabele, des attintes : ité BIL Pt ™) % 78 % 78 9% % come test di sereening prefiminare.per diabole, melatto e fegalo, malatie |- oramono | Valore previsto | Unitd Campo di misura BLD provane | |3714| 85| 95 | 72| 93| 96 | 99 | 92|98 | 78| 97 | 85 | 95
des maiadies hé of énales Paraméter | Valeur attendue | Unité Plage de mesure iche. distor g pta\ ‘P v obolcho & g o o ‘Aritrario NOMML, +, 4+, +44, ++44
- i emolitiche, disturbi urogenitali e renali e anomalie metaboliche tramite la rapida - 5 A A i S
et des 3“0"‘8”95 du par ‘ﬁ rapide | p g 1-14 mg/Ls Abirgre | noMm, +, +4, ¥+4, 4+ grrg)ﬁer@ S00] 1576 | 5 7 9 s 9% 95 Sbni i dei parametri acido ascorbico, bilirubina, sangue A8 4 mgll [mg/L] 10, 30, 80, 150, 500 g,’gﬁﬁer@ 500 1546 95 88 99 9% 95 95 pela rapida
de différentes id bilirubine, sang, creanmne g\ucose. mg/L] 10, 30, 80, 150, 500 - i i i iti. mi i -
cétones, leucocytes, mlcrca\bumme nitrites, valeur de pH, protéines, densité et urobilinogéne dans na Lrl?itrf]aire norm., + ++ isuel? 9! 452 | 94 [ 97 [ 95 [ 96 | 93 [ 98 [93 98| 95 96 | 94 | o7 creatinina, 9'“:;?'&ncahstr‘:g'r;ale“mc“'- microalbumina, nitito, valore pH, proteine, peso specifico e Za' . Arbirario ZO""" *, < isivo?#)1 2802 | 98 [100
furne humaie, - 30mgg . Wryzer 100 574 | g5 | o5 | 72 [ 93 | 96 [ 99 | o2 | 98 | 78 | o7 | 85 | 95 Il prodotto é destinato alluso professionale & pus flzato n ambient n prossimita el paziente, | =% iy [t 23031298 2 500 (CREAWryzer® 100 y505 | o8 | 100
Le produit est destiné & un usage professionnel et peut étre utilisé dans des environnements proches | ACR <30 mglg’ [mgfg] <30, 31-299, 2 300 BLD [Prosi®i2 Tn?lrtg Ig S?riiC:fe'::i‘?:pe"rslfﬁ‘:]':;)s:"’oﬂﬁi;;z“:;Slzir‘?o:;:"::;g(‘; :r’::a\i‘;r:/:s‘ir:/grtzs;’tr:i‘sce?ezaizvlg:); <3.4 mg/mmol’ | [mg/mmol] <34,35-33.8,2339 Provelt
des patients. < 3.4 mg/mmol mg/mmol| <34,35-338,2339 i ® " ; oY " g i Vo, +, ++ isivoAon!
Toutes les bandelettes urinaires sont utilisées pour Ianalyse visuelle. Les bandelettes urinaires du . Lrl?\traire] nég. 4+ g;gzzer* 500\ 154 | g5 88 99 9% % 95 urina possono essere utiizzate anche su analizzatori semiautomatici ASC iy m":\f ::ga|2’§'46 \L/J‘s_"w e 452 | 97 | 98 | 91 | 100 97 | 100 | 85 | 100 | 98 | 100 | 97 | 98 Para mais informagdes, consulte a tabela 4
systéme peuvent également étre utilisées sur des analyseurs d'urine semi-automatiques. ASC na ImgidL] nég.. 20,40 isuePo 2802 98 1100 Per ulteriori dettagli vedere la relativa tabella 4 delle informazioni sull‘ordine. ' o] neg:v 0‘2’ 0.4 GLU Prr:)!)zbi“ 444595 | 99 | 97 | 98 | 94| 99 | 83 | 94 | 99 [ 100 5 | 99 RESUMO E DECLARACAO
Pour de plus amples détails, consultez le tableau d'information de commande correspondant. 2 ICREAIUrIvzer® - L - g
. . . gl | nég,02.04 loiyzer® 100 | 2805 | 98 | 100 RIASSUNTO E DICHIARAZIONE Avbirario negalivo, +, +, +++ vriyzer” 500 3002 | o5 | 98 | o7 | 98 | 95 | 98 | 64 | 95 | 99 | 100 | 05 | 98
RESUME ET DECLARATION Aritraite | nég., +, ++, +++ isuglo 252 | 97 [ 98 | 91 [100] 97 [ 100 ] &5 100 98 [100] 97 | 98 Le srisce per il test delle urine sono sistei di test semi-quantitativi per misurare vari analti nelle urine. | BIL neg.® [mg/dL] neg. 1,2,4 —
Leslslaﬂdgeﬁe‘s unna\rfs sont des Sys(ezﬂelsl de test 59"1“ qéial"t‘za"fs permelladn( de n;e(sjurerddlﬂerents BIL nég.* [mg/dL] nég. 1,2,4 Uls're 100 Le i sono utiizzate per la diagnosi precoce delle malattie dei reni, del fegato e del metabolismo [umoliL] neg., 17,35, 70 ‘SS_"VO“‘ i 26 89 57 100 100 87 89
analytes dans lurine. Les mesures sont utiisées pour la détection précoce des maladies des reins, é rilyzel e delle infezioni batteriche del tratto urinario. Poiché I'acido ascorbico nelle urine pud influenzare la i i rilyzer
du foie, du métabolisme ainsi que des infections bactériennes des voies urinaires. Comme I'acide [pmo\/\T] neg., 17,35, 70 GLU [Proiei 4445195 |99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94| 99 1100 95 | 99 - i " e P i BLD <5 EryuLt Arbitrario negafivo, +, ++, +++ KET |provio2 2172 97 | 99 | 80 100 | 99 ‘ 100 | 72 ‘ 99 | 97 | 100 | 97 | 99
Arbitraire Neq. + 4+ 44+ - risposta di alcuni parametri, alcune strisce per il test delle urine CombiScreen® hanno un campo di test ryly ErviL fivo. 510, =50 =300
ascorb\que présent dans I'urine peut affecter la réponse de certains paramétres, cen?\nes bandelettes | g p <5 Erylul® 'g-, ) (Urilyzer® 500 3002 | 95 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95| 99 | 100 95 | 98 che indica la concentrazione di acido ascorbico nelle urine. Le strisce reattive C: ° PLUS [Erylp _] negativo, , =50, = Urilyzer® 500
urinaires CombiScreen® disposent d'un champ de test qui indique la dacide asco [ery/ul] nég., 5-10, =50, =300 [Pro?\ includono la protezione dall‘acido ascorbico per i campi di prova del sangue e del glucosio. Abitrario 10, 50, 100, 200, 300 Pross! 00| % | 9| 75| o 10 10 %)% )% | PR|NC|P|OS DE TESTE
geoag‘s‘)lrtér(wggeesfes‘c:;énep:si% ﬁﬁfq‘u‘l“ sang et du glucose des bandelettes de test CombiScreen® PLUS Arbitraire | 10,50, 100, 200, 300 isuel! 226 | 89 57 100 100 87 89 PRINCIPI DEL TEST CREA 10-300mg/dL’ | [mg/dL] 10,50, 100, 200, 300 isivo? 629 | of 98 84 90 97 92
CREA 10-300 mg/dL’ [mgldL] 10, 50, 100, 200, 300 \Urilyzer® 100 [mmolL] 0.9,44,838,17.7,265 Urilyzer® 100|
PRINCIPES DE TEST fmnot] [ 08,4485 17255 e P [ R BT TR i o o o i, el o i dlo oo s | roma 11,1 55 55 o e U LA L B R L LALAL AL
Albumine: Le test est basé sur le principe de « lermeur protéinique » dun dérivé de i (Urilyzer® 500 y Indi izioni acice, | umil u 5 lyzer®
tétrabromophénolsulfone-phtaléine commeﬁndlcgleur Da:s les m\heL?x acwdeqs la I:;i\son ducoloranta | g\ s f\'b‘;ﬁ]’e S ;0*:0:;55 +5+0+0 51+000 Pm!"”"' 309096 | 99|75 ] o 10 00 %[99 |% )% di colore da un turchese chiaro a uno scuro. e roma {mgld:;]u norme, 208 150 g ?30,2202,61000 g%e 50 16 70 65 100 100 66 .
I'albumine entraine un changement de couleur du turquoise clair au furquoise foncé norm. mg norm., 99, 109, 259, 909, isuelT Acido ico: La il si basa sulla del reagente di Tillmans. La presenza di mmo norma, 2.8, 9.5, 14, 28, ey
Acide ascorbique: La détection est basée sur la décoloration du réactif de Tillmans. La présence [mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 UIS:Je' 100 629 o % & % s % acido ascorbico & indicata da un cambiamento da grigio-blu ad arancione. Arbitrario neg., (+) [trace], +, ++, +++ V‘S_W 452 100
galcldﬁ ascoLrblque slsl mglql‘leebll)arbun changsmen\ldds c&mlsur du gris- bl‘eu a \o&anged " orant Atbitraire | neg., (+) [trace], +, ++, +++ LEU i },’ZE 1255 | 91 ‘ 92 | 89 ‘ 93 9 9 ‘ 99 | 87 ‘ 92 | 93 ‘ 95 B|I‘|rub|‘na Laccopp\amLenlo della b\grubb‘inabcun ur:‘éale di dia‘zonio in un ambiente acido produce un | KgT neg-trace” [mg/dL] negafivo, 10 [irace], 25, 100, 300 bH gr’gﬁ?ﬂ 100 5075 | 85 ‘ 99
ilirubine: Le couplage de Ia bilirubine avec un sel de diazonium en milieu acide produit un coloran . - colorante azoico rosso. La presenza di bilirubina porta a una colorazione rosso-arancio-pesca
azoique rouge. La présence de bilirubine entraine une couleur péche rougeétre-orange. KET nég.—trace’ [mg/dL] nggv, 10 ftrace, 25, 100, 300 U"‘¥{9’€ 500 196 70 65 100 100 66 79 Sangue Lattivita_di i dell' ina e della mi in presenza di [mmo\/‘L ! nega(!vo, 1.0[irace], 25,10, 30 Uriyzer® 500 3092 99 homogénea.
Sang: L'activite pseud de I et de la en présence [mmol/L] nég., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 Rro idi organici e di un porta a un colorante verde. Gli eritrocit intatti sono indicati | gy 0-10 Leu/pL® Arbitrario negat!vo, + Pro?®i
d i t roduit un colorant vert. Les érythrocytes intacts L Arbitraire | nég., +, ++, +++ isuel?! 452 100 da una decolorazione puntiforme del campo di prova, 'emoglobina o la mioglobina da un colore verde [Leu/uL] negativo, =25, =75, =500 \isivo?! 226 85 72 % 94 81 85
sont indiqués par une décoloration par points du champ de test, 'hémoglobine ou la myoglobine par | LEU 0-10 leu/L’ flewl] nég..~25, =75, =500 Uryzer 100 omogeneo NT neg.® Abitrario neg., pos Uriyzer® 100
une coloration verte homogéne 70, IO 2 H  [Pro@os 5078 | 85 ‘ 99 Gl Jo: La rilevazi b " i Jucosi idasi dasi. L. y - L) 5280 | 94 | 96 | 75 | 100 | 95 | 100 | 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96
Glucose: La détection est basée sur la réaction La | NIT neg."” Arbitraire nég., pos p roti ucosio: La rilevazione si basa sulla reazione cromogena glucosio ossidasi-perossidasi. La presenza | pH pH45-8° 5,6,65,7,75.8,9 PRO [Pro
présence de glucose est |rf|d\ques par un changement de couleur al\anl du j Jaune au vert citron en [ "oy pH4.5-8° 5,6,657,75,89 g;gy\zﬁrb 500| 309 99 grﬂrgzzmﬂgﬁgata daun c_amtzarrg‘eoz:zr:i;colcre dal g\acl(\’o"a‘llverde lime al acdti]usaogiﬂ?: jﬁu;ﬁmente Atbitrario neg., (+) [trace]**, +, ++, +++ gfi‘yyzb)e"‘” 500 5280 | 93 | 97 | 72 | 100| 96 | 100 | &1 |100 | o1 | 100 | 93 | o7
assant par |'aigue-marine foncé. - N T A - P! - vy 10?0
getnne pL acwdge acétoacétique et I'acétone réagissent avec le nitroprussiate de sodium en milieu Arbitraire | nég., (+) trace]", +, ++, +++ isuel’! 226 85 72 % 9 81 85 alcalino per formare un complesso di colore viola (campione secondo Legal) X PRO S 16 mgldL? [mg/dL] negafivo, 19 irace]”, 30,100, 500 lisivo?o-1 452 | 89 | 97
alcalin pour former un complexe de couleur violette (échantillon selon Legal®). PRO <15 mg/dL® [mg/dL] nég., 15 [trace]*, 30, 100, 500 Urilyzer® 100 5280 | o1 | 96 | 75 1100 | 95 | 100 77 | 99 | 92 | 100 o2 | 96 Creatinina: Il test si basa sull'attivita simile alla perossidasi di un complesso di rame e creatinina. Questo [glL] negativo, 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0 Urlyzer 100 formar um corante violeta.
Créatinine: Le test est basé sur I‘activité d‘un complexe cui satinine. Ce complexe = trl complesso catalizza la reazione di colore da verde chiaro a blu-verde scuro. 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, ) 1541 9
catalyse la réaction colorée du vert clair au bleu-vert foncé. 9] neg., 0-15[trace]", 0.3,10, 5.0 PRO Pr?’ Leucociti: Il test si basa sull'attivita delle esterasi rilasciate dai granulociti, che scindono un estere di S6 1015-1.025° 1.030 S6 p'? " consmeraua um resultado positivo.
Iaeucdacytes Lel Ies\:stt basé ?urlathlw(e gest Zs{elrases granut\ocy}a\res I\llyzre(;s qui clivent ur; ester | SG 1.015-1.025° 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 g:g;lofft 500 5280 | 93 | 97 | 72 |100| 96 | 100 | 81 [ 100 | 91 [ 100 | 93 | 97 acido carbossilico eterociclico. Il prodotto di scissione reagisce con un sale di diazonio per formare Arbitrario norma, +, ++, +++, +Hi+ gr’g)alyz‘e’w 500 1542 94
acide carboxylique hétérocyclique. Le produit de clivage réagit avec un sel de diazonium pour former -
un colorant wolyelq creld p 0ereg g Arbitraire NOMM., +, +4, +++, ++++ isuel!o! 452 | 89 | 97 \rjl?tfigﬁrfli'gg ;izo\lié\ore basato sul campione secondo Griess*. Qualsiasi colorazione rosa ¢ considerata UBG <1 mgld® [mg/dL] noma, 2,4, 8, 12 \visivo?H! 226 99 98 100 98 100 99
Nitrite: Le test de couleur est basé sur I'échantillon selon Griess*. Toute coloration rose est considérée | g <1 mgfdLs [mgldL] norm., 2, 4, 8, 12 (Urilyzer® 100 un risultato positivo. [umoliL] norma, 35, 70, 140, 200 Urilyzer® 100)
:‘H“T: :Qéeesrug:ttggtsggnhsnl un indicateur mixte qui présente des oou\eurs de réaction clairement [umoliL] norm., 35, 70, 140, 200 SG  |Pro®! 1541 % pH: La carta da test contiene un indicatore misto che mostra colori di reazione chiaramente distinguibili  Legenda per la tabella 2: . . UBG |Proi® 2906 | 94 ‘ 9 | 72 ‘ 9|8 ‘ 100 77 ‘ 9% | % ‘ 100 96 ‘ % mudanga de cor de amarelo para verde menta.
distinctes (de I'orange au jaune et au turquoise) dans la plage de pH de 54 9. Légende du tableau2: Uril;aeﬁ 500 1542 o (da\l‘alranclcne al giallo al Iurchsfe) nel\‘mlerv:‘ilk)“dl pl—! da5a9. X " n.a.: non applicabile; “Solo per la 'Solo per la visiva Uriyzer® 500 . . P © % % % para verde o
Protéines: Le test est basé sur « l'erreur prole|que » de lindicateur. Le test est pamcuherement n.a.: non applicable ; *Uniquement pour I'évaluation automatisée ; **Uniquement pour I'évaluation Pro Pr‘oteme: Il test si basa sul! erore proteico” dell‘indicatore. Il test & particolarmente sensibile Pro?t
sen(swble al (a\bumme IL;es aulre?dprote\r;es lénna\res reag\;senl rtr’;oms fortement. La présence de  Visuelle isuelP!! 226 99 98 100 98 100 99 allalbumina. Ac:“r;%ﬁigfg?;“'::l“:er’g:gm‘secs‘;o con meno forza. La presenza di proteine porta a un IHmMeIa.I;lAé:gmrglnon & possibile esequire una diagnos! deintiva sula base dei isultal dele singale Legenda per le tabelle 3a e 3b:
protéines entraine un changement de couleur du jaune au vert menthe i nta. X o a, 5 i 9 stri iltest di 9 i
Poids spécifique: Le test est basé sur un changement de couleur de la substance active, du bleu-vet RESTRICTIONS UBG E,’g!ﬁ%" 1001 2906 | 94 ‘ 99 | 72 ‘ 91 | %8 ‘ 100 | 77 ‘ 95 | 9% ‘ 100 | 96 ‘ 99 Gravita specifica: Il test si basa su un cambiamento di colore del principio attivo da blu-verde a verde- ~ strisce di test, ma solo in combinazione con altri risultati medici e con 'anamnesi del paziente. In seguito Aﬁ‘;};ﬁ;‘:‘eil‘éﬁ;@ﬁﬁf‘; diﬂ;ﬁ;iﬂ:g‘-‘ ,Efjﬁsfmf:;‘m Z:":mlpe” test diAvkray,  stisce per il testdi
au vertjaune, en fonction de la concentration des composants ioniques dans I'urine. En principe, un diagnostic définitf ne peut pas élre établi sur la base des résultats individuels des -~ giallo a seconda della concentrazione di componenu ionici nell'urina. & possibile iniziare una terapia mirata. L'effetto dei farmaci o dei loro metaboliti sul test non & sempre ! COMPONENTES EFICAZES
Urobilinogéne: Le test est basé sur le couplage de [urobilinogéne a un sel de diazonium stabilisé pour - pandelettes de test, mais seulement en conjonction avec d'autres résultats médicaux ainsi que les gn%e 500) 4547 | g5 74 99 95 % % Il test si basa sull con un sale di diazonio stabilizzato noto. In caso di dubbio, pertanto, si raccomanda di ripetere i test dopo aver sospeso il farmaco. Tuttavia, ~ Sens
former un colorant azoique rouge. La présence d'urobilinogéne entraine un de couleur édicaux du patient. Une thérapie ciblée peut alors étre initiée. L'effet des _ 1o per formare un colorante rosso azoico. La prssenza d. urobilinogeno porta a un cambiamento di colore il farmaco pud essere sospeso solo su indicazione del medico curante. Detergenti, disinfettanti e~ Valutazione visiva
du rose clair au rose foncé. ou de leurs métabolites sur le test n'est pas connu dans tous les cas. En cas de doute il est donc Legende des tableaux 3a et 3b: da rosa chiaro a rosa scuro. conservanti possono influenzare la reazione dei campi di prova. Le urine di colore alterato, in particolare ~ Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD) Bilirrubina: Sal de diazénio 3,1 %
recommandé de réitérer le test aprés I'arrét du Toutefois, le ne peut étre urinaires Roche, b) bandelettes urinaires Siemens, c) bandelettes urinaires Arkray, d) concentrazioni elevate di emoglobina, bilirubina, riboflavina, urobilinogeno, blu di metilene o la presenza  Albumina: 22-29 mg/L, acido ascorbico: 7,5-10 mg/dl, bilirubina: 0,8 mg/dl, sangue: 0-5 ery/jL, glucosio:
COMPOSANTS ACTIFS interrompu que selon les instructions du médecin traitant. Les détergents, les produits de nettoyage, bandeletles urinaires Analyticon, e) Chimie clinique Analyticon; Nombre = Nombre d'études INGREDIENTI EFFICACI di mezzi di contrasto possono causare una colorazione atipica dei tamponi reattivi. A causa della 30 mg/dL (CLASSICO) / 25 mg/dL (PLUS), chetone: 5-7,5 mg/dL, creatinina: 26-37 mgfdL, leucociti:
Albumine: Dérivé de tétrabromophénolsulfone-phtaléine 1,6 %. les desinfectants et les conservateurs peuvent affecter la réaction des champs de test. Une coloration  Sensibilité: Albumina: Derivato fialeinico del tetrabromofenolsolfone 1.6 % composizione non costante dellurina (ad es. contenuto variabile di attivatori e inibitori da un campione  15-20 Leu/pL, nitriti: 0,06 mg/d, proteine: 10-15 mg/dL, urobilinogeno: 1,8 mg/dL Cetona: Nitroprussiato de sédio 2,0 %
Acide ascorbique: 2,6-dichlorophénolindophénol 0,7 % anormale des urines, des élevées d de bilirubine, de  Evaluation visuelle Acid bico: 2,6-diclorofenolo-indofenolo 0,7 % o allaltro, concentrazione di ioni variabile), le condizioni di reazione non sono sempre le stesse, per cuiin  Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)
Bl\lrubme Sel de d\azomum 31% riboflavine, d'urobiinogene, de bieu de méthyléne ou la présence de produits de contraste peuvent  Timite de détection (Limit of Detection, LoD) Bellmobe:\sawsra‘\?d A ;‘00’%51“5/0 indofenolo 0,7 % rari casi 'intensita e la tonalita del colore possono variare® " Alburnina: 29 mglL, acido ascorbico: 10 mg/dL, birubina: 1,2 mg/dL, sangue: 10 ery/uL, glucosio: Leucécitos: Ester &cido carboxili
Sang: Ditorysrae o etme hyhencidne 20 %, hroperon ddef‘"ge"zgu}’% gpiiner ne cécloraon syiue do zones e, 1 wson doa composton fon onsarte  Alumine: 2225 mall, acie ascoriie: 7510 mgil. bipie: 08 mgiL sang 05 Enjl, SUIESIRRREIOSLE L0, i cumene 210% Albumita | cmpint ortmente lcai possono produre st sarerte poi ) campo de 4D midL (CLASSICO | PLUS),chelon: 20 gL, reaiina: 54 . lucosit: 20 Lewl, i
ucose: Glucose oxydase eroxydase chlorhydrate d'o-tolidine : P %
Cétone: roprusswat{e de sodlur; f y . 4 : concentration en ions variable), les conditions de réaction ne sont pas Iou;ours les mémes, de sorte \%‘533@3@291E%@téﬁmsalﬁge/ozgewg%(p&ggz‘ege%' %si‘gg\_mg!gbhﬁg?gg"? 82293/2ng/d|' Glucosio: Glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 09 %; o-tolidina cloridrato 5,0 % influenzare la reazione cromatica’. a0 mg/dL proteine: 30 mg/dL, urobilinogeno: 2.2 mg/dL Proteina: Azul de tetrabromofenol 0,2 %
Créatinine: Sulfate de cuivre 1,5 % - de cumene 4 % 1,7% i Imi ification (Limi ificati etone: Nitroprussiato di sodio 2,0 % cido ascorbico: Farmaci con gruppi mercapto liberi (ad es. Mesna, Captopril, con ['Urilyzer® 100 Pro
b : % ue lntensité et la nuance de |a couleur peuvent varier dans de rares cas® Limite de quantlﬁcatmny(lell of Quantification, LoQ) Chy Ni di sodio 2,0 % Acid bico: F: i to liberi (ad M Captopril, N- [‘Urilyzer® 100 Pr

