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Screening-Test fiir Diabetes, Lt = omog - [mg/g] R BLD pﬂ,’a’)zfmz 3714 | 85 ‘ 9% | 72 ‘ 9 | %6 ‘ 99 | 92 ‘ 9% |78 ‘ 97 | 85 ‘ 9% screening (es?ford\abetes Ilvergdlseases haemolytic diseases, urogemla\ anr?j, ne [mg/d) ned. = BLD Prr:J;‘I’Z“?gZ 3714 85 ‘ %72 ‘ 9 | 9% ‘ 99 |92 ‘ 9 |78 ‘ 97| 8 ‘ 95 3‘5 voorafgaande SC’SE"‘”QfeS‘ voor d'abe‘es leverziekten, hemolytische m g T P:L‘)Z]Z"e‘ 2805 | 98 | 100 A M hl b 10
Storungen des Urogenttaltraktes und der N\ere some < 3.4 mg/mmof =34,3.5-338,2339 Urlyzer® 500 kidney disorders and metabolic jties by the rapid o] neg. 0.2,04 - en metabole door de lgh] neg., 02,04 VisueaoT 252 |97 198 o7 T700 o7 T7o0 T &5 Tio0] 98 [0 57 [ 8 m uenienberg
durch die schnelle Arbitrér neg., +, ++ i 1546 | 95 88 % % % % ination of various a800DIC amd b\llrubln blood, creatinine, Amitrary | neg., +, ++, +++ grl\g)éer‘ 500 546 95 88 9 % 9% % ) snelle semi-kwantitatieve bspahng van diverse combinatties van de parameters Arbitrair neg., +, ++, +++ 35104 Lichtenfel
"me”:‘ d&;:*"a’"ﬁ:{féﬁ&gg‘““m B""“b'"GEwltc’s’Sgg’:‘" Glukose, Ketonen Leukozyten, Mikroalbu- | AsC na. [mg/dL] neg., 20, 40 el 2802 | 98 [100 glucose, ketones, leucocytes, microalbumin, nitrite, pH-value, protein, specific gravity and | BIL neg.’ [mg/dL] neg. 1,2,4 ir:ua\“““ 2502 | 68 1100 Waarde. ot h:‘ll‘;g?)‘gzl\]Elgggllcchrfggnu"rfb\ﬁrlx%?esgv #'Sé%";”en‘se“lﬁﬁgyl}ﬁae""C'oalb“’“'"e nitiet, pH- | L neg’ [mg/dL] neg.1,2,4 loLu g:g!,zfﬁ 1001 4445 | 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 [ 100 95 | 99 ichitenrels
Das Produﬂl ist fur den Einsatz und kann in Umgebung [olL] neg., 0.2, 0.4 ICREAUrivzer 100 urobilinogen in human urine. [umoliL] neg., 17, 35, 70 CREA Drivaer® Het product is bedoeld voor professioneel gebruik en kan in een ,near-patient-omgeving gebruikt [P"‘_"V'j] neg., 17,35, 70 Unlyzer‘@ 500 German
et werde 3 rilyzel 2805 | 98 | 100 The product is designed for professional use and may be used in a near-patient Arbi Urilyzer® 1001 og05 | 98 | 100 worden. Alle urinetestsirips worden gebruikt voor visuele analyse. De urineteststrips van het systeem Arbitrair neg, +, ++, +++ o701 3092 95| 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 | 100 | 95 | 98
Xﬁgﬂieﬂ let werden. werden fir die visuel venwendet. Die System Urinesistrffen konnen f\rb\/t;ia neg., : ;*;‘H* [ProPiet Al urine test strips are used for visual analysis. The system urine test strips may also be used on BLD <5 Erylul [Ef I;T]y neg., ;;; g Pro®eit kunnen ook worden gebruikt op halfautomatische urineanalysatoren. BLD <5 Erylul® [Erylul] neg - &'10' 50, ~300 ey 7% % 5 w0 10 & % w anal ticon d iag nostics com
4 . . BIL neg.® mg neg., 1,2, isuell?ot 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [100] 85 | 100] 98 [100] 97 | 98 semi-automatic urine analyzers. ry/ul neg., , =! isual?on 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [100] 85 [100] 98 | 100 97 | 98 ) § ‘ . . s , =3, =, isueel -
1 isual S WW. .
W;Tezt;:ze\heilen finden Sie in Tebelle 4 zur Bestellibersicht limoll] | neg, 17, 35,70 Uriyzer® 100 4445 | o5 | 99 | o7 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 95 | 99 For further details ses the corresponding order information table 4. Arbirary | 10, 50, 100, 200, 300 Wriyzer® 100l 4445 | 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 95 | 99 e B R R AT ket st 2172 | o7 | o9 | 80 |100] 30 ‘ o) ‘ % | o7 |10 o7 Y
s Arbitrér neg. +, ++, ++ GLU Pro?19¢ CREA 10-300 mg/dL” | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 GLU [Prodisiei¢ SAMENVATTING EN UITLEG CREA 10-300 mg/dL [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 i -
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG BLD <SEnyhL [Enylbl] | neg, 5-10, =50, =300 Urilyzer 500] 300 | o5 [ 08 | o7 | 08 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 | 100 | 95 | 98 SUMMARY AND EXPLANATION [mmollL] | 0.9,44,88,17.7, 265 Urilyzer® 500 voor het meten van diverse analyten in [mmoll] | 0.9,44,88,177,265 rivzer” 500 3000 | 96 | 99 | 75 | 91 | 100 100 | 95|99 |96 |99
Die sind 2ur Messung von verschiedenen Analyten Arbitrar 10 5’0 100’ 200' 300 [Pro?11 The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes in urine. Arbitrary NOMM., +, ++, +++, ++++ 5+ Pro®e!! 3092) 95|98 ) 97 | 98 | 95| 98 | 84| 95 | 99 ) 100| 95 ) 98 gnre De metingen wgrdsn g?brulkt voor de vroegtud\ge opsponng van zwekte[;\ van de g\eren de lever, Arbitrair NOMM., *, ++, +++, ++++ 5t ~ o1 629 91 98 84 90 97 92
o 5 &5 isuelPr The measurements are used for the early detection of diseases of the kidneys, liver, metabolism, v L X en bacteriéle e urine de respons van 5 isueel —_—
m Urm Die enen der P v ,mebrf,ﬂejf;“RiZLﬂLffeeﬁ"f’gej CREA 10-300 mg/dL’ [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 \Ss.:ie” 100 2 & 5 100 100 & & and bacterial urinary tract infections. As );scorblc acid in urine can affect (hey response of certain | GLU norm. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 ‘S_UHP"; 226 89 57 100 100 87 89 sommige parameters kan beinvioeden, hebben somm\ge CombiScreen® uarmetestsmps een testzone | CLU norm. [mg/dL] norm., 80, 100, 250, 500, 1000 Unlzzer@ 00 1955 | 91 1 92 | 89 | 93 % 19 ler ool os I
Parameter beeinfréchtigen kann, verfigen inige CommScreenE Urintestsireifen tiber ein Testfeld, wel- [mmollL] 0.9,44,88,17.7,265 KET Prosoz 2172/| 97 | 99 | 80 [100 | 99 ‘ 100 | 72 ‘ 99 | 97 [100| 97 | 99 parameters, some CombiScreen® urine test strips have a test pad that indicates the ascorbic acid [mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 U”‘EYYZC?Z’“ 10015172 | 97 | 99 | 80 |100] 99 ‘ 100 72 ‘ 99 | 97 [100| 97 | 99 g'secgrzlﬁ:%’ubr‘gsszé"“’e’ﬁ?"“rfe’L‘l;?)‘r'is‘"bﬁfeg_"gg "Tsceggsg‘s&%e"sim"b'scwe” PLUS-teststrips bevatten [mmolL] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 LEU Prodelt s c r e e n
ches d;‘\eAsiqu‘"saugekh‘”geﬂ"gm'mﬁ‘{g" aglzet,g( dDglckommScreen@ PLUS Teststreifen beinhalten Abiar oML+ 4+ 49+ Fret BT Urlyzer? 500 concentrato in un(ne‘Th%CommScreen@ PLUS test strips include ascorbic acid protection for the Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++ KET Erﬁ § ‘r@ =0 9 g Arbitrair neg., (+) [spoor], +, ++, +++ Urilyzer® 500 9 0 - 0 0 " 79 01 23
einen Ascorbinséure-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose. T - 3090 | 96 | 99 | 75 | 91 100 100 95|99 | 96 | 99 lood and glucose test pads. o rilyzer TESTBEG|NSELEN KET neg.-spoor’ [mg/dL] neg., 10 [spoor], 25, 100, 300 IProci
GLU norm.® [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Pro?t KET neg.-trace’ [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300 Prodet 3090 | 96 | 99 | 75 | 91 100 100 95|99 | 96 | 99
i - ine: De test is gebaseerd op het ,proteinefout™principe met een [mmollL] neg., 1.0 [spoor], 2.5, 10, 30 Visugel®t | 452 100
IIEJsanPDReIrQeZStIEaImEe':aufdem . Prinzio eines Phihalein-De- [mmo!/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 isuell! 629 9 98 84 90 97 92 IIEusm.!-n'PTﬁelggilstlgsgjson the _protein error*principle of a tetrabromophenolsulphonephthalein KT?:OI/L] neg. 1.0+[:raff1. 25,1030 isual’! 629 91 98 84 90 97 92 als indicator. Onder zure omstandigheden leidt de binding van de kleurstof aan albumine s Arbitrair neg. +, ++, +++ Uriyzer® 100/ go7e | g5 ‘ % . . . . - . . . I . .
rivats als Indikator. Unter sauren Bedingungen fiihrt die Bindung des Farbstoffs an Albumin zu einer Arbirar neg. (+) [race], +, ++, +++ LEU g{gﬁﬁ'@ 100} 1255 | 91 | 92 | 89 | 93 %8 98 (99 87 |92 |93|95 derivative as an indicator. Under g’f,idic condi(\oﬁs‘ th’; binding of the dye to a\buprnin \epads toa | LEU 0-10 Leu/uL* roilary neg., % 4, — ril zerE 100 1255 | o1 | 92 | 89 | 93 98 98 |99 |87 |92|a3|095 {ot een Kleurverandering van licht naar donker turkoois. " Leu 0-10 Leulul [Leu/uL] neg., =25, =75, =500 pH  Pro?tiee Tabelle 4: Bestelliibersicht / Table 4: Order overview / Tabel 4: Besteloverzicht / Tabel 4: BestllllngsoverSIQt | Taulukko 4: Tilaustiedot / Tabell 4: BestallnlngsoverSIKt
Farbveranderungvon hell nach dunkel firkis. KET neg-trace” [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300 f h rom liaht to dark [Leu/uL] neg., =25, =75, =500 LEU Probe Ascorbmezuur De detectie is gebaseerd op de van het Til g De = Urilyzer® 500
o ! 5 N , 25,100, colour change from light to dark turquoise. - - door een ing van grijsblauw naar oranje. | NIT neg. Arbitrair neg., pos 3092 99 . lli i
Ascxrbmiaure Dernl;l%chvpels benﬂ\t i“}tldef tfd un des Tilmans-R . Die [mmolL] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 g;g)!]z‘er@ 500/ 1g5 | 70 65 100 100 66 79 Ascorbic acid: The detection is based on the decolourisation of the Tilman's reagent. The | NIT neg."” Arbitrary | neg., pos . gf|‘¥§9fs 500 195 | 70 65 100 100 66 79 Biirubine: Door koppehng van bilubine met een diazoniumzout in een zuur milieu ontstaat een rode | iy oH45E 5.6.65.7.75.8.9 pro’o: . | Tabell 4: BeSU”IngSOVGTSlkt
vBoln zcor I\Jnsakrﬁww ‘ ur% e\g?n bmsc ‘ag von glgau lau zu 0|I'ange angezehlng‘ isieht " LEU 0-10 LouhuL® Arbitrar neg., ¥, ++, +++ PR 5 0 presence of ascorbic acid is indicated by a change from grey-blue to orange. pH pH 4.5-8° 56,657,75"8,9 o van bilirubine leidt tot een rood- orame pemkkleur Arbiar 16, () spoor]" +, +5, 747 isueel 226 85 72 9% 94 81 85
ilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu entsteht ein roter U/l ~OF ~7F i Bilirubin: Coupling bilirubin with a diazonium salt in an acidic environment produces a red azo dye. e isual?o 452 100 Bloed: De { tiviteit van id van » BT
Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Biirubin filt 2u einer rotich-orangen Pirsichfarbe. [Leu/uL] neg., =25, =75, =500 Urilyzer® 100 The presence 5{ b?hrubm leads to a reddish-orange peach colour. P 4 Arbirary neg. (+) [trace]“, hashis Urilyzer® 1001 i iden en een leidt tot 59" groene k|9Uf5|°f Intacte erytrocyten | pro <15 mg/dLs [mg/dL] neg., 15 [spoor]**, 30, 100, 500 PRO i U{‘g'yﬁﬁ@ 100 5280 | 94 | 96 | 75 | 100 | 95 100 | 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96 ® 0|92 o
Blut: Die P: Kivitat des it organi- | NIT neg.” Arbitrar neg., pos PH [prosies 5078 | 85 | 99 Blood: The activity of and myoglobin in the presence of organic | PRO <15 mg/dL® [mg/dL] neg., 15 [trace]™, 30, 100, 500 H P%ﬁiﬁ 5078 | 85 ‘ 99 worden door een i van de festzone, hemoglobine of myoglobine [ neg., 0.15 [spoor]”, 03, 1.0, 5.0 U v2or 500 QA O~ <
EE’:;: gzﬁ{gf%?:r?\gge\/:?gr%lssge(r:\h(rig?oeir(}:\é::gr?;azg:gqeu;:\?;?gn"I;‘zavb‘el\/llzyrg‘gyl‘orglzr:ﬁgcrg\egﬁg pH pH4.5-8° 5,6,65,7,75,8,9 Uriyzer* 500] 5000 | g hydroperoxwdeg and a chromogen leads to a green dye. Intact erythrocytes are indicated by dot- [glL] neg., 0.15 [trace]*, 0.3, 1.0, 5.0 P Uriyzer 500 %?3;222 h"[')"(;"gdee"écg‘:gel‘se Keur. o do § o, De 9 3 0900 '1 00: 1 0%0' 1 015 . 0% 0% t vanﬁ 5280 | 93 | 97 | 72 [100| 96 | 100 | 81 | 100 | 91 | 100 | 93 | 97 C . S ® @ NO | NOQ- 9 O - o L 3 E = =) T ©) (O] Q
homogene griine Férbung. Arbitrar neg., (+) [frace]”, +, ++, +++ Pro?! ofthe est pad, or myoglobin by a green colour. SG 1.015-1.025° 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, Pro?91 3002) 99 van glucose wordt door een van geel naar S6 1.015-1.025° 1030 v e wsueel"“” 252 | 89 | o7 ombiScreen >0 | 20 2 m = 14 zZ w o x ()] o
Gluk Der Nachweis basiert auf d o Reaktion. Die A s e isuell 226 85 7 % % 81 85 Glucose The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen reaction. The 1.030 ot donk b= = < < m (D X | o D
ukose: Der Nachweis basiert auf der lon. DieAnwe- | PRO <15 mg/dL [mg/dL] neg., 15 [trace]", 30, 100, 500 sue resence of glucose is indicated by a colour change from yellow to lime green to dark - isual’! 226 | 85 72 96 94 81 85 ot donker aquamarjn. Atbitrair NOMM., +, ++, +++, +H++ Urilyzer® 100 cOo =9 (@]
" pr g y 9 ¥ gi o h A ly
senheit von Glukose wird durch einen Farbumschlag von gelb {iber lindgriin nach dunkel aquamarin [olL] neg., 0.15 [trace]™, 0.3, 1.0, 5.0 Urilyzer® 100 5280 94 | 96 | 75 |100| 95 |100| 77 | 90 | 92 | 100 | 94 | 96 Ketone: Acetoacetic acid and acetone react with Sodium nitroprusside in an alkaline environment Arbitrary NOMM., +, +4, +++, ++++ Uriyze 100 Ketonen: Acetoazu?zuur en aceton reagere)n met nitroprusside-natrium in een alkalisch milieu tot een UBG 1 maldLe gl 21612 SG  Pro?! 1541 96 D |[DOWw
angezeigt. - L )51 - i rilyzel violet kleurcomplex (monster volgens Legal* <1mg mg/ norm., 2,4, 8,
Keg!on g\cetesmgsaure und Aceton reagieren mit Nitroprussid-Natrium in alkalischem Miieu zu einem | g 1.015-1.025° 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, PRO pro” to form a violet colour complex (sample according to Legal). - | use <1 mgidl® [mg/dL] norm. 2, 4,8,12 PRO pro?®1 5280 94 | 96 | 75 | 100) 95 |100) 77| 99 | 92 100 94 | 96 Creatinine: De test is gebaseerd op de peroxidase-achtige activiteit van een koper-creatininecomplex. [umoliL] norm., 35, 70, 140, 200 Uryzer® 5001 547 | g4
violetten Farbkomplex (Probe nach Legal). i 1.030 Uriyzer® 500 og0 | g3 | 97 | 72 | 100| 96 | 100 | 81 | 100| 91 |100] 93 | o7 Creatinine: The test is based on the peroxidase-like activity of a copper creatinine complex. This [umoliL] norm., 35, 70, 140, 200 Urilyzer® 500 Dit complex katalyseert de kleurreactie van lichtgroen naar donkerblauw-groen. Ceoonda B GhaT Z 2D Pro?
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-hnlichen Akivitat eines Kupfer Kreatinin-Komplexes. Arbitrar NOMM, +, ++, +++ ++++ pro”" E?ewgt‘fgy‘l::;a‘yrshf :I;;c‘gl?]:rsgzagtr\]u(nhgogt\iw\%p } %;eree’?etgsi?irk gﬁg?z‘ ‘esterases, which cleave -°98nd fr Table 2: Prod) 1 5280| 93 | 97 | 72 (100| 96 | 100| 81 | 99 | 91 | 100 | 93 | 97 Leukocyten: De test is gebaseerd % de e;i:n;n(elt van vrijgekomen gr;nu\o;:yte esterasen, die een g e o age 2 “Aloen voor evaluatio: **Allsn voor visuele evaluatie swee’ | 226 | 90 % 100 % 100 %9 Glu PLUS 94501 50 1 ™
isuelo : , ) cablo: * ion: ** ; ' L ;
E‘laeusl/(e;let;g\"pIe[))(ekra%gfl%ﬁéf:&l;ﬁgftfﬂlz%h;!%:gel‘)zlfe?ugl;::‘ﬁlg;ﬁé\;gswmsan Wwelche einen UBG <1mg/dL® [mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12 |§ue\| : 452 189 | o7 a heterocyclic carboxylic acid ester. The clea{age product ?eacts wi);h a diazonium salt to form ™2 Ot applicable; “Only for automated evaluation; **Only for visual evaluation isual’®' | 452 | 89 | 97 een violette kleurstof. spisen. feageert met een Unlz}z‘%@ 100 2906 | 94 ‘ 99 | 72 ‘ 91 | o8 ‘ 100 | 77 ‘ 95 | %6 ‘ 100 | 96 ‘ 9 Nitrit PL 4
Di mollL] norm., 35, 70, 140, 200 Uriyzer® 100| 4549 9% a violet dye. i Nitriet: Kleurproef op basis van het monster volgens Griess. Elke roze kleuring wordt als een positef  RESTRICTIES UBG o itrit US 9 506 50 | | | |
spalten. Das reagiert mit einem [pmoliL] , 35,70, 140, SG |Prod y Uriyzer® 100] 4549 % g 9
einem violetten Farbsloff Legende zu Tabelle 2 k Nitrite: Colour test based on the sample according to Griess®. Any pink colouring is considered RESTRICTIONS SG  |Pro? resultaat beschouwd. In principe kan een definitieve diagnose niet uitsluitend worden gesteld op basis van de resultaten Un|yzer*’ 500 4547 95 74 99 95 9% %
Nitit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griessy. Jede rosa Frbung git als positves Ergebnis. n.a: nicht “Nur fiir die *“*Nur fiir die visuelle Auswertung Urilyzer® 500[ e45 | g4 a positive result. In principle, a definitive diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip results, Uriyzer® 500 pH: Het testpapier bevat een gemengde indicator die duidelijk te onderscheiden reactiekleuren vertoont  van de teststrips, maar alleen in combinatie met andere medische bevindingen en de medische 3 PLUS 94508 / 94108 50/100 ™ ] ]
pH: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9 deutiich unterscheid- Pro” pH: The test paper contains a mixed indicator that shows clearly distinguishable reaction colours  but only in conjunction with other medical findings and the patient's medical history. As a result, Prosit 1542| 94 Qf&;ﬁ;le[)g’:g;i'g;é‘gggr'j)gg Q:‘ gt‘o('éfr’g‘él‘ffllan%e indicator, D test s biizonder gevoelig voor v?forgteschledimstvan'dhe pat\elr:bAl\stgevolgddatar\{an kar; serhgencmue thgrakmedwlordsn gestar | H'ei Le enda b‘u de tsbegen el o o Ak Ui o Anali
bare Reaktionsfarben (von orange {iber gelb nach tirkis) zeigt. isuell?! 226 99 98 100 98 100 99 (from orange to yellow to turquoise) in the pH range from 5 to 9 targeted therapy can be initiated. The effect of drugs or their metabolites on the test is not known . o effect van medicatie of hun metabolieten op de test is niet in alle gevallen bekend. In geval van twijfel rineteststrip Roche, iemens, rkray, 9 nalyticon,
Protein: Der Test beruht auf dem ,Eiweifehler* des Indikators. Der Test reagiert besonders empfind- EINS_CHRANKUNGEN Urilyzer® 100 Protein: The test is based on the ,protein error” of the indicator. The test is particularly sensitive to  in gn cases. Ir?yoase of doubt, it is therefore recoﬁmended {o repeat the fest after stopping the isual®' 226 | 99 98 100 98 100 9 albumine. Andere U”"HI‘W'“E" reageren minder sterk. De aanwezigheid van eiwitten leidt tot een s het daarom raadzaam de test te herhalen nadat e patiént met de medicatie gestopt is. Medicatie “'Ana\yt\con Kinische ¢ chemle Aantal= Aantal studies 5+N PLUS 94535 /94135 50/100 | | ] | | | |
lich gegentiber Albumin. Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die von Proteinen ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresultate, sondem Yz 2906 | 94 | 99 | 72 | 91 | 98 [100| 77 | 95 | 96 |100| 96 | 99 i N - . " ; i van geel naar mintgroen. mag echter alleen worden gestaakt op voorschrift van de behandelend arts. Reinigingsmiddelen,
geg I gi ige UBG [Pro®) albumin. Other urine proteins react less strongly. The presence of proteins leads to a colour change However, the may only be onthe i of the attending \Urilyzer® 100| Rela dichtheid: De b d K d d K ] A
fiihrt zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgran. erst im Zusammenhang mit anderen &rztichen Befunden und der Krankengeschichte des Patienten i f llow to mint o UBG Pro»9s 2906 | 94 | 99 | 72 | 91| 98 | 100| 77 | 95 | 96 | 100 | 96 | 99 clatiove dichtheid: De lest is gebaseerd op een Kleurverandering van de werkzame stof van kunnen de reactie van de testzones beinvioeden. ~ Gevoeligheid: 5+L k PLUS 9451 7 / 941 1 7 50 / 1 OO
9 von g 9 ivzer® rom yellow to mint green. physician. Cleaning agents, and pr can affect the reaction of i naar groengeel, afhankelijk van de concentratie van ionische componenten in de urine. Verkleurd hemoglobine, bil ibofl il i eUKo || | | u | u |
Spezifisches Gewicht: DerTest berunt auf einem Farbumschlag des Wirkstoffes von blaugriin nach U erstellen. Infolgedessen kann eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Die Auswirkung von Unlyzer@ 500 Specifi ity: The test is based I h f the actis bst from bl t — 8 ferkleurde urme met name hoge concenlra(les emoglobine, bilirubine, riboflavine, urobilinogeen,  Visuele evaluatie
riingelb in jon ionischer im Urin Medikamenten oder deren Metaboliten auf den Test st nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall Pro” 1547] 95 ™ 99 % 9 9 D o e O g O O e e oM PIUe-green o tne test pads. Discoloured urine, especially high concentatons of haemoglbin, bifubn, riboflavin, Un\yzer“ 500 1547 | 95 74 99 9% % % Urobilinageen: De test is gebaseerd op de koppeling van aan een unnen leiden tot alypische verkleuring van - Detectiegrens (Limit of detection - LoD)
?.lrobgnmogen Der Test baswen auf der Kupplung von Urobili an ein ¢ wird deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der | ggende zu Tabelle 3a und 3b: Urobil Th b‘h d on th ff |on\fc bl in the ull;\?e d d I urobilinogen, methylene blue o the presence of contrast media can lead to atypical di Pro’" it waarbi een rode ontstaat. De van leidttoteen  ge testpads. Als gevolg van het feit da( urine niet altijd dezelfde samenstelling heeft (bv. wisselend  Albumine: 22-29 mg/L, ascorbinezuur: 7,5-10 mg/dL, bilirubine: 0,8 mg/dL, bloed: 0-5 ery/pL, glucose: 9 PLUS 94115 100 | | | | | | | | || ] u
