ZWECKBEISITIQIII\III_UNG i na Arbiar o+, ++ isuel" | 452 | 94 [ 97 | 95 | 9 | 93 | 98 [ 93 [ 98 [ 95 [ 9 | 94 [ o7 LNTENDED PURPOdSE et | Atbitary | neg. . ++ isual’®' | 452 | 94 | 97 | 95 ] 96 | 93 | 98 | 93 | 98 | 95| 96 | 94 | 97 BDEdS"I;‘INATION ot e desoil i do st i s o na. Ambiraire | nom., +,++ isue’"" [ 452 | 94 | 97 | 95 | 9 | 93 | 98 | 93 | 98 | 95 | % | 94 | o7 Analyticon Biotech nologies GmbH
als In-vitro-| zur als vorlaufiger ACR <30 mglg’ mg/ <30, 31-299, = 300 Urilyzer® 100 rine test strip as an in vitro diagnostic medical device for use as a preliminary | ASC na. mg/dL] neg., 20, 40 Urilyzer® 100| andelette urinaire en tant que disposilif médical de diagnostic in vitro destinée | AcR <30 mglg’ mg/ <30, 31-299, = 300 (Urilyzer® 100
Test firr Diabetes, L Erkr torungen des <34mg /gmmoF {mg/ﬂmol] 34353382339 BLD pm!w 3714 | 85 ‘ % |72 ‘ 9B | % ‘ 9 | 92 ‘ 9% |78 ‘ 97 | 85 ‘ 95 screening test for diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, urogenital L /E ! g 02.04 BLD pmﬁy.mz 3714|8595 | 72193 | 96 | 99 | 92 | 98 | 78 | 97 | 85 | 95 a étre utiisée comme test de dep\slage prehmma\re du diabéte, des atteintes (34"?/9""“0‘7 {mg/?r{mo\] 234 35338 5399 BLD pm)a{qu 3714|8595 | 72 | 93 | 96 | 99 | 92 | 98 | 78 | 97 | 85 | 95 Am Muehlenberg 10
Urogenitaliraktes und der N\ere some Stoffwechselstorungen durch die schnelle =34 mg g =98, 99082 9% Ury2e® 500 and kidney disorders and metabohc abnormaliies by the rapid semi- o] neg., 9.2, 9 Urivzer® 500 S hém t rénales 224mg Sl e Urilyzer® 500
der Parameter Arbitrar neg., +, ++ szM 1546 95 88 99 % 95 95 - of various ascorbic aid, biirubin, Arbitrary neg, +, +, t++ F‘:(\)Iy‘z‘e 1546 95 88 99 % 95 95 e diférentes et des ancmahes du par \a Syt glrggwsdee Arbitraire nég., +, ++ Pm):" 1546 95 88 99 96 95 95 351 04 Lichtenfels
i ilirubi 5 ini u -
/;’sgt%rllgmsaure B\Inubgeva\grtn ﬁgetmm Glukosem Ketonen Leuksxten Mikroalbumin, Nitrit, pH-Wert, | ASC na. {g\/ﬁ;d\_] :Zg., 20, 404 Visuaoa 28021 98 1100 Slr(;?/ﬁycar:slhnrglahg(\;éoe%sﬁ] Eﬁﬁgﬁsurl‘e]técocytes mlcroalbumm nitrite, pH-value, protein, specific | BIL neg.® {mg/dl;L]] neg., 17232 = isuale | 2802 98 1100 ‘cetoneﬁ leucocytes, mlcma\bumme nitrites, valeur de pH, protéines, densité et urobmnogene dans ASC na. {mi]/dL] neg., g[)2 4004 Nisuelert 2802 | 98 | 100 G
Das Produkt ist fiir den i Einsatz und kann in Umgebung ver- - s CREAUrilyzer® 100 The product is designed for professional use and may be used in a MO neg., 17, %, CREA [Urilyzer® 100) urine humaine, Ll n€g., 9.2, 0 CREAWUrilyzer 100 erman
wendet werden. . Arbitrar neg, ¥, ++, ++t Probie1 2805 | 98 | 100 All urine test strips are used for visual analysis. The system urine test stnps may alsobeusedon | g <SErluls Arbitrary | neg., +, ++, +++ probon 2805| 98 | 100 'agsp;gd:‘}“?‘ destiné & un usage professionnel et peut étre utiisé dans des environnements proches ) Atbiraire | nég., +, ++, +++ Prob 2605 | 98 | 100 y . . .
e ochon oAt eowoses ooy o Lrteisefen Koaren | Bk e {mg/d,,LL]] o0 1’72'32 7 visuell'" | 452 | 97 | 98 | 91 | 100 | 67 | 100 | 85 | 100| 98 | 00| 97 | 98 semi-automatic urine analyzers. [Eryll] | neg., 5-10, =50, =300 isual’®" | 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [100] 85 [100] 98 [100] 97 | 98 Touteslos bandsftes unafs sont ulisées pour fanalss visusle. Les bandelotes uinirs du BIL nég.? [mgldL] nég., 1,24 isuel" | 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [100] 85 [100] 98 [100] 97 | 98 www_ana|yt|con-d|agnost|cs_com
Hmo neg. 17, %, Urilyzer® 100 For further details see the corresponding order information table 4. Arbitra 10, 50, 100, 200, 300 systeme peuvent également étre ulisées sur des [umol/L] nég, 17, 35, 70 (Urilyzer® 100
" - I - 4445|195 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 | 95 | 99 P 9 g ry , 90, 10, 299, \Urilyzer® 100| — — 4445| 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 | 95 | 99
Weitere Einzelheiten finden Sie in Tabelle 4 zur Bestelliibersicht BLD <5 EmLe /:bl;ral.r neg. + :, :+5 = GLU P@v CEN SUMMARY AND EXPLANATION CREA 10-300 mgldl” | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 GLU ProZ”’? o¢ | 4445|195 |99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100| 95 | 99 Pour de plus amples détails, consultez le tableau dinformation de commande correspondant a0 <5EpLS Arbitraire nég, v, v, +++ GLU E,T, m: - "
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG E—\rg(:‘ar] 239;0571100, ;%0 ;00 grrgﬁr& %0\ a0s2 | o5 | o8 | o7 | oB | 95 | o8 | 84 | 95| 90 | 100 65 | % The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes in urine. [mmc\/L] 09,44,88,177,265 E:gz,zhﬁrg 500 3092 | 95 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 [100| 95 | 98 RESUME ET DECLARAT|0N f:gi/(l:l}], :395;—11;0 200, 300 P;:)Z’Z"’e‘ 3092 95 | 98 | O7 | 98 | 95 | 98 | 84 | % | 99 | 100 95 | 98 C O l ] J I
Die L sind it zur Messung von verschiedenen Analyten im CREA 10-300 maldL? Tmgidl] 10‘ 50‘ 100’ 200‘ 300 VisuelP" 226 39 57 100 100 87 39 The measurements are used for the early detection of diseases of the kidneys, liver, metabolism, Arbitrary NOMM., +, ++, +++, ++++, 5+ P Les bandelettes urinaires sont des systémes de test semi-quantitatifs permettant de mesurer différents , are S arraE— \visuel®! 226 89 57 100 100 87 89 _—
Urin. Die 1 dienen der Fri von Erkrankungen der Nieren, der Leber, des Stoff- 9 g . 50, 100, 200, > and bacterial urinary tract infections. As ascorbic acid in urine can affect the response of certain | GLU norm.® [mgldL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 isual’ 226 | 89 57 100 100 87 89 analytes dans ['urine. Les mesures sont utilisées pour la détection précoce des maladies des reins, | CREA 10-300 mg/dL [mg/dL] 10,50, 100, 200, 300 Urilvzer® 100
wechsels und baklerieller Hamwegsinfektionen. Da Ascorbinsaure im Urin die Reaktion einiger Para- [mmoliL] 0.9,4.4,88,177,26.5 U"‘{]ZE)EZ'MOO 2172 | 97 | 99 | 80 | 100 99 ‘ 100 | 72 ‘ 99 | o7 | 100| 97 | 99 parameters, some CombiScreen® urine test strips have a test pad that indicates the ascorbic acid [mmoll] norm.. 2.8, 5.6, 14, 28, 56 Urilyzer® 100 du fole, du métabolisme ainsi que des infections bactériennes des voies urinaires. Comme Iacide [mmoliL] 09,44,88 177,265 KET Pro)!\dz 2172 o7 | 99 | 80 |100) 99 ‘ 100 72 ‘ 99 | 97 100 97 | 99 s cr e e n IVD
meter beeintrachtigen kann, verfiigen einige CombiScreen® Urinteststreifen tiber ein Testfeld, welches Arbitrar MO, +, ++, +++, +4++ 5+ KET |Pro in urine. The Ct PLUS test strips include ascorbic acid protection for - Lo oS KET [Pro?92 2172| 07 | 99 | 80 100 99 |100| 72 | 99 | o7 | 100 97 | 99 asoorblque present dans I'urine peut affecter la reponse de certains Arbitrail 4 b bbb Gt i
die Ascorbinsaurekonzentration im Urin anzeigt. Die CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen B TR Urilyzer® 500 the blood and glucose test pads. Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++ urinaires CombiScreen® disposent d'un champ de test qui indique la concentration d‘acide ascorbique voilraire | norm., #, ++, t4+, +4+4, \Urilyzer®500 | 3090 | 96 | 99 | 75 | o1 | 100 100 | 9599|969
Ascorbinsaure-Schutz fir die Testfelder Blut und Glukose. oL norm- [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Prositi1 3090 96 99 | 75 | o1 | 100 100 95|99 |9% 99 KET neg-trace’ [mgldL] neg. 10 [irace], 25, 100, 300 Uriyzer® 500l 5090 | 96 | 99 | 75 | 91 | 100 100 | 95|99 |96 |9 dans I'urine. Les champs de test du sang et du glucose des bandelettes de test CombiScreen® PLUS | GLU norm. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 [Prov1 0 1 23
TESTPRINZIPIEN [mmoll) | norm., 28, 56,14, 26, 56 MsvelP” | 629 | o1 % 8 % a7 % TEST PRINCIPLES ’ [mrgchL] neg” 10 race, 25, 10,30 B sonl protégés de facida ascorbique. [mmolL] | nom., 28,56, 14, 28, 56 jsuel | 629 | o1 % o % o7 2
Albumin, Der T baser auf dom . ringo sines Phinalein Derk Arbitrér neg., (+) [trace], +, ++, +++ Uri\yzer@ 100 1pss | o1 ‘ 2 | s ‘ o o % ‘ ® | & ‘ @l ‘ % Albumin: The testis based onthe ‘,pr‘ot'ewnerrqr“pnnciﬁ\eqfa‘ bro uibhone Arbirary neg” +' " +++‘ — isual 629 9 98 84 %0 o7 92 PRINCIPES DE TEST Arbitraire nég., (+) [trace], +, ++, +++ Un\xzers 100 | 1055 | g1 ‘ o | 8 ‘ % %8 98 ‘ 9 | 87 ‘ @ |9 ‘ 9% i “ . i . . ) . . s . . DY . . " .
Alburin: Der Teo besien auf dot roliftlr:rinz cines Tersbromghnoulon POt | Ker | nog-tace’ ingt] [ e 0 e 251003 Leu prod daatis g o indalr, Under i condbos, h g f e che i abineads 03 ey otoLeupls O e B 1% 1055 o [o2 [ 0903 | a8 |8 [s0 |a7] 2|53 ]es Abumin: Lo et s 5o s o ot do ¢ forew e o oun dis gp | KET | gt [fmgou | req_ 10 s 25 100 30 ) Tabelle 4: Bestelllibersicht / Table 4: Order overview / Tableau 4: Vue d’ensemble / Tabella 4: Panoramica dell'ordine / Tabulka 4: Prehled objednavek / Tabulka 4:
; ik mmol neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, Urilyzer 500 1ange T ) . - . - S iadih taléine comme indicateur. Dans les milieux acides, la liaison du colorant & : i . . Iy . Lol 2 .
Xirgg‘rjbeiwsn'agu‘:z:‘ gzlr‘ rlllaaccmlerl‘: ?)I;m;séul der Entférbung des Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit von s Arbitrér neg., +, ++, +4+ Dy 19 o 5 10 10 % i ;/)\rse?ern%lg oafglgéomi adgéeics“ﬁ!r('iwlcsalzzsg}?aotr:]h‘ahneged ?VCOOFLOS:Iesya-‘k;(IJSe (l)é I)hr:n.ggllma" s reagent. The - ['NIT neg.” Arbitrary neg., pos Unlgﬁer& 500 196 70 65 100 100 66 79 I'albumine entraine un chgngemenl de couleur du turquoise clair au turquoise foncé ,[L;:{:?;Zig ::g.. 1,0+[:ra+cﬂ, 2510, (o 1% o 8 100 10 66 79 Prehl’ad Objednavky / 4, tablazat_ Rende|93| Osszef0g|a|0t
Ascorbinsaure wird durch einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt. LEV 010 Leul [Leu/pl] neg., =25, =75, =500 Visuell? | 452 | 100 Bilirubin: Coupling bilirubin with a diazonium salt in an acidic environment produces a red azo | PH pH45-8° 566577589 pro - Ac'dgea:si%;g:q:: els.ta":ideteucelgmaesutnbshs:: :‘rjr:elg‘ gicgé%gﬂ%f“nfgfg ge;glrr‘naens Laprésence | gy 0-10 Leu/pL® lou/] ég., =25, 75, 500 isuel ' | 452 | 100
Bilirubin: f[')urch Kupplung des Biliubins r;m einem Diazoniumsalz im sauren 'Mlheu entsteht ein roter [ 79 Ao neg. pos Uiyzer 100 | 5076 | a5 | 99 dye. The presence of bilirubin leads to a reddish- -orenge peach colour. Ambitrary | neg., (+) [trace]*, +, ++, +++ isual | 452 | 100 Bilirubine: Le ‘gwmage e bicubing yoe un a6l de Siasoniom on mise acts grcdu\t un colorant [ 5 lleuil] 1%, 225, 215, lUrlyzer® 100 | go7g | g5 ‘ 9 @ @
/éfolfagslo Die Anwesenheit von Biirubin firt zu e‘"ef f°"‘0h Ofaﬂgeﬂ'Pffs‘Ch arbe. o vy 566577589 PH |Prodien Blood: The activity of in the presence of organic | pro <15 mgldLs [mg/dL] neg., 15 [trace]"*, 30, 100, 500 Urilyzer® 100/ 5370 g5 | g9 azoique rouge. La présence de birubine entrame une couleur péche rougedire-orange. NIT neg. Atbiraire | nég., pos pH  Pro o e <C