Leucocytes: Ester d'acide carboxyllque 0, 4 % ; sel de diazonium 0,2 %
Nitrite: Té 5%, acide ilique 1,9 %
pH: Rouge de méthyle 2,0 % ; bleu de bmmothymol 10,0 %

Protéines: Bleu de lelrabromopheno\ 02%

Poids spécifique: Bleu de bromothymol 2,8 %

Urobilinogéne: Sel de diazonium 3,6 %

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Destiné au diagnostic in vitro. Les bandelettes de test urinaire CombiScreen® sont destinées a un
usage unique. Pour une manipulation siire des bandelettes urinaires et pour éviter tout contact avec
des substances potentiellement infectieuses, il convient de respecter les régles générales de travail
en laboratoire. Ne pas toucher les champs de test. Eviter lingestion et le contact avec les yeux et les
mugqueuses. Le bouchon de la boite de bandelettes réactives contient un déshydratant non toxique a
base de silicate qui ne doit pas étre retiré. Tenir hors de portée des enfants. Eliminez Ies bandelettes

Ibumine: Les échantillons fortement alcalins peuvent produire des résultats faussement positifs
sur le champ de test de I'albumine®*. Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte
concentration de sang peuvent affecter la réaction colorée’.

Acide ascorbique: Les médicaments avec des groupes Mercapto libres (par ex. Mesna, captopril,
N- acetylcystemej peuvent entrainer des résultats ? faux positifs®.
faibles ou négatifs peuvent apparaitre en raison de concentrations
élevées d'acide ascorbique (vitamine C), de nitrite ou d'une exposition prolongée a la lumiére®**. Des
concentrations élevées durob\llr\ogene peuvent augmenter la sensibilit¢ du champ de test. Divers
composants urinaires (par exemple I'indican urinaire) peuvent entrainer une décoloration atypique*.
SanF Les résultats des globules rouges de la bandelette urinaire et du sédiment peuvent varier,
les cellules lysées ne peuvent pas étre détectées par I'analyse du sédiment. Des réactions
faussement positives peuvent étre provoquées par des résidus d'agents de nettoyage contenant du
peroxyde ou par des substances caractérisées par une activité oyxdase dans les infections des voies
urogénitales®™2. Des réactions faussement négatives peuvent éfre provoquées par le formol ou des
concentrations élevées de nitrite®. L'influence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. A partir

Albumine: 29 mg/L, acide ascorbique: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, sang 10 Ery/uL, glucose:
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), cétone: 20 mg/dL, créatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 20 Leu/uL, nitrite:
0,10 mg/dL, protéines: 30 mg/dL, urobilinogéne: 2,2 mg/dL.

Evaluation automatique avec [Urilyzer® 100 Pro

Limite de détection (lel( of Detection, LoD)

Albumine: 41 mg/L, acide ascorbique: 5-10 mg/dL, bilirubine: 1 mg/dL, sang: 2-4 Ery/uL, glucose:
30 mg/dL (CLASSIC) /30-35 mg/dL (PLUS), cétone: 2-4 mg/dL, créatinine: 45 mg/dL, leucocytes:
25 Leu/yL, nitrite: 0,10 mg/dL, protéines: 20-25 mg/dL, urobilinogéne: 1,5-2,0 mg/dL

Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)

Albumine: 56 mglL, acide ascorbique: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, sang: 4 Ery/uL, glucose: 40 mg/
dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), cétone: 4 mg/dL, créatining: 54 mgldL, leucocytes: 30 Leu/uL, nitrite:
0,13 mg/dL, protéines: 25 mg/dL, urobilinogéne: 2 mg/dL

Evaluation automatique avec [ Urilyzer® 500 Pro

d'une ion d'environ 25 Ery/uL ou plus, aucun résultat négatif n'est

réactives utilisées, ainsi que tout autre matériel jetable contaminé,
applicables aux produits infectieux ou potentiellement infectieux. Il est de la responsabl\lle de chaque
laboratoire de traiter et d‘éliminer (ou de faire traiter et ehmmer) les déchets et les eaux usées produits
en fonction de leur nature et de leur aux ons locales. La fiche
de données de sécurité est disponible au Islechargemsnl sur notre page d'accueil & I'adresse www.
analyticon-diagnostics.com. En cas d'incident grave en rapport avec e produit, veuillez en informer le
Yabnoan{’ ‘et si nécessaire, Iautorité compétente du pays dans lequel les utilisateurs etiou les patients
sont établis.

NOTES SUR L'EXPIRATION

Nutilisez pas de réactives Les influences telles que I'humidité, la
lumiére ou les températures extrémes peuvent entrainer une décoloration des champs de test et une
diminution de leur fonctionnalité.

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez la boite dans un endroit frais et sec (température de stockage 2-30 °C*).