2u einem roten A fihrt 20 einem von hel 1 darf al\erdmgs nur nach des ‘Arztes erfolgen. g - o ‘ robilinogen: The test is based on the coupling of urobilinogen to a stabilised diazonium salt to ¢ tne test pads. Due to the non-constant composition of the urine (e.g. changing content of Legend for Table 3a and 3b: Keur van licht- naar donkerroze. gehalte aan activatoren en remmers van monster tot monster, wisselende ionenconcentratie) zijn de 30 mg/qL. (CLASSIC) /25 mg/dL (PLUS), ketonen: 5-7,5 mg/dL, creatinine: 26-37 mg/dL.,
20 dunkel rosa. von ! un Vi Konen de eaktlon der Testfelder beein- §°CP priciect C%lemen; RN /zrkray Analyticon form a red azo dye. The presence of urobilinogen leads to a colour change from light to dark pink.  5etivators, innibitors from sample to sample, changing ion concentration), the reaction conditions ~* Roche test strip,  Siemens test strip, © Arkray test strip, 2 Analyticon test strip, * Analyticon clinical reactieomstandigheden niet aljd hetzelide, zodat intensiteit en Kieurschakering in zeldzame gevallen 15,90 loulL, niiet 0,08 mg/dL poleine: 10- 15 mgldL, urobilinogeen: 1.8 mg/dL.
WIRKSAME BESTANDTEILE Iréchtigen Verfarb(e Jrine, i hohe an b in, Bilirubin, R\boﬂa- Pelicon ische Chemes Zeh=Aozatl Sien EFFECTIVE INGREDIENTS are not always the same, o that intensity and colour shade may vary in rare cases . chemisty ; Number = Number o studies EEAEEec';l(;llrgb\r{:EmlfgiﬁiEnDpLEglleT;Ed’:rivaal1 6 % ﬁgzmr‘(snegrerk' alkalische monsters kunnen vals-positieve resultaten opleveren op de et (Limit of °Q) 9+LEUKO PLUS 94250 / 94200 50 / 1 OO u u L u u u u u u
L oder das i - . - Albumin: Strongly alkaline samples can produce false-positive results on the albumin test pad®*”.  Sensitivity: d _ 4 L il n | Albumine: 29 mg/L, ascorbinezuur: 10 mg/dL bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 10 ery/uL, glucose:
Albumin: Telrabromphenolsulfon -Phthalein-Derivat 1,6 % Verfarbungen der Testfelder fihren. Durch die nich! konsiante Zusammensetzung des Hams (2B Visuelle Auswenung ﬁlbumén. Tetéagrgrng)pxleno\sl_:AIph?nsph;hale:rbdﬁ}vanve 16% Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the colour reaction’.  Visual evaluation éﬁicrzL?:‘le%u“;;‘i;ﬁg'zcm?gieg/:)‘mdmem‘ 07% Ellgd:pelgitne:ggﬁ;}jgégm gekdeurde monsters of monsters met hoge bloedconcentraties kunnen de 4 o4l (GIASSIC / PLUS), ketonen: 20 mgldL, creainine: 54 mgldL, leukocyten: 20 LeufjL, nitriet 10SL PLUS 94120 100 ] ] [ ] [} ] [ ] [ ] ]
0,7% wechse\rgierkGehalt an Akllvatorenhlnhlbllorer; V°r:‘ Probe ZUIP robe, 2 ; e (Limit of Detection, LoD) E:ﬁg[vlrlxc g?;izomum‘galtoirsu? Z"O indophenol ° Ascorbic acid: Free-sulfhydryl drugs (e.g. Mesna, captopril, N-acetylcysteine) can cause false-  Limit of detection (LoD) B\oed. . 20%, 210%. i i metviie (biv: Mesna, Captopril, N-acetylcysteing) 010 mg/dL, proteine: 30 mg/dL, urobilinogeen: 22 mg/dL
Biraoin Diazoriumsaiz 3, % . ot sind die Reaklionsbedingungen nicht immer leich, so dass ensiatund Farolon in sfenen Falln ot 599 mglL, Ascorbinsaure: 7,5-10 mg/dL, Biirubin: 0,8 mg/dL, Blut. 0-5 Ery/pL, Glukose: Blood: 20%, cumene 20% positive results® i ) ~ Albumin: 22-29 mg/L, ascorbic acid: 7.5-10 mg/dL, biirubin: 0.8 mg/dL, blood: 0-5 ery/yL, glucose: Gluct 2,1 %; peroxidase 0,9 % 50% kunnen fout-positieve resullaten veroorzaken’. Automatische evaluatie met de Urilyzer® 100 Pro 58YS PLUS 94109 100 n n n = n ™ ™
20 %, G op 210 % 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mgfdL (PLUS), Keton: 5-7,5 mg/dL, Kreatinin: 26-37 mgfdL, Leukozyten: 9 o o Bilirubin: False low or negative results can occur due to high concentrations of ascorbic acid 30 mg/dL(CLASSIC)/ZS mg/dL (PLUS), ketone: 5-7.5 mg/dL, creatinine: 26-37 mg/dL, leucocytes: Kelonen chprussude nalnumZO% Bilirubine: Valse lage of negatieve resultaten kunnen het gevolg zin van hoge concentraties Detectiegrens (LoD
GI k 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o 50% Albumin: Stark alkalische Proben kbnnen auf dem Albumin Testfeld falsch-positive_Ergebnisse 15-20 LeulL, Nii: 0,06 mgldl, Proten: 10-15 mg/dL Urobilinogen: 1,8 mg/dL Glucose: Glucose oxidase 2.1 Y. Eemxudaseog %;ooline hydrochlondeso B (vitamin C), nitrte or prolonged exposure to light**s. Elevated urobilinogen concentrations may  15-20 leu/juL, ntrie: 0.06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL., urobilinogen: 1.8 mg/dL Creatinine: ide 4 %; 17% ascorbinezuur (vitamine ), nitret of langdurige blooisteling aan licht*", Verhoogde  Apuming. 315( 7|_) bi 510 mgldL, bilirubine: 1 ma/dL. bloed: 24 ery/uL, gl
s 9 7o) 4 357 3 . , 3 : s i : 5- s : s ; 2+ y :
ﬁfetgr:nm"wpmss'd Nalnum 2 0 % e g;zee‘rl.:'gr:gmlgeﬁ;ark geférbte oder Proben mit hohen kénnen die F (Limit of Qu 0Q) g?éggﬁléo%\é?pzl:rgﬁgi’f:g? %g/ﬂ/cumene ide 4 %: 17% increase the sensitivity of the test pad. Various urinary components (e.g. urinary indican) can lead  Limit of quantification (LoQ) Leukacylen Carboxylzuureslero 4 "/n dlazomumzou\o 2 %1 9% Inogeereoncan kuémen )dke ligheid var:klde testzon‘s verhoé;sn Verschillende 3 :‘""g“/’éel. (CLArggSIC)a/sgto)fasnenf;/\gL (PLUST,gketone‘r::uzr‘zemg/drfgcreaﬂm?\z‘ 4 mge/rgijleuggfyﬁzﬁ: 7SYS PLUS 941 1 0 / 941 1 OA 1 OO / 1 50 u n n n u ™ n n
R ins3 i il, N- i A\bumm 29 mglL, Ascorbinséure: 10 mg/dL, B\I\rubm 1,2 mg/dL, Blut: 10 Ery/pL, Glukose: 40 mg/dL 049 9 ) to atypical discolouration®®. Albumin: 29 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 10 ery/uL, glucose: & urinebestanddelen (bv. urine-indicaan) kunnen atypische verkleuringen opleveren® itriet: - i 1,5
o 9 mit freien Mercapto-Gi (z.B. Mesna, Captopril, N-Acetylcystein g 9 Ty gl Leucocytes: Carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 % yp X X . glL, g/dL, g/dL, ry/uL, g 25 leu/pL, nitriet: 0,10 mg/dL, proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 1,5-2,0 mg/dL
Leukozyten: Carbonsaurees(er04 % D\azunmmsa\zm % b oo Konnen falsch posite Ergebnisse verursachens. . ¢ piop ticystein) (CLASSIC / PLUS), Keton: 20 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 20 Leu/pL, Nitit:0,10 mg/dL, Nitrite: ¥etrahydrcbe¥uo[h]quwnohn 301 1.5 %, sulfanilic acd 19 % Blood: The resuls for the erythrocytes in the urine test strip and the sediment may vary, as 40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketone: 20 mg/dL, creatinine: 54 mgldL., leucocytes: 20 leu/pL, it Et'oxgﬁ‘ehy@?é’bfumeﬁgiﬁgm'?'3/'f”W 100% Bloed: De resultaten van de rode cellen van de urinetestsirp en et sediment kumen verschilen, Q) 118YS PLUS 94100/ 94150 100/ 150 - - - - - - - - - -
pH Melh Irot 2,0 %; Bromlhymolblau 100 % " Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen durch hohe Konzentrationen an Ascor-  Protein: 30 mgfdL, Urobilinogen: 22 mg/dL. pH: Methyl red 2.0 %: bromothymol blue 10.0 % Iysed cells cannot be detected by the sediment analysis. False positive reactions can be caused 0,10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2.2 mg/dL Relatieve dichtheid: Broomthymolblauw 2,8% bt daminriasdiianiiiludio it hes reinigingsmiddelen i peroxide bevalten of Albumine: 56 mglL, ascorbinezuur: 10 mg/dL, biliubine: 1,2 mg/dL, bloed: 4 ery/uL, glucose: 40 mg/
Prctoin: etrabromphenolblauOZ % binséure (Vitamin C), Nitit oder durch langere Einwirkung von Licht auftreten‘*“. Erohte Uro- s s matische Auswertung mit dem Utlyzer® 100 Pro Protein: Tetrabromophenol blue 0.2 % by residues of cleaning agents containing peroxide or substances with oxidase activities in Automati luation with the Urilyzer® 100 P Urobilinogeen: Diazoniumzout 3,6 % stoffen met oxidasewerking bij infecties van de urinewegen®, % Vals-negatieve reacties kunnen Worden AL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leukocyten: 30 Leu/uL, nitriet: 128YS PLUS 94400 / 94450 1 OO / 1 50
Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 % bili kénnen die des Testfeldes verstarken Verschiedene %—Machweisgmnm (Limit of Detection LoD)i Specific gravity: Bromothymol blue 2.8 % urogenital tract infections® ™. False negative reactions can be caused by formalin or high nitrite ~Automatic evaluation with the Urilyzer ro veroorzaakt door formaline o)hoge De invioed van 0,13 mg/dL, proteine: 25 mg/dL, urobilinogeen: 2 mg/dL | | | | | | | | | | | | | | | | |
Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 % =BI D Eroch (2 -d= E[r}/m Y‘Wg‘e"j“ omstalt oo df Uhre n k ga Abumin: 41 mglL, Ascorbinsaure: 5-10 mo/dL, Bilirubin: 1 mg/dL, Blut: 2-4 Ery/uL, Glukose: Urobilinogen: Diazonium salt 3.6 % c?ncentratigr%s? Ihf ashc_chrb\c aci(fi |inﬂuenc? was Iéljlrgely ehmina”ted.bFromda conce_rx‘rar:!oz k:gbl;‘?l: d::ecr;rl]g)/[l (Ia;ggo)rblc acid: 510 mgldL, birubin: 1 mgldL, blood: 2-4 erylyL, glucose: WAARSCHUW|NGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN geélimineerd. Yanaf een concentratie v"an ongé;Vﬁer 25 ery/%L of hoger worden gewoon\uk geen vals-  Automatische evaluatie met de Urilyzer® 500 Pro mALB / CREA 94025 25
ut: Die Ergebnisse der Erythrozyten des Urinteststreifens und des Sediments knnen variieren, da 57 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 m/dL (PLUS], Keton: 2-4 mg/dL, Kreatinin: 45 mg/dL, Leukozyten: of approx. 25 ery/uL or higher, no false negative results are normally observed, even with hig Voor in-vitro di ips zijn bedoeld voor eenmalig  negatieve resultaten waargenomen, zelfs niet bij hoge ascorbinezuurconcentraties. Detectiegrens (LoD) u u
WARNH|NWE|SE UND VORS|CHTSMASSNAHMEN lysierte Zellen durch die Sedimentanalyse "'Ch‘ nachgewwesen werden kénnen. Falsch posiive Reak- ! . WARNINGS AND PRECAUTIONS ascorbic acid concentrations. 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketone: 2-4 mgfdL, creatinine: 45 mg/dL, leucocytes: gebruik. Voor het veilig hanteren van urineteststrips en om contact met mogelijk besmettelijke ~Glucose: Vals-positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door residu van schoonmaakmiddelen
Zur invit sind fiir den nonen kbnnen durch Reste o mit Oxidase-Akfvitaten 25 LeUkL Nitit 0,10 mg/(%mﬁ’t“gﬂ 2025 mg/dL, Ug)b iinogen: 1,5-2,0 mg/dL For in vitro diagnostic use. The CombiScreen® urine test strips are intended for single use. For Glucose: False positive reactions can be caused by residues of cleaning agents containing 29 Ieu/L, nitrite: 0.10 mg/dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.5-2.0 mg/dL stoffen te voorkomen, moeten de algemene werkvoorschriften voor het laboratorum in acht worden e peroxide bevaton’. Genesmicdelen e nitisinor? bovaen, kunnen leiden ol zwakkere of vals: ﬁz%oﬁg?jﬂﬁﬂg)ml?e/?u\_rwe?:hrgbén;g}dlzlév\‘i?(/odcl-yt:r?EZdS \seglﬁrl.y“'r‘\hng{u%o?g ()2 $5mr%/gdllc-ﬂ_(c||)-|{:iesllw? 3 93108A 150
Gebrauch vorgesehen. Fiir den sicheren Umgang mit L 1 und zur von Kon- Dl niektionen g werden Falsch Negative Reaklionen konnen durch Albumm 56 mg/L, Ascorbinsaure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 4 Ery/uL, Glukose: 40 mg/dL the safe handiing of urine test strips and to avoid contact with potentialy infectious substances, peroxide’. Drugs containing nitisinone® may lead to weaker or false negafive reactions. Classic ~ Limit of quantification (LoQ) — enomen. Raak de testzones niet aan. Vermild inslikken en contact met de ogen en sh]mvhezen negatieve reacties. Classic- h'”s Hoge concentraties ascorbinezuur (wtamme C) kunnen vals- neganevef 20-25 mg/dL, urobilinogeen: u u u u
takt mit potenziell infektio iften fiir das Labor zu Formahn oder hohe werden®. influss wurde | vy 6 GSIC) 135 mgldL (PLUS), Keton: 4 mg/dL, Kreatinin: 54 mgdL, Leukozyten: 30 Leu/L, Nitit the general working regulations for the laboratory must be observed. Do not touch test pads. line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can cause false negative results®. PLUS line:  Albumin: 56 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 4 ery/uL, glucose: e stop van de koker met bevat een niet-{ resltaten veroorzaken'. PLUS-fjn: De invioed van Kwantificatielimiet (LoQ)
beachten. Testfelder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und ) beseitigt. Ab einer kevr?g ?aalsgrffengggeérhggﬁrsvs’:mbgtﬂe?e‘ hohen 43 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobiinogen: 2 mg/dL Avoid ingestion and contact with eyes and mucous membranes. The stopper of the test pad box  The influence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose ion of approx. 40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketone: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: VEQN‘NEgd maguworden BUlle;\ bé‘felk van klnlderendbewareﬂdGOOI de g%brulklét!‘ lfils(rl?s en all\i gen ol e 10 mg/dllf.s(ﬁ‘s‘rgl‘n;‘oggg of hoger worden normazl gesproken 5 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 8 ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / GP 93104 100 | | | | |
vermeiden. Der Stopfen der Teststreifendose enthalt ein ungiftiges 435l ukose: Falsch positive Reaktionen kbnnen Aot B e oy R el hervorge- ) ; ) contains a non-toxic siicate-based desiccant that must not be removed. Keep out of reach of - 100 mg/dL (5.5 mmoliL) or higher, no fase negative results are normally observed, even with high 30 le/uL, nitrite: 0.13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobiinogen: 2 mg/dL ggsﬁ‘r:ﬂemrgimednv&g\:‘vehimlasedr;a o e e borasoniy o e e oot Ketonen Fenylkelunen en ﬂahnverbmdmgen geven een afwijkende Kleuring in hogere concentraties?s. 30 mg/dL (PLUS), Kelonen: 5 mg/dL, leukocyten: 30 leu/piL, nitriet: >0,15 mgfdL, proteine: 25 mg/dL,
nicht entfernt werden darf. Vor Kindem unzugénglich aufbewahren. Entsorgen Sle die gebrauchten Al g mit dem Urilyzer® 500 Pro hildren. Di f th d Il h d d bl I " - " 18 o "
Teststreifen, sowie alle anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektiose  [ufen werden’. Medkamente mit Nitisinon* konnen zu schwacheren oder falsch negativen Reaknonen Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) Z c‘co:zrﬁ g l‘gptﬁ:ep?oc( egu“;z f;??rt\fse(;?osu saf);":m::h:“; %tfeg‘gﬁg';:g'éﬁéfs “‘fsp?;: r;&ﬂ:ﬁ@ aKsect‘;’:";C a;‘:;\‘;r?&g‘e‘gnz nd phihlen compounds give a deviating colouraion in higher Automatic evaluation with the Urilyzer® 500 Pro en te verwij (of te laten len en verwi naar gelang van de aard en B b \ It niet ; resultaten kunnen optreden na medicatie  urobilinogeen: 2 mg/dL GAK 93107 / 93107A| 100/ 150 ™1 ™ n
tenziell infektiGse Produkte. Es liegt i Verantwort L. fall Abfall fiihren. Classic Linie; Hohe Konzentrationen von Ascorbinséure (Vitamin C) kdnnen falsch ne-gative insaure: ilirubin: 1— 1 . ! 1 Limit of detection (LoD) d rvan, de C Het captopri, mesna o Precisie:
Zﬂiﬁg‘;s{"z'e infektiose \r{r%euAr?uns iegt in der ferantwortung djg\lrj\ein daburs anfal endzerb?nfcﬁgg : PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinséiure wurde wetestgehend beseitigt é;‘?‘:“fg/’(‘jsfu(ﬁl%? “&%’g}'—n B(‘tgblrmg}dljzﬂ:ﬂg\z_}tz:lzt %‘ﬁ&%ﬁ'— h‘ﬂ‘t‘;roge13245JT5g/iln_g§gll-Agrsggn/ oL ﬁ:::gt;adbgge::tg% rl‘o ttrge::sa:gﬁsepgiz of (or have treated and disposed 012 \Ilvoacsatle and et . -t ybutyric acid is not detected. Fa‘\ss‘e4 positive results might occur after  Ascorbic acid: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1.2 mg/dL, blood: 5-6 Ery/yL, glucose: 25 mg/dL (CLASSIC) kan worden van onze hom www.analyti com. Breng, indien zich Creatmme Sterk gek\eurde monsters of monste{g mﬁ‘ hoge blo?dconcen:rahes kunnen de "2 o ens hebben berekking op evaluaties waarbi een aangrenzend concentratieveld als GPK 93105 100 . . - =
Bestimmungen zu entsorgen (oder behandeln und entsorgen zu lassen). Das Si Ab einer von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder hoher werden auch bei hohen 2-25 m/dL, Urobiinogen: 1,6-20 mgldL g 9 with rifampicin, captopril, mesna or penicilamine 1 25 mg/dL (PLUS), ketone: 0-5 mg/dL, leucocytes: 25 leu/pL, nitrite: 0.13-0.15 mg/dL, protein: in verband met het product een emstig incident heeft voorgedaan, de fabrikant en zo nodig de van oimeticine kan va s reacties afwilking was toegestaan. Precisie i serie: Er zijn 20 parallelle bepalingen uitgevoerd met drie
steht zum Download auf unserer Homepage www.analyticon-diagnostics.com zurVerfugung Falls im keine falsch negativen nog (Limit of Q o ricati LoqQ) safety dalagheﬁ]ls ava\lab\edfor download on ?fl!"th o wr/w.analfyhoor‘\'—] f m”"" ”da Creatinine: Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.6-2.0 mg/dL Revoegds autoriteit van het land waar de gebruikers enof patiénten zich bevinden hiervan op de :_en‘nk‘ocyten Hetin hE”| Seg'msmg epaaldelaan\a(\jleuiocyther; kag afwu‘ker\ \(/jan het resufaat van de batches C Precisie van dag tot dag: Er werden 3 parallelle
- serious incident has occurred in connection with the product, please inform the manufacturer and, v i g g . oogte teststrip, aangezien cellen die reeds zijn gelyseerd niet in het sediment worden
Zusammenhang mit dem Produkt ein K:‘O(rj‘ FAonees H d b e ] Me' rfebert\ ‘F rot']‘eren ‘Konéenlrgnonenkelne abwelh Ascorbmsaure 5 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 8 Ery/pL, Glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/dL if necessary, the competent authority of the country inp which tr?e users and/or patients are based. ::o\our reaction’. The presence of cimefidine may cause false positive reactions'. Limit of quantification (LoQ) 9 gekleurde ingrediénten (bv. mtroiuramome’) kunnen de Kleur in de testzone beinvioeden, Boorzuur Depalingen uitgevoerd met één parti G p 20 dagen. De 10SL 93120/ 93120A| 100/ 150
bitte den Hersteller und gegebenenfalls die zustandige Behdrde des Landes, in dem sich die Anwender ~ chende Férbung®*. B-Hy roxy uttersaure wird nicht erfasst. Falsch positive Ergebnisse kannen nact > g The number of in the sediment may deviate from the test strip - Ageorbic acid: 5 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 8 Ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / > 9% ¢ werd berekend aan de hand van het aantal OVGVSGHKOW‘SUQS aflezingen van hetzelfde | | L} ] u | L] | L} L} |
ey (PLUS), Keton: 5 mg/dL_, Leukozyten: 30 Leu/pL, Nitit: 0,15 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: g/dL, g/dL, Ty/uL, g g AANWIJZINGEN OVER HOUDBAARHEID 1 %¢, alsmede of nitisinon
und / oder Patienten niedergelassen haben. der Einnahme von Rifampicin, Captopril, Mesna oder Penicillamin auftreten result, as cells that have already been lysed are not recorded in the sediment. Strongly coloured : " itri : monster. Gebruikt monstermateriaal: Urinecontroles niveau 1 en niveau 2. / 931 2OB / 50
9 2mg/dL NOTES ON EXPIRATION 30 mg/dL (PLUS), ketone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 leu/uL, nitrite: >0.15 mg/dL, protein: bevatten, kunnen leiden tot zwakkere oi vals-negatieve reacties. Fout-positieve resultaten kunnen st Uik n
Kreatinin: Stark geférbte oder Proben mit hohen Konnen die F beein- . . ingredients (e.g. nitrofurantoin’) may affect the colour on the test pad. Boric acid 2 1%, as well - 25 mo/dL urobilinogen: 2 mg/dL Gebruik geen verkleurde teststrips. Invioeden van buitenaf, zoals vochtigheid, licht of extreme  EAfR Hb F PPl o o besmetting met vaginale secreties ** of na toediening van Precisie in serie (niveau 1/2, visueel)
HINWEISE ZUM VERFALL tréchtigen’. Die Anwesenheit von Cimetidin kann falsch positive Reaktionen hervorrufen’. Prazision: Do not use discoloured test strips. External influences such as moisiure, light or extreme a5 drugs or nitisinone® may lead to weaker 9 g gen: 2 mg #‘zn’“c‘iﬁ)':;n:&‘ kunnen leiden tot verkleuring van de testzones en tot een verslechtering van hun rifampicine bevatten®. Albumine: 100 %, ascorbinezuur: 100 %, bilirubine: 100 %, bloed: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 118YS 93100/ 93150 100/ 150 u n ] ™ n ™ u ™ n ™ 1 ™ ™ ™
Verwenden Sie keine verférbten Tesistreifen. Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment emittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abw%r Die Daten beziehen sich auf bei denen ein als can lead to of the test pads and to a deterioration of their functionality.  or fajse negative reactions. False positive results can be caused by contamination with vaginal Precision: Nitriet: Negatieve resu\taten sluiten een significante bactermr\e niet uit, aangezien niet alle infecties  (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 100 %, nitriet: 100 %, pH waarde: 100 %,