ut: Die P t des Ha hrtin p pH4. _ ,6,65,7,75,8, Ury2e® 500 hydroperoxldes and a chromogen leads to a green dye Intact erylhrocyles are indicated by dot- . L pH  Pro?oa? Sang: Lacﬂvne pseud de et de la en présence | pH pH4.5-8° 566577589 Urilyzer* 500 | 3090 [ g9 ] o (] alm (@) () D - ) (@] Q]
Hydroperoxide und eines Chromogens zu einem grunen Farbstoff Intakte Erythrozyten werden durch Arbitrar neg., (+) [trace]”, +, ++, +++ Prol:'” ! 3092 99 ion of the test pad, green colour. [glL] neg., 0.15 [trace]*, 0.3, 1.0, 5.0 Urilyzer® 500 i et d'un produit un colorant vert. Les érythrocytes intacts Arbitraire nég., () race]”, +, ++, +++ IProsoit C b S ® @ N N 1 %) :I 1 L | L }: T 4 O] m
punktformige Verfarbungen des Testteldes angezeigt, Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene | ppy <15 mgldLs [mg/dL] neg., 15 [trace]", 30, 100, 500 — Glucose The detection is based on the glucose oxidase-| peroxwdase chromogen reaction. The [ ¢~ 1.015-1.025% 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, Prodi 3092 99 sont indiqués par une deCOlOralIOH par points du champ de test, \hemoglobme ou la myoglobine par < s . 3010 Visuel" 226 85 72 9% 94 81 85 ombiscreen 20|20 m x =z w o wn
grine Farbung. ) . g o neg. 0.15 [irace]", 03, 10,50 \Visuell® 26| 8 72 9% % 81 85 presence of glucose is indicated by a colour change from yellow to lime green to dark o151 1.030 P—EE une coloration verte homogéne PRO <15 mg/dl [mg/dL] nég., 15 (irace]”, 30, 100, 500 ; TO|'EO < < m (@) o 4 — o -
Glukose: Der Nachweis basiert auf der eroxidase-Chromogen-Reaktion. Die Anwe- o 9. 0. .03,1.0,5/ Urivzer 100 | 050 | o0 195 | 75 1100 | 95 1 00| 77 1 99 | a2 1100 | o4 | o6 Ketone: Acetoacetic acid and acetone react with sodium hitroprusside n an alkaline environment Atbitrary | norm, +, +, +++, ++++ isual! | 226 | 8 72 9% 94 81 8 Glucose: La détection est basée sur la réaction gluo La o] neg., 015 [irace]”, 0.3, 1.0, 5.0 bro [z 100 | 550 | 04 | o6 | 75 |100| 95 | 100| 77 | 99 | 52 | 100 | o4 | o6 S+~ |5b
senheit von Glukose wird durch einen Farbumschlag von gelb tber lindgriin nach dunkel aquamarin | SG 1.015-1.025 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025,1.030 | | pRO |Pro#tt to form a violet colour complex (sample according to Legal). s R Urilyzer® 10| £og0 | o4 | o6 | 75 100 | 95 |100| 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96 presence de glucose est indiquée par un changement de couleur 3"37“ dU Jaune au vert ciron en G 1.015-1.025° 1,000, 1.005, 1,010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 i
angezeigt ’ S ’ ’ Arbitrér NOMM., +, ++, +++, +H++ Urilyzer® 500 Creatinine: The test s based on the peroxidase-like activity of a copper creatinine complex. This | UBG <1 mg/dL [mg/dL] norm., 2,4, 8, 12 PRO Pro?s1t passant par laigue-marine foncé. trai I T TE VI \Urlyzer® 500 | 5550 | o3 | o7 | 72 |100| 96 [100 | 81 |100{ 91 10| 93 | o7
Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit Nitroprussid-Natrium in alkalischem Milieu zu einem UBG <1 mgldLs —z o 24812 sz\w 5280 93|97 | 72 [100| 96 | 100 | 81 | 100 | 91 [ 100 | 93 | 97 complex catalyses the colour reaction from I\ght reen to dark blue-green [umoliL] norm., 35, 70, 140, 200 Urilyzer® 5001 Cétone: L'acide acétoacétique et I'acétone réagissent avec le m(ropmssllale de sodium en milieu Arbitraire NOM., +, ++, +++, ++++ Pro®e11
violetten Farbkomplex (Probe nach Legal). 9 [mg/dL] A Leucocytes: the test is based on the activity o? released granulocyte esterases, which cleave Yo 5280 | 93 | 97 | 72 (100| 96 100 | 81 | 100 | 91 | 100| 93 | 97 alcalin pour former un complexe de couleur violette (échantilon selon Legal'). UBG <1 mgfdL® [mg/dL] norm., 2,4, 8, 12 Visuelv | 452 | 89 | 97 Glu PLUS 94501 50 | | |
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ahnlichen Aktivitét eines Kupfer Kreat p [pmollL] norm., 35, 70, 140, 200 visuell?9 | 452 | 89 | 97 a heteracyclic carboxylc acid ester. The cleavage product reacts with a diazonium salt to form LEQE”dIfW Table 2:  oniy - *0nly for visual Pro Crealtlnlrlw Le test est‘ basedsur\am‘vne perbt‘)xydasquuedun complexe cuivre-créatinine. Ce complexe moll] om. 35,70, 140,200 Urivasr 100
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgriin bis dunkel blau-griin. Legende zu Tabelle 2: Urilyzer® 100 a violet dye. na..no nly for ; ~Only for visua isual”’®' | 452 | 89 | 97 catalyse la réaction colorée du vert clair au bleu-vert fonce. rilyze 1541| 96 e
Leukozyten: Dor Test basiert auf der AKIiat b o0, welche einen Relero- 5 picny 3 "Nur fir die **Nur fir die visuelle Auswertung SG |Pro™" ad %* Nitrite: Colour test based on the sample according to Griess*. Any pink colouring is considered Uriyzer® 100 I&ealrj::iioecty:;?gol. Fi\ tiselﬁes:eegzeci“[l‘ea?ewsogﬁlst gztﬁlrlezez%2"kljt‘z%fE?vssle?zﬁ\sazqoﬂuCAIr‘r‘:enoluwo?rsr:Z; Iﬁe;ger;‘%end: ta\?clzg\uez *Uniquement pour I'évaluation automatisée ; **Uniquement pour I'évaluation b PV?’ > Nitrit PLUS 94506 50 u u
zyklischen C: spalten. Das reagiert mit einem Diazoniumsalz zu einem Urlyzer® 500 a positive result. RESTRICTIONS SG  |Pro?! 1541 % un colorant one‘q yelq p g€ reag| p visuelle pp! q p q p Un\}:}z‘erE 500 | 1542 o
\’l'\ﬁlreiﬁega:g‘rggcgk Grundiage der Probe nach Gress'.Jede rosa Firbung git ls posiies Ergebris EINSCHRANKUNGEN Pro?! 1542 94 pH: The test paper contains a mixed indicator that shows clearly distinguishable reaction colours  In principle, a definitive diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip results, Uriyzer® 500/ <y Nitrite: Le test de couleur est basé sur I'échantillon selon Griess*. Toute coloration rose est considérée Pf" - 3 PLUS 94508 / 94108 50/100 | | n |
pH: Das Testpapier enthélt einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9 deutich unterscheidbare  Grundséizlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresultate, sonden erst isuell** 226 99 98 100 98 100 99 gmr‘n 0 rla_r||_%e to ylel\ot\)w 10 éurqut%\se) |r|tthe pH reangf(e(gromds_ 1019, The testis particulart it F ut ogﬂ{] '{p] COHJUHCUOE Wm: o(thg r_Ir_rr!]edlcﬂal ?n?‘ggs and me patletnt)slTed\calhhlitcr(y hs etllzesu\t Pro? 5 o comme un résulat positf. RESTRICTIONS pisuet 2 % % 100 % 100 %
Reaktionsfarben (von orange tiber gelb nach tirkis) zeigt. im Zusammenhang mit anderen &rztlichen Befunden und der Krankengeschichte des Pa\ienten zu erstel- Urilyzer® 100 s e S O e T o e oy 1argulec Terapy can De et o S O e e O o o oot isual®! 226 99 98 100 98 100 99 pH: Le papler do test contlent un indicateur mia qui présente des cotlaurs de réaction lairement Ei di tic definitif it tabl la base d ltats individuels d \Urilyzer® 100 2906 | 94 | 99 | 72 | 91 | 98 |100| 77 | 95 | 96 | 100 | 96 | 99 5+N PLUS 94535 / 941 35 50 / 100 | n n n n |
! rilyzel 2906 | 94 | 99 | 72| 91 | 98 |100| 77 | 95 | 96 | 100 | 96 | 99 to albumin. Other urine proteins react less strongly. The presence of proteins leads fo a colour in all cases. In"case of doubt, it is therefore recommended to repeat the test after stopping distinctes (de 'orange au jaune et au turquoise) dans la plage de pH de 5 a n principe, un diagnostic definitf ne peut pas étre établi sur la base des résultats individuels des g [proei9s
Protein: Der Test beruht auf dem ,EiweiBfehler” des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindiich  len. Infolgedessen kann eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Die g UBG |Pro?<2 hange from yellow to mint green i i i ilyzer® Protéines: Le test est basé sur « I'erreur protéique » de lindicateur. Le test est particulisrement bandelettes de test, mais seulement en conjonction avec d'autres résultats médicaux ainsi que les -
change from yellow to greel the However, the may only be on the i of the Urilyzer® 100| 2906 | 94 | 99 | 72 | 91 | 98 [100| 77 | 95 | 96 | 1001 96 | 99 protéiq p: \Urilyzer® 500
gegeniber Alburin. Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Profeinen firizu  oder deren Metabolten auf den Test it nicht n allen Fallen bekannt. Im Zweffelsfal W|rd deshalb empfoh- Urilyzer® 500 Specific gravity: The test s based on a colour change of the active substance from blue-greento  attending physician. Cleaning agents, ives can affect UBG |Pro? sensible a l'albumine. Les autres protéines urinaires réagissent moins fortement. La présence de ~antécédents médicaux du patient. Une thérapie ciblée peut alors étre initiée. L'effet des médicaments Pl 1547 | 95 74 99 9% 9% 9% 5+Leuko PLUS 94517 / 94117 50/100 n ] ] ] ] ] [ ]
einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin. len, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation daﬁ allerdings “n 1547 | 95 74 9 95 9 % rotéines entraine un changement J’ couleur du jaune au vert menthe. ou de leurs métabolites sur le test n'est pas connu dans tous les cas. En cas de doute, il est donc o
Speaiisches Gewict: or Tt beut auf i Faroumscia des Wirksiofes von biugtn rch Anwe i Pro green yellow on the ofionic inthe urne the reacion of the test pads. Discoloured urine, especially high Urilyzer® 500 P F : dé de réiterer Ie test aprés armét du médicament. Toutefois, le médicament re peut étre ~ Légende des fableaux 3a ot 3b:
e i g des Wirkstoffes von blaugrin nach  nur nach g des Arztes erfolgen. Legende zu Tabelle 3a und 3b: Urobilinogen: The test i based on the coupling of urobilinogen to a stabilised diazonium salt to  bilirubin, riboflavin, urobilinogen, methylene blue o the presence of contrast media can lead to Pros 1547 95 74 99 95 96 96 Poids sp ifique: Le test est basé sur un changement de couleur de la substance active, du bleu-vert - recommande de reitérer le test aprés I'arrét du medicament. Toutefois, le medicament ne peut étre Legende ces lableaux Ja ¢! N N
griingelb in fonischer im Urin. mittel und Konservierungsmittel kénnen die Reaktion der Testielder beeintrachtigen. Veriarb\e Urine, ins- ~ -egende 2u Tabelle 3a und 3b: ) form a red a0 dye, The presence of urobiinogen leads to.a cplour change from liht to dark pink ! dioo o o h . v ro u vertjaune, en fonction de la concentration des composants ioniques dans Iurine. interrompu que selon les instructions du médecin traitant. Les detergents les produits de nettoyage, bandelettes urinaires Roche, ® bandelettes urinaires Siemens, © bandelettes urinaires Arkray, 9 PLUS 941 1 5 1 OO | | | | [ | [ | [ | | | | ]