*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS : Température de
stockage 2-25 °

Conserver les bandelettes & I'abri de la lumiére du soleil, de I'humidité, des températures extrémes et
des extrémes de Si elles sont conser dans leur emballage
dorigine, les bandelettes réactives sont stables jusqu la date de péremption imprimée sur celles-ci.
Stabilité aprés la premiére ouverture du flacon: 5 mois.

ECHANTILLONNAGE ET PREPARATION

Il est recommandé dutiliser de I'urine fraiche, bien mélangée et non centrifugée®. Protégez les
échantilons de la lumire. La premiére urine du matin est recommandée. Ce test doit étre eﬁectue
dans les 2 heures. L'utilisation des urines de 24 heures n'est pas é ire'. Si les

observé, méme avec des concentrations élevées d‘acide ascorbique.

Glucose: Les réactions faussement positives peuvent étre causées par des résidus de produits de
nettoyage contenant du peroxyde’. Les médicaments contenant de nitisinon® peuvent entrainer des
réactions plus faibles ou faussement négatives. Gamme Classic: Des concentrations élevées d‘acide
ascorbique (vitamine C) peuvent provoquer des résultats faussement négatifs’. Gamme PLUS:
Linfluence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. A partir d'une concentration de glucose
d'environ 100 mg/dL (5,5 mmol/L) ou plus, aucun résultat négatif n‘est

Limite de détection (Limit of Detection, LoD)

Acide ascorbique: 0-5 mg/dL, bilirubine: 1-1,2 mg/dL, sang: 5-6 Ery/uL, glucose: 25 mg/dL (CLASSIC) /
25 mg/dL (PLUS), cétone: 0-5 mg/dL, \eucocyles : 25 Leu/pL, nitrite: 0,13-0,15 mg/dL, protéines: 20-25
mg/dL, urobilinogéne: 1,6-2,0 mg/dL

Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)

Acide ascorbique: 5 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, sang: 8 Ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), cétone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 Leu/uL, nitrite: >0,15 mg/dL, protéines: 25 mg/

observé, méme avec des concentrations élevées d'acide ascorbique.

Cétone: Les phénylcétones et les composés de la pma\elne donnent une coloration déviante & des
concentrations plus élevées®®. L'acide B-Hydroxybutyrique n'est pas détecté. Des résultats faussement
positifs peuvent se produire apres un traitement par rifampicine, captopril, mesna ou pénicillamine™ .
Créatinine: Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte concentration de sang peuvent

dL, urobilinogéne: 2 mg/dL

Précision:

Les données se réferent & des évaluations pour lesquelles un champ de concentration adjacent était
autorisé comme écart. Précision en série: 20 déterminations paralléles ont été effectuées avec trois

aﬂer{‘ter la réaction colorée’. La présence de cimétidine peut provoquer des réactions
positives’.

Leucocytes: Le nombre de leucocytes déterminé dans le sédiment peut s'écarter du résultat de la
bandelette réactive, car les cellules qui ont déja été lysées ne sont pas stockées dans le sédiment.
Les composants fortement colorés (par exemple la nitrofurantoine®) peuvent affecter la couleur du
champ de test. L'acide borique > 1 %, ainsi que les médicaments contenant de la gentamicine®,
des céphalosporines®*, tétracycline® ou la nitisinone® peuvent entrainer des réactions plus faibles ou
faussement négatives. Des résultats faussement positifs peuvent résulter d'une contamination par des
sécrétions vaginales*® ou aprés ' contenant de a ri

lots différents de de test urinaire C . Précision au jour le jour: 3 déterminations
paralléles ont été effectuées avec un lot de bandelettes urinaires CombiScreen® pendant 20 jours
consécutifs. La précision a été calculée & partir du nombre de lectures correspondantes du méme
échantillon. Materiel d'échantillon utilisé: controles urinaires de niveau 1 et de niveau 2

Précision en série (niveau 1/2, visuel

Albumine : 100 %, acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang : 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH :
100 %, pmlémes :100 %, poids spéciﬁque :100 %, urobilinogéne : 100 %

Précision en série (niveau 1/2, Urilyzer® 100 P

Nitrite: Des résultats négatifs n‘excluent pas une bactériurie importante, car toutes les infections
bactériennes ne conduisent pas a la production de nitrites (absence de nitrate réductase). En outre,
une diurése importante peut réduire le 1emps ds rétention de I'urine dans la vessie et conduire a une
urine trés diluée qui empéche ' de nitrites. En outre, un
régime alimentaire pauvre en nitrates et nche en vitamine C peut entrainer des faux négatifs®*s. Des
résultats faussement positifs peuvenl se produire dans les urines anciennes (formation de nitrites due

peuvent pas éire mesurés immédiatement, conservez-les & 2-4 °C. Laissez les échantillons atlelndre
latempérature ambiante (15-25 °C) avant de les tester et mélangez-les soigneusement’. Les récipients
de collecte doivent étre propres, secs et exempts de désinfectants, de biocides ou de résidus de
détergents. Ne pas ajouter de conservateurs.

PROCEDURE

Utilisez de I'urine fraiche et bien mélangée. Prélevez uniquement le nombre requis de bandelettes
réactives et refermez immédiatement la boite de maniére étanche avec le bouchon d'origine. Plongez
briévement (environ 1 & 2 secondes) la bandelette dans I'urine mélangée. Assurez-vous que tous les
champs de test sont imprégnés d'urine. Essuyez I'excés d'urine présent sur le bord de la bandelette
contre le rebord du récipient de collecte. Tamponnez le bord de la bandelette sur du papier absorbant.
Evaluation visuelle: Maintenez la bandelette de test & horizontale (avec les champs de test orientés
vers le haut) pendant la période d'incubation afin d'éviter toute interférence entre les réactions des
différents champs de test. Comparez les couleurs de la bandelette urinaire 60 secondes aprés
Iimmersion (leucocytes : 60-120 secondes) avec l'échelle de couleurs figurant sur I'étiquette.
Les décolorations survenant plus de 2 minutes apres le début du test ne sont pas significatives.
L'évaluation visuelle doit étre effectuée a la lumiére du jour (ou sous des lampes a lumiére du jour),
mais pas sous la lumiére directe du soleil. Les couleurs qui ne peuvsnl pas étre attribuées 4 I'échelle
de couleurs de I'étiquette et les décolorations qui n‘apparaissent qu'au bord du champ de test ne
sont pas significatives.

aune et dans les urines contenant des colorants (dérivés du pyridinium,
betterave)*® ou aprés I'application de médicaments contenant de la nfamp\cme‘3 Les bords ou les
coins rouges ou bleus occasionnels ne doivent pas étre considérés comme positifs.

H: La etla dans l'urine aprés le pre\evement de I'échantillon
peuvent entrainer des résultats erronés®. Les bords rouges occasionnels & proximité du champ de test
des nitrites ne doivent pas étre évalués.

Protéines: Des résultats faussement positifs Peuvent se produire dans les urines fortement alcalines
(pH > 9) caractérisées par une densité élevée®, aprés des perfusions de polyvinylpyrrolidone (substitut
sanguin), pendant le traitement avec des preparatlons contenant de la quinine et en raison de résidus
de ésinfectants avec des groupes d'ammoniums quaternaires dans le récipient de recueil ou aprés
contenant de |a rif fortement colorés (par
exemp\e le bleu de méthyléne®) peuvent affecter la couleur du champ de test
Poids spécifique: L'échelle de couleurs est optimisée Four un pH moyen de I'urine de 6. Des urines
F\us alcalines® conduisent & des résultats |égerement inférieurs, des urines plus acides & des résultats
légérement supérieurs. Le glucose et l'urée n‘ont aucune influence.
Urobilinogéne: Le formaldehyde ou 'exposition  la lumiére du soleil pendant des périodes prolongées
peuvent entrainer une baisse des valeurs ou des faux négatifs. La betterave rouge® et d'autres
substances fortement colorantes peuvent provoquer des résultats faussement positifs.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

de test urinaire CombiScreen® ont ét¢ déterminées
sur Ia base d'études de performance analyl\que Ces études de performance ont été effectuées au moyen
d‘uune de paﬁems recueillie lors de tests de routine. La performance des bandelettes de test urinaire

Une fois les concentrations d'albumine et de créatinine identifiées, le rapport albumine-créatinine peut
éire évalué comme « normal », « anormal » ou « fortement anormal » a Iaide du tableau d'

figurant sur I'étiquette de la boite. Le rapport peut également étre exprimé en milligrammes d‘albumine
par gramme de créatinine [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] ou en
milligrammes d‘albumine par milimole de créatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/
CREA) [mg/mmol]).

‘échantillon est trop dilué. Répéter le test avec un nouvel échantillon.

Si un échantillon d‘urine contient 10 mg/l d‘albumine et 100 mg/dl de créatinine, le rapport albumine/
créatinine (10 mg/g) est classé comme normal (< 30 mg/g). Un résultat de test de 150 mg/l d‘albumine
et de 200 mg/dl de créatinine (75 mg/g) est classé comme anormal (microalbuminurie) (31-299 mg/g).

Tableau 1: Valeurs attendues du rapport albumine/créatinine:

Classification | Unité de conv. | Unité SI Indication pour :
(mglg) (mg/mmol)

Normale <30 <34

Anormale 31-299 3.5-338

Anormale 2300 2339 Macroalbuminu-

élevée rie, protéinurie

Evaluation automatique: Veuillez lire le mode d' ‘emploi détaillé de I'appareil avant son utilisation. Lors
de I'évaluation, la bandelette de test est mesurée par réflectance photométrique. Les résultats sont
calculés automatiquement et présentés dans un rapport de résultats sous forme de gradations de

r0)

Albumine : 100 %, acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang : 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100% valeur du pH :
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogéne : 100 %

Précision en série (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro

Acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang : 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %,
cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 100 %, poids
spécifique : 100 %, urobilinogéne : 100 %

Précision au jour le jour (niveau 1/2, visuel|

Albumine : 100 %, acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang : 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH :
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogéne : 100 %

Précision au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

Albumine : 100 %, acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang : 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH :
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogene : 100 %

Précision au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Proj

Acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang : 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %,
cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 100 %, poids
spécifique : 100 %, urobilinogéne : 100 %

Exactitude:

La précision a été testée pour les parametres pour lesquels un matériau de référence certifié est
disponible (pH).

pH

Un pH-métre a été utilisé comme méthode de référence pour%uster les valeurs de pH des échantillons.
20 mesures paralléles ont été effectuées (visuel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), puis la
concordance avec la valeur de pH définie precedemmen( a ét6 détermine. Ici, une plage de valeurs
de pH adjacentes a été autorisée a titre d'écart.

Creatinina: Solfato di rame 1,5 %; idroperossido di cumene 4 %; tetrametilbenzidina 1,7 %
Leucociti: Estere di acido carbossilico 0,4 %; sale di diazonio 0,2 %

Nitrito: Tetraidrobenzo[h]chinolina-3-olo 1,5 %, acido sulfanilico 1,9 %

pH: Rosso metile 2,0 %; blu di bromotimolo 10,0 %

Proteine: Blu tetrabromofenclo 0,2 %

Gravita specifica: Blu di bromotimolo 2,8 %

Urobilinogeno: Sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro. Le strisce per il test delle urine CombiScreen® sono destinate all'uso singolo.
Per la manipolazione sicura delle strisce per il test dell'urina e per evitare il contatto con sostanze
potenzialmente infettive, devono essere osservate le norme di lavoro generali del laboratorio. Non
toccare i campi di prova. Evitare l'ingestione e il contatto con gli occhi e le mucose. Il tappo del barattolo
delle strisce reattive contiene un essiccante non tossico a base di silicato che non deve essere rimosso.
Tenere fuori dalla portata dei bambini. Smaltire le strisce reattive usate, cosi come qualsiasi altro
materiale monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.
E responsabilita di ogni laboratorio trattare e smaltire (o far trattare e smaltire) i rifiuti e le acque reflue
generate in base a tipologia e pericolosita, in conformita alle normative locali. La scheda di sicurezza puo
essere scaricata dal nostro sito web www.analyticon-diagnostics.com. Qualora si verifichi un incidente
grave in relazione al prodotto, si prega di informare il produttore e, se o, 'autorita

possono generare risultati falsi positivi°.

Bilirubina: Falsi risultati bassi o negativi possono essere dovuti ad alte concentrazioni di acido ascorbico
(vitamina C), nitriti o esposizione prolungata alla luce®*®. Concentrazioni elevate di urobilinogeno
possono aumentare la sensibilita del campo di prova. Vari componenti urinari (ad esempio lindican
urinario) possono portare a decolorazioni atipiche®®.

Sangue: | risultati degli eritrociti della striscia per il test delle urine e del sedimento possono variare,
poiché le cellule lisate non possono essere rilevate dall'analisi del sedimento. Reazioni false positive
possono essere causate da residui di detergenti contenenti perossido o sostanze con attivita di ossidasi
in caso di infezioni del tratto urogenitale®™. Falsi negativi possono essere causati dalla formalina o da
alte concentrazioni di nitrito®. L'influenza dell'acido ascorbico € stata in gran parte eliminata. A partire da
una concentrazione di circa 25 Ery/uL o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico non
si osservano normalmente falsi negativi

Glucosio: False reazioni positive possono essere causate da residui di detergenti contenenti
perossido’. | farmaci contenenti nitisinone? possono portare a reazioni piti deboli o falsi negativi. | falsi
positivi possono essere causati dalla contaminazione con secrezioni vaginali®. Linea Classic: Alte
concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C) possono causare falsi risultati negativi®. Linea PLUS:
L'influenza dellacido ascorbico & stata in gran parte eliminata. A partire da una concentrazione di
glucosio di circa 100 mg/dL (5,5 mmollL) o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico
non si osservano normalmente falsi negativi

Chetone: | fenilchetoni e i composti della ftaleina in concentrazioni elevate danno una colorazione
anomala*®. L'acido B-idrossibutirrico non viene rilevato. Risultati falsi positivi possono verificarsi in

del Paese in cui gli utenti e/o pazienti sono residenti.

NOTE SULLA SCADENZA

Non usare strisce reattive scolorite. Le influenze esterne come I'umidita, la luce o le temperature estreme
possono portare allo scolorimento dei campi di prova e al deterioramento della loro funzionalita.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il barattolo in un luogo fresco e asciutto (temperatura di conservazione 2-30 °C*).