Temperaturen kénnen 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*).
94 025CComb\Screen@ mALB / CREA, 94400 /94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Lagertemperatur

vor icht, F i extremen und exlremen

chen, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefarbte

Nitrofurantoin®) knnen d\e Farbe auf dem Testfeld beeintréchtigen. Borsaure 1 %", sowie Medlka:
mente mit Gi Tetracyclin® oder Nitisinon? knnen zu schwacheren oder

wurde. Prézision \n Serie: Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei
Chargen von Ci Prézision von Tag zu Tag:
Es wurde 3 parallele Besnmmungen mit elner Charge von CombiScreen® Urinteststreifen an 20 aufei-

falsch negativen Reaknonen fiihren. Falsch positive Resultate kdnnen durch mit
Vaginalsekret‘ oder nach Einnahme von Arzneimitteln mit leampu:ln verursacht werden™.

Nitrit: Negative schiieRen eine nicht aus, da nicht alle Infektio-
nen mit Baktenen zur Nitritproduktion fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe

[ager wurde aus der Anzahl der Gbereinstimmenden
Messwerte von derselben Probe berechnel. Py Level 1 und
Level 2.
Prézision in Serie (Level 1/2, visuell)

Diurese die Retentionszeit des Urins in der Blase r und zu stark Urin fiihren,

kungen schiitzen. Bei ung im bis zum auf-
gedruckten Verfallsdatum haltbar. Slab\l\tat nach dem ersten Offnen derTests(re\fendose 5 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentrifugiertem Harn wird empfohlen?. Proben vor
Licht schiitzen. Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet
werden. 24-St Urin ist nicht . Falls Proben nicht sofort gemessen
werden kénnen, Proben bei 24 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtempe-
ratur (15-25 C) 2u erreichen und mischen Sie diese sorgféltig*. Die Sammelgeféite miissen sauber,
trocken und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergens-Riickstanden sein. Keine Konser-
vierungsmittel zusetzen,

der die verhindert. Dariiber hinaus kann eine Diét
mit medngem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verur-
sachen®*>. Falsch positive Resultate kdnnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Pro-
tein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Prézision in Serie (Level 1/2, Urilyzer® 100 Proj

Sekundarkontamination) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyri Rote Beete)*

oder nach der Einnahme von mit Rifampicin®. rote oder blaue

Rénder oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakerielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der Probenentnahme kénnen zu falschen
hren®. rote Rénder in Nachbarschaft zum Nitrit-Testfeld sind

nicht zu bewerten.

Protein: Falsch positive Befunde konnen bei stark alkalischem Harn (pH > 9) und hohem spezifischem

Gewicht’, nach Infusionen mit Poly mit chmln-

haltigen Praparalen und durch Reste von Desinfektionsmitteln mit quanaren

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Pro-
tein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Prézision in Serie (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

Ascorbinséure: 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 %

Prézision von Tag zu Tag (Level 1/2, visuell)

Sammelgefal oder nach der Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin' auftreten. Stark gefarbte
Inhallsstoﬂe (z. B. Methylenblau?) kinnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen.

VORGEHENSWEISE

Gut gemischten und frischen nativen Urin Nur die Anzahl von
entnehmen und die Dose sofort wieder mit dem Origi fest kurz (ca.
1-2 inden Urin Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt

sind. Uberschiissigen Urin tiber die Kante des Streifens am Rand des Sammelgefaltes abstreifen. Die
Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen.

Visuelle Auswertung: wahrend der (mit den Testfeldern nach
oben) halten, um 2zwischen den Testfelder zu vermeiden.
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Elntauchen (Leukozyten 60-120 Sekunden) mit der
Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verfarbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind
ohne Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter Tageslichtiampen) erfolgen,
jedoch nicht unter direkter Sonneneinstrahlung. Farben, die der Farbskala auf dem Etikett nicht
éugdeordne( werden konnen oder Verfarbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne

edeutung.

Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren pH Wert des Urins von 6 optimiert. Starker
alkalische Urine?® fiihren zu leicht emiedrigten, starker saure Urine zu leicht erhdhten Befunden. Glu-
cose und Harnstoff haben kemen Emﬂuss

F fiir Idngere Zeit kann zu erniedrigten
oder falsch negativen Werlen fuhren‘ Rote Beete5 und andere stark farbende Substanzen kdnnen
falsch positive Ergebnisse verursachen.

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Pro-
tein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Prézision von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Pro-
tein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Prézision von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 500 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 %, Urobmnogen 100 %

LEISTUNGSMERKMALE

Die L der Ce ifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien bestimmt. Fiir diese Lelstungssludlen wurde Patientenurin verwende( der im Rahmen von
Routinekontrollen gewonnen wurde. Die Test Performance der Ct wurde
durch ire ( mit im Handel L Die Leistung

von Albumin und Kreatinin wurde mit einem immunologischen Albumin-Assay und einem enzymati-
wurde

Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreati kann das Albumin-Kreatini

héltnis mithilfe der auf dem D als ,normal®, ,abnormal” oder ,stark
abnormal” beurteilt werden. Das Verhéltnis kann auch in Miligramm Albumin pro Gramm Kreatinin
[mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) oder als Milligramm Albumin pro Milli-
mol Kreatinin [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]) angegeben werden.

schen Kreatinin-A
ihrer L insti

y analysiert’. Die Richtigkeit der L

mit denen der bewertet.

Die Rlcht\gkelt wurde fiir Parameter getestet, bei denen zertifiziertes Referenzmaterial verfiigbar ist
(pH-Wert).

oH

Als Referenzmethode wurde ein pH-Meter verwendet, mit dem die pH-Werte der Proben eingestellt
wurden. Es wurden 20 parallele Messungen durchgefiihrt (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro)
und die L um vorher pH-Wert bestimmt. Hierbei wurde ein

STORAGE AND STABILITY

Store can in a cool, dry 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 temperature
fluctuations. When stored properly 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 d and uring is 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

secretions*® or after application of drugs containing rifampicin®®.

Nitrite: Negative results do not rule out significant bacteriuria, as not all infections with bacteria
lead to nitrite production (absence of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce the
retention time of urine in the bladder and lead to highly diluted urine that prevents the assimilation
of detectable nitrite concentrations. In addition, a diet low in nitrates and high in vitamin C intake
can cause false negatives®*°. False positive results can occur in old urines (nitrite formation due
to secondary contamination) and in urines containing dyes bestroot)** or

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
of CombiScreen® urine test strips. Precision from day to day: 3 parallel determinations 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)

after application of drugs containung rifampicin'. Occaslona\ red or blue edges or corners 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 gravity’, after infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute), during treatment with
preparations containing quinine and due to residues of with quaternary

groups in the collection container or after application of drugs containing rifampicin®. 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 FEATURES

the colours of the urine test strip with the colour scale on the label 60 seconds after i
(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) [mg/mmol]).
: Sample is too diluted.Repeat the test with a new sample.

a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/dL creatinine, the albumin/creatinine ratio (10
mglg) is classified as normal (< 30 mglg). A test result of 150 mg/L albumin und 200 mg/dL creatinine (75

The istics of C urine test strips were determined based on
analytical 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 i with ially 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:
Defi

t of detection: Smallest amount of analyte that an analytical method can detect as present
with a certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013).
Limit of quantification: Smallest quantity of the analyte that an analytical method can measure

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 %, urobilinogen: 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 gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %

Precision in series (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 %

Precision from day to day (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 %, urobilinogen: 100 %

Precision from day to day (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 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).
oH

A pH 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

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de koker op een koele, droge plaats }bewaartemperaluur 2-30 °C*).
'91’«025CComL:nS(:reen'a mALB/ CREA, 94400 / 94450 C 128YS PLUS:
2-25°

Bescherm de fteststrips tegen zonlicht, vocht, extreme temperaturen en extreme

met bacterien leiden tot ovendien kan een hoge
diurese de retentietijd van de urine in de blaas verkonen en leiden tot sterk verdunde urine die de
assimilatie van detecteerbare nitrietconcentraties verhindert. Daamaast kan een dieet met weinig
nitraten en veel vitamine C valse negatieven veroorzaken®**. Fout-positieve resultaten kunnen
optreden in oude urines (nitrietvorming als gevolg van secundaire besmetting) en in urines die

temperatuurschommelingen. Wanneer de teststrips op de juiste manier in de originele
worden bewaard, zijn ze stabiel tot de houdbaarheidsdatum die erop staat afgedrukt. Stabilteit nadat
de flacon voor het eerst is geopend: 5 maanden.

BEMONSTERING EN VOORBEREIDING

Gebruik van verse, goe urine wordt Bescherm
de monsters tegen licht. De eerste ochtendurme wordt aanbevolen. Dit 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 teststrips
en sluit de koker onmiddellijk weer goed af met de originele stop. Dompel de teststrip kort (ca. 1-2
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 tijidens de incubatieperiode horizontaal (met de testzones naar
boven gericht) om interferentie tussen de reacties van de

bevatten rode biet)*® of na toediening van geneesmiddelen die
rifampicine bevatten‘3 Rode of blauwe randen of hoeken die af en toe optreden dienen niet als positief
te worden beschouw
pH: Bacteriéle besmemng 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.
: Fout-positieve resultaten kunnen optreden in sterk alkalische urine (pH > 9) en met een hoge
ijk gewicht’, na infusies met pt ), tijdens de
preparaten die kmme bevalten en als gevolg van residuen van desinfectiemiddelen met qua‘erna\re

of na toediening van geneesmiddelen die rifampicine

bevatten'. Sterk gekleurde ingrediénten (bv. methyleenblauw®) kunnen de kleur in de testzone
beinvioeden.
Relatieve dichtheid: De pH-waarde van de
urine van 6. Meer basische urine® leidt tot lets \agere meer zure urme tot iets hogere bevindingen.
Glucose en ureum hebben geen invioed.

of onlicht gedurende langere tijd kan leiden tot
verlaagde of va\s negatieve waarden‘. Rode ble(5 en andere sterk kleurende stoffen kunnen vals-
positieve resultaten veroorzaken.

Vergelik de kleuren van de urineteststrip 60 seconden na

seconden) met de kleurenschaal op het efiket. Verkleuringen na meer dan 2 minuten na het begin van
de test zijn niet van betekenis. De visuele evaluatie moet bij daglicht (of onder daglichtiampen) worden
uitgevoerd, maar niet bij direct zonlicht. Kleuren die niet voorkomen op kleurenschaal op het etiket of
verkleuringen die alleen aan de rand van de testzone voorkomen zun niet van betekenis.

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 Proj

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

Nauwkeurigheid:

Zodra de albumine- en kan de albi i

worden beoordeeld als ,normaal®, ,afwijkend" of, slerk afwijkend" met behulp van de mterpretahelabel
op het kokeretiket. De verhouding kan ook worden ultgedrukt in milligram albumine per gram creatinine
[mglg] (ALB [mg/L] / CREA m? dL] = (ALB/CREA)*
creatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmollL]
Het monster is te verdund. Herhaal de test met een nieuw monster.

Als een urinemonster 10 mg/L albumine en 100 mg/dL creatinine bevat, wordt de i
(10 mglg) verhouding als normaal_geclassificeerd (< 30 mg/g). Een testresultaat van 150 mg/L
als abnormaal

Kleinste analyt die een analysemethode met een bepaald
be\muwbaameldsmveau als aanwezig kan detecteren (DIN EN ISO 18113-1:2013). Van toepassing
op Analyticon voor parameters die een negatlef veld hebben (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU).

PRESTAT|EKENMERKEN De nauwkeurigheid werd getest voor waarvoor
beschikbaar is (pH).
Zijn bepaald op basis van analytisch
testzones te \/oor deze werd urine van patiénten gebruikt die tudens Creatinine
60-120 s was verzameld. De testp van de C 4 i erden  Een- Kiinisch-chemisch instrument werd gebruikt als referentiemethode om de concentraties van
joor hun met De prestahes van - ge monsters te bepalen. Er werden 20 parallelle metingen verricht (visueel, Urilyzer® 100 Pro) en
albumme en creatinine werden geana\yseerd met behulp van ceni y en lgens werd de ing met de eerder bepaalde streefwaarde bepaald. Hierbij werd een
van de resultaten van de werd als afwiking
beoordeeld aan de hand van hun o met die van de )
Klinische p Conforr
Definities: Kiainsts i dat met zeketheld kan worden en Creatinine Visuele evaluatie Urilyzer® 100 Pro
il Z¢ 1 WC
o TGSLR! e mram albumine per MOl 014t weergegeven doorde hling van e kaibratiecurve (DIN EN S0 18113-1:2013) Ven loopassing | 15 10/0L 100% 100%
op Analyticon voor parameters die een standaardveld hebben (UBG, GLU, CREA, ALB). 200 mg/dL 100 % 100 %

oH
Een pH-meter werd gebruikt als referentiemethode om de pH-waarden van de monsters bij te stellen.