Urobilinogen: Der Test baslerl auf der KUPP‘“"Q von u an ein besondere hohe K ant , Bilirubin, Riboflavin, U er ;{oc‘he Pt h(\:i'eme"é i S”Adf kray ¢ Analyticon ve: o o 9 ) ﬁ%"n‘giang '&Cﬁggﬂ:aé?gcﬂv;&éesi;ﬁignzrs #gn‘\osa;;;'\gntﬁgﬁap?e cg'rg%(g;‘llgor‘log (:cﬁc:ﬂ?r:l\(gng) Legend for Table 32 and 3b: Urobilinogane: Le test est basé sur le couplage de Iurobilinogéne & un sel de diazonium stabilisé pour  les désinfectants et les conservaleurs peuvent affecter Ia réaction des champs de test. Une coloration © bandelettes urinaires Analyticon © Chimie clinique Analyticon; Nombre=Nombre d'études
zu einem roten von fiihrt zu einem F von hell i < Analyticon Klinische Chemie; Zahl=Anzahl Studien s - ! S a ' 9 Roche test strips, ® Siemens test strips, ¢ Arkray test strips, © Analyticon test strips, @ Analyticon former un colorant azoique rouge. La présence d‘urobilinogene entraine un changement de couleur anormale des urines, ions élevées d'hé ine, de bilirubine, de
2u dunkel rosa, g\a:mcht plwitierl \éou"sammenseizung 'é"e';”f‘r;rzr“isa(lzyg'stﬁ;‘gﬁzg“ggﬁg‘?Z’r‘Tﬁig\f‘a‘:gr’ef:“hmba:gp 55EE_?J!XEmng"(}SEuIB‘LEHeNDIg‘ei" sevative 16°% ‘trr]\erarreeagta\ggsct‘)‘ndmons are not always the same, 5o that intensity and colour shade may vary =0°0 B STPS, SETISIS B8 SITPS, CHTEY P iy P v du rose clair au rose fOn?;e oe.tap g o rlb:)ﬂavme du‘;oblhlnogtene ?; bleu ge méthyiene o la ;:Eresence dde produis delcomraste peutent SEsglfjﬁ:g;eQisue\le 9+Leuko PLUS 94250 / 94200 50/100 u ] u ] u u | | n ]
s e Sensitivitat: : 6% ' entrainer une décoloration atypique des zones réactives. En raison de la composition non constante ~ =Yaualonvisuele - - !
Probe zu Probe, sind die nichtimmer gleich, Ascorbic acid: 2,6-Dichlorophenolindophenol 0.7 % uri i inhibi i Limite de détection (Limit of Detection, LoD)
WIRKSAME BESTANDTEILE von e Visuelle Auswiertung scorbic aci ichlorophenolindophenol 0.7 % Albumin: Strongly alkaline samples can produce false-positive results on the albumin test e COMPOSANTS ACTIFS de l'urine (par exemple, teneur en activateurs et en inhibiteurs variable d'un échantillon & I'autre, : ]
Albumin: Tetrabromphenulsulfon Phthalein-Derivat 1,6 % o dass Infensit und Farbton in selfenen Fallen varicren Komnert . falsch-nositi (Limit of Detection, LoD) Bilirubin: Diazonium salt 3.1 % 00 . pad®s7. nghly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the colour ngzllue‘cgdauon Albumine: Dérivé de tétrabromophénolsulfone-phtaléine 1,6 %. concentration en ions variable), les conditions de réaction ne sont pas tou ujours les mémes, de sorte Albumine : 22-29 /L, acide ascorbique : 7.5-10 mg/dL, bilirubine : 0,8 mg/dL, sang : 0-5 Ery/pL, 1 OSL PLUS 94120 100 u u u u u u u u u u u
Albumin: Stark alkalische Proben kinnen auf dem Albumin Testfeld P  erzeu- eI - X § Blood: 0 %, cumene 21.0% reaction’. Visual evaluation Acid rbique: 2.6-dichlorophénolindophénol 0.7 % que lintensité et la nuance de la couleur peuvent varier dans de rares cas®'. glucose : 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), cétone : 57,5 mg/dL, créatinine : 26-37 mg/dL,
07% gen’s". Stark gefarbte oder Proben mit hohen Kbnnen die F: besintrach-  Albumin: 22-29 mglL, Ascorbinséure: 7,5-10 mgldL, Biiiubin: 0,8 mg/dL, Blut: 0-5 Ery/uL, Glukose: 30 mg/dL Glucose: Glucoss oxidase 2.1 %: " ogu/ olidine hydrochloride 5.0 % Limit of detection (LoD) cide ascorbique: ichlorophénolindophénol 0.7 % O e in0aane - 5 SYS PLUS 941 09 100
3 g . : - b; peroxidase b; o-tolidine hydrochloride 5.0 % Ascorbic acid: Free-sulfhydryl drugs (e.g. Mesna, captopril, N-acetylcysteine) can cause false- ot . . P . Blhrublne Sel de diazonium 3,1 % Albumine: Les échantillons fortement alcalins peuvent produire des résultats faussement positifs  leucocytes : 15-20 Leu/uL, nitrite : 0,06 mg/dL, protéines : 10-15 mg/dL, urobilinogéne : 1,8 mg/dL | ] | | | | | n | |
Bilirubin: Dlazomumsa\zM % "o ) . figen”. (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 5-7.5 mg/dL, Kreatinin: 26-37 mg/dL., Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitit Ketone: Sodium nitroprusside 2.0 % positive results? Albumin: 22-29 mg/L, ascorbic acid: 7.5-10 mg/dL, bilirubin: 0.8 mg/dL, blood: 0-5 ery/ d 0%, de cuméne 21,0 % sur le champ de test de l'albumine®". Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte  Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)
gl (k fiyar 20 /6'9°/‘ 21,0 /5"0 % mit freien Mercapto-Gruppen (z.B. Mesna, Captopri, N-Acetylcystein) kon- 9,06 mgldL, Profein: 10-15 gL Urobinogen: 1.8 mg/dl. Creatinine: Copper sulphate 1.5 %; cumene hydroperoxide 4 %; tetramethylbenzidine 1.7 % Bilirubin: False low or negative results can occur due to high concentrations of ascorbic acid M, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketone: 5-7.5 mg/dL, creatinine: Glucose Glucose oxydase 2,1 % ; peroxydase 0,9 % ; chlorhydrate d'o-tolidine 5,0 % concentration de sang peuvent affecter la réaction colorée’. Albumine : 29 gL, acide ascorbique : 10 mgldL, birubine : 1.2 mg/dL, sang : 10 ErylyL, glucose : 7SYS PLUS 94110/ 94110A| 100/ 150
ukose: o, "eroxidase 0,9 7o, W nen falsch-positive Ergebnisse verursachen®. (Limit of LoQ) Leucocytes: Carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 % itamin ©), nitrite or prolonged re to light*4*. Elevated urobilinogen concentrations may 20:3/ Mg/dL, leucocytes: 15-20 leu/uL, nitrite: 0.06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL, urobilinogen: Cétone; Nitroprussiate de sodium 2, ascorbique: Les médicaments avec des groupes Mercapto libres (par ex. Mesna, captopril, - 40 mg/dL (CLASS\(f/PLUS) cétone : 20 ma/dL. créatinine : 54 ma/dL. Ie'ucocytes'20 LeulL, nitite - u u u u u u u u
Keton: Nltrcprusswd Nalnum 20% Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate kénnen durch hohe Konzentrationen anAscorbmsaure A‘b“"“" 29 mglL, Ascorbinsaure: 10 mg/dL., Bifiubin: 1,2 mg/dL, Blut: 10 Ery/pL, Glukose: 40 mg/dL (CLASSIC Nitrite: Tetrahydrobenzo[hlquinolin-3-ol 1.5 %, sulfanilic acid 1.9 % {vitamin C), nitit o prolonged exposure (o ight . Elevated urobilnogen concentrations may 4 mg/dL Créatinine: Sulfate de cuivre 1,5 % ; de cuméne 4 % ; 1,7 % ) peuvent entrainer des fesu‘laﬁfgux positfs®. 9 6 0 iinochng. - malek : H )
Kreatinin: %; C in 1,7 % Einwirl /pLUS) Keton: 20 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL., Leukozyten: 20 Lew/L, Nitit: 0,10 mg/dL, Protein: 30 mg/dL, " 7 o increase the sensitivity of the test pad. Various urinary components (e.g. urinary indican) canlead ;" — o b .5 L i T A Tt 0,10 mg/dL, protéines : 30 mg/dL, urobilinogene : 2,2 mg/dL
Leukozyten CarbcnsaureesterOM/ Dlazomumsa\zo 2 0/ (Vitamin C), Nitrit oder durch langere von Licht auftreten’ Erhoh(e L etor Q eal eukozytel eu/pl g rotel g pH: Methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 % to atypical discolouration®®. Limit of quantification (LoQ) Leucocytes: Ester d'acide carboxy\lque 0, /f/u sel de diazonium 0,2 % D faibles ou négatifs peuvent apparaitre en raison decuncentja(\ons . 1 1 SYS PLUS 941 00 / 941 50 1 00 / 1 50 [} ] ] [} [} ] ] ] ] ] [} ]
Kok yte k) . trationen konnen die Empfindlichkeit des Testfeldes verstarken. i (8. 2,2 mgfdL Protein: Tetrabromophenol blue 02% Blood: The resuls for the erythrocytes in the urine test strip and the sediment may vary, as Albumin: 29 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 10 ery/uL, glucose: Nﬁ zR penz] hlgu ! 15:‘/ a Id1 I 19% e\evees‘d !amds a‘swblq:e (Vg‘amme C), de mlﬂlte cudunte efpcsmorl) ;Il{ol%ngeﬁala \gm\‘ere; SDes Evaluation automatique avec I'Urilyzer® 100 Pro
. if ity N o . i . ncentration: Ve ropiin n ven jmenter NSIDI mj Ivers imi é i imif i
pH: Methylrot 2,0 %; Brumthymulblau 10 0 % gﬁ:{‘ mg::an) Komnen zuea ypischen VEﬁa(;b e fibren” und des Sediments kbnnen variieren, da Automatische Auswertung mit dem Urilyzer* 100 Pro LSJ‘r’jl?il\?rfoggrear‘{'l%iggm:: ﬁ'a"\?gbé“f/ﬂ 28% lysed cells cannot be detected by the sediment analysis. False positive reactions can be caused ggrlggglﬁé%ﬁdsf Igrét;hu%’rﬁg}gfehrzo%iﬂ:?o/g;.Czreza (,IT:”gr;gL 54 mo/dL, leucocyles: 20 leu/uL, grclel?\:geéjlzr des‘ t}elerabgnrgoop?v:ﬁud\%bzm/ml)t ymol 10.0% gmcpeosaan(g usn:a?reess(sparuefemplggﬁngwé)aer:‘ uﬁna;:?peiv:n( antrainer une éjego%ralzlonea(;;s)lqueas ° kl‘m‘.ﬂel:: ‘df:e,:gﬁ_" ;tm';;ggggﬁ:?’g I{g [rJr:g/dL bilirubine : 1 mg/dL, sang : 2-4 ErylL, glucose : 12SYS PLUS 94400 / 94450 100/ 150 | | u | | | | | u | | | |
) Erythrozyten Nachwei Limit of Detection, LoD! - ! h o ‘ p i fitine 1 0. ., prote y ;2. : ! 15 . . © 2+ s :
gg;?skéfggmm? E&E&%D@‘au 28% Iysiete Zellen durch die Sedimentanalyse nicht nachgewiesen werden konnen. Faisch positive Reakto- Aﬁinmljgwr%l/f (Alsmcgr;ns::fg ';"1'0 ;g}d\. Biirubin: 1 mg/dL, Blut: 2-4 Ery/uL., Glukose: 30 m/dL WARNINGS AND PRECAUTIONS ﬁ!oézﬂg:‘e tsrag{ ﬂzi?iggsi egtas‘sgo:éaglgt\irl% ?:;ggg‘i grans 'éisg:f;z whfo?r)r(\lgﬁ:ec)raﬁitgr‘l":\?rn‘g Automatic evaluation with the Urilyzer® 100 Pro E?{'}‘:ﬁl;%;Cé'ggf’geﬂe:éfgzmm‘gyé“u?' 28% E:r"?esLg;IL?::"‘3‘556g:sneg‘%he‘ﬂ‘?:":‘)gg:seﬁ: ‘ge{fggg?‘;r”?gﬁgﬁs‘z gs zzg"mgm psgge;‘eta‘éigﬁg 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), cétone : 2-4 mg/dL, créatinine : 45 mg/dL, leucocytes :
Urobil : Diazoniumsalz 3,6 % nen kdnnen durch Reste mit Oxidase-Aktivitaten bei Y 0 5 en: it AVINTINA " d "~ . ) . s Limit of detection (LoD) . o 25 Leu/uL, nitrite : 0,10 mg/dL, protéines : 20-25 mg/dL, urobilinogene : 1,5-2,0 mg/dL mALB / C REA 94025 25 ] | ]
robilinogen: Diazoniumsalz b U talraktInfeki e y don ™, Falsch tive Reaki P “durch Formali (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), Keton: 2-4 mg/dL, Kreatinin: 45 mg/dL, Leukozyten: 25 Leu/L, Nitrit: For in vitro diagnostic use. The CombiScreen® urine test strips are intended for single use. For concentrations®. The ascorbic acid influence was largely eliminated. From a concentration of Albumin: 41 malL bic acid: 5-10 ma/dL. bilirubin: 1 ma/dL. blood: 2-4 ery/uL. gl . faussement positives peuvent étre provoquées par des résidus d'agents de nettoyage contenant du 2 ~ Rt P el
WARNHINWEISE UND VORSICHTSASSNAHWEN ot e Do s s o oo, 10 gL, Proein 225 i, Urincgn: 520 mgil. te sae handingofurne et ss an 1o avid contactwith polntly fecous ubstances, 3091, 25 €NVl or highr o flse negatheresus ae nomaly oberved,even with iah 591 (04 S5ic) 3036 mola (PLUS) ketone: -4 g st 5mold ucocyes:  MIOES EN GARDE ET PRECAUTIONS Pyt o a dos sbsiancos aacirisos ot un sl ondas dans e nfeconsces vos 1 oo 10 mgl, it 12 gl sng 4 El ghorse | 3 93108A 150
(Limit of Q LoQ) " ascorbic acid concentrations A0 - AL, ont R U . d Destiné au diagnostic in vitro. Les de test urinaire C > sont destinées & un es reactions négatives peuvent éfre provoquées par le formol ou des . ] . 9, - e TS . d | | | n |