*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 C 128YS PLUS: d

stoccaggio 2-25 °C

Proteggere le strisce reattive da luce su\are um\dna temperature estreme e variazioni estreme di
Se conservate originale, le strisce reattive sono stabili fino

alla data di scadenza stampata su di esse. Stabmla dopo I'apertura del flacone per la prima volta: 5 mesi.

CAMPIONAMENTO E PREPARAZIONE

Si raccomanda I'uso diurinefresche, ben miscelate e non centrifugate®. Proteggere i campioni dalla luce.
Si raccomanda la prima urina del mattino, da testare idealmente entro 2 ore. L'uso delle urine di 24 ore
non & necessario’. Se i campioni non possono essere misurati immediatamente, conservarli a 2-4 °C.
Lasciare che i campioni raggiungano la temperatura ambiente (15-25 °C) prima di testarli e miscelarli
con cura®. | contenitori di raccolta devono essere puliti, asciutti e privi di disinfettanti, biocidi o residui di
detergenti. Non aggiungere conservanti

Usare urina nativa ben miscelata e fresca. Rimuovere solo il numero necessario di strisce reattive e
richiudere immediatamente il barattolo con il tappo originale. Immergere brevemente (circa 1-2 secondi
la striscia reattiva nell‘'urina mescolata. Assicurarsi che tutti i campi di prova siano bagnati con l'urina.

seguito a con captopril, mesna o penlc\l\amlna‘“‘

Creatinina: Campioni con una fort ione o con alte ioni di sangue possono influenzare

la reazione cromatica’. La presenza di cimetidina puo causare falsi positivi’.

Leucociti: Il numero di leucociti determinato nel sedimento pud differire dal risultato della striscia

reattiva, poiché le cellule che sono gia state lisate non vengono registrate nel sedimento. Gli ingredienti

con una forte colorazione (ad esempio la nitrofurantoina®) possono influenzare il colore sul campo di
‘acido borico = 1 %?, nonché i farmaci contenenti ine*, tetraciclina®

Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)

Albumina: 41 mgl/L, acido ascorbico: 5-10 mg/dL, bilirubina: 1 mg/dL, sangue: 2-4 Ery/uL, glucosio:
30 mg/dL (CLASSICO) / 30-35 mg/dL (PLUS), chetone: 2-4 mg/dL, creatinina: 456 mg/dL, leucociti:
25 Leu/pL, nitrito: 0,10 mg/dL, proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeno: 1,5-2,0 mg/dL

Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)

Albumina: 56 mglL, acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 4 ery/pL, glucosio:
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), chetone: 4 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucociti: 30 Leu/uL,
nitrito: 0,13 mg/dL, proteine: 25 mg/dL, urobilinogeno: 2 mg/dL

Valutazione automatica con ['Urilyzer® 500 Pro

Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)

Acido ascorbico: 0-5 mg/dL, bilirubina: 1-1,2 mg/dL, sangue: 5-6 Ery/uL, glucosio: 25 mg/dL
(CLASSICO) / 25 mg/dL (PLUS), chetone: 0-5 mg/dL, leucociti: 25 Leu/L, nitrito: 0,13-0,15 mg/dL,
proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeno: 1.6-2.0 mg/dL

Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)

Acido ascorbico: 5 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 8 Ery/uL, glucosio: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), chetone: 5 mg/dL, leucociti: 30 Leu/uL, nitrito: >0,15 mg/dL, proteine: 25 mg/dL,
urobilinogeno: 2 mg/dL

Precisione:

| dati si riferiscono a valutazioni in cui un campo di concentrazione adiacente € stato permesso come
deviazione. Precisione in serie: sono state eseguite 20 misurazioni parallele con tre diversi lotti di
strisce per il test delle urine CombiScreen®. Precisione da un giorno all‘altro: sono state effettuate
3 determinazioni parallele con un lotto di strisce per il test delle urine CombiScreen® in 20 giorni
consecutivi. La precisione & stata calcolata in base al numero di letture corrispondenti dallo stesso
campione. Materiale campione utilizzato: controlli dell'urina livello 1 e livello 2.

Precisione in serie (livello 1/2. visivo)

o nitisinone® possono portare a reazioni pill deboli o falsi negativi. Rlsu\tat\ falsi posmvl possono
essere causati da contaminazione con secrezioni vaginali*® o dopo I'applicazione di farmaci contenenti
rifampicina®.

Nitrito: | risultati negativi non escludono una batteriuria significativa, poiché non tutte le infezioni
batteriche portano alla produzione di nitriti (carenza di nitrato redunasi). Inoltre, un‘elevata diuresi
pud ridurre il tempo di ritenzione dell'urina nella vescica e portare a un‘urina altamente diluita che
impedisce I'assimilazione di concentrazioni di nitriti rilevabili. Anche una dieta povera di nitrati e con
elevata assunzione di vitamina C pud causare falsi negativi***. Risultati falsi positivi possono verificarsi
con urine vecchie di nitriti dovuta a & con urine contenenti
coloranti (derivati del piridinio, barbabietola)*® o dopo I'applicazione di farmaci contenenti rifampicina'.
Occasionali bordi 0 angoli rossi o blu non sono da considerarsi positivi.

pH: La contaminazione batterica e la crescita nelle urine dopo la raccolta del campione possono portare
arisultati falsi®. Occasionali bordi rossi nelle vicinanze del campo di prova dei nitriti non sono da valutare.
Proteine: Risultati falsi positivi possono verificarsi in caso di urine fortemente alcaline (pH > 9) e con
un elevato peso specifico®, dopo infusioni con polivinilpirrolidone (sostituto del sangue), durante il
trattamento con preparati contenenti chinino e a causa di residui di disinfettanti con gruppi di ammonio
quaternario nel contenitore di raccolta o dopo I'applicazione di farmaci contenenti rifampicina'. Gli
ingredienti con una forte colorazione (ad esempio il blu di metilene®) possono influenzare il colore sul
campo di prova.

Gravita specifica: La scala cromatica ¢ ottimizzata per un valore medio di pH dell‘urina di 6. Le urine
piu alcaline® portano a risultati leggermente inferiori, quelle piu acide a risultati superiori. Il

Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %,
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH:
100 %, proteine: 100 %, gravita specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %

Precisione in serie (livello 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %,
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH:
100 %, proteine: 100 %, gravita specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %

Precisione in serie (livello 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

Acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone:
100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine: 100 %, gravita specifica: 100 %,
urobilinogeno: 100 %

Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, visivo)

Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, glucosio
(CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine:
100 %, gravita specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %

Precisione da un giomno all‘altro (Livello 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %,
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH:
100 %, proteine: 100 %, gravita specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %

Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

glucosio e 'urea non hanno a\cuna influenza.
0 ‘

Asciugare I'urina in eccesso dal bordo della striscia sul bordo del recipiente di raccolta. Te
bordo della striscia su carta assorbente.

Valutazione visiva: Mantenere la striscia reattiva orizzontale (con i campi di prova rivolti verso I'alto)
durante il periodo di incubazione per evitare interferenze tra le reazioni dei diversi campi di prova.
Confrontare i colori della striscia per il test delle urine 60 secondi dopo Iimmersione (leucociti 60-120
secondi) servendosi della scala dei colori sull'eichetta. Le decolorazioni dopo piui di 2 minuti dall‘inizio
del test non sono significative. La valutazione visiva dovrebbe essere fatta alla luce del giomo (o sotto
lampade a luce diurna), ma non sotto la luce diretta del sole. | colori che non possono essere individuati
sulla scala di colori sull'etichetta o le decolorazioni che si verificano solo ai margini del campo di prova
non sono significativi.

Una volta identificate le concentrazioni di albumina e creatinina, il rapporto albumina-creatinina

P il

Les valeurs D aux plages de
comme pour |'évaluation visuelle. En raison des différentes propr\eles optiques spectrales de I'ceil
humain et de 'unité de mesure de I'appareil, la concordance n'est pas toujours exacte entre les
résultats et ceux parlesi

MATERIAUX FOURNIS

de test urinaire C

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS

Pour une évaluation automatique : Analyseur d‘urine Analyticon pour les bandelettes de test urinaire
du systéme CombiScreen® (REF UL0100Pro : Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro : Urilyzer® 500 Pro).
Pour le contrdle de la qualité : Contrdles urinaires Ct (REF 93010 : C Dip
Check ou REF 93015 : CombiScreen® Drop Check).

CONTROLE DE LA QUALITE

Le fonctionnement des bandelettes urinaires doit étre verifié & I'aide de matériaux de contrdle de la
qualité appropriés (par exemple REF 93010) : CombiScreen® Dip Check ; REF 93015 : CombiScreen®
Drop Check) selon les directives internes du laboratoire et les directives légales applicables. Il est
recommandé d'effectuer une mesure de contréle lors de I'utiisation d'une nouvelle bofte ou d'un
nouveau lot de bandelettes urinaires®®. Chaque laboratoire est tenu d‘établir ses propres normes de
contrdle de la qualité. Il est nécessaire de comparer la coloration obtenue avec I'étiquette, car une
coloration atypique peut se produire avec certains matériaux de controle. Les résultats doivent se situer
dans les fourchettes définies.

RESULTATS ET VALEURS ATTENDUES

Chaque laboratoire doit évaluer la transférabilité des valeurs attendues pour ses propres patients et, si
nécessaire, déterminer ses propres plages de référence. Les changements de couleur des champs de
test correspondent aux concentrations en analytes décrites dans le tableau 2.

Plage de mesure/linéarité:
La linéarité a été testée sur toute la gamme de mesure.

allaluce del sole per periodi di tempo prolungati possono
portare a valori bassi o falsi negat\w‘ La barbabietola® e altre sostanze fortemente coloranti possono
causare falsi positivi

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Le caratteristiche di prestazione delle strisce per il test delle urine CombiScreen® sono state determinate
sulla base di studi di prestazione analitici. Per questi studi di prestazione sono state utilizzate le urine
dei pazienti raccolte durante i test di routine. Le prestazioni del test delle strisce per urine CombiScreen®
sono caratterizzate dalla coerenza con le strisce per urine disponibili in commercio. Le prestazioni
dell'albumina e della creatinina sono state analizzate utilizzando un test immunologico dell'albumina e
un test enzimatico della creatinina?. L'accuratezza dei risultati delle strisce per il test delle urine € stata
valutata in termini di accordo con quelli dei metodi di confronto.

Acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone:
100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine: 100 %, gravita specifica: 100 %,
urobilinogeno: 100 %

Accuratezza:
L'accuratezza ¢ stata testata per i parametri per i quali & disponibile materiale di riferimento certificato
(valore pH).

pH

Come metodo di riferimento & stato utilizzato un misuratore di pH con cui sono stati impostati i valori di
pH dei campioni. Sono state eseguwte 20 mlsura2|om parallele (visive, UnlyzeMUO Pro, Urilyzer® 500
Pro) e in seguito & stata con il valore di pH in

questo caso, un intervallo di valori di pH adiacente € stato permesso come deviazione.

Peso especifico: Azul de bromotimol 28%
Urobilinogénio: Sal de diazonio 3,6 %

ADVERTENCIAS E MEDIDAS DE PRECAUGAO

Para uso diagndstico in vitro. As tiras de teste de urina CombiScreen® destinam-se a uma Unica
utilizago. Para o manuseamento seguro das tiras de teste de urina e para evitar o contacto com
substancias potencialmente infeciosas, devem ser observadas as normas gerais de trabalho
do laboratério. N&o tocar nos campos de teste. Evitar a ingestdo e o contacto com os olhos e
as membranas mucosas. A tampa da caixa de tiras de teste contém um dessecante néo toxico
a base de silicato que ndo deve ser removido. Manter fora do alcance das criangas. Elimine as
tiras de teste usadas, bem como qualquer outro material descartavel contaminado, de acordo com
os procedimentos para produtos infeciosos ou infeciosos. E da

de cada laboratorio tratar e eliminar (ou mandar tratar e eliminar) os residuos e aguas residuais
gerados de acordo com a sua natureza e perigosidade de acordo com os regulamentos locais. A
ficha de dados de seguranca esté disponivel para download na nossa pagina inicial, www.analyticon-
diagnostics.com. Se tlveroccmdo um incidente grave relacionado com o produto, por favor informe o
fabricante e, se do pais em que os elou pacientes
residem.

NOTAS SOBRE A EXPIRACAO

Néao utilizar tiras de teste descoloridas. Influéncias externas, tais como humidade, luz ou
temperaturas extremas podem levar a uma descoloragdo dos campos de teste e a uma deterioragao
da sua funcionalidade.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazenar o tubo num local fresco e seco ((emperatura de armazenamento 2- 30 "C‘)
94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 C 12SYS Pl
armazenamento 2-25 °C

Proteja as tiras de teste da luz solar, humidade, temperaturas extremas e flutuagdes de temperatura
extremas. Quando armazenadas corretamente no recipiente original, as tiras de teste sdo viaveis
até & data de validade impressa nelas. Estabilidade apds a primeira abertura do frasco: 5 meses.

AMOSTRAGEM E PREPARAGCAO

Recomenda-se a_utilizagdo de urina fresca, bem misturada e nao centrifugada’. Proteger as
amostras da luz. Recomenda-se que seja utilizada a primeira urina da manha. Esta deve ser testada
no espaco de 2 horas. O uso de urina de 24 horas nao é desejavel’. Se as amostras nao puderem ser
medidas imediatamente, armazenar as amostras a 2-4 °C. Deixar as amostras atingir a temperatura
ambiente (15-25 °C) antes de testar e misturar cuidadosamente®. Os recipientes de recolha devem
estar limpos, secos e isentos de desinfetantes, biocidas ou residuos de detergentes. N&o adicionar
conservantes.