Honmormice r , i i i Ibumine en 200 mg/dL creatinine (75 mg/g) wordt E 2 lell icht (visueel, Urilyzer® 100 P ilyzer® 500 P I
Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren mit einem bestimm- Wert-Bereich : ! " X XE X agreement with the previously set pH value was determined. Here, an adjacent pH value range a lein nalyt die een met een bepaalde Erwerden 20 parallelle metingen verricht (visueel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® ro) en vervolgens
Probe ist zu verdiinnt. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe. Ien Venraugensmveau als vorhan%en detekngen kann (DIN EN ISO 189113 1:2013) pH as mgs) s dlassified as abnormal 1m|croall.7ummun.a? (81-299 mglg) \ggt)\a Sgg?i‘\?ed:g:seen?;g;ez;\rj;ﬁeewt u(n::,?:w‘ir\‘,‘i{yipgﬁpgsdo tli“;o;h?t;%ard or a reference WS allowed as a deviation. (31-299 mg/g). meetonzekerheid kan meten (DIN ENISO 13113 1y 2013) P werd de overeenkomst met de eerder vastgestelde pH-waarde bepaald. Hierbij werd een aangrenzend
Wer\\? Piymﬁ Uri(q%robe/ 1)0 ‘mg/L A\b‘ukTin ufnd 110(0 ggldL/K;eétiniP e‘n(hélg wird da1550 it Kleinste Menge des Analyten, den ein ( mit einer U Table1: Expected values of the albumin/creatinine ratio: m eth‘od) . Conformit Tabel 1: Verwachte waarden van de albumine/creatinineverhouding: PL:Ad P%SI ;eve oty “in met een gouden PpH-waardenbereik als afwijking toegestaan.
nin-Verhéltnis (10 mg/g) als normal klassifiziert (< 30 mg/g). Ein Testergebnis von 150 mg/L Albumin besnmm(en Messuns\cherhel( messen kann (DIN EN ISO 18113-1:2013). X - " - assification v unit TS1uni Indication for onformity - — - standaard of een referentiemethode) ) o
und 200 mg/dL Kreafinin (75 mg/g) wird als abnorma\ (Mlkroalbumlnune) eingestuft (31-299 mg/g).  PPA: Posi K At im Vergleich 2u einem oder pH 6Wert Vlsuelle100 > Unlyz;e(r]‘:l/oo Pro Unlyz;e;?]ifo Pro Classificatior (C"?g/\é)u it | Sl unit dication fo :PAh Negative percentage agreement (,specificity compared to a gold standard or a reference oHvalue Visual evaluation Urllyzer® 100 Pro Urllyzer® 500 Pro Classificatie Fen s)|d ﬁh&ﬁr’.‘rﬁ%’ﬂ Aanwijzing voor: yfp;n,\:z :r:“(;memwe) ( in met een gouden standaard . ‘ F;O"f“rr"“e“ . ‘
Tabelle 1: Referenzwerte des ﬁgf\r mﬂ;g&gﬁz@%ﬁl‘ale Ubereinstimmung (“Speziftst im Vergleich zu einem oder 7 100.,/: 100.,/: 100.,/: Normal <30 <34 ORA: Overall rate of agreement (,diagnostic accuracy* compared to a gold standard or reference 6 100 % 100 % 100 % Nomaa 0 - ORA- Totale mate van o g (di ; gheid® in met een PH'W:HTUE VISUGL%SV;‘UHHS U"‘YZE';H;’O Pro U"‘ﬂi';fzfo Pro
Klassifikation ~ |Konv. Einheit |SI Einheit | Hinweis auf: K method). 7 100 % 100 % 100 % = —= gouden standaard of referentiemethode). o o o
ng) emer “Referenzmethode). . ket im Verdleich 2 cinem Goldstan- 8 100 % 100 % 100 % Abnormal 32 135338 - PPV: Positive predictive value — proportion of samples with true positive test results out of the total 8 100 n; 100 n; 100 n; Abr | 31-299 |35-338 PPV: Positief voorspellende waarde - aandeel monsters met echte positieve op het totale 7 100 % 100 % 100 %
Normal <30 <34 B dard oder einer Referenzmethode). o Der Parameter pH weist aufgrund seiner hohen Prézision und Richtigkeit eine hohe igkeit auf. High abnormal 230 289 Profeinura number of samples with positive results. 5 : : Hoog abnormaal 2300 |=339 ie, protei aantal monsters met positieve resultaten. " 8 100 % 100 % 100 %
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ERFORDERUCHE ABER N|CHT M|TGEL|EFERTE MATER|AL|EN Dﬂ Gebrauchsanweisung beachten! Artikelnummer For quality control: CombiScreen® urine controls (REF 93010: CombiScreen® Dip Check or REF IProeiot {(ReF 93016: ¢ Dip Check of REF Tabel 3b: Klinische Y] 0
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, g o = s % o © & @ isétietoja on vastaavassa ilaustietojen taulukossa 5 neg. b4, 14 - P;‘I)Z]zmew 4445| 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 95 | 99 Se mer information i [mplig bestéllningstabell 4. , ycklig Urilyzer® 100 44451 o5 | a9 | o7 | 08 | 04 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 95 | 99 For ytterligere detaljer, se den filsvarende ordreinformasjonstabell 4. [V_ 0 ‘] g U”I‘ﬁfﬁmo 4445|195 | 99 | 97| 98 | 94 | 99 |83 | 94 |99 | 100 |95 99
SAMMENFATNING 0G ERKLARING CREA | 10-300mgdl’ | [mg/dL] | 10. 50, 100. 200, 300 Msuel BLD A " CREA | 10-300mgidL’ | [mg/dl] | 10,50, 100, 200, 300 GLU Prov Vikélg | neg, +, ++, +++ GLU [Proisa:
I 09.44.88 17.7.265 Urilyzer® 100) YHTEENVETO JA KUVAUS ue [Ery/uL] neg., 5-10, =50,~300 \Urilyzer® 500 SAMMANFATTNING OCH FORKLARING L] 09,4.4,88177,265 OPPSUMMERING OG ERKLARING BLD <5 Erylul® ~50 ~ Urilyzer® 500)
til maling af ge analytter i urinen. [mmolL] 9,44,88,17.7, 26, lyze! 1255( 91| 92 |89 | 93| 98 |98| 99 |87| 92 |93| 95 i t tativiia testjestelmia erlasten vitsasta anlysai " i 3092| 95 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 | 100 | 95 | 98 [mmol/L] 9,44,88, 17.7, 26. Urilyzer® 500 3097 | o5 | g5 | 97 | 95 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 |100| 95 | 98 [Erylul] | neg. 5-10, =50, =300 riyzer® 500 3092 | 95| 98 | 97| 98 | 95| 98 | 84 | 95 | 99| 100 |95| 98
Mallngerne bruges t\l fidig pavisning af sygdomme i nyrer, \ever stofskifte samt bakteriele urin- Vilkirlg ML 4.4+ $45 +4+e BT LEU |ProPie: M‘gvak emivariial felm r‘en laisten virtsasta ana ysm avien aineiden 10, 50, 100, 200, 300 F_ro Urinstickor &r semikvantitativa testsystem for métning av olika analyter i urinen. Matningama Godtyckligt | norm., +, ++, +++, ++++ 5+ IProgol! Urinteststrimlene er semikvantitative testsystemer til maling av ulike analytter i urin. Malingene Vilkarlig 10, 50,100,200, 300 Pro®o)t
vejsinfektioner. Da askorbinsyre i urinen kan forringe reaktionen af nogle parametre, har nogle 5 S : Urilyzer® 500) Mittauksia kaytetaar aksar CREA 10-300 mg/dL’ | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 B | 226 89 57 100 100 87 89 anvands for tidig upptéckt av sjukdomar i njurama, levern, amnesomséttningen och bakteriella B T S isuelP 226 39 57 100 100 87 ) 9" t'd"Q pavisning av sykdommer i nyrer, lever, stoffskiftet, samt bakteriell urinveisinfeksjon. ) e VisuelP 226 89 57 100 100 87 89
o GLU norm. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 L 196 70 65 100 100 66 79 aikaiseen Koska virtsassa oleva askorbnmhappo voi haitata urinvégsinfektioner. DA askorbinsyra | urinen kan inverka menigt a reaktionen for vissa | GLU norm. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 iurinenkan for enkelte p: , har C CREA 10-300 mg/dL [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
CombiScreen® urinteststrimler et testfelt, der viser koncentrationen af askorbinsyre i urinen. Pro joidenkin parametrien reakiota, joissakin CombiScreen®-virtsakoeliuskoissa on testikentté, jossa [mmol/L] 0.9,44,88,17.7,26.5 Urilyzer®  100| g g/ gt p Py I el on. Combil © PLUS L —— Urilyzer® 100)
CombiScreen? PLUS feststrim forsynet med f [mmol/L] | norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 Sug o ) ¢ I Y KET Prove 2172 97 | 99 | 80 100 | 99 | 100| 72 | 99 | 97 | 100 97 | 99 harvissa C efttestfélt som visar [mmolL] | norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 Urilyzer® 100 175 | o7 | 99 | 80 | 100| 99 [100| 72 | 99 | 97 | 100 o7 | 99 e stk o viser urinens - [mmolL] | 0.9,4.4,88,17.7,265 iyz 2172| 97| 99 | 80 | 100 | 99 | 100 | 72 | 99 |97 100 |97 | 99
ombiscreen eststrimleme er forsynet med en or \visuel?" 452 100 nakyy méara virtsassa. C: > PLUS -liuskoissa veren ja glukoosin testikentat NOMM., +, ++, +++ ++++, 5+ ® KET |Pro2 er utstyrt med for biod og glukose. R KET  [Pro?<2
blod og glukose. Vilkarli neg., (+) [irace], +, ++, +++ L , I urinen. | CombiScreen® PLUS-teststickan finns ett skydd mot askorbinsyra i testfélten for blod Godtyckligt | neg., (+) [spar], +, ++, +++ 0 y! testieltent 99 g Vilkarl + o+t 444 +44E 5F
9 = s Uriyzer® 100/ 507g | g5 | g9 on suojattu askorbiinihappoa vastaan. GLU norm.s [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 lUrlyzer® 500 3090 | 66 | 99 | 75 | o1 | 100 100 |95 0999699 och glukos yckligt | neg., (+) [spér], +, ++, Urivzer® 500 lkérlig | norm., +, ++, +++, +++4, Urilyzer 500)
TESTPRINCIPPER KET neg.-trace’ [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300 pH  |Provies TESTIN PERIAATE - it o e 1020 5 IPro?v1 - KET neg.~spar’ [mgldL] neg., 10 [spar], 25, 100, 300 et 3090| 96 |99 | 75 91| 100 100 |95 999 |99 TESTPRINSIPPER GLU norm.® [mgldL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Prodon 309096 | 99 | 75| 91 | 100 100 [95| 99 |96 99
Albumin: Testen er baseret pa princippet ,proteinfej for et phthal [mmoliL] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 umyzbef 500] 509 % i Tt e e o ) o I(‘+)I[('ra(.;ei 425,55 -‘ , 7 629 91 98 84 90 97 92 TESTPRINCIPER [mmoliL] neg., 1.0 [spar], 2.5, 10, 30 suelP T 629 91 %8 M ) 97 2 Albumin: Testen er basert pa t for [mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 VisuellP" 629 91 9 84 90 97 92
ein-derivat som indikator. Under sure forhold farer bindingen af farvestoffet til albumin til en LEU 010 lew/L Vilkarlig neg., +, ++, +++ Pro?l® e i ™ in aiheuttaa | KET neg.—trace’ [mgid] e ”10["3031'25; 10'0 300 Un\{]zer’ 100) 1255 | o1 ‘ 92 | 89 ‘ 93 98 98 ‘ 99 | 87 ‘ 92 | 93 ‘ 95 Albumin: Test baserat pa ett tetrabromfenolsulfon-falin-derivats “profeinfel’-princip_som LEU 0-10 Leu/u® Godtyckligt | neg, +, ++, +++ \Urilyzer® 100| ?aerg:?érsa%rgnﬁg ‘f?ad‘Iﬁ(EIrn?ﬂr:'ﬁi[lx;glg?tmmd forer bmdmgen av fergestofft albumlnet flen Vilkarlig neg., (+) [trace], +, ++, +++ Unl\{zel‘“OO 1255 | 91 ‘ %@ |8 ‘ % %8 98 ‘ % 87‘ @2 93‘ 95
- i = -1 i 3 3 <
farveaendring fra lys til mork teurrlt()‘;sere( s qafTi LT H Jleufl] neg., =25,~75,~500 V|§uela“ 226 85 72 9% 94 81 85 turkoosin vairin muunumlsen Kirkkaasta tummaan. [mg'\ol/L] neg 10l 25,1030 LEU E:?‘ T ;rr\acirl‘kl’]altgrnlllJrr]\_gﬁz tsuur[(etl)sfurha\lar‘lden leder fargamnets bindning till albumin till en fargférandring 4 Leulul] neg., =25, =75, ~500 LEU Prober 1255| 91 ‘ 92 | 89 ‘ 93 98 98 ‘ 99 | 87 ‘ 92|93 ‘ 95 Askorbinsyre: Pavisingen er basert pa misfargingen v Tilmans reagens. Tistedevzerelsen | KET neg-trace’ [mgldL] neg., 10 [tracel, 25, 100, 300 LEU |Proboit
af askorbingyre pavises ved en farvezzndring fra grabla il orange. & NIT neg.” Vilkarlig neg., pos UV"!]ZB%MOO 5080 94| 96 | 75 | 100 | 95| 100 | 77| 99 |92 100 | 94| 96 Askorbiinihappo: Muutos perustuu  Till vari I Tve— roc 196 70 65 100 100 66 79 Askorbinsyra: Detekieringen baseras pa Tilman fargning. Fo v LNIT neg.” Godtyckligt | neg., pos Urilyzer® 500) av askorbinsyre vises med en fargeendring fra grabla il oransje. [mmoli] | neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 Urilyzer 5000 106 | 79 65 100 100 6 79
Bilirubin: Kobling af bilirubin med et diazoniumsalit i et surt milj@ giver et rodt azofarvestof. Tilste- | pH H 4.5-8° 5,6,6.57,75,8,9 PRO. [pro Jasnéolo todennetaan sinitianmaan muuttumisella oranssiksi, LEU 0-10 Leu/pL® neg., . 14, indikeras genom en omstallning fran grabla till orange. H H4.5-8° 5,6,65,7,75,8,9 Pro°t %6 10 85 100 100 66 I Bl'"“b"'l Hvis bilirubin kobles til et diazoniumsalt i surt milja, oppstar det et radt Vilkarl ++ Pro®!
devaerelsen af bglhrubln forer tlen radig-oran eferskenfarveJ g P PR — T Urilyzer® 500] Bilirubiini: Kun bilirubiini yhdistyy aristossa, syntyy punaista [Leu/pL] neg., =25, =75, =500 | 452 100 Bilirubin: G K g| bilirubi H?I ttg "g i tar det ett rott P P - v T av bilirubin skaper en radoransje ferskenfarge LEU 0-10 Leu/uL® farlg neg. +, ++, +++ VisuelP®' | 452 | 100
ilkrii neg., (+) [trace] Ao - 3 odtyckligt | neg., (+) [spar] i =05, ~75, ~!
Blod: P fg 9 forer ved neervaerelse af orga- . V‘k/ lig g., (+) [t ]* ) Pro?b! 5280 |93 | o7 | 72| 100 |96 100 | 81 100 91100 | 93| 97 ;/Ianalne‘lta Bilirubiinin [ésnolo aiheuttaa puna-oranssin perslkkalssn Varin, ot NT neg.® neg., pos Urilyzer® 1001 576 | g5 ‘ % azlolgrg;gmneergzoorpekggztlg% Emru:):nuléggr t\lll e?\ roéaér?r:gz‘;s)zrsl‘kz?arrg“ 10 uppstar det eft 16 1oLs Godiycklgt 9. (1)1 pe 7 ¢ b4 4 Ssre” =100 #2110 Blod P P 4 til g skaper et gront fargestoff [Leuft] neg. ~25, =75, =500 Urilyzer® 100
niske hydroperoxider og et kromogen til et grant farves(of Intakte erytrocytter angives ved punkt- | PRO <15 mg/dL [mg/dL] neg., 15 [trace]*, 30, 100, 500 Visuel??1 | 452 | 89 | 97 erl: I ja uottaa oH pH45-8° 5.6,657,75,89 pH  pro?ves lod! resulterar i forekomst av | PRO <15 mg/dL [mg/dL] neg., 15 [spar]™*, 30, 100, 500 " ‘{,z,,f’c';g 5078 | 85 ‘ 99 av organisk og et kromogen Intakte erytrocytter vises med | NIT neg.” Vilkérlig neg., pos H  |Provoos | 5078 | 85 ‘ 99
hGgglnEnde misfarvninger aflt)estfelt?t hamoglobin eller myoglobin ved en homogen gron f]g‘rv(ed [glL] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0 Uriyzer® 100] 15, % hydropenoksu:)iz::lns”{aa kromogeenin lasna c\les(z? V""eaa.Va[:f&;s:‘a(aif;n;‘yﬁ?alr“‘; s::z;m neg. (+) lrace]”, +, ++, +++ gri\yAzme‘rg 500 3090 % orgamska hydropero)qder och ett kromogen till ett gront fargamne. Intakta erytrocyter, alltsa roda [g/L] neg., 0.15 [spar]**, 0.3, 1.0, 5.0 PH Unlyzerﬁ =0 g:’;‘:&%‘}'g:de farging av testleltet, mens hemoglobin eller myoglobin skaper en homogen pH pH4.5-8° 5,6,65,7,7589 P Urlyzer® 500
Ukose: o baseret pa listede- 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025,| [SG |Pro® idaasi - = 3010 o blodkroppar, visas genom prickad férgning av testféltet. Hemoglobin resp. myoglobin visas med 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 2 5 " ilkarli I 5l 3092| 99
veerelsen af glukose pavises ved &t Taesiit fa qul tillindegran eﬁer mark akeamarn, SG 1.015-1.025° 030 Urivaer 500 g's':“;%?g' Todisteet perustuvat glukoosioksid omoge mmma;n akva"?;i:lﬁ?:m PRO <15mgdl® | [mg/dL] neg., 15 [trace]"*, 30, 100, 500 - TR = % o ol % o homogen artn g SG 1.015-1.025% 1000, IPro? o)1 309 99 Glukose Pavwsnmgen‘ o basert pa gluko dase-peroksidasek reaksjonen . Vilkarlig neg., (+) [“309]”‘ + ot b Pro’!
Keton: Acetoeddikesyre og acetone reagerer med nitroprussidnatrium i et alkalisk milje il et Vi o T T T oy 1542 | 94 Ketoni:  Aseioaikzhappo. Ja aseoni reagoival b orhalibonid . [glL] neg., 0.15 [trace]"*, 0.3, 1.0, 5.0 Uriver® 100 Glukos: D ingen baseras pa idas-ki onen. Férekomst av T R T ra— isuel? | 226 | 85 72 % 9 81 % av glukose vises med en fargeendring fra gult til limegront mot merk | PRO <15 mg/dL [mg/dL] neg., 15 trace]**, 30, 100, 500 visuel | 226 | 85 72 % 94 81 85
violet farvekompleks (prove ffalge Legal'). 9 YRS - i violetin (lilinen test). SG 1.015-1.025° 1,000, 1.005,1.010, 1.015,1.020,1.025,1030] |pRo probo’ 5280 | 94 | 96 | 75 | 100| 95 | 100| 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96 glukos indikeras genom en fargomslal\mng fran gul via lindgron tll mork akvamarin. odlyokigt | norm., *, 4, ++4, Urilyzer® 100) i " i o] neg., 0.15 [trace]"*, 0.3, 1.0, 5.0 Urilyzer® 100
Kreatinin: Tesen er baserc pa den p ; akiivitet af et kobber UBG <1 mg/dL® [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12 visuel’” [ 226 | 99 %8 100 9 100 99 A ' Tost perusiou kupartk o e Trr ey - Ketoner: 3-oxobutansyra och aceton reagerar med nitroprussid i alkalisk mi til ett violett | UBG <1 mg/dL® [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12 0RO Prodi | 5280| 94 | 96 | 75 | 100 | 95 |100| 77 | 100 | 92 10| 94 | 96 Ketoner: Aw}(oeddllkiyreLog 1019134") reagerer med natriumnitroprussid i alkalisk milje og skaper 7000 1005, 1.010, 1015, 1020, 1.025.| PRO [provot | 528094 | 96 | 75 ) 100 | 95100 | 77 | 99 92100 |94 ) 96
- .t i .. s ; et fiolett fargekompleks (Legal-tes 5 .000, 1.005, , 1.015, 1.020, 1.025,
E:Sﬁg;v‘wgfk%ek;ga':yzfrg;szxr;gkgﬁ‘rrjre&\yasfer:'ga:cr:g 'gngrrl\(utl’(lnacg:ggteraser som spalter en Forklarng p3 GbeI 2 [pmollL] norm., 35,70, 140. 200 UBG B{{,'Zﬁ%’gw‘) 2906 | 94 ‘ 9 | 72 ‘ 91 98‘ 100 77‘ 9% 96‘ 100 96‘ ] Ia'“a kDmD‘BkSI :_aia‘h'sm & Ht i paaloanyicasta Y "__ - ' UBG <1 mg/dLs [mgidL] norm., 2, 4,8, 12 B{%ﬁ’ 500 5280 | 93 | o7 | 72 [ 100| 96 | 100{ &1 | 100 | 91 | 100 | 93 | o7 fargko_m_plfexT éz:gtvg!!%(rla_seg;s!:)éﬁ Yonparkreatinin-komol akiviet, Detta [umollL] norm., 35, 70, 140, 200 Uriyzer® 500( sog0 | o3 | 97 | 72 | 100| 96 [100] 81 [100] 91 100 03| o7 Kreatinin: gI'estenper basegn pa den p ktiviteten il e kreatini se 1.015-1.025 1.030 gmﬁﬁr@ 500 5080 | 03 | o7 | 72| 100 | 96 | 100 | 81 | 100 | o1 | 100 | 03] o7
carbc reagerer med et diazoniumsalt og danner . " — yytit: | Testi perustuu  heterosyklisia = hilihappoestereita  pilkkovien - vapaiden i p PP H g orklaring till tabell 2: . X L . X Pro?o)1 komp\eks Dette jonen fra lysegront fil morkt blagmm Vilkarlig NOMM., +, ++, +++, ++++ ro
et violet farvestof. n.a.: ikke anvendelig; *Kun til automatisk analyse; **Kun til visuel analyse Unlyzer“ 500 4547 o5 7 % % % % F reagoivat [umollL] norm., 35,70, 140, 200 ! 452 | 89 | 97 komplex katalyserar fargreaktionen fran fjusgront till morkt blagront. ~ inte_tilampligt; *Bara fér den automatiserade  utvirderingen; **Bara for den visuella oa 252 oo [ 97 : Testen er basert pa til frigjorte granul som spalter en | g <1 maldLs [mg/dL] norm.. 2.4.8.12 Visuel®7 | 452 | 89 | 97
Nitrit: Farvetest pa grundlag af proven ifolge Griess‘. Hver rosa farve gaelder som positivt BEGRENSNINGER m\ema V\é/’"a( i Griessin® kok Kaikid Taulukon 2 selitykset: 6 g;g!ﬁerﬂ 1001 4541 9% Vita blodkroppar: Testet baseras pa frigiorda gra?eu;;zlaersr!ﬁeris:{ts d;kzmrs:n::\’paglggeerr g{‘( utvarderingen ‘l'J's:Je o100 helerosykllsk karbonsyrester. Spalteproduktet reagerer med et diazoniumsalt og skaper et fiolett 9 M rgoI/L] o d 3’5 ’70’ 140,200 Uriyzer® 100