! sind fir den einmalgen  hend beselgt Ab inr Konzentaton von ca- 25 Eyl. oder hher werdn alich belHohe AScotinsat- - Apymi: 55 mol Ascorinsure: 10 mgiL, Bilubin: 1.2 /L, B EryluL, Glkose: 40 gL (CLAS- B e o o oaarar ot ieoC P20%  Glucose: False posilve reaciions can be caused by residues of cleaning agents containing 25 UL ilie: 0.10 mg/dL, rotein: 20-25 mo/dL, wobilinogen 1.5-2.0 mg/dL Ceage o B ine manuiston Sire des banceietes ufmaren ot pour vt 1o contact aveg,concentratons élevees e nilte. Linfuence e Facide ascorbique a &1 largement éfminée. A parir 40 maidL (CLASSIC) / 35 mgldl. (PLUS), célone : 4 moioL, créatinne : 54 mdL, leucocytes -
GEb'aUCh vorgesehen. Fir den sicheren Umgang mit Uri und zur von Kontakt Glukose: Falsch positive Reakli kemke alsch dneg:t’g/erl Ergebnisse beobachtet. = SIC) / 35 mg/dL (PLUS), Keton: 4 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/pL, Nitrit: 0,13 mg/dL, contains a non-toxic siicate-based desiccant that must not be removed. Keep out of reach of Peroxide’. Drugs containing nitisinone® may lead to weaker or faise negative reactions. Classic Limit of quantification (LoQ) - I des substances potentiellement infectieuses, il convient de respecter les régles générales de travail d'une concentration d'environ 25 Ery/L ou plus, aucun résultat faussement négatif n'est normalement 30 Leu/uL, nitrite : 0,13 mgfdL, protéines : 25 mg/dL, urobilinogéne : 2 mg/dL G =] 931 O 4 1 00 n n n
mit potenziell infektiosen fiir das Labor zu beachten.  Glukose: Falsch positive Reaktionen konnen durch Reste p Protein: 25 mg/dL, Urobiinogen: 2 mg/dL children. Dispose of the used test sirips, as well a5 any other contaminated disposable materials, ine: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can cause false negative results®. PLUS Aloumin: 56 mg/L, ascorbic acid: 10 mgfdL, bilirubin: 12 mg/dL, blood: 4 eryiL, glucose en laboratoire. Ne pas toucher les champs de test. Eviter lingestion et le contact avec les yeux et les ~ observé, méme avec des Hlevées dacida Evaluation automatique avec ['Urilyzer® 500 Pro
Testfelder nicht bertihren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhauten vermeiden. Der  Werden'. Medikamente mit Nitisinon® konnen zu schwécheren oder falsch negatven Reaktionen ifren. ding b Qh dures for inf dp i "y foct octs, It pih ity line: The influence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose concentration of 40 Mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketone: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes muqueuses. Le bouchon de la bolts de bandelettes réactives content un déshydratant non toxique a ~ Glucose: Les réactions faussement postives peuvent étre causées par des résidus de produits de  Evaluation automatique avec [Uriyzer® 500 Pro
Stoplen der Teststreflendose enthalt ein ungifiges Trockenmitel auf Siikatbasis, das nicht entert wer- ~ Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinséure (Vitamin C) kinnen falsch negaive Ergebnisse  Automatische Auswertung mit dem Uriyzer® 500 Pro according to the procedures for infectious or potentially infectious products. it s the responsibilty approx. 100 mg/dL (5.5 mmollL) or higher, no false negative results are normally observed, even 30 leU/lL, nitrte: 0.13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL base de silicate qui ne doit pas étre refiré. Tenir hors de portée des enfants. Eliminez les bandelettes ~netioyage contenant du peroxyde’. Les médicaments contenant de niisinone® peuvent entrafner des — Limite de détection (Limit of Detection, LoD) GAK 93107 / 93107A| 100/ 150 ™ ™ ™ ™1
den darf, Vor Kindem Entsorgen Sie die sowie alle PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinséure wurde weitestgehend beseitigt. Ab einer Gluko-  Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) of each laboratory to treat and dispose of (or have treated and dlsposed of) waste and wastewater s hiéh ascorgbic aoid concemrationg s g y g Automatic evaluation with the Urilyzer® 500 Pro réactives utilisées, ainsi que tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures réactions plus faibles ou faussement négatives. Gamme Classic: Des concenlranor;s élevées d'acide  Acide ascorbique : 0-5 mg/dL, bilirubine : 1-12 mg/dL, sang : 5-6 Ery/uL, glucose : 25 mg/dL
anderen kontaminierten Einwegmaterialien gema den Verfahren fir infekiigse oder potenziellinfektiose ~sekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder héher werden auch bei hohen Ascorbinséurekon-  Ascorbinsaure: 0-5 mg/dL, Birubin: 1-1,2 mg/dL, Blut: 5-6 ErylL, Glukose: 25 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/ g:?eetraéea?aascﬁgglPsgat\?alltlzg\:(g? ;onxnloa shneh Ss in i with Iooa! it Plnf Ketone: Pheny ketones and phinaiein compounds give a deviating colouration in higher Limit of detection (LoD) applicables aux prodits infectieux ou potentiellerent infectieux. Il est de la responsabilté de chaque fscﬁrhlque d(V“IamEe C) pguvem provoquer des {esulta&s{aussen{;ent négatis®. Gamg\e ‘PLUS (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), cétone : 0-5 mg/dL, leucocytes : 25 Leu/uL, nitrite : 0,13-0,15 mg/dL, GPK 93105 100
Produkte. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, anfallende Abfille und Abwasser keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet. dL (PLUS), Ke(on: 0-5 mg/dL, Leukozyten: 25 Lew/pL, Nitit: 0,13-0,15 mg/dL, Protein: 20-25 mg/dL, Urobi- y f or Bt ic acid is not detected. False positive results might occur after Ascorbic acid: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1.2 mg/dL, blood: 5-6 ery/uL, glucose: 25 mg/dL (CLASSIC) laboratoire de traiter et d'éliminer (ou de faire traiter et éliminer) ‘95 dechets etles eaux usées produits -~ Linfluence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. A partir dune concentration de glucose  protéines : 20-25 mg/dL, urobilinogéne : 1,6-2,0 mg/dL | | | | ||
ihrer Art und Gefahriichkeit zu behandeln und entsprechend der értichen Bestimmungen zu entsorgen ~ Keton: Phenylketone und Phthaleinverbindungen ergeben in hoheren Konzentrationen eine abwei- Ino en: 1,6-2.0 m If a serious incident has occurred in connection with the product, please inform the N mop g 125 mgfdL (PLUS), ketone: 0-5 mgfdL, leucocytes: 25 leu/pL, nitrite: 0.13-0.15 mg/dL, protein en fonction de leur nature et de leur afiche denviron 100 mg/dL (5,5 mmollL) ou plus, aucun résultat négatif n'est Limite de Limit of Q 0Q)
o 3 9 & FArbuna’s 5 i i mogen: g/dL and, if necessary, the competent authority of the country in which the users and/or patients are medication with ffampicin, captopri, mesna or penicilamine 9 d " gL, yies: L - 0.15-0.15 mg/dL, p de données de sécurité est disponible au téléchargement sur nolre age d'accueil 4 ladresse www.  observe, méme avec des élevées d'acide . .
(oder behandeln und entsorgen zu lassen). Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer  chende Férbung?®. B-Hydroxybuttersaure wird nicht erfasst. Falsch positive Ergebnisse kdnnen nach der (Limit of Q LoQ) based Creatinine: Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the ~ 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.6-2.0 mg/dL | i fi £ dincident t f’ dut, Vel i l6  Cétone: Les phanslcétones f 16s composés de la phialéine donnent une coloration déviante & des Acide ascorbique : 5 mg/dL, bilirubine : 1,2 mg/dL, sang : 8 Ery/pL, glucose : 30 mg/dL (CLASSIC) / 931 20 / 931 20A 1 00 / 1 50
Homepage www.analyticon-diagnostics.com zurVedqgung Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein -~ Einnahme von Rifampicin, Captopril, Mesna oder Penicillamin auftreten'® . v v Ascurbmsaure 5 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 8 Ery/uL, Glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/dL. asec. colour reaction’. The presence of cimetidine may cause false positive reactions’. Limit of quantification (LoQ) ?arﬁi?a‘ﬁl)ne(, I:igxgcselgga??er‘“\‘axﬁrfarﬁsé cér:ﬁgéegﬂg:;\ﬁe;ﬂy;agggs \Séﬁgw Ieg rﬁli\galzﬁg Stioinler;lge;?\se;tz ooncentrat\ong plusy élevées?. L'acide ﬁpHydrcxybulyE\queLes& pas det:cle Des relsu\tatsv;aussemem 30 mgfdL. (PLUS), cétone : 5 mgldL, leucocytes : 30 Leu/uL, nitite : >0,15 mg/dL, protéines : 1 OSL | | | | | | | | n | | | n | | | |
Sie bitte den Hersteller und gegebenenfalls die Kreatinin: Stark gefdrbte oder Proben mit hohen Ze en kbnnen die F: beein-  (PLUS), Keton: 5 mgfdL, Leukozyten: 30 Leu/uL, Nitit: >0,15 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: NOTES ON EXPIRATION L The number of in the sediment may deviate from the test Ascorbic acid: 5 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 8 ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) sont établis. positfs peuvent se produire aprés un traitement par rifampicine, captopril, mesna ou 25 mgidL., 12 mgldl /93120B /50
zustandlge Behorde des Landes, in dem slch dleAnwender und / oder Patienten niedergelassen haben. :Iacr:((lgenﬁ I?\%Anx/eser:\‘hdell \{oné}lrgehd\r; kanr_wnfa‘\tscthosl\(twe Reakgwonen he_rrvor'n:fer}’, ot o 2mgldL Do ot use discoloured test strps. Extemal influences such as moisture, light or extreme strip result, as ce\ls that have already been lysed are not recorded in the sediment. Strongly 130 mg/dL (PLUS), ketone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 leu/L, nitrite: >0.15 mgldL, protein: Créatinine: Les echanul\on§ ortement colorés ou présentant une forte de sang peuvent scision:
HINWEISE ZUM VERFALL B O oSl 0 praziion: temperatures can lead to discolouration of the test pads and foa ofthei oobured ng i) ) afctthe colouron th test pad, Boicacid > 14, 25y, uobinogen: 2 il NNnﬁl.!-eEsasSdUR L EXPIRATION s e eles que it oo 18 éacion oo’ L préene do ciméine put proioquer desrézcions fassemen! - Les domes se rfrent  des évluaons pur lsquelesun champ deconceniaton asent il 118YS 93100/93150 | 100/ 150 - - - - - - - n ™ n ™ n n n
Verwenden Sie keine verfarbten Teststreifen. Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Llchtoderextreme Tem-  furantoin’) kénnen die Farbe auf dem Testfeld besintrachtigen. Borséure 1 %', sowie Medikamente mit  Die Daten beziehen sich auf bei denen ein als Ab-wei- STORAGE AND STABILITY ?OS vtveeakgrs orrfilglge negaiive reactions. Faise positve results can be causeg wlgzw{oﬂryxﬂe‘nzﬁ v?/ﬁh Precision: Jumiére ou les lemperatures extremes peuvent enlralner une decoloratlon des chamgs de test et une  Leucocytes: Le nombre de leucocytes déterminé dans le sédiment peut s'écarter du résultat de la autorisé comme écart. Precision en série : 20 déterminations paralléles ont été effectuées avec trois
 C i d !