PROCEDIMENTO
Usar urina nativa bem misturada e fresca. Retirar apenas o niimero necessario de tiras de teste e
voltar a fechar imediatamente o tubo com a tampa original. Mergulhar a tira de teste brevemente
(aprox. 1-2 segundos) na urina misturada. Garantir que todos os campos de teste estao
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t test 1 t tor. De test : :
seus metabolitos no teste nao ¢ conhecido em (odos os casos. Em caso de divida, recomenda -se, Uri\yzer@ 500/ 1547 9% 74 99 9% % % vorgreall?yimlr?e e:mljsegee uﬁﬁzeerlw?l‘l)enereg?efelqenﬁgdevras%ri IB(elcaaag\;vez?gr?;diarqza?cnlzr? ﬁYé’f (3 Het effect van medicatie of hun metabolieten op de test is niet in alle gevallen bekend. In geval Unlyzel‘ﬁ 501 1547 % 7 %9 % % %
portanto, que se repita o teste apds a Contudo, a 6 pode een g van geel naar mintgroen van twijfel is het daarom raadzaam de test te herhalen nadat de patiént met de medlcatle
ser descontinuada mediante as instrugdes do medlco assistente. Agentes de limpeza, delergenles‘ L& enda da Tabela 3a 6 30 Relatieve di d: De %esl is  9p en Keurverandering van de werkzame stof van  gestopt is. Medicatie mag echter alleen worden gestaakt op voorschrift van de Legenda bu e tabellen 3a en 3b:
desinfetantes e conservantes podem afetar a reaco dos campos de teste. A urina descolorida, 4 Tiras de teste de Roche,” Tiras de teste de Siemens, Tiras de teste Arkray, @ Tiras de teste de blauwgroen naar groengeel, van ionische in de urine. en con kunnen de reactie van de Arkray, @ Uri Analyticon
¢ @ altas centracd g nogi dbmrrubma rlboﬂa\é\na Llurobwlmogfmo‘ adzul Analyticon, © Quimica clmlcaAnaIyl\cun Numero=Nimero de ensaios Urobilinogeen: eées( is gedbaseerd op de kcppehn%van lise lebs(ﬁones urine, metfname hoge b\Ilrublne EyAnaan Kiinische chemle “Aantal=/ Aantal studles
le metileno, ou a presenca de liquidos de contraste podem provocar uma descolorago atipica das i aarbij een rode ontstaat, id van i leidttot  riboflavine,
almofadas de teste. Devido & composicdo ndo constante da urina (p. ex., alteragéo do conteudo de Sensibilidade: een Kleurverandering van licht- naar donkerroze. leiden tot alyplsche verkleuring van de testpads. Als gevolg van het feltdal urine niet altijd dezelfde Gevoeligheid:
ativadores, inibidores de amostra para amostra, alteragao da conoen(ra(;éo de ides), nem sempre i i samenstelling heeft (bv. wisselend gehalte aan activatoren en remmers van monster tot monster,  Visuele evaluatie
as condicdes de reagdo sao as mesmas, pelo que a intensidade e a tonalidade da cor podem variar ﬁ%ﬁ%éo (Limit of Detection, LoD) EFFECTIEVE INGREDIENTEN zijn de digheden niet altijd hetzelfde, zodat intensiteit ~ Detectiegrens (Limit of detection - LoD)
em casos raros®", 90 5 Sbico: 7 5- i . 0 Albumine: 6% en kleurschakering in zeldzame gevallen kunnen variéren®"'. Albumine: 22-29 mglL, ascorbinezuur: 7,5-10 mg/dL, bilirubine: 0,8 mg/dL, bloed: 0-5 ery/
Albumina: 22-29 mglL, &cido ascérbico: 7,5-10 mg/dL, bilirrubina: 0,8 mg/dL, sangue: 0-5 ery/uL,
Albumina: Amostras fortemente alcalinas podem produzir resultados falso-positivos no campo de ey gL, ’ gldL, | - 0,8 mg/dL, s g‘ /UL, 6-Dichloor 07% Albumine: Sterk alkalische monsters kunnen vals-positieve resultaten opleveren op de | glucose: 30 ma/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketonen: 5-7,5 mg/dL, creatinine:
da albumina®s’. A I Jorid lovad e dlicose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), cetona: 57,5 mgldL, creatinina: 26-37 mg/dL, 0 g Ibuminetestzone*s”. Sterk gekleurd ters of monst t hoge bloed traties ki o g g 2> My , Kelc o mg/dL, ¢ :
tseasnteuea gd:rrr:";‘?etara rrggstargsc%tn?;n(ale coloridas ou amostras com elevadas concentragdes de euosotos: 15-20 Leu/L., nitito: 0,08 mgldL, proteina: 10-15 mg/dL. uroblinogénio: 1,6 gl B\\lrublne Diazoniumzout 3,1 % 0% 210% ge tlrgﬂ‘r?e?chgrl;eelnvloeggnge ‘eurde monsters of monsters met hoge bloedconcentraties kunnen 2637 mg/dL, leukocyten: 15-20 leu/pL, nitriet: 0,06 mg/dL, proteine: 10-15 mg/dL, urobilinogeen:
Acugio apscorhlco Msdlca?nenws com grupos mercapto livres (por exemplo, Mesna, captopril, ~Limite de quantificagdo (Limit of Quantification, LoQ) G\ucose Gl 2,1 %: 09% o h 50% (bijv. Mesna,  Captopril, kf,;’:,%{ﬁ';aﬁe"mie‘ (Limit of quantification - LoQ)
N-acetilcisteina) podem causar resultados falso-positivos®. Albumina: 29 mg/L, &cido ascérbico: 10 mg/dL, bilirrubina: 1,2 mg/dL, sangue: 10 ery/uL, glicose Ketonen: Nitroprusside natnum 20 % N-acetylcysteine) kunnen fout posmeve resul(a(en veroorzaken®. Albumine: 29 ma/L. bi q =10 ma/dL. bilirubine: 1.2 ma/dL. bloed: 10 ery/uL. gl .
ubina: Podem ocorrer resultados falsos baixos ou negativos devido a concentragdes elevadas 40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), cetona: 20 mg/dL, creatinina: 54 mgldL, leucécitos: 20 Leu/pL, nitrito: Creatinine: 1.7% Bilirubine: Valse lage of negatieve resultaten kunnen het gevolg zijn van hcge concentraties umine: 29 mg/L, ascorbinezuur: 10 mgfdL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 10 ery/uL, glucose:
de acido ascdrbico (vitamina C), nitrito ou exposico prolongada & luz**%. Concentragdes elevadas 0,10 mg/dL, proteina: 30 mgfdL, urobilinogénio: 2,2 mg/dL Leukocyten: Carboxylzuurester04 %; d\azomumzouto 2 % ascorbinezuur (vitamine C), nitriet of langdurige blootstelling aan licht***, ~Verhoogde 40 mgfdL (CLASSIC / PLUS), ketonen: 20 mg/dL, creatinine: 54 mgfdL, leukocyten: 20 Leu/uL,
de urobilinogénio podem aumentar a sensibilidade do campo de teste. Varios componentes da urina Nitriet: 1,9% kunnen de van de testzone verhogen. Verschillende  nitriet: 0,10 mg/dL, proteine: 30 mg/dL, urobilinogeen: 2,2 mg/dL

. ex., o indicador de urina) podem conduzir a descoloragoes atipicas®.

angue: Os resultados dos eritrocitos da tira de teste de urina e do sedimento podem variar, uma
vez que as células lisadas ndo podem ser detetadas pela anélise do sedimento. Podem ser causadas
reagbes positivas falsas por residuos de agentes de limpeza contendo peroxido ou substancias com
atividades de oxidase microbiana nas infegdes do trato urogenital®'2. As falsas reacdes negativas
podem ser causadas por formalina ou elevadas concentragoes de nitritos®. A influéncia do acido
ascorbico foi largamente eliminada. A partir de uma concentragéo de aproximadamente 25 EryluL
ou superior, ndo sdo normalmente observados quaisquer resultados falsos negativos, mesmo com
elevadas concentragdes de acido ascorbico.
Glicose: As falsas reacoes positivas podem ser causadas por residuos de agentes de limpeza
com teor de peroxido’. Medicamentos com nitisinona® podem conduzir a reagdes negativas mais
fracas ou falsas. Linha Classic: Concentragdes elevadas de é4cido ascorbico (vitamina C) podem
causar resultados falsos negativos®. Linha PLUS: A influéncia do acido ascorbico foi largamente
eliminada. A partir de uma concentragéo de glicose de aprox. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) ou superior,
ndo sdo normalmente observados quaisquer resultados falsos negativos, mesmo com elevadas
concentracdes de &cido ascorbico.
Cetona: As cetonas fenilicas e os compostos de ftalina produzem uma coloragéo desviante®* em
concentragdes mais elevadas. O acido B-hidroxibutirico ndo é detetado. Podem ocorrer resultados
falsos positivos apds medicagao com rifampicina, captopril, mesna ou penicilamina’™*,
Creatinina: Amostras altamente coloridas ou amostras com elevadas concentragdes de sangue
podem afetar a reagdo cromatica’. A presenga de cimetidina pode causar falsas reagdes positivas’.
Leucécitos: O nimero de leucdcitos determinado no sedimento pode desviar-se do resultado da
tira de teste, uma vez que as células que ja foram lisadas ndo s&o detetadas no sedimento. Os
ingredientes fortemente corados (p. ex., nitrofurantoina®) podem afetar a cor no campo de teste.
Acido borico = 1 %*, bem como com
ou nitisinona® podem conduzir a reagdes negativas mais fracas ou falsas. Podem ser causados
resultados falsos positivos por contaminagdo com secregdes vaginais*® ou apés a aplicagdo de
medicamentos contendo rifampicina®®.
Nitritos: Resultados negativos nao excluem bacteridria significativa, pois nem todas as infegdes com
bactérias conduzem a produgo de nitritos (auséncia de nitrato redutase). Além disso, uma diurese
elevada pode reduzir o tempo de retengdo de urina na bexiga e levar a urina altamente diluida
que impede a assimilagéo de concentragdes detetaveis de nitritos. Além disso, uma dieta pobre em
nitratos e rica em vitamina C pode causar resultados falsos negativos®*®. Podem ocorrer resultados
falsos positivos em urinas antigas (formagéo de nitritos devido a contaminagéo secundria) e em
urinas contendo ooranles (derivados de pmdlmo beterraba)** ou apos a aplicagao de medicamentos
contendo ri ou cantos vermelhos ou azuis ndo devem
ser considerados poslllvos

H: A

na urina apos a recolha de amostras pode conduzir

gresu\tados falsos®. As vermelhas do campo de teste de
nitritos nao devem ser avaliadas.

Proteina: Podem ocorrer resultados falsos positivos em urinas altamente alcalinas (pH > 9) e com
uma gravidade especifica elevada®, apos perfusdes com polivinilpirrolidona (substituto de sangue),
durante o tratamento com preparagGes contendo quinino e devido a residuos de desinfetantes com

grupos de amonio quartsnano no recipiente de colheita ou apés a aplicagdo de medicamentos

com urina. Limpar o excesso de urina sobre a margem da tira na borda do recipiente de recolha.
Passar a margem da tira por papel absorvente.

Avaliago visual: Manter a tira de teste na horizontal (com os campos de teste virados para cima)
durante o perfodo de incubagéo, para evitar interferéncias entre as reagdes dos diferentes cgéw%)gg

contendo rif fortemente corados (p. ex., azul de metileno®) podem afetar
a cor no campo de teste.

Peso especifico: A escala de cores ¢ otimizada para um valor médio de pH da urina de 6. Urinas
mais alcalinas® conduzem a urinas ligeiramente mais baixas e mais cidas a resultados ligeiramente
superiores. A glicose e a ureia ndo tém qualquer influéncia

ido ou exposicao a luz solar por longos periodos de tempo pode levar

de teste. Comparar as cores da fira de teste de urina 60 segundos apds imersao
segundos) com a escala de cores no rétulo. As descoloragées apés mais de 2 minutos depois do
inicio do teste ndo tém qualquer significado. A avaliagéo visual deve ser feita & luz do dia (ou sob
candeeiros de luz diuma), mas ndo sob luz solar direta. As cores que ndo podem ser atribuidas &
escala de cores no rétulo ou descoloragdes que s6 ocorrem na margem do campo de teste nao
tém qualquer significado.

Uma vez identificadas as concentragdes de albumina e creatinina, a proporgéo albumina-creatinina
pode ser avaliada como ,normal’, ,anormal ou ,severamente anormal® usando a tabela de
interpretagéo no rétulo do tubo. A proporgao também pode ser expressa em mlhgramas de albumina
por grama de creatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA *100 rng/g ou como
miligramas de albumina por milimole de creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol L] (ALB/
CREA) [mg/mmol]).

[X]: Aamostra esta demasiado diluida. Repita o teste com uma amostra nova.

Se uma amostra de urma oom\ver 10 mg/L de albumina e 100 mg/dL de creatinina, a relagéo

0 normal (< 30 mg/g). Um resultado do teste

Avaliagao automatica com o Urilyzer® 100 Pro

Limite de detecao (Limit of Detection, LoD)

Albumina: 41 mg/L, acido ascorbico: 5-10 mg/dL, bilirrubina: 1 mg/dL, sangue: 2-4 ery/pL, glicose:
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), cetona: 2-4 mg/dL, creatinina: 45 mg/dL, leucdcitos:
25 Leu/uL, nitrito: 0,10 mg/dL, proteina: 20-25 mg/dL, urobilinogénio: .0 mg/dL

Limite de quantificagao (Limit of Quantification, LoQ)

Albumina: 56 mg/L, acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirrubina: 1,2 mg/dL, sangue: 4 ery/uL, glicose:
40 mg/dL (CLASSIC)/35 mg/dL (PLUS), cetona: 4 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucdcitos:
30 Leu/uL, nitrito: 0,13 mg/dL, proteina: 25 mg/dL, urobilinogénio: 2 mg/dL

Avaliagao automatica com o Urilyzer® 500 Pro

Limite de detegao (Limit of Detection, LoD)

Acido ascorbico: 0-5 mg/dL, bilirubina: 1-1,2 mg/dL, sangue: 5-6 Ery/uL, glicose: 25 mg/dL
(CLASSIC)/25 mg/dL (PLUS), cetona: 0-5 mg/dL, leucdcitos: 25 Leu/pL, nitrito: 0,13-0,15 mg/dL,
proteina: 20-25 mg/dL, urobilinogénio: 1,6-2,0 mg/dL

Limite de quantificagao (Limit of Quantification, LoQ)

Acido ascorbico: 5 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 8 Ery/uL, glicose: 30 mg/dL (CLASSIC)/
30 mg/dL (PLUS), cetona: 5 mg/dL, leucécitos: 30 Leu/pL, nitrito: >0,15 mg/dL, proteina
25 mg/dL, urobilinogénio: 2 mg/dL

Precisdo

Os dados referem-se a avaliagdes em que um campo de concentragéo adjacente foi admitido como
um desvio. Precisdo em série: Foram realizadas 20 determinagdes paralelas com trés lotes diferentes
de tiras de teste de urina CombiScreen®. Precisdo de dia para dia: Foram realizadas 3 determinagdes
paralelas com um lote de tiras de teste de urina CombiScreen® em 20 dias consecutivos. A exatidao
foi calculada a partir do nimero de leituras valores de medig&o coincidentes da mesma amostra
Material de amostra utilizado: Controlos de urina de nivel 1 e nivel 2.