resultat. RA| Forklann 4 tabel 3a og 3b: itriitti: Varitesti Griessin‘ kokeen p: aikki n.a: ei sovellu * vain arviointiin, **vain arviointiin Kly rilyze: fargestoff. ¢4 1541 96
pH: kator, som i pH-omradet fra 5 til  viser tydelige reak- | princippet ber en endelig diagnose ikke stiles pé grundlag af i i 2 Roche gp gn» Siemens uri i 9 Arkray 9 Analyticon urin- positiivista tulosta. Urilyzer®  500) 1542 o violett fargamne. . BEGRANSMNGAR G Pro? 1541 9 Nitritt: Fargetest pa grunnlag av prove iht. Griess. Enhver rosafarging gjelder som er positivt ~ Forklaring il tabell 2: i/a: ikke anvendt; *kun for automatisk evaluering; **kun for visuell G [Prot!
tionsfarver (fra orange via gul il lurklsT men snarere i forbindelse med andre leegelige fund og pailentens sygehistorie. Som folge heraf  teststrinler,  Analyticon Kinisk ke ; “Tal= Antal studier pH: Testipaperissa on sekaindikaatiori, jossa nakyy selkeésti erilaisia reaktiovreja alueila 5-9 RAJOITUKSET IPro?t Nitrit: Fargtest baserathpﬁ prov enligt Griess*. Varje rosa fargmng Qage{ ?om goﬁllﬂg resu\t‘ald‘ ¢ | princp ska on cefiy diagnos inte stalas baserat ph anskid teststickeresutat, utan forst Unlyze@ 500 500 | o resultat. evaluering Ur\ly)%er@ 500 1542 | o4
aPILOt}rer:lrr‘\ E‘sdt;nﬁnl:)z?gleglenteearéggt;’iéror;rnsdrgrﬁglfr‘\‘fgetﬂ T'{;:té!é\v:?gg;rgf’e ;Jr‘r‘oglgﬁlesrofrgr:ﬁr\ fgr: ﬁ(ﬂ 'l?a‘[iet‘te‘l\bettl? nIddlmgl tmdlle?\?s \l;/ |rkmlr)19fe '\' afdmteg l?fn ellter detres rtnegabo\%ier pf% t?‘?” e; Folsomhed: ggﬁfn-“%ﬁ'f&ﬁ?u? tlﬂ(\zgzlt‘t?rm ns. valkuaisvirheeseen. Testi reagoi erityisen herkasti Lopulista diagnoosia ei saa tenda vain vaan huomioon | 2% % % 100 % 100 % oo eorondrgo Tf?aer:‘ orange till gult till turkosg‘ FpHomradet fan 5 1 9 visar g i Sambgnd med andra \akargtlatanden och patlenl]ourl:valen Sedan kan en riktad Lk ﬁg ;’reasr:gzp‘lﬁetL\Irll‘n;t(;?laﬁzgglg{;qdeﬁ\g?#::‘tj%rt?%msstﬁlﬂer ol tydllgforsgeligereaksionstarer P_TO ‘\I”1 22 1 1
farvezendring fra gul fl mintgren.. He%ic?r:‘en ‘:fbery‘dgliezf mve“(liismhea; b?aragaﬁsigsv\s?kuﬁ St);gaef?ep ai%?srﬁige e BepnGioe & Visuel analyse Ibumi Muut virtsaproteiinit_tuottavat reaktion. Proteinin lasnaolo tuottaa " doteltava myoi :::”' \aakellljelzell\setLongEkzet ja pot\(ljaan salfaushistoria. Vasta taman jalkeen (Urlyzer® 100 g5 | g4 ‘ 9% | 72 ‘ 91 ‘ 100 77 ‘ % | 9% ‘ 100 | 96 ‘ % Protein: Testet baseras pa indikators "proteinfel”. Testet & séirskilt kéinsligt for albumin. Andra  inledas. Lakemedels eller deras metaboliters effekt pa testet & inte kand i alla fall. Vid tvivel ISUE”"” 26| 99 %8 100 98 100 99 Protein: 'Ireste% er basert pa «protgndefekten» i indikatoren. Testen er spesielt folsom overfor BEGRENSNINGER SueT 6] 9 % 0 % 0 9
Vagtfylde: Te: %’ sten er baseret pa en farveaendring af det virksomme stof fra blagren til grangul e kan forringe testi-  Pavisningsgranse (Limit of Detecton, LoD) i i voidaan paattad kohdistetusta hoidosta. Laakkeiden tai niiden te UBG [Pro®" reagerar mindre kraftigt. Forekomst av proteiner leder till en fargomstélining fran  rekommenderas det dérfor att upprepa testet efter att ha avbrutit medicineringen. Medicineringen \Urilyzer® 100| 2006| 94 | 99 | 72 | 91 | 98 [100| 77 | 95 | 96 |100] 96 | 99 albumin, Andre urinproteiner reagerer mindre sterkt. Tilstedevasrelsen av proteiner farer il en I prinsippet skal en endelig diagnose ikke stilles pé grunnlag av individuelle teststrimmelresultater, Uﬂhaf)Zc)ef 100| 2906 | 94 ‘ 9 |72 ‘ 91 | 98 ‘ 100 | 77 ‘ 95 |96 ‘ 100 95‘ 99
afhzengigt af koncentrationen af ioniske bestanddele i urinen. eltemes reaktion. Mlsfarvet unn is@r heje koncemratloner af haemoglobin, bilirubin, riboflavin, ~ Albumin: 22-29 mg/L, askorbinsyre: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, blod: 0-5 ery/uL, glucose: Suhteellinen tiheys: Testi tuottaa aineen {estin ci tunnefa kalkissa Jlkeen. L Sa;”apﬁesﬁ:m lopettaa vasl:sLonavan |aakt:rs‘:“ \Uriyzer® 500 1547 | g5 74 99 95 % 9% gultfill mintgront far bara avbrytas pa behandiande lékares ordination. R UBG Pro’c far jeendring fra gult il mintgrant. rknen snlarsitre‘sbelw sadrlnmer}h?‘ng mEef? irdm legemidl fu“n odg taboltter pé test Dereltifr UBG |Pro.
i i o 3 o an blagront il an malrettet behandling startes. Effekien av legemidler eller deres metabolitter pa testen er ikke i
l.:rgblhmlagenf Testedn er bfaseret ?a_rkobllngen af et p ¢ urobilinogen, an fore fl atypisk mlsfarvmng 30 mg/dL (CLA$S_IC) /25 mg/dL (pLU.s)l keton: 57,5 mg/dL: kreatinin: 26-37 mg/dL, leukocytter: virtsassa olevien ionipartikkelien mééran mukaan. o ) ‘ \wvala. P a i ! vavat hatata testikentien reakiota. Pro Speclfl ik vikt: Testet Easeras paen fargomstsllmng i det ve‘rksamma amnet, fran blagront till och konser kan inverka menligt pa testfaltets reaktion. Un\yzerﬁ 500/ 1547 o 1 % o % % Relativ massetetthet: Testen er basert pa en fargeendring av virkestoffet fra blagrent til Tl Gl st% oo bl anbofaes dget ortr 3 ront o oo alp gnlyzer‘E 500| 1547 % 74 99 % % %
til dannelse af et radt azofarvestof orer til en far af testpladerne. P4 grund af urlnens ikke konsmnle sammensaatmng (f gks skiftende indhold af 459 lew/uL, nitrit: 0,06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL, urobilinogen: 1,8 mg/dL Urobilinogeeni: Testi perustuu Vi korkeat h fobii-, biliubi bof Taulukkojen 3aja3b semyksel grongult beroende pa oncentratlonen av joniska bestandsdelar i urinen. M\ssfargad urin, sarskilt hoga koncentrationer av hemoglobin, bilirubin, nboﬂavm urobilinogen, ?mnngull avhengig av urinens konsentrasjon av ioniske bestanddeler. J g
fra lys til mark rosa. aktivatorer, hemmere fra prove il prove, skiftende i K | I.s;imifof Quaﬁtificatioﬁ e gen: 1,8 mg punaista i 1 lasndolo tuottaa varimuutoksen Virtsan vanaytymmsn erityisesti kor ea:zmvear{‘ﬁa% ?a;'"" firubiini-,_riboflavini-, urobilinogeent-, 3™ Roche " vir oeliskal, © Siemens vitsakoelusk 9 Arkray virtsakoeliuskat, @ Analyticon Urobilinogen: Testet baseras pa koppling till ett eft eller forekomst av kontrastmedel, kan leda fill atypisk missfa av orklanng T tabellerna 3a och 3b: il Testen er basen pa koblingen av urobilinogen ti et stabilisert diazoniumsalt som ‘er avslutéet MEd'S‘“E”RIS!e" skal naturligvis kun avbrytes etter instruksjon fra den behandlende orklanng Tl tabell 3a 0g 37 o Anali
kke altid df tensitet og farvetone k: Idne tilfaeld o1, b tummaan  Analyticon Kiiininen kemia; Maara= Tutkimusten maara rott Forekomst av leder till en fa ing fran ljust till morkt rosa 2nderli il legen. Rengjeringsmidler, Kol iemen kra nalyticon
VIRKSOMME BESTANDDELE ‘Albeue;n:n %t:;u;“:\kzﬂ;ﬂ:npi‘;/e? aanrve one san Ifsjﬁ e ;:j{;{; pa albumin-testfel- Albumin: 29 mg/L, askorbinsyre: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, blod: 10 ery/uL, glukose: Koska virtsan koostumus vaihtelee (esim. akiivoivien aineiden vaihteleva pitoisuus, estajat naytieissa, Herkkyys: e g fran i fprgngg:g‘?tﬁ“’plﬁgcensu":ke konstanta ansalining (tex \ntehaHtld lika, 55 att?:l::;ﬁr:t An’;%‘%{é%nuﬁl?‘?éﬁ%%?Aﬂé’f‘eﬂ:lé{gﬁg%ﬁ o Arkray Urinstickor, ¢ Analyticon Urinstickor, gm%‘“;&:gg; 1ave forer tilen fra lyserose svgekke reakgjlonen il testeltene. Misfarget unn speswell haye o9 asioner av =>Ana\yt|con Klinisk kjem\ Tall= Antall smdmr y
Aloumin: Tetrabromophenolsuifon, phithalein-derivat 1,6 % tet*®7, 7Staerktfarvede prover eller prover med haje blodkoncentrationer kan forringe farvereak- 40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukocytter: 20 leu/pL, nitrt: VAIKUTTAVAT AINEET ;/alhle;eva lonlmtowsr\:m)d reaklio- olosuhthe‘elt Tguttuvat jatkuvasti, mika aiheuttaa harvinaisissa Sf;a""‘garamen anoint VERKSAMMA BESTANDSDELAR och férgton kan variera  sallsynta fall6 Kanslighet: bilirubin, riboflavin, kan fore itivi
- i . apauksissa varin vahvuuden ja savyn vaihtelua Simamdarainen arviointi . i g ;
Blhrubm Ijlazomumsam 1% o7 o med frie upper (f.eks. Mesna, captopril, N-acetylcystein) 2’1‘0 mg/_dt, proltem. 30;‘3@" ur;o:)gglggenlz mg/dL oumini Telrabrom\fenchsulfom ﬂalenm "?”ovaf‘)' 18% AI‘i)Jumunl Erittéin emakslsjel nai\//lleel voivat aiheuttaa vadria positivisia tuloksia albumiinin Havaintoraja (Limit of Detection, LoD) Alburmin: Te(rabromfenolsulfon-ﬂalm»d%n;/aﬂ/l 16% Albumin: Starkt alkaliska prover kan ge falskt positiva resultat i albumintestfatet**". Kraft\gt Visuell utvarderin XJRKESIOEFFR” falein-d 169 SLE;}ISA%IZrmﬁg%nagvaa\htszttg\rj:n‘?]h‘l’b?t(greljrnfr:aa;r;\l;g%\sp;/;\j(:\eenr?dere&‘{ammensetnlngen(f eksr Visuell evaluerin
Blod: 2,0 %, C 210% kan forérsa efalsk positive resultater®. ' ' pl-J omafisk analyse mf- o 'ZS rﬁ D) Bilrubirni: D\aisomumsuolaﬂ % ' testikenttdan®’. Vahva vérjdytyminen tai naytteet, joissa on palion verta, voivat haitata Albumiini: 22-29 mglL, askorbiinihappo: 7,610 mg/dL, bilirubiini: 0,8 mg/dL, veri: 0-5 B\Iurub\n Diazoniumsalt 3,1 % e Ergl;(ade sller pmﬁle& med h(l)ga blofdkoncerlltratloner fan Inverkamenllgt p | N-acetyl Detekti ans (Limit of Detection, LoD) Ask“(,',”g?ns‘e}f zr%néli\";,f:#o|?,:‘d;f:,g| 5’ Qvn"}t K reakspnsbenngelsene ikke alltid de samme, slik at intensitet og farge i sjeldne tilfeller kan 599 (/I.len ?f [b)etectlon7 Igf%) JdL. biliubin: 0.8 mgldL, blod: 0-5 erylyL,
Glukose: G 2,1%; 0,9 %; o-tolidinh id5,0 % Bilirubin: Fgalsk lave eller negative resultater kan forekomme pa grund af haje koncentrationer avisningsgranse (Limit of Detecton, LoD) 120% i 21.0% variaytymisreaktiota’ L, glukoosi: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketoni: 5-7,5 mgldL, kreatiniini: 26-37 mg/ 2,0 %,k " 0% skorbinsyra: Lakemedel med fria merkaptogrupper (tex. Mesna, captopril, -acelyloystein)  ppumin: 22229 mglL, askorbinsyra: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, blod: 0-5 ery/uL, glukos: Bilirubin: dylazonlumsaltM o ° variere®” I ;Am\n 30 /dTgCLAaSSSIt()Ir |/n25gre s PLUnég k i 5|n75 "/th P oc %6 §r7y H y
Keton: Nitroprussidnatrium 2,0 % ‘af askorflnsyre (vnamka) fmmt elll(er ge;\fn‘em \?Tgereh p:vgknlrllg"af Iys“i) Forhg’jetlie (l#rol?\- é“obumllgi {‘(;L/Tgéllhé)a/sggrg?syre/éﬂi;’OLUné%/dtl b\hr;im 1/dr[|gl/(dL, t.bl.Od‘é"‘ e/;ylzp‘\_ EIUk(t)tse: Glukoosi: G 121 % pariokaidassi 00 % otoidmi 4i5.0% Askorbiinihappo: Laakeaineet, jotka sisaltévat vapaita merkapto-ryhmié, (esim. Mesna, Captopril, ~dL, leukosyyit: 15-20 Leu/uL, nitriti: 0,06 mg/dL proteiini: 10-15 mg/dL, urobilinogeeni: 1,8 mg/dL Glukos Glukosoxidas 2,1 %; peroxldas 0,9 %; o- tohdmhydroklond 5 0% léailrilrﬂiifisga?:ﬂ"l\ggr:seﬁl\fs negativa resultat kan uppsté pa grund av hbga koncentrationer 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketoner: 5-7,5 mg/dL, kreatinin: 26-37 mg/dL, vita Blod: . id 2,0 %, k 21,0% Albumin: Sterkt alkaliske prover kan gi falske positive resultater pa albumintestfeltet**”. Sterkt gLu éiﬁocy“grg 15_(20 \eu/pL)nltmtn(}gOG ngg/dL gmg‘%n% 15 mg%gl. urobrﬁliogen' 18 mgn/]L?L
Kreannm K 1,5 %; C id 4 %; in 1,7 % inogen-koncentrationer kan forstaerke testfeltets folsomhed. Forskellige urinbestanddele (f.eks. mg mg eton: 2-4 mg reatinin: 45 mg/dL, leukocytter: Ketoni: Natriumnitroprussidi 2,0 % o : N-Acetylcystein) voivat aiheuttaa vaaria positiivisia tuloksia®. ja (Limit of Q LoQ) Ketoner: Nitroprussid-natrium 2,0 % ! ! : . A v oga Koneertralloner: - plodkroppar: 15-20 leu/uL, niit: 0,06 mg/dL, prote\n 10-15 mg/dL, urobilinogen: 1,8 mg/dL Glukose: glukoseoksidase 2.1 % eroksldaseOQ“/ o |o|\d|nh droklondSO"/ fargede praver eller prover med hoye pavirke IKOoCYU KL > Mg/a -1
4 %; i 2% unnmdlkan) kan medfere atypiske mlsfarvmnger ) 25 leu/pL, nitrit: 0,10 mg/dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1,6-2,0 mg/dL Kreatiniini: K 1,5 %, 4% i i1.7% Bilirubiini: Suuret askorbiinihappo- (C-vitamiini) tai nitriit Albumiini: 29 mglL, askorbiinihappo: mg/dL, bilirubiini: 1,2 mg/dL, veri: 10 punasolua/uL, glukoosi Kreati Gt 15 %: " 4% in 17 % pa askorbinsyra (vitamin C), nitrt eller pa grund av en langre exponering for ljus***. Forhojda 4ins (Limit of Q LoQ) Ket gl t 2 0P o v ° Askorbinsyre: Legemidler med frie merkapto-grupper (f.eks. Mesna, kaptopril, N- -acetylcystein) Kvantifiseringsgrense (Limit of Quantification, LoQ)
Nllfll 3-0l 15 %, yre 1,9 % Blod: R f er o9 kan variere, da lyserede (Limit of Quantifi LoQ) Leukosyytit: Hilihappoester 0.4 %, diatsoniumsuola 0.2 % ’ 0 valolle voivat aiheuttaa virheellisen matalia tai negatilvisia tuloksia***. Korkea urobilinogeenipitoisuus 40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketoni: 20 mgfdL, kreatiniini: 54 mgfdL, leukosyytit: 20 Leu/uL, nitritti v.r; 5 - Karboxylsyr 0.4 %; d salt 02% e urobiinogenkoncentrafioner kan forstérka testfalets kansiighet. Urinets olika bestandsdelar (Lex. - Alpumin: 29 gL, askorbinsyra: 10 mg/cL, biliubin: 1,2 mg/dL, blod: 10 ery/uL, glukos: 40 mg/ Kreeg?lg:'nna oo roprl{ssslt; o 4 %; 7% kan forarsake falske positive resulater-. Qlobumm‘/?jLQgLrR%”éicaf?{a‘g?yz}oﬁrngédh fﬂ[’”fr'gatfnﬁ ";ﬂ/dmL'/gto'j\eJﬁ,fwé‘,’L‘zogl\gﬁfsﬁ
pH: Methylred 2,0 %; Bromothymolbla 10,0 % celler ikke kan pévises gennem sedlmen(analysen Falsk-positive reaktioner kan skyldes TESIer  Albumin: 56 mg/L, askorbinsyre: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, blod: 4 ery/L, glukose: 40 mg/dL Nitritt: ol 1,5 %, 19% voi vahvistaa testikentén herkkyytta. Erilaiset virtsaan kuuluvat aineet (esim. virtsan indikaani) voivat 0,10 mg/dL, proteiini: 30 mg/dL, urobilinogeeni: 2, mg/dL Nitrit: inolin-3-ol 1,5 %, 19% urinindikator) kan leda il atypiska fargningar"*. dL (CLASSIC / PLUS), ketoner: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, vita blodkroppar: 20 leu/uL, nitrit: Leukocytter: karbonsyreester 0,4 %; diazoniumsalt 0,2 % ! Bilirubin: Det kan oppsta falske lave eller negative resultater ved haye konsentrasjoner g/dL. g . graLs 9/ak, Y oL
Protein: Tetrabromophenolbla 0,2 % af rengeringsmidler, der indeholder peroxid, eller stoffer med oxidaseaktiviteter i infektioner i N . 8 N o 9% da ik ikkeuksell i toksiads, " N " > 2 B Blod: De roda blodkroppamas resultat pa urinsticka och i sediment kan variera, da lyserade (10 ma/dL, protein: 30 mg/dL, urobil : 2.2 ma/dL Y o Korbi C Il d | iq ek ) ror Iys345. ok nitritt: 0,10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL
Vaegtfylde: Bromothymolbla 2,8 % urogenitale kanaler 2. Faisk negalwe reaktioner kan fremkaldes af formalin eller hoje nitrit-kon- (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mgldL, kreatinin: 54 mg/dL, leukocytter: 30 leu/uL, nitrit: gH lMety)_lI!\[zunbazof/n ?rcmtymgI\ZsT/lnen 10,0 % \slaa a aikaan poikkeuksel |s|a var\muuo sia ! erot " dusta tuioksesta, sl Automaattinen arviointi Urilyzer® 100 Pro -laitteella pH: Metylrétt 2,0 %; bromtymolblatt 10,0 % celler inte kan bevisas genom sedimentanalysen. Falskt positiva reaktioner kan ha orsakats av mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/ Nitritt: Ietrahydrobenzo[h]kmolln -3+ °|1 5%, sulfamlsyre 19% av askorbinsyre (vitamin C), mtrm eller ve an(gl\/tarlgtf ?t ?p?ﬂ'img _overfor lys '(f kte Automatlsk evaluering med Urilyzer® 100 Pro
inogen: Diazoni ) : il : roteiini: Tetrabromifenolisininen 0,2 % eri: voi_erota saadusta tuloksesta, sila  Havaintoraja (Limit of Detection, LoD) Protein: Tetrabromfenolblatt 0,2 % . A A e i i i H: metylradt 2,0 %; bromtymolblatt 10,0 % an il testfeltet. Ulike .eks
Urobilinogen: Diazoniumsalt 3,6 % . blev stort set elimineret, Fra en konceniration pa 0,13 mgfdL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dl Suhteellinen tiheys: Bromitymolisininen 2,8 % Iyysattuja soluja ei voida hava\ta sedimentistd. Vaéria positivisia reaktioita voivat aiheuttaa peroksidia noraja i o) ilirubiini: . Specifi o; rengringsmedelsrester med peroxid, eller amnen med aktivt oxidas vid infektion i urin- eller Automatisk utvérdering med Urilyzer 100 Pro grotelnt)(etrabromfepnolb\atttyo 2% indikan i urin) kan fore il atypisk far ing**. (Limit of Detection, LoD)
ca. 25 eryluL eller hgjere observeres normalt ikke falsk negative resultater, heller ikke ved haje - A Albumiini: 41 mg/L, askorbiinihappo: 5-10 mg/dL, bilirubiini: 1 mg/dL, veri: 2-4 punasolua/L, pecifik vikt: Bromtymolblatt 2,8 % 312 Deteki L D LoD) p 9 g Alb 41 mglL, askorbi 5-10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, blod: 2-4 ery/pL, gluk
ry/d ) Y J ° Urobilinogeeni: Diatsoniumsuola 3,6 % At 1t 12, i - Diazoni 9 konsorgan®'2, Falskt negativa reaktioner kan uppkomma pa grund av formalin eller hoga Detektionsgréns (Limit of Detection, LoD) f " 5 o Blod: R : immel di K ; umin: mg/L, askorbinsyre: mg/ ilirubin: 1 mg lo ery/uL, glukose:
Aulomatlskanalyse med Urilyzer® 500 Pro l¢f b siséltavien jaamat tai ainee Urobilinogen: Diazoniumsalt 3,6 % b N Y ! . P Relativ massetetthet: bromtymolblatt 2,8 % o esultatene av erytrocytter pa urinteststrimmelen og sedimentet kan variere,
ADVARSELSANVISNINGER OG FORSIGTIGHEDSREGLER askorbinsyrekoncentrationer. ’ : glukoosi: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mgldL (PLUS), ketoni: 2-4 mg/dL, kreatiniini: 45 mg/dL, g iritkoncentrationer®. Askorbi an har ill stor del el ts. Med koncentrat Albumin: 41 mg/L, askorbinsyra: 5-10 mg/L, biirubin: 1 mg/dL, blod: 2-4 ery/L, glukos: 30 mg/ ' - rom, | ises | sed e d 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketoner: 2-4 mgfdL, kreatinin: 45 mg/dL,