peraturen kénnen zur Verfarbung der Testfelder und zu einer

der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

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

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

3¢, Tetracyclin® oder Nitisinon® kdnnen zu schwacheren oder falsch negativen
Reaktionen fiihren. Faisch positive Resultate knnen durch Verunreinigungen mit Vaginalsekret** oder
nach Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin verursacht werden®.

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieBen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nicht alle Infektionen
mit Bakterien zur Nitritproduktion fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe Diu-
rese die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die
i verhindert. Dariiber hinaus kann eine Diét mit niedrigem

vor Fe extremen und extremen
gen schiitzen. Bei a jerung im Or sind die Te ifen bis zum
Verfallsdatum haltbar. Stabiltét nach dem ersten Offnen der Teststreifendose: 5 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Verwendung von frischem, gut und nicht Harn wird empfohlen®. Proben vor
Licht schiitzen. Empfoh\sn wird der erste Morgenurin. Dieser solte innerhalb von 2 Stunden getestet
werden. von 24-Stunden-Urin ist nicht Falls Proben nicht sofort gemessen wer-
den kénnen, Proben bei 2-4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur
(156-25 °C) zu erreichen und mischen Sie diese sorgfaltig®. Die SammelgeféRe miissen sauber, frocken

und frei von D Bioziden oder Deterge sein. Keine

tel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

Gut gemischten und frischen nativen Urin Nur die Anzahl von ifen ent-
nehmen und die Dose sofort wieder mit dem O fest Te ifen kurz (ca. 1-2

Sekunden) in den gemischten Urin eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind.
Uberschtissigen Urin iiber die Kante des Streifens am Rand des SammelgeféRes abstreifen. Die Kante
des Streifes auf saugféhigem Papier abtupfen.

Visuelle Auswertung: ifen wahrend der { (mit den Testfeldern nach
oben) halten, um Interferenzen zwischen den Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden.
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (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
zugeordnet werden kénnen oder Verfarbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne
Bedeutung.

Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreati kann das Albumin-Kreatinin-V
héltnis mithilfe der auf dem D als ,normal”, ,abnormal* oder ,stark
abnormal” beurteilt werden. Das Verhaltnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm Kreatinin
[mglg] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mglg]) oder als Milligramm Albumin pro Milli-

und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursachen®S. Falsch

positive Resultate konnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundarkontamination)

und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate, Rote Beete)*® oder nach der Einnahme von
i mit Rifampicin™, rote oder blaue Rénder oder Ecken sind nicht

als positiv zu bewerten.

pH: Baklenelle Kontamlnatlon und Wachstum im Urin nach der Probenentnahme konnen zu falschen

rote Rénder in um Nitrit-Testfeld sind nicht

chung zugelassen wurde. Pranswon m Serie: Es wurden 20 para\lele Bestimmungen mit drei ver-schie-
denen Chargen von C Prézision von Tag zu Tag: Es wurde 3

Store ca;l in a cool, dry place storage temperature 2-30°C*).

parallele Bestimmungen mit einer Charge von Combif L an20

Tagen durchgefiihrt. Die Genaulgkem wurde aus derAnzah\ der iibereinstimmenden Messwerte von der-
selben Probe berechnet. L Level 1 und Level 2.

Prézision in Serie (Level 1/2, visuell

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %,
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %

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

Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %,
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %

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

Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton:

u bewerlen
Protein: Falsch positive Befunde kénnen bei stark alkalischem Ham (pH > 9) und hohem spezifischem
Gewicht?, nach Infusionen mit P bei der B |t 100 %, L

100 %, Leukozyten 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht:
100

Préaparaten und durch Reste von D mit quartéren £l
oder nach der Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin® auftreten. Stark geférbte \nha\lssloffe (z.B.
Methylenblau?) konnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen.

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

F oder fiir langere Zeit kann zu erniedrigten oder
falsch negativen Werten fiihren®. Rote Beete® und andere stark farbende Substanzen kdnnen falsch posi-
tive Ergebnisse verursachen.

Préizision von Tag zu Tag Leve\ 112, visuell

Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %,
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %

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

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / 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, Urilyzer® 500 Pro)

Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton:
100 %, Leukozylen 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht:

100 %

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

LEISTUNGSMERKMALE

Die L der Ct L wurden auf Basis i L 100 %, L

dien bestimmt. Fir diese Leistungsstudien wurde Patientenurin verwendet der im Rahmen von Routine-

kontrollen gewonnen wurde. Die Test F der C wurde durch ihre ~ Richtigkeit:
mitim Handel erhé i Die Leistung von Albumin und

Kreatinin wurde mit einem Ibumin-Assay und einem i Kreatinin-Assay ~ (PH-Wert).

analysiert’. Die Richtigkeit der Uri isse wurde hinsichtlich ihrer ( insti mit oy

denen der Vergleichsmethoden bewertet.
Klinische Leistung:

b
Als Referenzmethode wurde ein pH-Meter verwendet, mit dem die pH-Werte der Proben eingestellt
wurden. Es wurden 20 para\lele Messungen durchgefiihrt (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro)

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

Protect test strips from sunlight, moisture, extreme and extreme
fluctuations. When stored properly in the cnglna\ 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 urine is Protect samples from
light. The first moming unne 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
the colours of the urine test strip with the colour scale on the label 60 seconds after immersion
(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* usm? 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
Ff a\bum\‘n per millimole of creatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA)
mg/mmol

[X] Sample is too diluted Repeat the test with a new sample.