Preciséo em série (Nivel 1/2, visual

Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %,
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucdcitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %,
proteina: 100 %, gravidade especifica: 100 %, urobilinogénio: 100 %

Precisao em série (Nivel 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

Albumina: 100 %, &cido ascérbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %,
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucécitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %,
proteina: 100 %, gravidade especifica: 100 %, urobilinogénio: 100 %

Preciséo em série (Nivel 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

Acido ascérbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona
100 %, leucacitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, proteina: 100 %, gravidade especifica:
100 %, urobilinogénio: 100 %

Precis&o de dia para dia (Nivel 1/2, visual)

Albumina: 100 %, &cido ascorbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %,
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucdcitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %,
proteina: 100 %, gravidade especifica: 100 %, urobilinogénio: 100 %

Precisao de dia para dia (Nivel 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

Albumina: 100 %, &cido ascérbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %,
glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona: 100 %, leucdcitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %,
proteina: 100 %, gravidade especifica: 100 %, urobilinogénio: 100 %

Preciséo de dia para dia (Nivel 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

a valores mais baixos ou falsos negativos. A beterraba® e outras corantes
podem causar resultados falsos positivos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho das tiras de teste de urina CombiScreen® foram determinadas
com base em estudos de desempenho analitico. Para estes estudos de desempenho, foi utilizada
urina de pacientes que foi recolhida durante testes de rotina. O desempenho dos testes das tiras
de teste de urina Combi foi i pela sua isténcia com as tiras de teste de
urina disponivei i (] da albumina e da creatinina foi analisado através
de um ensaio imunolégico de albumina e de um ensaio de creatinina enzimética®. A exatiddo dos
resultados das tiras de teste de urina foi avaliada em termos da sua concordancia com os resultados
dos métodos de comparagao.

Desempenho clinico:

Acido ascérbico: 100 %, bilirrubina: 100 %, sangue: 100 %, glicose (CLASSIC/PLUS): 100 %, cetona
100 %, leucdcitos: 100 %, nitrito: 100 %, valor pH: 100 %, proteina: 100 %, gravidade especifica
100 %, urobilinogénio: 100 %

Exatidéo:
A exatiddo foi testada para parametros onde esta disponivel material de referéncia certificado (valor
PH).

pH

Foi utilizado um medidor de pH como método de referéncia para ajustar os valores de pH das
amostras. Foram realizadas 20 medigdes paralelas (visual, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro)
e depois foi determinada a correspondéncia com o valor de pH previamente determinado. Aqui, foi
permitido um intervalo de valores de pH adjacente como um desvio.

E’H Methylrood 2,0 %; broomthymolblauw 10, 0 %
roteine: Tetrabroomfenolblauw 0,2 %

Relatieve dichtheid: Broomlhymolblauw 2,8%
Urobilinogeen: Diazoniumzout 3,6 %

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro di gebruik. De C zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik. Voor het veilig hanteren van urineteststrips en om contact met mogelijk besmeneluke
stoffen te voorkomen, moeten de algemene i

urinebestanddelen (bv. urine-indicaan) kunnen atypische verkleuringen opleveren®*.

evaluatie met de Urilyzer® 100 Pro

Bloed: De resultaten van de rode cellen van de urineteststrip en het sediment kunnen

LoD)

aangezien gelyseerde cellen niet kunnen worden door de Fout-
positieve reacties kunnen worden door residuen van die peroxide
bevatten of stoffen met oxidasewerking bij H infecties van de urinewegen®®. Vals-negatieve
reactles kunnen worden veroorzaakt door formaline of hoge nitrietconcentraties®. De invioed

n a
worden genomen. Raak de testzones niet aan. Vermijd inslikken en contact met de ogen en
sIFmvhezen De stop van de koker met teststrookjes bevat een niet-toxisch droogmiddel op
silicaatbasis dat niet verwijderd mag worden. Buiten bereik van kinderen bewaren. Gooi de
gebruikte teststrips en alle andere besmette

. Vanaf een van un?eveer 25 ery/
uL of hoger worden jk geen vals-neg: ftieve resultaten zelfs niet bij hoge
Glucose: Vals-posit ties kunnen worden doorresidu van

die peroxide bevatten’. Geneesmiddelen die nitisinon® bevatten, kunnen leiden tot zwakkere of
vals -negatieve reacties. Classic-lijn: Huge concentraties asccrb\nezuur (vnam\ne C) kunnen

weg volgens de p

Albumine: 41 mg/L, ascorbinezuur: 5-10 mg/dL, bilirubine: 1 mg/dL, bloed: 2-4 ery/uL, glucose:
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketonen: 2-4 mg/dL, creatinine: 45 mg/dL, leukocyten:
25 leu/pL, nitriet: 0,10 mg/dL, proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 1,5-2,0 mg/dL
Kwantificatielimiet (LoQ)

Albumine: 56 mg/L, ascorbinezuur: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 4 ery/uL, glucose:
40 mg/dL (CLASS\C) 135 mgldL (PLUS), keton: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leukocyten:
30 Leu/pL, nitriet: 0,13 mg/dL, proteine: 25 mg/dL, urobilinogeen: 2 mg/dL

Automatische evaluatie met de Urilyzer® 500 Pro
i LoD)

2

egatieve resultaten LUS-lijn: De invioed v

voor besmettelijke of mogelijk besmette\l ke producten. Het is de van elk Vanaf een van ongeveer 100 mg/dL (5,5 mmo\/f of hoger
laboratorium om afval en en te verwijderen (of te laten 1en  worden normaal geen vals-negatieve resultaten , zelfs n\el bij hoge
verwijderen) naar gelang van de aard ende ervan de i

voorschriften. Hef velllghe\dsmforma(\eb\aa kan worden van onze Ketonen: F en geven een Kleuring in hogere
wwuw.analyticon-diagnostics.com. Breng, indien zich in verband met het product een ernstig - wordt niet Fout-posii resultaten kunnen

incident heeft voorgedaan, de fabrikant en zo nodig de bevoegde autoriteit van het land waar de
gebruikers en/of patiénten zich bevinden hiervan op de hoogte.

AANWIJZINGEN OVER HOUDBAARHEID

Gebruik geen verkleurde teststrips. Invioeden van buitenaf, zoals vochtigheid, licht of extreme
}emperau‘uen kunnen leiden tot verkleuring van de testzones en tot een verslechtering van hun
functionaliteit

OPSLAG EN STABILITEIT
Bewaar de koker op een koele, droge plaats (bewaartemperatuur 2-30 °C*)
*94025 CombiScreen® mALB

).
REA, 94400/ 94450 CombiScreen®
Bewaartemperatuur 2-25 °C

Bescherm de teststrips tegen zonlicht, vocht, extreme temperaturen en extreme
temperatuurschommelingen. Wanneer de teststrips op de juiste manier in de originele verpakking
worden bewaard, zijn ze stabiel tot de houdbaarheidsdatum die erop staat afgedrukt. Stabiliteit
nadat de flacon voor het eerst is geopend: 5 maanden.

BEMONSTERING EN VOORBEREIDING

Gebruik van verse, g ordt Bescherm
de monsters tegen hcht Ije eerste och(endurme wurdi'aanbevolen Dn moet binnen 2 uur getest
worden. Het gebruik van 24-uurs urine is niet vereist'. Als de monsters niet onmiddellijk kunnen
worden getest, bewaar deze dan bij 2-4 °C. Laat de monsters op kamertemperatuur komen
(15-25 °C) alvorens ze te testen en meng deze zorgvuldig®. De verzamelcontainers moeten
schoon, droog en vrij van ontsmettingsmiddelen, biociden of resten van schoonmaakmiddelen zijn.
Voeg geen conserveringsmiddelen toe.

PROCEDURE

Gebruik goed gemengde en verse ,gewassen urine. Verwijder alleen het vereiste aantal (estsmps
en sluit de koker onmiddellijk weer goed af met de originele stop. Dompel de teststrip kort (ca
seconden) in de gemengde urine. Zorg ervoor dat alle testzones nat gemaakt zijn met urine. Veeg
overtollige urine van de rand van de strip af op de rand van het verzamelpotje. Dep de rand van
de strip op absorberend papier.

Visuele evaluatie: Houd de teststrip tijdens de incubatieperiode horizontaal (met de testzones naar
boven enchl) om interferentie tussen de reacties van de verschillende testzones te voorkomen.
Vergelik de Kleuren van de urineteststrip 60 seconden na onderdompeling (leucocyten 60-120
seconden) met de kleurenschaal op het etiket. Verkleuringen na meer dan 2 mmuten na het begin
van de test zijn niet van betekenis. De visuele evaluatie moet bij dag\lchl gofonder daglichtlampen;

128YS PLUS:

optreden na medlcatle met rifampicine, captopril, mesna of pemcl\lamme‘3 1

Creatinine: Sterk gekleurde monsters of monsters met hoge bloedconcentraties kunnen
de . De van cimetidine kan vals-positieve reacties
veroorzaken’.

Leukocyten: Het in het sediment bepaalde aantal leukocyten kan afwijken van het resultaat van
de teststrip, aangezien cellen die reeds zijn gelyseerd niet in het sediment worden geregistreerd.
Sterk gekleurde |r|gred\emen (bv. mtrofuramome“) kunnen de Kleur in de testzone belnvloeden

Ascorbinezuur: 0-5 mgfdL, bilirubine: 1-1,2 mg/dL, bloed: 5-6 Ery/uL, glucose: 25 mg/dL
(CLASSIC)/ 25 mg/dL (PLUS), ketonen: 0-56 mg/dL, leukocyten: 25 leu/uL, nitriet: 0,13-0,15 mg/dL,
proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 1,6-2,0 mg/dL

Kwantificatielimiet (LoQ)

Ascorbinezuur: 5 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 8 Ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC)
/ 30 mg/dL (PLUS), ketonen: 5 mg/dL, leukocyten: 30 leu/uL, nitriet: >0,15 mg/dL, proteine:
25 mg/dL, urobilinogeen: 2 mg/dL

Precisie:

De gegevens hebben betrekking op evaluaties waarbij een aangrenzend concentratieveld
als afwukmg was toegestaan. Pr_ecme in serle Er zun 20 parallelle bepalingen uitgevoerd met

Boorzuur = 1 %*, alsm

nitisinon? bevatten, kunnen leiden tot zwakkere of vals-r negatleve reacties. Fout- posmeve resultaten

kunnen worden veroorzaakt door besmemng met vaginale secreties*® of na toediening van

?‘eneesm\ddelen die rifampicine bevatten™.
itriet: Negatieve resultaten sluiten een

infecties met bacterién leiden tot

kan een hoge diurese de retentletud van de urine in de blaas verkorlen en leiden tot sterk verdunde

Ve

niet uit, niet alle

urine die de erhlndert Daamaast kan een dieet
met weinig nitraten en vee\ vitamine C valse i t-positieve resultaten
kunnen optreden in oude urines als gevolg van ing) en in urines
die bevatten i rode bleg“ of na toediening van geneesmiddelen

die rifampicine bevatten'. Rode of blauwe randen of hoeken die af en toe optreden dienen niet als
positief te worden beschouwd.

pH: Bacteriéle besmetting en groei in de urine na de monsterafname kunnen leiden tot foutieve
resultaten®. Rode randen die zich af en toe voordoen in de buurt van de nitriettestzone hoeven
niet te worden beoordeeld.

Proteine: Fout-positieve resultaten kunnen optreden in sterk alkalische urine (pH > 9) en met
een hoge soortelijk gewicht’, na infusies met polyvinylpyrrolidon éb\oedvervanger) tijdens de
behandehng met preparaten die klmne bevatten en als gevolg van residuen van desinfectiemiddelen

n het
d|e nfamp\cme bevatten®. Sterk gek\eurde mgred\emen (bv. melhyleenblauw”) kunnen de kleur in
de testzone bemv\ceden
Relatieve voor een pH-waarde van de
urine van 6. Meer baswsche urine® leidt \0\ iets lagere, meer zure urine tot iets hogere bevindingen.
Glucose en ureum hebben geen invioed.

L aan zonlicht langere tijd kan leiden tot
verlaagde of vals negatieve waarden‘ Rode biet® en andere sterk kleurende stoffen kunnen vals-
positieve resultaten veroorzaken.

worden uitgevoerd, maar niet bij direct zonlicht. Kleuren die niet
gp h:l etiket of verkleuringen die alleen aan de rand van de testzone voorkomen zijn niet van
etekenis.

drie batches Ci Preclswe van dag tot dag: Er werden 3
parallelle i met één partij C
dagen. De nauwkeurigheid werd berekend aan de hand van het aantal overeenkomstige aflezingen
van hetzelfde monster. Gebruikt monstermateriaal: Urinecontroles niveau 1 en niveau 2..

Precisie in serie (niveau 1/2, visueel,

Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde:
100 %, proteine: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %

Precisie in serie (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde:
100 %, proteine: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %

Precisie in serie (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro

Ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %,
ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 100 %, proteine: 100 %, relatieve
dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %

Nauwkeurigheid van dag tot dag (niveau 1/2, visueel

Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde:
100 %, proteine: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %

Nauwkeurigheid van dag tot dag (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro;

Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %,
glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde:
100 %, proteine: 100 %, relatieve dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %

Nauwkeurigheid van dag tot dag (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro;

Ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %,
ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 100 %, proteine: 100 %, relatieve

Zodra de albumine- en Zjn i
worden beourdeeld a\s normaal, ‘,afww]kend of sterk afwukend met behulp van de

an o
albumine per %ram creaﬂmne Fmg/g] (ALB [mg/L] / GREA}gmgldL] (ALB/CREA)*100 mgﬂ
als ml\ll?ram albumine per millimol creanmne%mg/mmo\] [mg/L] / CREA [mmoI/L

mg/mi

n de resultaten
van de unneteslslnps werd beoordeeld aan de hand van hun overeenkums( met die van de
vergelijkingsmethoden.