Til n-vit er by | b Glukose: Falsk positive reaktioner kan af rester af i der i (Limit of Detection, LoD) Formaliini tai korkea nitriittipitoisuus voi aiheuttaa reaktion®. A leukosyyti: 25 LeulpL, nititt: O, 10mg/dL pratenm 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 1,5-2,0 mg/d nitritkoncentrationer®. Askorbinsyrans paverkan har till stor del eliminerats. Med koncentrationen ALl Assle %35—35 /dIY U9 kgt o '/dLgk i 45 I/’tiju g P 9 Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 % ettersom lyserte celler ikke kan pavises i sedimentanalysen. Falske positive reaksjoner kan leukocyter: 25w, it O 10m o, profei’ 20-25 Mol wobiinogen: 12,0 mgioL
For ot handlocs mtosatimlome. 5|kkerl o R s KR s plosioh eSSl B edion med nison (an medore vagere cle sk negalve reaklanr Class Askrbinye: 05 mgidL, birubr 1.2 gl bod: 50 ey gose: 25 g classicy  VAROITUKSET JA VAROTOIMET aheutama vaikutus on suuria osn oiatu. Noin 25 n plisuudet fai e j (Linitof Log) VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER £a 0y fer hgreabseneras ave vid hoga asortinsyrakoncentatoner nomeltinga sk {205 Ch ol ol 205 . uebinogen: 15-20m9d ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER e et et Kvanth e (Lt of Quanif ) ’ ’
skal de generelle Ror ikke ved Undga  Serien: Hoje koncentrationer af askorbinsyre (vitamin C) kan fremkalde falsk negaive resultater’. /25 mg/dL (PLUS), keton: 0-5 mg/dL, leukocytter: 25 leu/uL, nitrit: 0,13-0,15 mg/dL, protein: Vain in vitro k Py on tarkoitettu kertakayttoon.  pitoisuudet eivat yleensa aiheuta vaaria tuloksia vaikka olisi xpumiini: 56 mglL, askorbiinhappo: 10 mg/dL, biliubiini: 1,2 mg/dL, veri: 4 punasolua/iL, glukoosi: For in-vit 4r avsedda for engangsbruk. Eelgﬁo“;a r:aslgk? ositiva reaklioner kan uppkomma pa grund av rester av e (Lglml( fa 9 LoQ) SL OG 0 S Gl SREGL oksidaseakivitet ved urogemtale |nfeks|oner7 Falske negative reaksjoner kan skyldes formalin Albumin: 56 gl askorb\nsyre 10 madL. bilrubin. 1.2 mg/dL, blod: 4 ery/uL, glukose:
indtagelse og kontakt med gjne og s\lmhlnder Proppen ti teststrimmelbeholderen indeholder et P-US serien: Pavirkningen af askorbinsyre blev stort set elimineret. Fra en glukosekoncentration 2055 madL urobilinogen: 1,6-2,0 mg/dL Jotta vowdaar\ aytiaa i ja kontaklia il korkea. B " . . . 40 mg/dL (CLASSIC) /35 mg/dL (PLUS), ketoni: 4 mg/dL, kreatiniini: 54 mg/dL, leukosyytit: 30 Leu/l, Fér séker hantering av urinstickorna °°h for att undvika kontakt med potentiellt smittfarliga amnen posiivg ppromma Pa Alb 56 mglL, askorbi 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, blod: 4 ery/L, glukos: 40 mg/dL Tilin vitro-di ermentti For sikker - eller hoye s er i stor grad eliminert. Fraen ' gy (CLASSIC) / 35 mgfdL (PLUS), ketoner: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukocytter:
Agelse g ° d 4 ca. 100 mg/dL (5,5 mmoliL) eller hojere observeres normalt ikke falsk negative resultater, o Ay N aineiden kanssa voidaan valttad, on yleisia ohjeita. Ala kosketa  Glukoosi: Valkaisuainepitoisten puhdistusaineiden ja&mét voivat aiheuttaa vaéria positivisia . o' o g : y : ’ : ’ I foljas. RG id testfalten. Undvik f [y som innehaller peroxid. Akemedel med nitisinon’ kan ieda til svagare eller falskt negativa ~Albumin: 56 mglL, askorbinsyra: 10 mg/dL, biirubin: 1,2 mg/dL, blod: 4 ery/uL, glukos: 40 mg omgang med urmleslstnm\eneo for & unn, akonlakl med oten5|e|t smittefarli estoﬁer skalde konsentrasjon pa ca. 25 ery/pLeIIerhﬂyere observeres normaltingen falske negative resultater, g/l (LLAS g/dL (H ¢ mg/dL, 9 el
ugitigt, silikatbaseret terremiddel, der ikke ma fiemes. Opbevares utilgaengeligt for bern. Bortskaf P g ) g Otyost ¢ . C epitoisten i ' neu a § 0,13 ma/dL. 25 ma/dL. urobil 2 maldL maste allménna Gljas. Ror inte vid testfalten. Undvik fortéring ocl d gang 9 9 P g / " Y J
& br%'te “mler og alle andre jemes. o |ﬁenhgoldgnl ireme for Neller ikke ved haje askorbinsyrekoncentrationer. Kvantificeringsgranse (Limit of Quantification, LoQ) testikenttia. V/2lté tuotteen nielemisté ja tuotteen k silmiin ja reakioita’. Nitisinone® siséitévat akkeet voivat aiheuttaa heikon tai véran negativisen reaktion, Mitriti: 0,13 mgfdL, proteiini: 25 mgfdL, urobilinogeeni: 2 mg kontakt med dgon och slemhinnor. Teststickeburkens lock innehaller ett ogiftgt siikabaserat reaktioner. Cl : Hoga av (vitamin C) kan leda til falskt  (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketoner: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, vita blodkroppar: 30 leu/ generelle for rholdes. Berer aldri Svelging samt  selv med haye konsentrasjoner av askorbinsyre. 30 leu/uL, nitritt: 0,13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL
ekt olor Dotontioh mfolt dukter. Det er sthvert laborat t behandle Keton: Phenylketoner og phinaleinforbindelser giver en afvigende farve i hajere koncentrati- Askorbinsyre: 5 mgfdL, bilirubin: 1,2 mg/dL, blod: 8 ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / korkissa on jota e saa poistaa. Séilyté lasten Classic: Suuret askorbiinihappopitoisuudet (C-vitamiini) voivat aiheutiaa virheellisia negativisia Automastinen arviointi Urilyzer* 500 Pro -aitteella forkmedel som inte far tas bort, Férvaras oztkomiigtfr bam. Kassera de anvanda teststkoma,  negativa resultat PLUS-serien: Askorbinsyrans paverkan har ill stor del eliminerats. Med ML, nitit: 0,13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobiinogen: 2 mg/dL Kontakt med syne og slimhinner skal unngas Proppen i teststrimmelbeholderen inneholder ~ Glukose: Det kan oppsta falskt positive reaksjoner pa grunn av rester av peroksidholdige ~ Aulomalisk evaluering med Urilyzer® 500 Pro
infekise ller potentelt nfektiose produlde. Deter ehver aboratorums ansvar a behandle oner*, B-hydroxy-smarsyre er ikke registreret. % itive resultater kan efter 30 mg/dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, leukocytter: 30 leu/uL, nitrit: >0,15 mgfdL, protein: ulottumattomissa. Havna kaytetyt koeliuskat seké kaikki muu kontaminoitunut kertakayttomateriaali (uloks|a3 PLUS: Askorbiinihapon aiheuttama vaikutus on suurita osin ohitettu. Noin 100 mg/dL: Havaintoraja (Limit of Detection, LoD) h annat fororenat material for engangsbruk i enfighet med forfaranden for ller ca 100 mg/dL (5,5 mmol/L) eller hdgre observeras normalt inga falskt et ikke-giftig silikatbasert tarkemiddel som ikke skal fiemes. O for Medisiner med niisinon® kan fore til svakere eller falske negative reaksjoner. ~ Pavisningsgrense (Limit of Detection, LoD)
ggﬁtaa:é\ealﬁglgd on spl\devland Wity typﬁlé)gdfgr‘\&h;g B bonskaﬁe e, med rifampicin, captopril, mesna eller F'e"'c‘"a’"”“N 25mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL jatteen Onn (55 mmoll) tai sita eivat yleensd aheuta vaaria Askorbiinihappo: 0-5 mgfdL, bilirubiini: 1 -1,2 mg/dL, veri: 5-6 punasolua/pL, glukoosi: 30 mg/dL gg(e,fne,ﬂ 5%‘?“2”?93 ;gdjkte", Se?z,g\?a”g \abecragmﬁumseang\/:raa“ iehgma och kas:e?a negativa resultat &ven vid hoga askorbinsyrakoncentrationer. %—MMUSK utvardelrjln ;n:fDliTLé?fnSOL%S;O barn. Brukte imler og alt annet iale skal CLASSIC-serien: Hoye konsentrasjoner av askorbinsyre (vitamin C) kan fore til falski Askorbinsyre: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, blod: 5-6 ery/uL, glukose: 25 mg/dL (CLASSIC)
det kan Vo www.analyticon- com st der er opstaet Kl:':a:'"’_'l';' T\‘?rsﬁewﬂe E\m}le{n?"z[jﬂﬁvﬁrf?]ﬁkhlée F'f?(konﬁicifar‘loaffﬁan forringe farvere- Prascision: ku“nkm‘\aborattonon v;astuué\a huolehtia (tai tl\ala kysemen palvelu I e ivisia tuloksia vaikka '_ i olisi korkea. (CLASSIC) / 25 mgfdL. (PLUS), ketoni: 0-5 mgldL, leukosyyit: 25 Leu/uL, nitit: 0,13-0,15 mg/dL, avfall och avioppsvatien som genereras (eller lata dem behandlas och kasseras) efter typ och Ketoner”\/ld hégre resulterar och ikand Askorb\nsyra 0-5 mg/dL, biirubin: 1-1,2 mg/dL, blod: 5-6 ErylpL, glukos: 25 mg/dL (CLASSIC) henhold tl protokoll for eller polensu—)\l produkter. Det er det enke\te negativ resultat’. PLUS-serien: Pavirkningen av askorbinsyre er i stor grad eliminert. Fra en /2(2]52"29"/'?5$L52L":‘:;02ﬁf 10 i;ogchyleUkOCY“Eﬁ 25 leu/uL, nitritt: 0,13-0,15 mg/dL, protein:
en alvorlig hande\se i forbmdelse med produktet, bedes du informere g i givet a jone! |s:nz"§ aefse af cimef an fremkalde fals| IE;:afv? g?ralo er’. o .f | | b g | ek ionsielt blev tlad o ja ﬁesajawja (evesistd niiden ja N saa‘ ?s en K“gs ni: ‘,r Yy ja suurina proten[\l‘ .20T2§ mg{dLl, uroblhnog_elenl l1,(‘r2,0 mg/dL fara i enlighet med lokala foreskrifter. Sakerhetsdatabladet kan hamtas fran var hemsida www. fargning®®. B-hydroxismorsyra detekteras inte. Falskt possmva resultat kan uppsla efter 125 mgldL (PLUS), ketoner: 0-5 mg/dL, vita blodkroppar: 25 leulL, nitrt: 0,13-0,15 mg/dL, \aboratonets ansvar a behandle avfall og avigpsvann som genereres i henhold il type og glukosekonsentrasjon pa ca. 100 mg/dl (5,5 mmolll) eller hoyere, observeres normalt ingen Kvanhﬁg Q(L o1 Q g
fald den kompetente myndighed i det land, hvor brugeme og / eller pati er d ler. der allerede er Iysered Kk Stg Kt farved ataene refererer il analyser, hvorved et tilgraensende koncentrationsfelt blev illadt som afvi- mukaan. Kay on W . B ppo ei sitoudu. Vaaria p05||nw5|a tuloksia saattaa esiintya Kvantitointiraja (Limit of Quantification, LoQ) analyticon-diagnostics.com. Om det har intraffat en allvarlig incident i samband med produkten behandlmg med rifampicin, kaptopril, mesna eller penicillamin® protein: 20-25 mg/dL, urobiinogen: 1.6-2,0 mg/dL. fare, og & avfallsbehandle det i henhold il lokale forskrifter {eller fa dem avfallsbehandlet). ~ falske negative resultater, selv med haye konsentrasjoner av askorbinsyre. Askorbi 5 moldL. birubin: 1.2 mo/dL. bl d 8 L, glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) /
fa celer, ?ra erece e yfsere © 'f tfl e > na/er arvede gelse. Preecision i serien: 20 parallelle pavisninger med tre forskellige pafyldninger af Combi- diagnostics.com. Jos tuotteen kéyton yhteydessa iimenee vakava siitd on  mesnan tai kayton jalkeen>" Askorbiinihappo: 5 mgfdL, bilirubiini: 1,2 mg/dL, veri: 8 punasolua/jL, glukoosi: 30 mg/dL (CLASSIC) informerar du tilverkaren, och vid behov den behériga myndigheten i landet déir anvéndama och/ ~ Kreatinin: Kraftgt férgade eller prover med hoga blodkoncentrationer kan inverka menligt p&  kyantifieringsgréns (Limit of Quantification, LoQ) Sikkerhetsdatabladet kan lastes ned fra netisiden var pa www.analyticon-diagnostics.com. Hvis  Ketoner: Fenylketoner og ftalinforbindelser gir en annen farge i heyere konsentrasjoner®?, ~Askorbinsyre: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg lod: 8 ery/pL, glukose: 30 mg/dL ( )
0PLYSN|NGER OM UDL@B t( eks. ;utro u}r‘artom) k}a‘n tortr\nge Iagvel? i tef eltet, I?orsyredf 1 %¢, samt r‘v‘wed\fmlnkmed gte"’ Screen® urinteststrimler blev gennemfort. Prezcision fra dag ti dag: 3 parallelle pavisninger med tuotteen valmistajalle ja tarvittaessa kayttajan/potiiaan tai naytteet, joissa on palion verta, voivat haitata / 30 mg/dL (PLUS), ketoni: 5 mgldL, leukosyytit: 30 Leu/uL, nitritti: >0,15 mgldL, proteiini: eller patienterna ar bosatta. fargreaktionen’. Férekomst av Cimetidin kan leda till falskt positiva reaktioner. Askorbing rag 5gm JaL., bilirubin: 1.2 mgleL, blod: 8 ErylL, glukos: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med produktet, skal p ikke. Falske positive resultater kan oppsta etter medisinering 30 mg/dL (PLUS), ketoner: 5 mg/dL, Teukocytter: 30 leu/jL, nitrt: >0,15 mg/dL, protein: 25 mg/
Brug ikke der er misfarvede. Eksterne sasom fugt, lys eller ekstreme ,2;",1§g‘ne,°e e ;‘;‘;{{QE regﬂrfafgrcL’;ni&;els‘sf'g:ﬂen;g g 3;;?,;?3@@,2{;“;25 et en pa af C blev t pa 20 pa hinanden falgende HUOMIOITA LAADUN HEIKENTYMISESTA var|aytyrwsreakhcta7 Simefidinin lasnéolo voi aiheuttaa vaaran positivisen reaktion’. 25 mg/dL, urobilinogeeni: 2 mg/dL M Vita_blodkroppar: Antalet vita blodkroppar som bestams i sedmentet kan awika fran g (PLyUS) Pl s mgldL, vita ?}IOdi(roppér 30y|§u/‘ng AR mgldL, protein: 25 og, om nodvendig, vedkormmende myndighet  landet der brukeren oglllr pasienten er bosatt. - med rfampicin, caplopr, mosna eller peniilamin'* dL, urobilinogen: 2 mg/dL.
temperaturer kan fore til misfarvning af og til en forri af funk- pafaring af lzegemidler indeholdende rifampicin®. dage. Nojagtigheden blev beregnet ud fra antallet af overensstemmende malevaerdier fra samme A Kyt 5 koeliuskoia. Ulkor Josuh . Py o tai eritain kvl maara voi erota koeliuskoilla saadusta Tarkkuus: ANMARKNINGAR OM GILTIGHETENS SLUT teststickans resultat, da redan lyserade celler i sedimentet inte detekteras. Kraftigt fargade mg/dL urob\linbgen‘Zrﬁg/dL ! : ' T ’ . MERKNADER OM FORFALL Kreatinin: Sterly(l fargede prover eller prover med hoye kan anrke i
tionalitet. Nitrit: Negative resultater udelukker ikke signifikant bakteriuri, da ke alle bakterielle infektioner ~prave. Anvend provemateriale: Urinkontroller niveau 1 og niveau 2 B hayis vaaytyneits koluskola, akoisel olasubleet, kuten kosteus, velo tai enliin ima mloksesta 5‘"3 o lyysatut solut elvat nay sed\menhssa Vahvasti varjaytyneet aincet (esim.  T87AULS: iointeihin. iois Aksyti Sivé oito 5 Anvand inga missfargade teststickor. Ytire paverkan som fukt, ljus eller extrema temperaturer kan ~ bestandsdelar (tex. Nitrofurantoin’) kan inverka menligt pa férgen pa testfaitet, Borsyra 2 1 ) ’ A ) e ' fargereakslonen Tilstedeveerelsen av cimetidin kan forarsake falske positive reaksjoner”. Dataene vedrorer ble tillatt som avvik.
forer il nitntproduktion (mangel pa nitratreduktase). Derudover kan hoj diurese reducere Urinens  Przcision i serien (niveau 1/2.visuel ' ja_kuumat lampotiat voival aeuttaa festikenttion vajaylymists ja. aiheuttaa i°) voivat vaikuttaa variin 21%", seka Tiedot perustuvat aniointeihin, joissa yifin ymparolva Erien leda till missfargning av testfalten och forsz %¢, samt Iakemedel med gentamicin®, cefalosporiner*, tetracyKiin® eller nitisinon® kan leda til ~ Precision: Bruk aldri fargede teststrimler. Ekstern pavirkning som fuklighet, lys eller ekstreme A : Antallet funnet i kan awike fra Presisjon i serie: Det ble utfort 20 parallelle tester med tre ulike batcher av CombiScreen®-
OPBEVARING OG STABILITET retemlonsncfl blaeren og medfore steerkt fortyndet urin, der fgrhmdrer asswm\\enng af paviselige a1 omin 100 5% askorbinsyre: 100 %. bilirubin: 100 %. blod: 100 %. kreatinin: 100 %. gluk toiminnallisuuden heikkenemisen. Kefalosporiinia®*, tetrasyKlinia® tai nitisinone® sisaltavat laakkeet voivat aheuttaa heikon tai vaaran Vélinen tarkkuus: Tarkkuusarvioinnissa tehtiin rinnakkain 20 arviota, joihin Kaytettin kolmea eri svagare eller falskt negativa reaktioner. Falskt positiva resultat kan orsakas av Uppai avser som tillit ett intili som en awvikelse. kan fere til en fargeforandring i testfeltene, noe som igjen kan fore til nedsatt funksjon pa ettersom allerede lyserte celler i sedimentet ikke reglslreresn Kraftig fargede ingredienser (f.eks. inteststrimier. Presision fra dag il dag: Det ble ulforl 3 paralele fester med én baich av
Dasen skal opbevares p4 et kaligt og tart sted (opbevaringstemperatur 2-30 °C g, nitrtkoncentrationer. Derudover kan en disst med lavt nit n hoj C CLl:\rglgiC / PLbSas' %[)"‘;y'f‘t 10 o'/‘rL“ '"k' tor 1 0‘6 o ot 1(")‘330}”'"“ 5*_91‘50039 VARASTOINTI JA STABIILIUS negativisen reaktion. Vadrét posiiviset tulokset v_mval johtua emattimen eritteiden*® ail C erda. Paiien valinen arkuus: Aniinnissa ein 20 perékidisend LAGRING OCH STABILITET med vaginala sekret* ellr efter applcering av [&kemedel som innehaller ffampicin'. Precision i serie: Det utfordes 20 parallella bestamningar med tre olika partier av CombiScreen- testefeltene. nitrfurantoin’) kan pavirke fargen pa testfelet. Borsyre 21 % samt medisiner med o dager. ble beregnet ut ra antall
94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Opbeva-  give falsk negative resultater®**. Falsk-positive resultater kan forekomme i gammel urin &mtm» (CLASE 000 ): ‘ _“{ eton: i o, leuk ‘1’°V ter: o, Nitrit: o, pri-veerdi: o, Séilyta purkkivileassa Ja kivassa (sallylystampstia 2-30 °C7) tai siséltévien kaytosta®. péivéna 3 rinnakkaista arviointia, joissa kéytettiin ynden CombiScreen®-virtsakoeliuskaeran liuskoja. Férvara burken svalt och torrt (lagringstemperatur 2-30 °C¥). Nitrit: Negativa resultat utesluter inte en signifikant bakteriuri, eftersom det inte &r alla urinstickor. Precision fran dag till dag: Det utférdes 3 parallella bestémningar med ett parti OPPBEVARING OG HOLDBARHET 'c:ef‘aLosporln_er tetrlac(yklul: eller nm?lnpn kkar‘\ fwﬁ tlI‘svakere eller fglske_nelgatlv?( ol fra samme prove. Brukt provematerial: Urinkontroller Level 1
gggi‘y?‘;?:\l/g;l:;lrzrllgfnecmo d sollys, fug ekstere oq ekstreme g;’?{]‘g%ﬂ%%’g;g'?e ;{;;ﬁg?d;m”n nr og i urin fam?:r'r(";z:'n(ge{'Vatefa pyri- grotem._ 00 %, va(gt_fy de: 1/(;0 lleumg \?gg%n. 00 % '94025pCommScreen‘“ Jm ALB | CREA 54400 /')94450 CombiScreen® 125YS PLUS: séilytyslampstia 2""("““' Ntha“tW‘Se“ ‘Ur‘?kstet ?IV‘H poista e nehdol silla kaikki Ta‘f:KUUSZHSkE“"” saman naytteen . Kaytetty Tason 1 *94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: infektioner med bakterier som leder til nitritproduktion (brist pa nitratreduktas). Dessutom kan ~ CombiScreen®-urinstickor pa 20 pa varandra fdljande dagar. Noggrannheten beréknades utifran Beholderen skal oppbevares tat 0g Kol (lagertemperatur 2-30 °C* etatesr gé?gr?xg:ﬁesg;;ﬁjr\erasnoga}rr\ie%a\é?r r(iefa;vpic?r?* taminering med vaginale sekreter'® eller 1 gyg/p-
i reecision i serien (niveau rilyze ro . : akteeri-infektiot eivat aineuta nitriitin ei isaksi runsas jatason o - . .