If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/dL creatinine, the albumin/creatinine ratio

vaginal or after of drugs 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 addil\on, 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 1) and in urines , beetroot)** or
after application of drugs containung rifampicin®. Occaswonal 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 pclyvmy\pyrrolldone (blood substitute), during treatment with
preparations containing quinine and due to residues of disi with q

groups in the collection container or after application of drugs contalmng nfamplmn‘3 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 performance characteristics of CombiScreen® 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
their with y available urine test strips. The performance

of albumin and creatinine was analyzed using an |mmunolog|ca\ albumin assay and an enzymatic

creatinine assay”. The accuracy of the urine test strip results was assessed in terms of their

with those of the methods.

Clinical perlormance
Definitior
Limit of detection: Smallest amount of analyte that an ana\yt\ca\ method can detect as present
with a certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013).

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

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).

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
agreement with the previously set pH value was determined. Here, an adjacent pH value range

diminution de leur fonctionnalité.

STOCKAGE ET STABILITE

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

'940k25 CgrgblScreenﬁ mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Température de
stockage

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

ECHANTILLONNAGE ET PREPARATION

'urine fraiche, bien mélangée et non centrifugée’. Protégez les
échantillons de la lumiére. La premiére urine du matin est recommandée. Ce test doit étre effectué
dans les 2 heures. L'utilisation des urines de 24 heures n'est pas nécessaire'. Si les échantillons ne
Feuvent pas étre mesurés immédiatement, conservez-les a 2-4 °C. Laissez les échantillons atteindre
la température ambiante (15-25 °C) avant deles tester et mélangez-les soigneusement®. Les récipients
de collecte doivent étre propres, secs et exempts de désinfectants, de biocides ou de résidus de
détergents. Ne pas ajouter de conservateurs.

PROCEDURE

Utilisez de I'urine fraiche et bien mélangée. Prélevez uniquement le nombre requis de

bandelette réactive, car les cellules qui ont déja été lysées ne sont pas stockées dans le sédiment.
Les composants fortement colorés (par exemple la nllroiuranlome@) peuvent affecter la couleur du

lots différents de bandelettes de test urinaire CombiScreen®. Précision au jour le jour : 3 déterminations
paral\eles ont été effectuées avec un lot de bandelettes urinaires CombiScreen® pendant 20 j jours
ifs. La précision a été calculée a partir du nombre de lectures correspondantes du méme

champ de test. L'acide borique = 1 %*, ainsi que les contenant de la
des céphalosporines®*, tétracycline® ou la nitisinone® peuvent entrainer des réactions pfﬂs falb\es ou
faussement négatives. Des résultats faussement positifs peuvent résulter d'une

échantillon. Matériel d'échantillon utilisé : controles urinaires de niveau 1 et de niveau 2.
Précision en série (niveau 1/2, visuel)

sécretions vaginales*® ou aprés I' app\lcalmn de médicaments contenant de la rifampicine™.

Nitrite: Des résultats négatifs n'‘excluent pas une bactériurie importante, car toutes les infections
bactériennes ne conduisent pas & la production de nitrites (absence de nitrate réductase). En outre,
une diurése importante peut réduire le 1emps de rétention de l'urine dans la vessie et conduire & une
urine trés diluée qui empéche I de nitrites. En outre, un
régime alimentaire pauvre en nitrates et nche en vitamine C peut entrainer des faux négatifs®*S. Des
résultats faussement positifs peuvent se produire dans les urines anciennes (formation de nitrites due
a une contamination secondaire) et dans les urines contenant des colorants (dérivés du pyridinium,
betterave)** ou aprés I'application de médicaments contenant de la rifampicine™. Les bords ou les
coins rouges ou bleus occasionnels ne doivent pas étre considérés comme positifs.

pH: La i etla dans l'urine aprés le prélévement de I'échantilon
peuvent entrainer des résultats erronés®. Les bords rouges occasionnels a proximité du champ de test
des nitrites ne doivent pas étre évalués.

Protéines: Des résultats faussement positifs Peuvent se produire dans les urines fortement alcalines
(pH > 9) caractérisées par une densité élevée®, aprés des perfusions de polyvinylpyrrolidone (substitut
sanguin), pendant le traitement avec des preparallons contenant de la quinine et en raison de résidus
de iésinfectants avec des groupes d'ammoniums qualemaves dans le récipient de recueil ou aprés

réactives et refermez immédiatement la bofte de maniére étanche avec le bouchon d'origine. Plongez
briévement (environ 1 & 2 secondes) la bandelette dans ['urine mélangée. Assurez-vous que tous les
champs de test sont imprégnés d'urine. Essuyez 'excés d'urine présent sur le bord de la bandelette
contre le rebord du récipient de collecte. Tamponnez le bord de la bandelette sur du papier absorbant.

Evaluation visuelle: Maintenez la bandelette de test & 'horizontale (avec les champs de test orientés
vers le haut) pendant la période d‘incubation afin d'éviter toute interférence entre les réactions des
différents champs de test. Comparez les couleurs de la bandelette urinaire 60 secondes aprés
limmersion (leucocytes : 60-120 secondes) avec I'‘échelle de couleurs figurant sur I'étiquette.
Les décolorations survenant plus de 2 minutes apres le début du test ne sont pas significatives.
L'évaluation visuelle doit étre effectuée a la lumiére du jour (ou sous des lampes a lumiere du jour),
mais pas sous la lumiére directe du soleil. Les couleurs qui ne peuvent pas étre attribuées & I‘échelle
de couleurs de I'étiquette et les décolorations qui n‘apparaissent qu‘au bord du champ de test ne
sont pas significatives.

de contenant de la rif fortement colorés (par
exemple le bleu de méthyléne?) peuvent affecter la couleur du champ de test.
Poids spécifique: L'échelle de couleurs est optimisée pour un pH moyen de ['urine de 6. Des urines
plus alcalines® conduisent a des résultats légérement inférieurs, des urines plus acides & des résultats
légérement supérieurs. Le glucose et l'urée n‘ont aucune influence.
Urobilinogéne: Le formaldehyde ou I'exposition & la lumiere du soleil pendant des périodes prolongées
peuvent entrainer une baisse des valeurs ou des faux ne?aufy La betterave rouge® et dautres
substances fortement colorantes peuvent provoquer des résultats faussement positifs.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

de test urinaire C ont été de
sur Ia base d'études de performance analyllque Ces études de performance ont été effectuées au moyen
d urine de patients recueille lors de tests de routine. La performance des bandelettes de test urinaire

Une fois les concentrations dalbumine et de créatinine identifies, le rapport alb éatir peut
étre évalué comme « normal », « anormal » ou « fonementanurmal »al'aide du tableau d'interprétation
figurant sur I'étiquette de la bolte. Le rapoor( peut également étre exprimé en milligrammes d‘albumine
par gramme de créatinine [mg/qa (AL g)
i

aété par leur cohérence avec les bandelettes de test urinaire disponibles
dans le commerce. La performance de I'albumine et de la créatinine a été analysée a l'aide d'un
immunodosage de 'albumine et d'un dosage enzymatique de la créatinine?. La précision des résultats
de la bandelette de test urinaire a été évaluée en termes de concordance avec ceux des méthodes de

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Exactitude:

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

pH

Un pH-métre a été utilisé comme méthode de référence pour ajuster les valeurs de pH des échantillons.
20 mesures paralléles ont été effectuées (visuel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), puis la
concordance avec la valeur de pH définie précédemment a été déterminée. Ici, une plage de valeurs