PRESTATIEKENMERKEN dichtheid: 100 %, urobilinogeen: 100 %
van C i i d)n bepaald op basis van analytisch Nauwkeurigheid:
Iudens J v\cggr deze e ws;" urme van patiénten gebruikt die De igheid werd getest voor waanoor
door hun is (pH).
ok Worden utgedrukt i mil ram prestaues van albumme en crealmme werden geana\yseerd met behulp van een mmuno\oglsche oH

Een pH-meter werd gebruikt als referentiemethode om de pH-waarden van de monsters bij te
stellen. Er werden 20 parallelle metingen verricht (visueel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) en
vervolgens werd de overeenkomst met de eerder vastgestelde pH-waarde bepaald. Hierbij werd

puo essere valutato come ,normale”, ,anormale* o ,gravemente anormale* utilizzando la tabella di  prestazioni cliniche: C Definigoes: — Het monster \s te verdund. Herhaal de test met een nieuw monster. Klinische prestaties: een pH: ik als afwijking
dans le commeroe La peﬁormang lje:r\ gfg}ﬁ;‘}?@%i’fg "gsc,ea(mme a glee(;i‘amgr: Iaide d'un c e sull'etichetta della dose Il rapporto puo anche essere espresso in milligrammi di Definizioni: Valore di pH Valutazions visiva Urilyzer® 100 Pro Uriyzer® 500 Pro de 150 mglL de albumgga e 200 mgfdL de creatinina (75 mg/g) & classificado como anomalo Limite de detecdo: Quantidade de analito minima que um método analitico pode detetar como S— ¢ _ Als een urinemonster 10 mg/L albumine en 100 mg/dL crea(umne bevat, wordt de a\bumlne/ M . X _
immunodosage de I'albumine et d'un dosage enzymatique de la créatinine?. La précision des résultats . albumina per grammo di creatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] 0  Limite di rilevamento: La pili piccola quantita di analita che un metodo analitico puo rilevare come 7 o 0 ) existente com um determinado nivel de confianca (DIN EN ISO 18113-1:2013). Valor pH Avaliagdo visual Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro creatinine (10 mg/g) verhouding als normaal geclassificeerd (< 30 mglg). E ens: Kleinste eid analyt die een analysemethode met een bepaald Conformiteit
de la bandelette de test urinaire a été évaluée en termes de concordance avec ceux des méthodes de | Valeur du pH Evaluation visuelle Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro (c:oRmEeAm\Higr/ammild\ albumina per millimole di creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] /CREA [mmol/L] = (ALB/  presente con un certo livello di confidenza (DIN EN ISO 18113-1:2013). s 1830;" 133 a;ﬂ 183 a;ﬂ Tabela 1: Valores exp is da relagao té%l(;#:l?elt:pr;llfr:gggalzcgieazrglg:ri"?e%e‘;%a(lgomrlﬁgﬁ ‘pseguwegwaw gufzug;g)\etodo analitico pode medir 5 100 % 100% 100 % 150 mg/L a\bumm?menz 200 m %/GL creatinine (75 mg/g) wordt geclasslfceerd als abnormaal ?ﬁrac#mpca:trlglell’e]slgivemmsa‘\: hggc;«ee‘ﬁlegld g?lglytddelt:c;eer:nane(lﬁlls’\émeEt’?\vlodésget 1591'1‘31-)19132;& pH-waarde Visuele evaluatie Urilyze 100 Pro Urilyzer® 500 Pro
comparaison. - 8 100 % 100 % 100 % N ) mg T“’“°.” . . § Limite di quantificazione: La pl piccola quaniia di anaia che un metodo analco ub misurarscon o o " c Unidade | Unidade 81 Indicagao de: PPA: Correspondéncia percentual positiva (,sensibilidade*, em comparago com uma norma de ouro 7 100 % 100 % 100 % Tabel 1: Verwachte waarden van de albumine/creatinineverhouding: meetonzekerheid kan meten (DIN EN ISO 18113 1:2013). 6 100 % 100 % 100 %
Performance clinique: 7 100% 100% 100% [X1: il campione ¢ troppo diluito. Ripetere il test con un nuovo campione. :’;Cina \ndcertezza ‘:' rr|||sura (‘D‘N( EN IS&:_S“MS 1“2013) 4 standard todo i 8 100 % 100 % 100 % (50”‘// ) (mg/mmol) ou um método de referéncia). 3 100 % 100 % 100 % 9 PPA: Positieve i met een gouden 7 100 % 100 % 100 %
Définitions: 0 o 0 Se un campione di urina contiene 10 mg / L di albumina e 100 mg / dL di creatinina, il rapporto albumina / : /10C0rC0 percentuale posiivo {,sensibiltd rispetto a un goid standard 0 a un metodo i riterin . . . mg/g NPA: Correspondéncia percentual negativa (.especificidade’, em comparacéo com uma norma de 2 2 ? Classificatie l-eenheid | Aanwijzing voor: standaard of een referentiemethode). il - -
euil de détection: Plus petite %uanlilé danalyte qu'une méthode d'analyse peut détecter avec un 8 100% 100% 100% creatinina (10 mglg) viene classificato normale (< 30 mg/g). Un risultato del test di 150 mg / L di albumina g;‘;ﬁ‘;c;f%ipgrc%eo':afEJA?&Z‘S";%g's(p:gélﬁg?egfztg’gi:2&2@,?;;’;3?:Zﬁ Z’;{E?&?\%g:élfg"r:\“;gg Il parametro pH ha un'ala accuratezza grazie all loro elevata precisione e accuratezza. Normal <30 <34 0Uro ou um rﬁé]odg de rgferéngia), gatva (esp parag O parametro de pH apresentam um elevado rigor devido & sua elevada preciséo e exatiddo. ?e;‘Fg jd Eﬂgﬁnmoﬂ NPA: Negatieve p ing (,specificiteit’ in met een gouden 8 100 % 100 % 100 %
gi:?;rhzl‘aia:nai gg!’:g?\ncPehSEIpNeute A‘}u(a)nlw?; Laa;:iote ()1u ane méthode analyique peut mesurer ave Le paramétre pH est d'une grande précision en raison de leur exactitude élevée ©200 mg / dL di creatinina (75 mglg) viene classificato alto (microalbuminuria)-(31-299 mg/g). di rilérimento) 4 Tracciabilita metrologica: Anomala 31209  |3,5-338 ORA: Taxa de correspondéncia global (,preciséo de diagnéstico“, em comparagdo com uma norma Rastreabilidade metrolégica: Normaal <30 <34 %‘a’x’a_?’d ?f een ’5fe’9"“9’“em°de) i " . ‘. . De parameter pH biedt dankzij een grote precisie en nauwkeurigheid zeer betrouwbare resultaten.
une certaine incertitude de mesure (DIN EN 1SO Tot2013). 4 it mé iaue: Tabella 1: valori diriferimento del rapporto albumina / creatinina: PPV Valore preditivo posiivo - Proporzione di campioni con risultat di test realmente positvi sul  Non esiste un metodo di riferimento uno_standard 0 materiale di Extremamente | = 300 =339 Macroalbuminuria, de ouro oumétodo de referéncia). Niio existe nenhum método de referéncia normalizado, norma intermacional ou material de referéncia ‘Abnormaal 31209 35338 , otal edma‘g van o i in ijking met een
A b o s } node  Tracabilité métrologique: —— - - — numero totale di campioni con risulati positii. riferimento disponibile per gli analiti nelle urine da utilizzarsi percon le strisce reattive. Per questo omala g PPV: Valor preditivo positivo - proporgdo de amostras com resultados de testes verdadeiramente ,9-33, gou len standaard of referentiemethode). § Metrologische traceerbaarheid:
ore rrotr:n:enlage e concordance positive (« sensiblté » par rapport & un étalon-or ou une méthode iy 3 aucune méthode de référence normée, i de norme intemationale, ni de matériaux de référence Classificazione Unita conv. | Unita I Presenza di: NPV: Valore preditivo negaiivo - Proporzione di campioni con un rsulato i test realmente negativo sul  Molivo, la_tracciabilta metrologica delle categorie di concentrazione dell strisce reatiive per lo £ positivos em relagéo ao nimero total de amostras com resultados positivos. disponivel para analitos na urina a utiizar parafcom tiras-teste. Por este mofivo, a rastreabilidade Hoog 2300 [2339 inurie, p PV. Positief voorspellende waarde - aandeel monsters met echte positieve testresultaten op het  Er is geen ionale standaard of i
NePAe %gmcci”“ags de concordance négative (« spécificité » par rapport & un étalon-or ou une méthode disponible pour les analytes dans I'urine & utiliser dans/ avec les bandelettes de test. Cest pourquoi la (mglg) (mg/mmol) numero totale di campioni con risultati di test negativi. urine CombiScreen® & garanita da materiali di riferimento interni. | material di riferimento sono stali Avaliagdo automatica: Ao utilizar, por favor leia previamente as instrugdes detalhadas de utilizagdo ~ NPV: Valor preditivo negativo - proporcéo de amostras com um resultado de teste verdadeiramente metrologica das categorias de das tiras C € as por materiais totale aantal monsters met positieve resultaten. N beschikbaar voor analyten in urine die gebrulkt kunnen worden voor/met teststrips. Daarom
de reference tragabilité des catégories de des a tremper C est Normale <30 <34 inati utilizzando di ione di ordine jco superiore calibrate para o dispositivo correspondente. Na avaliagéo do dispositivo, a l\ra de teste & medida por negativo em relaao ao numero total de amostras com resultados de teste negativos.. de referéncia internos. Os materiais de referéncia foram N utilizando de Automatische _evaluatie: 9 alstublieft vooraf de uitgebreide NPV: Negatief voorspellende waarde - aandeel monsters met een werkelijk negatief wordt de g van de van de Co
aux de concordance global (« exacttude du diagnostic » par rapport & un étalon-or ou une  @SUrée par des documents de référence intemes. Ces documents de référence ont été delerrnmes Alto 31299 35338 Tabella 3a: Dati sulle prestazioni cliniche (NIT) estemnamente. fotometria de reflexdo. Os resultados séao no relatorio - medigéo calibrado externamente de uma ordem metrologica superior. gebrglks‘hamleldling (van :‘et ahpparaatl Bj Sva\uat\ﬁ r‘nel ehglp vanl app?ral#ubr W"l{dt ge reﬂe%tlel 0p het totale aantal monsters met negatieve testresultaten. door interne De { alen werden
méthode de référence). en employant des équipements de mesure d'un ordre métrologique supérieur calibrés en externe. Vollo alt =300 =39 tenur de resultados como de Os valores Tabela 3a: Dados de desempenho clinico (NIT) ‘ van ge teststrook fotometrisci 99"‘3 ten. Ue resultaten worden automatisch bere e"d 9"k‘n et . . bepaald met behulp van extemn an een hogere orde.
PPV: Valeur prédictive positive : proportion d'‘échantillons presemanl des résultats positifs réels par - oo allo = = proteinuria ° SE [C PPA(%) | NPA() | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) SIMBOLI / ABBREVIAZIONI as respetivas gamas de conceniracao, semelhantes & avaliagao visual. Devido as diferentes ° E] SIMBOLOS / ABREVIATURAS overeen met de mel de vwsueleagalexratlgmﬁg Tabel 3a: Kinische prestatiegegevens (NIT)
g port au nombre total d'échantillons présentant des résultats posi SYMBOLES / ABREVIATIONS Valutazione automatica: Prima dell'uso, leggere le istruzioni dettagliate per I'uso del disposiivo | © ° ° diretta 5 ; i i i ohce;‘? gspectrais do olho humar‘wgda unidade de medigo dod\spos\tlvo nem sempre 3 o o B ldireta PA(%)  INPA(%) PPV (%) NPV (%) [ORA (%) gevolg van de i optische b ingsei 3 Directe o o o o o SYMBOLEN / AFKORTINGEN
NPV: Valeur prédictive négative : proportion d'échantilons 9'559"‘3"‘ des résultats négatifs reels par n i Nella del dispositivo, la striscia di prova viene misurata fotometricamente | & B € 5 Wi TVax. | Min. TMax. [ Vin. TMax. | Vin. TMax.| Min. TMax.| Min. TMax D Prodotto diagnostico in vitro ® Solo per uso singolo existe uma concordancia exata entre os resultados 5 B 2% Produto de diagnéstico in vitro ® Apenas para utilizagao tnica meeteenheid van het apparaat zullen de visueel en insirumenteel vastges(elde resultaten nietaltjd | 2 g g PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%)
rapport au nombre total d'échantillons présentant des résultats négatifs. Produit de diagnostic in vitro ® A usage unique in riflettanza. | risultati sono calcolati automaticamente e presentati nel rapporto dei risultati mediante | & 2 2 ) ‘ ) T ‘ i ‘ ) MATERIAIS FORNECIDOS & = 2 & iin. ‘Méx. Min. Méx. Min. ax. Min. éx. Min ‘Méx. phin ‘Méx. 0 produto esta em conformidade vollelg overeenstammen. s s E g Mi ‘M Min. [Max.| Mi ‘M Min. [Max.| M ‘M Mi ‘M In-vitro diagnostisch product ® Voor eenmalig gebruk
. 4 i radazioni di | valori ai rispettivi intervalli di Y Il prodotto & conforme al regolamento . y - , inaca = 8 g [Min. |Max.| Min. |Max.| Min. Max.| Min.|Max.| Min. |Max. | Min. | Max.