Ved korrekt holde sig til den patrykte udigbs-
dato. Stabilitet efter abning af hastteglasset fzrste gang: 5 maneder

PROVEUDTAGELSE OG FORBEREDELSE

Det anbefales at anvende frisk, godt blandet og ikke-centrifugeret urin®. Beskyt proverne mod lys.
mer.

forekommende rode eller bla kanter eller hjgrner skal |kke vurderes som positiv.

pH: Bakteriel kontamination og veekster i urmen efter pmveudtagmngen kan fare til forkerte resul-
tater’. Lejlighedsvist i it-testfeltet skal ikke vurderes.
Protein: Falsk-positive resultater kan forekomme i meget alkalisk urin (pH > 9) og urm med en
hej specifik veegtfylde, efter infusioner med poly T undel

Albumin: 100 %, askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukose
CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocytter: 100 %, nitrit: 100 %, pH-veerdi: 100 %,
protein: 100 %, veegtfylde: 100 %, urobilinogen: 100 %

Preecision i serien (niveau 1/2 Urilyzer® 500 Pro

kinin og som folge af

Det anbefales at bruge den forste morgenurin. Denne ber testes inden for 2 ti

100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, keton:

{ med ammo-
e\lereﬂerpamrmg af leegemidler indeholdende rifampicin®®.

af 24-timers urin er ikke pakrzevet'. Dersom proverne ikke straks kan males, ska\ de
ved 2-4 °C. Lad Fmverne na stuetemperatur (15-25 °C) fer testen, og bland dem omhyggeth
Opsamlingsbeholdeme skal vaere rene, tarre og fri for desinfektionsmidler, biocider eller rester af
Tilseet ikke konser

FREMGANGSMADE

Brug godt blandet og frisk nativ urin. Fjern kun det pakreevede antal teststrimler, og Iuk straks
beholderen igen med den originale prop. Dyp teststrimlen kort (ca. 1-2 sekunder) i den blandede
urin. Serg for, at alle testfelter er fugtet med urin. After den oversklydende urin ud over kanten
af strimlen pa kanten af opsamlingsbeholderen. Dup kanten af strimlen pa papir.

Staerﬁt farvede indholdsstoffer (f.eks. methylenblat’) kan forringe farven i testfeltet.
2gtfylde: Farveskalaen er optimeret pa en mellemhgj pH-veerdi pa 6 for urinen. Steerkt alka-
liske uriner® farer til let nedsatte resultater, mere sure uriner til let egede resultater. Glukose og
unnstof har i |r|gen |ndﬂyde|se
d eller ing af sollys i leengere tid kan fore til lavere eller falsk
negalnve v&rdler“ Rodbeder® og andre steerkt farvende stoffer kan forarsage falsk positive
resultater.

PRODU KTEGENSKABER

blev fastslaet pa grundlag af analytiske studier

100 %, leukocytter: 100 %, nitrit: 100 %, pH-veerdi: 100 %, protein: 100 %, vaegtfylde: 100 %,
urobilinogen: 100 %

Preecision fra dag til dag (niveau 1/2, visuel)

Albumin: 100 %, askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocytter: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vaerdi: 100 %,
protein: 100 %, veegtfylde: 100 %, urobilinogen: 100 %

Preecision fra dag til dag (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

Albumin: 100 %, askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocytter: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vaerdi: 100 %,

Visuel analyse: Hold vandret (med opad) | i ioden for af ydelsen. Til disse studier af ydelsen blev der anvendt patienturin, som var blevet opsamlet ~Protein: 100 %, veegtfylde: 100 %, urobilinogen: 100 %
at undga mellem i fra de testfelter. farverne pa med delse blev Preecision fra dag til dag (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro|

urinteststrimlen 60 sekunder efter neddypning (Ieukocyt(er 60-120 sekunder) med farveskalaen

2-25°C

Sucjaalest\huskat i i ilta 1a iloilta ja & a lampotilan
Kun liuskoj i ne sailyvat

hyvina pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kéyttopaivaan asti. Séilyvyys injektiopullon ensimmaisen

avaamisen jélkeen: 5 kuukautta.

NAYTTEENOTTO JA ESIVALMISTELUT

Suosittelemme tuoreen, hyvin sekoitetun, mutta ei sentrifugissa kaytetyn virtsan kéytta’. Suojaa

naytteen kayl 64. Se on testattava 2 tunnin sisalla.

24 tunnin virtsan kayttoa ei vaadita'. Vuorokausivirtsaa ei tarvitse kayttéa'. Jos naytettd ei testata

heti, séilytd sitd 2-4 °C:ssa. Anna ndytteen tasaantua huoneenlampton (15-25 °C) ennen

testausta ja sekoita se huolellisesti’. Nayteastioiden pitéa olla puhtaita ja kuivia, eiké niissé saa olla
biosideja tai jaamia. Ei saa lisata sailontdaineita.

MENETTELY
Kayta hyvin sekoitettua ja tuoretta natiivivirtsaa. Ota purkista vain tarvittava maara koeliuskoja ja
sulje tdman jalkeen purkki valittomasti tiiviisti alkuperdisella korkilla. Upota koeliuska nopeasti (n. 1-2
sekuntia) sekoitettuun virtsaan. Varmista, ettd kaikissa testikentissa on virtsaa. Poista ylimaaréinen
virtsa pyyhkimélla liuskan reunaa nayteastian reunaa vasten. Pyyhi liuskan reunaa imukykyista

voi vahentaa virtsan oloaikaa rakossa ja johtaa erittdin laimeaan virtsaan, miké estaa todettavissa
olevan nitriittipitoisuuden kerdytymista. Liséksi vain vahan nitraatteja sisaltava ruokavalio tai
suuren C-vitamiinimaarén nauttiminen voivat aiheuttaa virheellisesti negatiivisia tuloksia®*S. Vaaria
positiivisia tuloksia voi esiintyéd vanhassa virtsassa (sekundaarisesta kontaminaatiosta johtuva
nitriitin muodostuminen) ja virtsassa, joka siséltad vériaineita (pyridiinijohdannaiset, punajuuri)*®
tai rifampis\inia siséltavien laakkeiden kayton jalkeen™. Satunnaisesti esiintyvia punaisia tai sinisid
reunoja tai kulmia ei tule tulkita positiivisiksi tuloksiksi.

pH: Baktsenkontamlnaal\oja nnden kasvu vmsassa néytteenoton Ja\keen voivat aiheuttaa virheellisia
tuloksia’. Yy esiintyvia punaisia reunoja ei pidd huomioida.
Proteiini: Vaaria posnnwsla tuloksia voi esiintyd vahvastl smakswsessa virtsassa (pH > 9) ja
virtsassa, jonka on korkea’, polyviny iden (veren korvike) jalkeen,
kiniinia swsallawl\a valmlste\l\a toteutetun hmdon alkana ja keraysasﬂaan jaaneiden kvaternaarisia

Erien valinen tarkkuus (tasot 1/2, silmaméréinen arviointi

Albumiini: 100 %, askorbiinihappo: 100 %, bilirubiini: 100 %, veri: 100 %, kreatiniini: 100 %, glukoosi

(CLASSIC/ PLUS): 100 %, ketoni: 100% \eukosyym 100% nitriitti: 100 %, pH-arvo: 100 %, proteiini:

100 %, inen tiheys: 100 %,

Erien valinen tarkkuus (tasot 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumiini: 100 %, askorbiinihappo: 100 %, bilirubiini: 100 %, veri: 100 %, kreatiniini: 100 %, glukoosi

(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketoni: 100 %, \eukosyytlt 100 %, nitriitti: 100 %, pH-arvo: 100 %, proteiini:

100 %, tiheys: 100 %, il 100 %

Erien valinen tarkkuus (tasot 1/2, Urilyzer® 500 Pro

Askorbiinihappo: 100 %, bilirubiini: 100 %, veri: 100 %, glukoosi (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketoni: 100 %,

leukosyytit: 100 %, nitriitti: 100 %, pH-arvo: 100 %, proteiini: 100 %, suhteellinen tiheys: 100 %,
o

siséltévien Vvuoksi tai ia siséltévien lad
kéyton jalkeen. Vahvasti varj ) voivat vaikuttaa
variin haitallisesti.
Suhteellinen tiheys: Liuskan vériskaala on optimoitu virtsan keskimaaraiselle pH-arvolle 6. Erittéin
emaksinen virtsa® johtaa hieman mataliin ja erittdin hapan virtsa hieman kohonneisiin tuloksiin.
G\ukoosl ja urea eivat vaikuta tulokseen.

aineet (esim.

Péivien vélinen tarkkuus (tasot 1/2, silmémééréinen arviointi)

Albumiini: 100 %, askorbiinihappo: 100 %, bilirubiini: 100 %, veri: 100 %, kreatiniini: 100 %, glukoosi
(CLASSIC/ PLUS): 100 %, ketoni: 100% \eukosyym 100 %, nitriitti: 100 %, pH-arvo: 100 %, proteiini:
100 %, inen tiheys: 100 %, i 100 %

Péivien vélinen larkkuus tasot 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Lagringstemperatur 2-25 °C

hog urinutsdndring mlnska urinets retentionstid i blasan och leda till kraftig fértunnad urin som

Skydda teststickor fran solljus, fukt, extrema och extrema

\/ld korrekt lagring i orlglnalbehal\aren kan teststickorna anvandas till och med det tryckta
Stabilitet efter att i Gppnats forsta gangen: 5 manader.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Det rekommenderas att anvanda farsk, valblandad, icke-centrifugerad urin®. Skydda prover mot
ljus. Den forsta morgonurinen rekommenderas. Den ska testas inom 2 timmar. Anvandning av
dygnsunn kravs inte'. Prover som inte kan matas omedelbart ska lagras vid 2-4 °C. Lat proverna
na rumstemperatur fore testning (15-25 °C) och blanda dem noggrant’. Provtagningskérien
maste vara rena, torra och fria fran biocider eller tva Tillsatt

forhindrar Dessutom kan en diet med lag
nitrathalt och hégt C- vnamlmnlag orsaka falskt negativa resultat*+. Falskt positiva resultat kan
forekomma i gammal urin (nitritbildning pa grund av sekundar kontaminering) och i urin som
innehaller fargamnen (pyridiniumderivat, rodbeta)*® eller efter applicering av lakemedel som
innehaller rifampicin®. Enstaka roda eller bla kanter eller hér kan forekomma, men far inte
tolkas som positivt resultat.

pH: Bakteriell kontaminering och tillvéxt i urinen efter provtagningen kan leda till felaktiga
resultat®. Enstaka roda kanter omkring nitrittestfaltet ska inte bedomas

Protein: Falskt positiva resultat kan uppsta i starkt alkalisk urin (pH > 9) och med hog specifik

inga konserveringsmedel

METOD

Anvénd vélblandad och férsk kastad urin. Ta bara ut erfordrat antal teststickor och forslut
omedelbart burken ordentligt igen med originallocket. Doppa teststickan kort (ca 1-2 sekunder)
i den blandade urinen. Se ill att alla testfalt &r fuktade med urin. Stryk av éverskottsurin dver
stickans kant pa provtagningskarlets kant. Badda stickans kant pa absorberande papper.

, efter infusioner med polyvmylpyrrohdon (blodsubstitut), under behandling med

antalet Gverensstammande matvarden fran samma prov. Anvant provmaterial: Urinkontroller niva
1 och niva 2.
Precision i serie (niva 1/2, visuell
Albumin: 100 %, askorbinsyra: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukos
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketoner: 100 %, vita blodkroppar: 100 %, nitrit: 100 %, pH-varde: 100
%, protein: 100 %, specifik vikt: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision i serie (niva 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinsyra: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukos
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketoner: 100 %, vita blodkroppar: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vérde: 100
%, protein: 100 %, specifik vikt: 100 %, urobilinogen: 100 %

Precision i serie (niva 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

beredmngar som innehaller kinin och pa grund av rester av med kvartdra

100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, glukos (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketoner:

i eller efter av lakemedel som innehaller
rifampicin®. Kraftigt fargade bestandsdelar (t.ex. metylenblatt’) kan inverka menligt pa fargen
pa testfaltet.

Specifik vikt: Férgskalan har optimerats till ett medel-pH-vérde for urinet pa 6. Mycket alkaliskt
urin® leder fill nagot sénkta, och mycket surt urin till nagot forhdjda resultat. Glukos och urea
har ingen |nverkan

for soljus under en langre tid kan leda till sénkta

100 %, vita blodkroppar: 100 %, nitrit: 100 %, pH-varde: 100 %, protein: 100 %, specifik vikt:
100 %, urobilinogen: 100 %

Precision fran dag till dag (niva 1/2, visuell)

Albumin: 100 %, askorbinsyra: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukos
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketoner: 100 %, vita blodkroppar: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vérde: 100
%, protein: 100 %, specifik vikt: 100 %, urobilinogen: 100 %

Precision fran dag till dag (niva 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

)
94025 CombiScreen® 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS:

lagertemperatur 2-25 °C

mALB/CREA, ~ 94400
Beskytt teststrimler mot sollys, fuktighet, ekstreme temperaturer og ekstreme
ingni ikt ing i originale i

Presisjon i serie (Level 1/2, visuell)

Nitritt: Negative resultater utelukker ikke signifikant bakteriuri, siden ikke alle
infeksjoner forer il nitrittproduksjon (mangel pa nitratreduktase). | tillegg kan hey diurese
redusere retensjonstiden for urin i blaeren og resultere i sveert fortynnet urin, noe som forhindrer

1ger. Ved riktig i den orig 1 er
holdbare il pastemplet utigpsdato. Stabilitet etter apning av hetteglasset for ferste gang: 5
maneder.

PRGVETAKING OG KLARGJDRING

Vi anbefaler at det brukes frisk, godt blandet og usentrifugert urin®. Beskytt provene mot

\is Vi anbefaler bruk av den ferste morgenurinen. Denne skal testes innen 2 timer. Det er

ke nedvendig & bruke 24-timers urin’. Hvis prover ikke kan males umiddelbart, skal de

oppbevares ved 2-4 °C. La proven na romtemperatur (15-25 °C) for testen og bland den

godt®. vaebehold]e_rlenﬁmaldvaere ren, terr og fri for desinfeksjonsmidler, biocider og rester av
ilsett aldri konser

FREMGANGSMATE

Bruk godt blandet og fersk urin. Ta kun ut det nedvendige antallet teststrimler og lukk beholderen
umiddelbart godt igien med den originale proppen. Dypp teststrimlene kort (ca. 1-2 sekunder) i

av paviselige Et kosthold med lite nitrat og heyt inntak av vitamin C
kan ogsé forarsake falske negative resultater***. Falske positive resultater kan oppsta i gammel
urin (nitrittdannelse pa grunn av sekundaer forurensning) og i urin som inneholder fargestoffer
(pyridiniumderivater, radbeter) * eller etter péfering av legemidler som inneholder rifampicin®®.
Periodiske rede eller blé kanter eller hjgrmer skal ikke vurderes som positive.
pH: Bakteriell forurensning og vekst i urinen etter provetaking kan gi feilaktige resultater’.
Periodiske rade kanter i nzerheten av nitrittestfeltet skal ikke evalueres.