C - Limit of quantification: Smallest quantity of the analyte that an analytical method can measure mglL] / EREn [mg/dL] = (ALB/ICREA)*100 [mg/g] ou en ! A valeur Ce pr Gelinié |
mol Kreatinin [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmollL] = (ALB/CREA) [mg/mmol]) angegeben werden. Definitionen: X o und \ﬂeﬁ Bereich 2um vorher pH-Wert bestimmt. Hierbel wurde ein (clgam/rgg ‘5750 I;ss/lﬁ)eg g‘sagsolgggla(: aabomra?gnlgl) /r\mt;solaqgﬁl;lltmoljrjas)oﬂgz/\églgur/m)n und 200 Mg iy 2 cortan degree of measurement uncertainty (DIN EN 1SO 18113-1:2013). was allowed as a deviation. ml\l\grammes d'albumine par millimole de créatinine [mg/mrnoﬂ] (ALB [mg/L] CREL ?mrnnl/\.] = comparaison. de pH adjacentes a été autorisée 4 titre d'écart
: Probe ist zu verdiinnt. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe. Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein | mit einem bestimm-t pH als (75 mglg ( ( 99 PPA: Positive percentage agreement (,sensitivity" compared to a gold standard or a reference ) (ALB/CREA,) [mg/mmol]). Performance clinique:
fenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL Kreatinin enthalt, wird das als vorhanden ieren kann (DIN EN ISO 18113-1:2013). Table1: Expected values of the albumin/creatinine ratio: thod - [X]: L'échantillon est trop dilué. Répéter le test avec un nouvel échantillon. Définitions: [¢
nin-Verhaltnis (18 mglg) als ?\ormal Klassifiziert ( 3ogmg/g) Ein Testergebnis von 150 mg/LAIbumm Quantifizierungsgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein L mit einer 0 Classificati C it TSTunit Indication for: WSAUNLganve percentage agreement (,specificity* compared to a gold standard or a reference _ _ ‘Confgrmny — Si un échantillon d'urine contient 10 mg/l d‘albumine et 100 mg/dl de créatinine, le rapport albumine/ ~ Seuil de détection: Plus petite quanme d ana\yte qu 'une méthode d'analyse peut détecter avec un | Valeur du pH Evaluation visuelle Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro
013 200 mg L Kreatn (75 mglo) i sls abnormal (Mlkma\bummune) Cingestft (31-298 mglo). bestimmien Messunsicherheit messen kann (DIN EN IS0 18113-1:2013. oHWert Visuelle Auswertung Urlyzer® 100 Pro Urlyzer 500 Pro assification (nv:n/v.)um uni ndication for: pH value Visual evaluation Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro créatinine (10 mg/g) est classé comme normal (< 30 mg/g). Un résultat de test de 150 mg/l d'albumine  certain niveau de confiance (DIN EN 1SO 18113-1:2 6 100 % 100% 100 %
Tabelle 1: des Albumin/Kreati PPA: Positive prozentuale Ubereinstimmung (‘Sensitivitét' im Vergleich zu einem Goldstandard oder einer 6 100 % 100 % 100 % < 99 > ORA Overal\ rate of agreement (,diagnostic accuracy* compared to a gold standard or reference 6 100 % 100 % 100 % et de 200 mg/dl de créatinine (75 mglg) est classé comme anormal (microalbuminurie) (31-299 mg/g).  Seuil de quantification: Plus petite quantité d" ana\yle quiune méthode analytique peut mesurer avec an an an
inhei ( 7 100 % 100 % 100 % o = = method). 7 100 % 100 % 100 % Tableau 1: Valeurs aftendues du rapport albuminelcréatinine: ggici’ﬁp;meg@gewdrimzﬂz(D;’:ltﬁg (‘fgeLi:bit; gma%)ra ort & un étalon-or ou une méthode ! 0% 0% 0%
- ! A - P . 9 9 9
Klassifikation (K"o‘g;lg.)Elnhe\t %QE;;::S‘) Hinweis auf: HPA. Negative prozentuale Ubereinstimmung (‘Spezifitat" im Vergleich zu einem oder einer 3 100% 100% 100% G:)gnho;n;::ymal 213—539 323393.8 e {'ofgf niﬁg‘gzﬂ:mﬁxﬁ#ﬁosiﬁc‘;”gﬂ&"f samples with true positive test results out of the g 100% 100% 100% Classification %‘g%;je conv. f’,,"“g‘/éms,,‘m” Indication pour : aep;\éfgrence). g ; . p . par rapp ‘ s 8 100 % 100 % 100 %
A ek . . 2 2 3 : Pourcentage de concordance négative (« spécificité » par rapport & un étalon-or ou une méthode { isi i 6
Normeal =30 <34 ORA: ( (D im Vergleich u einem Goldstandard  per parameter pH weist aufgrund seiner hohen Prazision und Richtigkeit eine hohe Genauigkeit auf, NPV: Negative predictive value - proportion of samples with a truly negative test result out of the ~ The parameters pH value have high accuracy due to their high precision and correctness. Nomale <30 <34 de référence). 9 gative («sp » parrapp Le paramétre pH est dune grande précision en raison de leur exacfituds élevée.
Abnormal 31-299 35-338 oder einer Referenzmethode). w During use, please read the detailed instructions for use for the total number of samples with negative test results. = — : Taux de concordance global (« exactitude du diagnostic » par rapport & un étalon-or ou une ~ Tragabilité métrologique:
> 230 - PPV: Positiv prédiktiver Wert - Anteil der Proben mit wirklich positiven Testergebnissen an der Gesamt-  Metrologische Riickverfolgbarkeit: device the test strip is measured using ‘ Metrological traceability: Anormale 31-299 3.5-33.8 méthode de référence). II'n'y a aucune méthode de référence normée, ni de norme intemationale, ni de matériaux de référence
Stark abnorml 2300 2339 Proteinurie zahl der Proben mit positiven Ergebnissen. Es gibt keine Standard und kein Referenzma- reflectance pholomelry The resulis are calculated automatically and presemed in the results ~ Table 3a: Ciinical performance data (NIT) There is no standardised reference method, international standard or reference material available Anormale élevée | > 300 2339 inurie, protéi PPV: Valeur prédictive positive : proportion d'échantilons présentant des résutats posfs réels par ~ disponible pour les analytes dans Iurine a utiiser dans/ avec les bandelettes de test, C'est pourquoi la
Automatische Auswertung: Bei  bitte vorher die zum ent-  NPV: Negativer pradiktiver Wert — Anteil der Proben mit wirklich negativem Testergebnis an der Gesamt- terial fiir Analyten im Urin, welches fiir/mit Teststrelfen verwendel werden kann. Aus diesem Grund wird report as semi-quantitative The values o the 2| Direct for analytes in urine to be used for/with test strips. For this reason, the metrological traceability rapport au nombre total d'échantillons présentant des résultats positifs. tracabilté mé des catégories de des 3 Irempert est
sprechenden Gerat beachien. Bei der wird der Teststrefg isch  zahl der Proben mit negativen Testergebnissen. die der C Urin ranges, similar to the visual evaluation. Due to the dlfferent spectral-opical S PPA (%) | NPA (%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) | of the of the C ° urine dip sticks is ensured by internal Evaluation automatique: Vel ire le mode demploi détailé de fappareil avant son utisation. Lors by aleur prédictive négative : proporton d'échantilons présentant des résulats négatfs réels par g ke por dos domuments 46 Sléronco mlomes. Gos dastnons do r6ferance ont 68 dlomings
gemessen. Die isse werden berechnet und im icht als Tabelle 3a: Daten zur Kinischen Leistung (NIT) durch interne wurden mit Hiffe von extem properties of the human eye and the measuring unit of the device, there is not always an exact | T 55 _ _ _ _ reference materials. The reference materials were determined by using exterally calibrated g‘; c‘:I\e:hf\}‘lgrr‘nala E:’r‘rt":r‘lf[: dfets?r:(::‘d’;‘ﬁ?’&:ergar orsﬂgglarggshggms&?"'gr“"e‘s Lde: rf:;;l(a‘és"ssodrg rapport au nombre total d‘échantillons présentant des resultats négatifs. en emplopyan( des équipements de mesure d'un ordre métrologique supérieur calibrés en externe.
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liegen. ) i P o - if necessary, determine its own reference ranges. The colour changes of the test pads correspond isualt)e)! 2405| 97 [100] 82 |99 |77 |93 |88 |96 [ 73] 99 | 86 | 91 5 " Sample is too diluted, repeat the , - "
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Parameter | Erwartungswert | Einheit i BIL gpolﬁer@ 1001 753 9% 78 98 78 %8 %6 NIT Nitrit SG Gewicht na. Arbitrary norm, +, ++ BIL g:g;ﬁer@ 00 733 | 96 8 %8 8 %8 % NIT Nitite SG Specific gravity Paraméter | Valeur attendue | Unité Plage de mesure BIL grrgl/yzqer‘ 1001 73 % 78 9% 78 98 % NIT Nitriet SG Relatieve dichtheid
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riscia reattiva per urina come dispositivo medico diagnostico in vitro da utilizzarsi - — — Urilyzer* 100 Testovaci prouzek na vy3etfeni moci jakozto diagnosticky zdravotnicky prostiedek ekavana o \Urilyzer®  100] Diagnosticky mocovy pruzok ako diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro | ASC neaplikuje sa [mgldL] neg., 20, 40 Urilyzer® 100 Vizelet tesztcsik, mint in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz, amely a | ACR <30 malg’ mal <30, 31-299, > 300 Urilyzer® 100|
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emolitiche, disturbi urogenitali e renali e anomalie metaboliche tramite la rapida | A g 1-14 mglLs Arbitrario norma, +, +4, 44, ++++ Uriyze® 500 jater, hemolylické onemocnéni, urogenitdlni poruchy a poruchy ledvin a — Urivze 500 hemolytické ochorenia, urogenitéine a oblickové poruchy a E‘] 1 199,950 Urilyzer® 500 elozetes < 3.4 mg/mmol ["19_/"""?0'] <34,35-338,2339 Uriyzer® 5001
di varie dei parametr acido ascorbico, bilirubina, sangue, [mg/L] 10, 30, 80, 150, 500 Prode 1546 | 95 88 9 96 9% 9% rychlym kyseliny askorbové, biirubinu, krve, | ALB 114 mglLs Arbirami nOM, ¥, +4, +4+, ++++ it 1546 | 95 88 9 9%6 9% 9% rychieho semi stanovenia roznych kombinacii parametrov_kyseliny ! neg, ¥, ++, +h broon 3002 | 95 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 | 100 | 95 | 98 hasznalhato az aszkorbinsav, b\Ilrubln vér, kreatinin, gliikéz, ketonok, leukocitak, mikroalbumin, Arbitrérius | neg., +, ++ i 1546 | 95 88 99 9% 9% 95
cre?‘i_nina‘ g\uwﬁio. chetoni, leucociti, microalbumina, nitrito, valore pH, proteine, peso specifico e na. Aitrario norma, +, ++ Nisivonaa 2802 | 98 | 100 kreatininu, glukozy, ketond, leukocytd, mikroalbuminu, nitriti, hodnoty pH, bilkovin, specifické hustoty L’:‘g;:] _ 10, 30, 80, 150, 500 P 2502 98 T700 Sfﬁ&ﬁive;pﬂfﬁgﬁ‘e";”n ’:g:"] Dzr‘;egtwsrwggi,‘iggg?ﬂzz,vlﬁtg:fgm\?;g;:ylnv mikroalbuminu, nitritu, hodnoty pH, | BIL neg.* {mg/d‘:.L]] neg., 17232 = v | 226 2 5 0 100 & 3 clat::\tgg‘\fr;leeghﬁgr?zea JZ@L\'Z ﬁ;en wze\etbenr kiilonboz6 ayors, félk- | ASC na [mg/dL] neg., 20, 40 vl 2802 | 98 1100
urobilinogeno nell'urina umana » . . ) o ACR <30 mglg’ [mglg] <30, 31-299, = 300 CREAUITvZer a urobilinogenu v lidské mogi. na itrami norm., +, ++ ICREA [Uri 5 ) SPECULES U S > e . umol neg., 17, 35, " kAl (Arted- - [g/L] neg. 0.2,04 ==