Tableau 3a: Données sur les performances cliniques (NIT) gsg‘gﬁg:\ttgus:&’u;efgrme au Désignation du lot goncen(razwone simill alla valutazions visiva. A causa delle diverse proprieta spenrop ottche dellocchio ‘Ss»“vo :: @ 452 98 89 | 92 9 88 | 92 99 98 nc12€3 europeo Designazione del lotto Tiras de teste de urina CombiScreen® isual?o1t 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 0123 com o Regulamento Europeu Denominagao do lote MEEGELEVERDE MATERIALEN a — 1(52 - — L - L = Hol product voldost zan o FE———
= 0123 oo e y . i rilyze! < % —— - 5 t ’
s 2 gg (Cono PRAK) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA () Respeciez los Inbucions — umano e dellunita di misura del dispositivo, non c'¢ sempre corrispondenza perfetta tra i risultati |y - szm,m 1988 | 97 ‘ 98 | 85 |96 | 98 |100| 85 | 99 | 96 | 99 | 97 ‘ 98 5] Seguire le istruzioni per [uso! E]  Codice articolo MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS T grrg)ﬁ]eﬁt 100 1988 | o7 ‘ 98 | 85| 96|98 [100] 85|99 |9 |99 |97 ‘ % | [Ty Oﬁservarlas instrugdes de Nimero de artigo CombiScreen® urineteststrips Uriyzer® 100 1065 | o7 | 98 | @5 | 96 | 98 1100 | 85 | 99 | 96 | 99 | o7 | 98 0123 Europese verordeningen.
g B _g 2 directe 13 & utlrsamn R Numéro d'article e Uriyzer 300 3000 o PO U e U DV S O o c . o P— (F;ara agaliaqég(auloméﬂca: Analisador dr% urina Analyticon para tiras de tesS de urina do sistema Uriyzer 500 utlizagao BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATER|ALEN NIT  Pro?t2 [l Volg de gebruiksaanwijzing! Artikelnummer
g Z e " - tse} 9 ilizzabile fino a roduttore ombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro). J 3092 91 66|98 | 90 | 98 | 45 | 90 | 91 | 100 91 Utilizavel até Fabricante
& = == |Min. ‘Max. Min. |Max. | Min. ‘Max. Min. | Max. | Min ‘Max Min. ‘Max. 2 Utilisable jusqu‘a ™ | Fabricant MATERIALI FORNITI pro T " g - Para o controlo de qualidade: Controlos de urina Combi EF 93010: C Dip Pro*t 8 feav ul ! ?/OE;: ﬁlfg%%ggeuﬁvyazﬁn%fgg tREF UL0S00Prb: Uil zer@ 500 Pro). System Unlyzh)eﬁ 500 3002 | 91 66 |98 |90 | 98 | 45|90 | 91 |[100| 91 ] Bruikbaar tot ™| Fabrikant
Misuelo | 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 Strisce per il test delle urine CombiScreen® ‘ ) Ve o @ consenvazons @ Importatore Check ou REF 93015: CombiScreen® Drop Check). ¥ Temperatura de armazenamento @ Importador C 1 é’ F 93010: C Dip Check of
a0 o o [ 8 | 55 | 9 | 38 [ 100 a5 | 30 | 0 | | o | an | |4 Torwemecesictaeaioniis | imors MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI obet 3 Da ol prestaon cichs Pese durone gl e Do 37 CONTROLO DE QUALIDADE Taboa 3 Datosde desempento lio i % REF G315 b Srr bop G Tabel 3 Kinische A Toogestane cpsagomporatur |G importeur
NIT - prozieia2 = y Contenuto sufficiente per  test o - ! © Pais de origem da mercadoria e . "
; Pays d'origine du produit et Date Cont fisant fest pe.— la valutazione_automatica: Analizzatore di urine Analyticon per sirisce per il test delle urine | 2 55 [C PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (% A fungo das tiras de teste de urina deve ser verificada com materiais de controlo de qualidade | £ s anci o o o o o Data de fabrico Conteddo suficiente para x testes KWALITEITSCONTROLE k) Uitgebreide Land van oorsprong en
g;gz,]z:rc 500 5002 | o1 o6 | %8| 90 | 9|45 | % | o1 |100]| o1 de Tabrication W ontenu suffisant pour x tests (REF ULOT0050:Uniyaar 100 Pro REF ULOBO0Pre Unlyzer@ o £ o 5 ampliata (%) (%) (%) (%) (%) éﬂ oot o et o ﬁge;]:;ggscg)me:;;i{é;‘gg(s)1‘r(‘)t:e(rlno;r;béicl;ebeor:zgirﬁ](lehsglz‘rFZ‘EnFZgSS(IJ;g;iggr&?gsg:n;gg&g&zc:)é 2 8 g & pstendida PA(%) INPA(%) PPV (%) NPV (%) [ORA(%) E p— oo De werking van de urnelesistips moel worden _gecontileerd met _geschiki ] g i 5 g PPA (%) | NPA (%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) P o W Inhoud voldoende voor x tests
K] Combi g EZ|pp . N rodotto per test al point-of-care istributore : 3 < g S [ P YT o P YT YT YT p roduto para diagnostico junto X Dip Check; REF 93015: Combi © | 8 = SE
zﬂ Produit pcurdestestsaprox\m\te % Distributeur ;;Bw‘lgoggslg:;::;g@ugfg %;g;%h urina (REF 93010: C Dip Check o REF E; é S | Min. |Max.| Min. | Max.| Min. | Max. | Min. |Max. | Min. |Max. | Min. [Max. P s Hﬂﬂ a realizaggo de uma medicéo de controlo ao utilizar um novo tubo ou um lote de tiras de teste | & 2 §§ Min. Méx. [Min. |Max. Min. Max. Min. |Max. Min. Méx. (Min. Max. eﬂ do doente % Distribuidor Drop Check) volgens de inteme richtljnen van het \abo}‘;mﬁfﬂ en de ge\denggn\,l@?{eﬁﬁpe & 2 52 | Min. [Max.| Min. [Max.| Min. [Max.| Min. [Max.| Min. [Max.| Min. [Max.| | @ Product voor .near-patient*-tests. Distributeur
Tableau 3b : Données sur les cliniques des patients P Py de urina®®. Cada laboratorio € obrigado a estabelecer os seus proprios padroes de controlo de o - richtjnen. Het verdient aanbeveling een controlemeting uit te voeren wanneer een nieuw kokertie pepT 7 7 7 »near-p ~tests.
Produit non destiné & CONTROLLO QUAL|TA IaLB s 2613197 199 | 91199 | 719079 |9 | 78|99 |82 |01 @ Prodotto non per uso personale [Uon Identificatore unico del dispositivo qug\ldade E necsdssano c?mparar o dessné/o\wmenlo dT cor resultante f‘om 4 TOII|J|0 Ouma ve‘z gue LB isual 2613197 | 99 | 0199 | 71190 | 79 |96 |78 | 99 | 82 | O1 Produto nao destinado a ool l{é‘éqnuﬁeﬁgz\gf%\ndiggmer of een nieuwe partij urineteststrips wordt gebruikt**. EIk laboratorium is verplicht zijn eigen normen LB visueels! 2613 |97 | 99 | 91199 | 7190 | 79196 | 78 | 99 | 82 | 9 Product niet bedoeld I
& 8 4 |C @ ' [UD] Identificateur unique du dispositif Urilyzer® 100| pode ocorrer um desenvolvimento atipico da cor com alguns materiais de controlo. Os resultados \Urilyzer® 100| todiagnasti - voor kwaliteitscontrole vast te stellen. De \Urilyzer® 10 @ roduct niet bedoeld om zelf te -
é 3 E g sendoe |PPA(%)  NPA(%) PPV (%) NPV (%)  ORA (%) I q P neonem d\fne( sdmsce per &ée:lggglw\alrga d;\és SSS‘;’B cn(;\Arol\stt)Rggngggigueg\ mbalssnah dE\ IProdien 2613 95 | 98 | 90 |97 | 71 | 89 | 79 | 96 | 76 | 94 | 81 | 90 C T campione & Toppo _diuio, Hevem situar-se dentro dos intervalos definidos, Pro\‘{'“" 261395 | 98 |90 | 97 | 71 |89 |79 | 96 | 76 | 94 | 81 | 90 autodiagndstico ispositivo) iy } Sommige Ten alypisehe ! on Proz“" 2613|9598 | 90 | 97 | 71|89 | 79| 96 | 76 | 94 | 81 | 90 gebruiken [Ton Unieke apparaatidentificatiecode
< £ ES Léchantillon est trop dilué. 00” rollo della qualita (ad esempio ombiScreen® Dip Checl ombiScreen’ ivoPlelt mné Nota sulla direzione di lettura ripetere il test con un nuovo = = = et Aamostra esta demasiado optreden. De resultaten moeten binnen de vastgestelde marges liggen. i Blelt
£ 2 2 € Min. |Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. mtgi Note sur le sens de lecture ( ' Recommencez e test pavec un Drop Check) conformemente alle linee guida interne del laboratorio e alle linee guida previste per legge. IACR \Ssr‘vo" 100 2405 | 97 [100| 82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 campione. RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN IACR U‘S'Ta‘ 100 2405| 97 1100182 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 8 | 91 m..g Nota sobre o sentido de leitura C diluida, repita o teste com uma g ges o9 IhCR ws:leela T 2405] 97 |100] 82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 méz Opmerking over de leesrichting tSla‘a\ |stle verdund, h‘erhaal de
s 261397 99 o1 159 171 90 79 196 [ 78 |50 |82 | o1 nouvel é Si di eseguire una di controllo quando si inizia un nuovo barattolo o un nuovo s 3647 | 97 | 100 | 85 | 97 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85 | 89 | [y Valutazione visiva ASC Acido ascorbico Cada laboratério deve avaliar a transferibilidade dos valores esperados para os seus proprios eyt 3647| 97 [100| 85| 97 [ 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85 | 89 amostra nova. RESULTATEN EN VERWACHTINGEN gmﬁ)er 00 2647 | o7 |100| 85 | o7 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85 | 89 C test met een nieuw staal
isuel @ Evaluation visuelle ASC Acide ascorbique lotto di strisce per il test delle urine*. Ogni laboratorio & tenuto a stabilire i propri standard di controllo f’ pacientes e, se necessario, determinar os seus proprios intervalos de referéncia. As alteragoes de - @ Avaliacao visual ASC Acido ascdrbico ient d van de verwachte waarden voor zijn eigen patiénten @ Visuele evaluatie ASC Ascorbinezuur
ALB Uri\xzer" 100 2613 | 95 | 98 | 90 | 97 | 71 | 89 | 79 | 96 | 76 | 94 | 81 | 90 q dela qualita. Il colore risultante va confrontato con letichetta, poiché con alcuni materiali di controllo Urilyzer® 100| 1546 » 85 % 89 o » ALB Abumina BLD/ Sanaue | Eritrocit cor dos campos de ensaio :orrespondem as concentrages de analito descritas na Tabela 2. Un\Z\z‘er‘ 100 1546 % 85 % 89 94 92 a en zo nod|g Zijn eigen referentiebereiken vast te stellen. De kleurveranderingen van Unlxz‘er@ 10 1546 92 85 9 89 94 92 -
[ProPel! ALB Albumine BLD/Ery Sang/ érythrocytes pud verificarsi una colorazione atipica. | risultati dovrebbero essere all‘interno degli intervalli definit lasc Pro’! Ery 9 Falxa de medigaollinearidade: IASC Pro ALB Albumina BLD/Ery Sangue / Eritrécitos de testzones komen overeen met de i tabel 2 beschreven analytenconcentraties. IAsc Pro” ALB Albumine BLD/Ery Bloed/ erytrocyten
isuelP" 2405 | 97 [100] 82 [ 99 [ 77 | 93 [ 88 [ 96 [ 73 [ 99 [ 86 | 91 | [BIL Bilirubine GLU Glucose Urilyzer® 500 1546 | o 8 o 85 % %2 BIL Bilirubina GLU _ Glucosio fol testada ao longo de toda a faixa de medigao. Urilyzer® 5001 1546 g2 89 o 85 % ) BIL Bllirrubina GLU _ Glicose Urilyzer® 500 1546 | g2 89 04 85 % ) BIL Bilirubine GLU Glucose
ACR \Urilyzer® 100 | 3647 | 7 | 100 | 85 | 97 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85 | 89 | |CREA Creatinine LEU Leukocyten RISULTATI E VALORI PREVISTI pro”” CREA Creatinina LEU Leucociti Tabe\a 2: Valores esperados e faixa de medicao dos diferentes campos de teste da tira de teste pro’t CREA Creatinina LEU Leucdcitos De linearieitwerd over et gehele meetberek getst P.m"" CREA Creatinine LEY Leukocyt
Pro®e)1 WET Ketonen oH oHwaarde Ogni laboratorio deve valutare la trasferibilta dei valori previsti per i propri pazient e, se isivo?®:1 226 |94 [ 95 [ 90 [ 95 [ 94 [ 97 |77 [ 88 [ 97 [ 99 [ 94 [ 95 KET Chetons oH Valore di it de urina isual’>' | 226 [ 94 [ 95 [ 90 [ 95 | 94 [ o7 [ 77 [ 88 | 07 [99 [ 04 [ 95 KET Celona oA Valor pH Tabel 2: waarden en van de testzones van de isueel?>" | 226 | 94 | 95 | 90 | 95 | 94 | 97 | 77 ] 88 | 97 | 99 | 94 | 95 T Ketanen o SHwaare
i a i propri intervalli di riferimento. | cambiamenti di colore dei campi di prova corrispondono i i ® . o a
grrgdy\z‘eﬁ 100) 1506 | 92 85 9% 89 9% 92 NIT Nitriet SG Relatieve dichtheid alle o i di analiti descritte nella tabella 2. P 4 BIL g,’gﬁeﬁ 100 733 % 8 %8 8 %8 % NIT Nitrito SG Gravita specifica Parametro | Valor esperado | Unidade Faixa de medicdo BIL g;:)%er‘“ 100 753 % 78 %8 78 98 9% NIT Nitrito SG Gravidade especifica Parameter | Verwachte waarde | Eenheid BIL g:(\jl;/]z‘er 100 733 9% 8 98 78 9% 9% NIT Nitriet SG Relatieve dichtheid
ASC e PRO Proteine ACR Albumine-creatinine ratio i PRO Proteine ACR Rapporto albumina-creatinina Arbitrério NOM., +, ++, +44, ++++ i PRO Proteina ACR Proporgéo albumina-creatinina Arbitrair nOrM., +, ++, +++, ++++ PRO Proteine ACR Albumine-creatinine ratio
\Urilyzer® 500 [ di misurallinearita: (Urilyzer® 500| PP ALB 1-14 mg/L® SRIRASRALL Urilyzer® 500| porc R 5 o T T T Urilyzer® 501
Pro? 1546| 92 8 “ 8 9 9 UBG Urobil na__ Nonapplcable e e oo tostets aulintero intervallo d misurazione Pro 1576 95 ™ % s 9 9 UBG Urobil na.__ Nonapplcabile m mglL] 10, 30,80, 150, 500 Prov 1576] 9% ™ 9 8 % % | [usG Urobil na.__ Naoaplcavel A8 A4 mgl Img/L] 10, 30, 80, 150, 500 Pro°" 1576| % ™ 98 s 9 % | [usG Urobil na._ Netvant