Protein: Falske positive resultater kan oppsta i sterkt alkalisk urin (pH > 9) og med hvay
egenvekt®, etter infusjoner med pol ved
preparater som \nneholder kinin og pa grunn av rester av desmfeks;onsmldler med kvartaare
lderen eller etter pafaring av legemidler som inneholder
rifampicin. Kraﬂ\g fargede |ngred|enser (f.eks. metylenblatt®) kan pavirke fargen pa testfeltet.
Relativ tfor urin med en gjennomshittlig pH-verdi pa
6. Mer alkalisk urm”fwerhl noe Iavere resu\later menes surere urin forer til litt hoyere resultater.
Glukose og urea har ingen innflytelse.

Albumin: 100 %, askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukose
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketoner: 100 %, leukocytter: 100 %, nitritt: 100 %, pH-verdi: 100 %,
prolein: 100 %, relativ massetetthet: 100 %, urobilinogen: 100 %

Presisjon i serie (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukose
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketoner: 100 %, leukocytter: 100 %, nitritt: 100 %, pH-verdi: 100 %,
protem 100 %, relativ massetetthet: 100 %, urobilinogen: 100 %

Presisjon i serie (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro
Askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, glukose (CLASSIC/PLUS): 100 %, ketoner:
100 %, leukocytter: 100 %, nitritt: 100 %, pH-verdi: 100 %, protein: 100 %, relativ massetetthet:
100 %, urobilinogen: 100 %
Noyaktighet fra dag til dag (Level 1/2, visuell
Albumin: 100 %, askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukose
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketoner: 100 %, leukocytter: 100 %, nitritt: 100 %, pH-verdi: 100 %,
protein: 100 %, relativ massetetthet: 100 %, urobilinogen: 100 %
Noyaktighet fra dag til dag (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinsyre: 100 %, bilirubin: 100 %, blod: 100 %, kreatinin: 100 %, glukose
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketoner: 100 %, leukocytter: 100 %, nitritt: 100 %, pH-verdi: 100 %,

o som findes | handelen.  Askorbinsyre: 100 %, biirubin: 100 %, blod: 100 %, glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: " © . ! ikt iohtaa todellista Albumiin: 100 %, askorbiinihappo: 100 %, biirubiini: 100 %, veri: 100 %, kreatiniini: 100 %, glukoosi Visuell utvéirdering: Hall teststickan vagrétt (med testflten uppat) under i for att g ] ) den sammenblandede urinen. Pase at alle testfeltene dyppes ned i urinen. Overfledig urin kan eller lang tids overfor sollys kan fore til reduserte o< A . X .
pa efiketten. Misfarvninger efter mere end 2 minutter efter testens start er uden betydning. Den  Resultaterne agv albumln og kreatinin b\ev analyseret ved hJa\F af en immunologisk albumin-  10g %I\exkocylter D100| ‘uZ Inilrit' 105 % pH-vaerdui' %10 % érolein' 100 % valgtfy\de'nmo A paperia vasten. iin tuloksiin tai a i tu\oiizzggogungﬁﬂiﬁ]/aalrn%xzjtser‘(tgir:(;ar?:avgt :inlzeal (CLASSIC/PLUDS) 100 %, ketzﬁ\ 100 %n\eukosyym moo/: nitritt: 100"% pH-arvo: moa/: grotenm ufquviga starnmga(rﬁygﬂlgg dekoliZa tefstféilter:;. rgfktione;, Jéyé\ffér uans‘t\ckans firger Gfésekunder eHer‘ falskt nlfagtatlva vérden®. Rodbetor"‘ och andra starkt fargande amnen kan orsaka falskt (Ac\tilxrg\g‘él(/)glf/ase;s:grob;!sirat 100 :/lo)bly/llru!z\nzblwd?( %, blo(11:0100u9 %‘tk{eﬂng}: 10H0 %,dgluﬁ;g ;gmes av mot kanten pé pravebeholderen. Tork av kanten pa strimmelen med absorberende ellertfa\ske nﬁg(atlve verdier. Redbeter® og andre stoffer med kraftig farge kan forarsake falske ﬁf\l;lﬁ.i;’?gt ;/rna rdealg“t\ﬁ r;l:;?fgéﬁt/;(L]J()”r\//oz.;rrgoggguégrgn, 100 %
visuelle analyse ber forega ved dagslys (eller under dagslyslamper), men dog ikke i direkte sollys.  analyse og en af disse analyser 100 % ! . ! : ! . ! i ! Silmémaarai arviointi: Pida aikana i voivat aiheuttaa vaéria positiivisia tuloksia. 100 % inen tiheys: 100 % efter doppningen sekunder for vita blodkroppar) med férgskalan pa efiketten. Fargningar ~ positiva resu I 5 o, ketoner: b, vita blodkroppar: b, nitrit: /o, pH-varde: positive resultater. l T i Z 500 Pro) : .
Farver, der ikke kan tildeles farveskalaen pa etiketten, eller misfarvninger, der kun forekommer i~ af ur‘{npmvestnm\erne blev vurderet for at stemme overens med de sammenlignende metoder. urobilinogen: 100 % ylcspém), jotta eri testikenttien reaktiot eivat paase vaikuttamaan toisiinsa. Vertaa virtsakoeliuskan P Fawweﬂn valinen Iarkkuusy tasot 1/:,2 Urilyzer® 500 pm efter mer &n 2 minuter efter testets borjan ar irrelevanta. Den visuella utvérderingen ska u_ﬁéras i %, Pro_tem: jOO %, specifik \/_lkg 100 %: urobilinogen: 100 % Visuell_evaluering: Hold testsmmme\en vannrett under inkubasjonstiden (med testfeltene YTELSESEGENSKAPER Askoﬂrblnsyre. 100 .%' b"me-] 1.00 %’nb‘Od' 100 % g\ukuose (CLASSIC/ELUS)' -100 %, keloner:
kanten af testfeltet, er uden betydning. . . Kiinisk ydelse: Nojagtighed: Véreja 60 sekunnin kuluttua (leukosyytteja 60-120 sekunnin kuluttua) néytteeseen kastamisen jalkeen SUORITUSKYKY Askorbinihappo: 100 %, bilrubiini 100 %, vri: 100 %, glukoosi (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketoni: 100 % dagsljus (eller under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus. Farger som inte kan tilldelas PRESTANDAEGENSKAPER Precision frén dag till dag (niva 1/2. Urilyzer® 500 Pro; %.Fpekende oppover), for & unnga interferens mellom reaksjonene fil de uiike testfeliene. 100 o/° leukocytter: 100 /«; nitritt: 100 %, pH-verdi: 100 %, protein: 100 %, relativ massetetthet:
Nar forst albumin- og kre ! eret, kan albumin-kreatinin-forholdet Defnmo%er g Nojagtigheden blev testet for parametre, hvor certiiceret referencemateriale er tigeengeligt purkin enket\ssa u\evaan variskaalamalliin. YIi 2 minuuttia testin aloittamisen jalkeen tapahtuvat  Compj iuskoi on médritetty " Jeckosyytit: 100 %, nititt: 100 % pH:arvc.: 100 % proteini 100 % suhtesllinen ﬂheys: 100 %, férgskalan pa etiketten, eller férgningar som bara uppstar i kanten av testfaltet, r i -uril | har faststéllts baserat pa analytiska Askoorb\nsyra 100 %, b\llrub\n:umo_"/q, blOdIJOO %, glukos (CL/B\SSIC/_PLUS) 100 %, ketoner: ign fargen pa uri med pa efiketten 60 sekunder etter C ¢ ] i sine er fastslatt basert pa analytiske 100 %, urobilinogen: 100 %
Egﬂg‘rgg::zssgﬂe?ormalt unormalt* eller hmst unormalt‘ ved hjaelp af fortolkningstabellen pa Pavisningsgraense: Mindste mzengde af analytten, som en undersagelsesmetode kan opdage  (pH-vaerd). arviointi on tehtavé pdivan valossa (tai ayylla, Suorituskykytutkimuksissa  kaytettin poll\aswrlsanayne\ta jotka ofettin tavallisen  urobiinogeen: 100 % Efter att ha identifierat albumin- och kreatinin-  kan albumi t a For dessa anvandes som togs inom ramen fér 100 n/o, vita blodkroppar: ﬂ100 %, nitrit: 100 %, pH-vérde: 100 %, protein: 100 %, specifik vikt: neddypping (leukocytier tar 60-120 sekunder). Fargeendringer mer enn 2 minutter efter teststart telsesstudier. | gsse / S ble det brukt som ble innsamlet under Riktighet:
m vaer ndg i stede med en vis grad af tilld (DIN EN 1SO 18113- 129 klrkasvalolampun Va'°5“) mutta i kuitenkaan suorassa auringonvalossa. Vari, joita i ole efiketin 4 C i 4 anioitin bedgmas med hjalp av tolkningstabellen pa burketiketten som "Normalt’,“Onormalt” eller MYCKE‘ X sin 100 %, 100 % er uten betydning. Den visuelle evalueringen skal utfares i dagslys (eller under dags! ), til ble med - Ngyakiigheten ble testet for parametre som det er sertifisert referansemateriale tilgjengelig for
Forholdet kan ogsa angives i milligram albumin pr. gram kreatinin [mg/g] (ALB [mg/L]/CREA[mgI som vesrence Ui stede mec en Vis grad 4n laidoilla ovat merki arvioit onormalt’ i tiok o Boaultat A . yaning. g gsly: Vielsen il albi kreatinin bl ysert d yaktig| p lgiengelig
dL] = (ALBICREA)100 [mg/g]) efler som milligram albumin pr. millimol kreatinin (AL indste maengde af analytten, som en undersugelsesmetode kanmale pH X ) vain aidoilla ovat s Niiden tuloksia yleisesti myynnissa olevilla virisakoeliuskoila saatuihin tuloksin. Albumiinin ja °'kee“'5""= o o ) T e landet kan ocksé i oumi kreatinin [mafal (AL fmalL] / med urinstickor. av albumin och kfea_”nlﬂ analyserades med - piyfighet: dog ikke under direkte sollys. Farger som ikke kan tilordnes fargeskalaen pa efiketten eller elsen til albumin og kreatinin ble analysert ve a (pH).
g/L] / CREA [mmollL] = (ALB/CREA) [mg/mmol]). med en ws ma\eu5|kkerhed (DINEN IS 18113 1:2013). Som referencemetode blev en pH-maler anvendt, hvormed pravernes pH-veerdier blev indstillet. Kun albumiini- ja kfeal‘"lmlpllolSuus on tunnistettu, niiden suhde voidaan arvioida purkin etiketisté i inimaa 5 i testattiin joille on olemassa sertifioitu viitemateriaali (pH-arvo). drhallandet kan ocksa anges som milligram albumin per gram kreatinin [mg/g] (ALB [mg/L1 / hjalp av en immunologisk 2. testades for vid vilka certifierat artillgangligt (pH-varde) farging som oppstar helt ytterst i kanten av testfeltet er uten bet dnmg bruke en | 09 en g
fortyndet f | G 9t N " PPA: Posi med en Der blev {20 parallelle malinger (visuelt, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) og 16ytyvan arviointitaulukon avulla olevan normaali, poikkeava tai erittain poikkeava. jen  tuloksien anvioltiin tulosten CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) eller som milligram albumin per millimol kreatinin [Mg/  resultats riktighet bedd med avseende pa ¢ med j& Nér albumin- og kreatininkonsentrasjonene er identifisert, Ibumin-kreatinin-forholdet ble evaluert for med frade pH .
: Proven er fortyndet for megef /enlag esten me 9'} ny prove. i f eller en referencemetode) ferfalgend ‘ ! d den tidl 'd tilede pH d" Herved blev et il Suhde voidaan antaa milligrammoina albumiinia suhteessa kreatiniinigrammoihin [mg/g] (ALB [mg/L] iz itavyytta vertailumenetelmén tuloksin. pH mmol] (ALB [mg/L]/ CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]). . pH vurderes som «normalty, «unormalty eller «meget unormalt» ved hje\p av tolkningstabellen pa  metodene Klinisk ytelse: En pH-maler ble brukt som referansemetode, prevenes pH-verdi ble fastslatt med denne.
is en urinprove ndeholder 10 ma/lalbumin og 100 ma/dl kreatiin, Kassifceres forholdet mel- ~ \ypa; Negativ  oeciidtet med en efterfolgende overensstemmelsen med den tidigere indstillede pH-vaerdi. Herved blev et tigreen- I CREA [mg/dL] = (ALBICREA)*100 mg/g) tai miligrammoina albumiina suhteessa kreatiinin " Vitemenetelmand kaytettin pH-mittaria, jolla mitattin naytteiden pH-arvo. Tutkimuksessa tehiin 20 IXI: Provet & for uispatt. Gor om festet med eft nytt prov. Om ett urinprov innehaller 10 mgil ~ Klinisk effek: Som referensmetod anvindes det en pHmatare som provemas pH-varden instildes med. beholderetiketten. Forholdet kan ogeé ange som millran abunin orgram satnin (9] ) Det ble utfort 20 parallelle malinger (visuell, Urlyzer® 100 Pro, Uriyzer® 500 Pro), deretter ble
lem albumin og kreatinin (10 mg/g) som normalt (< 30 mg/g). Et testresultat pa 150 mgfl albumin - 5o referencemetode). sende pH-veerdi-omrade tilladt som afvigelse. oleina [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [ mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]). nen suorituskyki rinnakkaista mittausta (simamézrainen, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) ja lopuksi mééritettin albumin och 100 mg/dl kreatinin mg/g) som Definitioner: (ALB [mg/L]/ CREA [ma/dL] = (ALB/CREA)*100 [mala] ell Il b limol  Klinisk ytelse: overensstemmelsen til den tidligere innstilte pH-verdien fastslatt. Her ble et tilstotende pH-
0g 200 mg/d kreatinin (75 mg/g) som unormait 299 mg/g). . X yky: - . . . . " Det utfrdes 20 parallella métningar (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) och sedan (ALB [mg/L] [mg/dL] = (i )*100 [mg/g] eller som milligram albumin per millimol - pefinicione g
ORA: Samlet overholdelsesrate (,Diagnostisk med en Néytetta on lai nettu likaa. Toista testi uudella naytteelld. X » N y myds norma\t (= 30 mg/g). Ett testresullat pa 150 mg/I albumin och 200 mg/dl kreatinin (75 mg/g) Detekllcnsgran;: Mlnsta méngd analyter vars forekomst en kan till det tidigare installda pH- vardet Har tillats ett intilliggande kreatinin [mg/mmol] (ALB [mg/L]/ CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]. %‘ﬁrense' Den minste mengden av analytten som en Kan tillatt som avvik.
Tabel 1: Forventede vaerdier for albumin/kreatinin-forholdet: eller en referencemetode). o _ Ove _ Jos virtsanayte siséltéa 10 g/l albumiinia ja 100 mg/di Ibumiini-kreati hde (10 Pienin maéri analyyttis, jonka tutkimusmenetelma tunnistaa néytieests tietyld  ympérdiva pH-arvon kentta. som onormalt (31-299 mglg) detektera med viss sakerhet (SS-EN 1SO 18113-1:2013). ) pH-virdesomrade som en avvikelse. XJ: Proven er for utvannet. Gjenta testen med en ny prove. Niso sou istods med et vise fiteniva (NS-EN |s(§l 18113-1:2013).
Kiassfikation [Konverte-|SI-enhed|Tegn pa: PPVI: sosltl\{a{crud5|gelsedsvaer_tg_| - ande‘ll a(f prover med virkelig positive ud af det pH-Wert Visuel analyse Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro mglg) \uoklte\laan m;rmaahksw (< 30 mglg). Testitulos, JOka sis; 1(5301n;%ga\bk/m)mma ja 200 mgfdl  jyottamustasolla (DIN EN 1SO 18113-1:2013). i Tabell 1: Férvantade vérden i albumin / kreatinin-férhall detar;:lfermgdsgrans tMmSktahmta(nSgg éim‘syloqu?g ;053‘;033@ en kan Hvis en urinprave inneholder 10 mg/l albumin og 100 mg/dl kreatinin, er albumin-kreatinin- pKvanllFsenngsgrense Den minsts mengdan av analyttan som en med [¢)
. samlede antal prover med positive resultater. . . . 9 9 9 75 mglg mg/g; Kvantitointiraja: Pienin maara analyytid, jonka 4 voi mitata tietyn apitavyy: — — letektera med viss métosakerhet 0 ratioen (10 mg/g) klassifisert som normal (< 30 mg/g). Et festresultat pa 150 mg/l albumin og H-Wert Visuell Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro
ringsenhed | (mg/mmol) : . 6 100% 100 % 100% P ! pe 5 - ¥y . 5 en bestemt maleusikkerhet kan male (NS- EN SO 18113-1:2013) p y y
(mglg) g;‘é'a’;‘n?ggg‘g;otralfdpsr‘gfge:]\é?;ﬂgﬁme“easftg:mggﬁd etvirkelig negafivt iforhold il 7 100 % 100 % 100 % Taulukko 1: Odotetut arvot albumiini-kreatiniinisuhteesta pume\ssa (DINEN ISO 18113-1:2013). (e berkiys” kulessa sanderisea i pH-arvo anviointi Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro Klassificering :(r%g‘/lé)enhet (S'Lg/rsrl:re"to” Indikation for: ::;r\ef:oes;g:"emd) (k8 ij med en eller pH-Wert Visuel Urilyzer 100 Pro Uriyzer 500 Pro 200 mg/d| kreatinin (75 mg/g) er k\asslflserl som unormal (mikroalbuminuri) (31-299 mg/g). PPA: Positiv p ( ): med en gulistandard 5 100 % 100 % 100 %
Normait =30 =34 Tabel 3a: Data til Klinisk ydelse (NIT) 8 100% 100% 100% Luokitel ’V:(“kaq?nu ;S‘-y;(Sikki\j) idiasto venal\umenelelmassa) o ’ yy d 100% 100% 100% Normalt <30 <34 NPA: Negaiv proce ("specificitet’ija med en eller 6 100% 100% 100% fabell 1 Forventede verder a abumin eat : ﬁkl&eﬂ refi_ranseme(tod?l) d ! 100% 100% 100%
Unormalt 31-299 35338 - - yksikk§ | (mg/mmol apitavyys (mybs "spesifisyys” kultais issa tai 7 100 % 100 % 100 % - en referensmetod). 7 100% 100% 100% Kiassifisering | Konv.enhet |Sl-enhet | Indikasjon for: - hegatlv prosentue med en 8 100 % 100 % 100 %
T ro— - kal . [Direkte Parametrene pH udviser en hej grad af nejagtighed pa grund af deres haje praecision og rig- (mglg) p piiavyys {myos “spesinsyy 3 100 % 100 % 100 % Onormalt 31-299 35-338 . d " i mgl mg/mmol eller en referansemetode). 2 2 -
Meget unormalt | 2 300 2339 Makroalbuminuri, Proteinuri 2 k3 & fonkor-  |PPA(%) INPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA(%) | tighed. Normaali <30 <34 ! a): P . ) 2 - - Allvarligt onormalf| > 300 2339 i, proteinuri ORA: O ( ' med en 8 100 % 100 % 100 % (mglg {m ) ORA: Samlet ignet med en eller  p; pH er meget noyaklig, takket vaere den haye presisjonen og riktigheten.
& s £ (dans 9 - 5 0RA: Yleinen yhtapitavyy (myos tarkkuus i oHin parametri katsottin korkean tarkkuuden ja oikeellisuuden perusteella olevan hyvin tarkkoja. ard eller en . - e " . 5 A N . Normal =30 =34 en referansemetode). !
Automatisk analyse: Fer brug ber den udfurhge brugsanvnsmng til den lesvarende enhed gen- | & 2 Z°E Vin. Maks. IMin. Vaks.Min Maks Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.|  Metrologisk sporbarhed: 31-299  |35-338 Automatisk_utvérdering: Las noga i till innan det PPV: Positivt prediktivt varde — andel prover med verkligen positiva i il pH har en hég pa grund av deras hoga precision och riktighet. Unormal 31-209 35-338 - o PPV Posii prediki verdi— andel prover med ekte posiive testresultater forholdt ttaltantall  Metrologisk sporbarhet:
gem\aeses \{ed 3("1‘)’39 med enheden males RE S = . axs.in. axs. in Jeaxs. iin. 17aks. Der findes ikke nogen { standard eller ref Erittin i| > 300 2339 proteinuria PPV: Positiivinen ennakoiva arvo — todellisen positiivisen testituloksen saaneiden néytteiden osuus  Mittaustekninen jaljitettavyys: anvands. Under ingen méts i totalt antal prover med positiva resultat. . . . . Metrologisk sparbarhet: Hoy unormal | > 300 >339 i, proteinuri prev'er med positive resultater. Det finnes ingen jonal standard eller i
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