‘Tlp|:0d\0n? [ desnn:_lo alluso proiesslona\_e e ‘puc eslsere :mhzza:o :1n aml}lenﬂ. in prT_ssu‘mta del pta‘_zwenle. <34 mgmmol | [mgimmol] <34.35338,5 330 g:gﬁﬁr 100 2805 | 98 | 100 Vyrobek je uréen pro profesionalni nasazeni a Ize ho pouzit v prostiedi v blizkosti pacienta. ACR <30 mglg’ [mglg] <130, 31-299, 2 300 g;:)\;;zzﬁﬁ 1001 2805 | 98 | 100 ;/g::sgtﬁ\'Jciej];::gstﬁsog[\deswnalne pouzitie a mbze sa pouzivat v na 80 <5 EryLe Podauvézenia | neg. +, ++, +++ KET g;'olﬁf’f 1001 2172 | o7 | 99 | 80 | 100 | 99 ‘ 100 | 72 ‘ 99 | 97 | 100 | 97 | 99 A termék p i keszil és pa (ertsd: altali, de nem Arbitrius | neg., +. ++, +1% CREAg;ﬂYﬁ\ﬂ 100 505 | g8 | 100
utte le strisce reattive per urina sono utilizzate per lo svolgimento ai analisi visive. Le strisce reattive per & i | Zivaii izudini v ¢ i 7 Setfeni & | = . o . . o . — ; .
urina possono essere uthza(e anche su ana\izfa(ori semgu(oma(ic\. P Abitrario negativo, +, ++ isivotaal 452 | 97 [ 98 | 91 [100] 97 [ 100 85 [ 100 | 98 [ 10097 | 98 l\izet‘;ugy;gj;“,’t":g'p’z}‘;‘ﬂg;g&i;éa’z{";x;‘::!gé:':gge modi. Testovaci prouzky na vySetfeni moci <34 mgmmol” | [mgmmo] <34,35-338,2339 20N 452 197 | 98 | 91 [100] 97 11001 85 [ 100198 [ 100 [97 | 98 Vetky mocové prizky sa pouivaji na vizuslnu analjzu. Systémové moové prizky sa mozu pouziva i [Eryiul] __| neg. 510, =50, ~300 Uriyzer 500 | 3000 g6 | 09 | 75 | o1 100 100 |95 |9 | o6 |e Az Gsszes vizelet tesztcsik vizudlis elemzésre hasznalhato. A rendszer vizelet tesztesikjai félauto- | BIL neg.® [mg/dL] neg.1,2,4 Vizualish@a | 452 | 97 | 98 | o1 11001 97 11001 85 11001 98 1100] 97 | 98
Per ulterori dettagli vedere Ia relativa tabella 4 delle informazioni sullordine. AsC nd [mg/dl] neg. 20,40 Urllyzer® 100 4445 | 95 | 99 | o7 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 10095 | 99 - e A Reg. h 1t (Urtyzer® 100 4445 | 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 |95 | 99 Pre dalie podtobnostipozt prisleénd abulku 4 s informéciami o cbjednavan ; 1050 1020, 00 prov! mata ° lumoll] _| neg, 17, 35,70 Urlyzer® 100)
g [g/l] neg., 02,04 GLU |Pro"23islciel Dal3i informace viz v pfislusné tabulce 4 s objednacimi informacemi. ASC na. [mg/dL] neg., 20, 40 IGLU  [Proaoie¢ i I pozri prisiusnu tabulku 4 s 1 1ami o objenavani. CREA 10-300 mg/dL” [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 izuglna®! 629 91 98 84 90 97 92 Tovébbi részletekért lsd a 4. tablazat megfeleld rendelési informécisit. Arbitrérius | neg., +, ++, +++ IGLU |Pron@aibiae) 4445|195 199 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 | 95 | 99
i ilyzer® = i /L] ., 0.2,04 i ] [mmol/L] 0.9,4.4,88,17.7,26.5 i BLD <5 Erylul® o - -
RIASSUNTO E DICHIARAZIONE ] Atbitaro negativo, +, ++, +++ Urivzer” 500 a00p | 05 | 08 | o7 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 9 | 100 05 | o8 SOUHRN A VYSVETLENI o] neg. 02, Lyzer® 500 3092 | 95 | 98 | o7 | 98 | o6 | o8 | 64 | 95 |99 | 100 |95| 98 ZHRNUTIE A VYSVETLIVKY - » ) (mol) T ey priyzer 100 | 1565 | o1 ‘ | 8 ‘ ol w8 | ‘ 9w | & ‘ @ | ‘ 9% OSSZEFOGLALO ES NYILATKOZAT [Eyil] | neg. 5-10, <60, =300 Uriyzer 500 5000 | o5 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | a4 | 95 | 99 1100 | 95 | 98
Le strisce per il test delle urine sono sistemi di test semi-quantitativi per misurare vari analiti nelle urine. Le | BIL neg.’ [mg/dL] neg.1,2,4 Arbitrémi neg., *, ++, +H+ Testovacie pruzky na mo¢ st semikvantitativne testovacie systémy na meranie rozliénych analytickych U norm., *, ¥, 144, A - " Arbitrarius | 10, 50, 100, 200, 300 Pro’<)
p q P 0213 Testovaci prouzky pro analyzu moi ]SOU sem\kvanma(wm (estovacl systemy pouzivané k méfeni TUAINEo ° vizsgalati a vizeletben talalhato kiilonbozd anali- P o O
misurazioni sono utilizzate per Ia diagnosi precoce delle malattie dei reni, del fegato e del ismo e [umollL] neg., 17, 35,70 ke 26| 8 5 10 100 & & riiznych analyti v moéi. Méfeni slouzi ke véasnému i ledvin, jater, Bl neg”? [mg/dL] neg. 1,2,4 pizuéing? 2 & =l 100 10 & & vaorek v moSi. Merania sliZia nia vGasné rozpoznanie ocharen obicek, pelene, [étkove) vimeny | GLU rom? [mgaL] norm. 50, 100, 25, 500, 1000 g;gyﬁer' Wl | m % 100 100 6 " 're A mérések a vese, a mgl az anyagcsere és bakteridlis hugyuti fertozések korai | CREA 10-300 mg/dL’ | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 vizudlis® | 226 | 89 57 100 100 87 89
delle infezioni batteriche del trato urinario. Poiché F'acido ascorbico nelle urine pus influenzare la risposta Amirario negativo, +, ++, +++ Urilyzer® 100 517 | o7 | 99 | 80 |100| 99 |100| 72 | 99 | 97 | 100 |97 | 99 a baklerialnich infekci mocovych cest. Vzhledem k tomu, Ze kyselina askorbova v mo&i mize ovlivnit [umol/L] neg., 17, 35,70 Urilyzer® 1001 5175 | o7 | 99 | 80 | 100| 99 | 100| 72 | 99 | 97 | 100 | 97 | 99 a bakteritinych infekcil modavich ciest. Pretoze kysslina askorbova v modi mazs ovplyvnif reakeiu [mmolL] | norm., 2.8, 56, 14, 28, 56 AL : Mivel a vizeletben talalhato aszkorbinsav ronthatja néhany paraméter [mmollL] | 09,4.4,8.8,17.7,265 Urilyzer® 100)
dialcuni premetr, aloune stisce perltest dele urne CombiScreent hano un campo diest che indica | BLD <o [Ery/uL] negativo, 5-10, =50, =300 KET Pro reakci nékterych parametrl, maji testovaci prouzky pro analyzu moci CombiScreen® testovaci pole, Arbitrami neg., + ++, +H+ KET  Protce E;kégxfgcpar: r:z‘t_r:v, g?:&s‘eo-vac‘,f‘géu%g r:gce(;orr'qils%ze':b lsecs::;’:rnc ‘,e;fﬁhsc k:g:;ﬁr% z %T;rzalﬂe Podia uvaz neg., (+) [trace], +, ++, +++ Yizudina® 452 10 reakcidjat, egyes C vizelet amely kimutatja az Arbitrari it i o 5 KET Progm ae | 2172| 97 | 99 | 80 | 100] 99 |100| 72 | 99 | 97 | 100 97 | 99
i TP i i i ) J h il il o n ” AR h » ) o - 5 S 4 i 3 U Il ve| v 1. Vacl uzk l uju u il e rbitrarius norm., +, ++, +++ ++++ 5+
':r onceniezone ::g?bf::;gfia":gfd‘::’r‘sv:gg‘:::;fz‘ﬂgg?u"cfggfm" PLUS inciudono la Abivario 10,50, 100,200,300 oriyzer® 500 3000 | o6 | 99 | 75 | 91 | 100 | 100 |5 |99 |60 Kere ko koncntac yselnyasorbor o, Tesocl prouky CombSoten” PLUS obsa BLD <SEnl [Erylul] neg., 510, =50,~300 rizer® 500 300 | 06 | 09 | 75 | 91| 100 100 [95( 99 |69 Kyselny askorbovej pre testovacie policka kni a glkézy. ! KET neg-trace’ Imgldl] | neg., 10 trace]. 25, 100, 300 by pzer 100 o7 | a5 ‘ 99 aszkarinsay izoben VD K nentadds 3. A Cab PLUS o o mgidl] T om0, 190, 53, 0, 1608 Uriyzer* 500 3000 T o6 100 | 75 1 91 | 100 | 100 |95 | 99 | 96 | 99
- ochranu poli na krev a glukozu pred kyselinou askorbovou. e . . X - . O T e Proh2<
PRINCIPI DEL TEST e 06 £4.85.177.% T B o v s s D s e v b PRINCIPY TESTOVANi wen | wsonger gl 0512000 vmdngy | 620\ o1 | 0 | 8 | 0 | 9 | % PRINCIPY TESTU T R R pofer % a2 | 0 VIZSGALATI ELVEK ol _| norm., 28,56, 14, 28,56 vavals 629 | of | o | e | e | & | o
[mmol/L] .9,44,88,17.7,265 Urilyzer® — 100) ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ -300 mg mg , 50, 100, 200, Uriyzer® 100 LEU 0-10 Lew/uL® ,+ 4 09 e
. i i . - 12 1 2 7 | 92 yzer Albumin: Test je zaloZeny na principe j chyby” derivatu ako eu/pl 75 ~i - i . Arbitrarius neg., (+) [race], +, ++, +++
Albumina: || test si basa sul principio dell"errore proteico” di un derivato telrabromofenolsalfonico dela Abitrario NOMMa, +, +4+, +++, ++++, 5+ LEU [Prohoe Sl I el bl el A d Albumin: Test je zalozen na principu ,proteinové chyby" derivatu tetrabromofenol sulfon ftaleinu jako [mmolL] 09,44,88,17.7, 265 LEU [Pro’io! 1255 o1 ‘ %21% ‘ %% ‘ % % ‘ %18 ‘ % ‘ % indikétora. V kyjsl‘/ch Podr’r’uenkgch vgd\e naviazanie faﬁmy\lla na albumin k zmene farby 20 svet\e] na o Eej/uL]w neg. =25, =75, =500 izunat_| 226 & 2 % o & & Albumin: A teszt etrabrom-f on-fl Shven e KET neg.~trace’ [mg/dL] r\eg (10)[[lrace]] 25,100, 300 LEU gfry’zﬁf 199 1258 | o1 ‘ 928 ‘ % %8 % ‘ % |8 ‘ % ‘ %
ftaleina come indicatore. In condizioni acide, il legame del colorante all'albumina porta a un cambiamento | | |y norma.® [mgidL] norma, 50, 100, 250, 500, 1000 Urilyzer® 500 490 70 65 100 100 66 79 indikatoru. V' kyseljch podminkéch vede navazani barviva na albumin ke zméné zbarveni ze svétle Arbitrami NOM., +, ++, +++, ++++, 5+ lUrilyzer® 500 tmavo tyrkysovul NIT neg. neg., poz Urilyzer® 100 | 75 |1 0l 77 o |1 . pul. Savas kozott a az kotve vnagos és sotét tiirkiz kozotti - I 20, 109,
di colore da un turchese chiaro a uno scuro. Prod VS0V na tmavd tyrk B IProb 196 70 65 100 100 66 79 Kyseli Korbové: Dok lozen fen Tl n Pri ¢ ysel H H45.8° 5665775 8.9 PRO  Provo.t 5280 | 94 | 96 | 75 | 100 | 95 | 100 99 | 92 | 100 | 94 | 96 szmelvaltozashoz vezet, [mmolL] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 Urilyzer® 500
c L ° A A - X [mmollL] norma, 2.8, 5.6, 14, 28, 56 tyrkysové na tmave tyrkysovou. GLU norm. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 1o yselina askorbova: @z je zalozenj na zosvefleni Tillmanovho reagentu. Pritomnost kyseliny | pl pH 4. ,6,69,7,75%8, a Tilmans rea ens elszmezodesen alapul. Az aszkorbinsav jelentétét ——— Proda 196 70 65 100 100 66 79
Acido ascorbico: La rilevazione si basa suila decolorazione el reagente di Tilmans. La presenza di Atitrario neg., (+) [trace], +, ++, +++ isivo!22) 452 100 Kyselina askorbova: Detekce spoiva v odbarveni Tillmanova inidla. Pfitomnost kyseliny askorboveé [mmollL] norm.. 2.8, 5.6, 14. 28. 56 452 100 askorbovej sa zobrazuje zmenou zo sivomodrej na oranZovu. i neg., (+) [trace]*, +, ++, +++ Urilyzer® 500 | oas | o3 | o7 | 72 [ 100 | 96 | 100 | 81 | 100 | o1 | 100 | 03 | o7 inig terieds. g elzi. P ! LEU 0-10 Leu/pLs Arbitrdrius | neg., +, ++, +++ o2
acido aﬁﬁ‘{fblfoe‘"d‘03|a da un cambiamento da grigio-blu ad arancione. . | 9. IR Urilyzer® 100 se projevi zménou barvy z $edomodré na oranzovou. A ey “ e Uriyzer® 100 Bilirubin: Spojenim bilirubinu s diazéniovou sofou v kyslom prostredi vznika Cervené azofarbivo. | ppoy <15 mgldLs [mgidl] ned. 15 [irace]", 30, 100, 500 IProso.1 Blllrubm Abll\rub\n & gy dass 16 eival savas k6 \rds azoszine- H [Leu/pl] neg., =25, =75, =500 vizulis"24 | 452 100
Bilirubina: L'accoppiamento della bilirubina con un sale di diazonio in un ambiente acido produce un | KET neg.-trace [mg/dL] negativo, 10 [trace], 25, 100, 300 bH |Pr 5078 | 85 | 99 Bilirubin: Slougenim biliuubinu s diazoniovou soli v kyselém prostiedi vznika Gervena azoslougenina ram? neg., (+)[stopal, +, ++, H o [Provaas 5078 ‘ 9% Pritomnost bilirubinu sposobuje cerveno-oranzovi b“’SkV""W farbu. ) - T Vizuaina?™1 | 452 | 89 | 97  keletkezik. A bilirubin elenléte vord barackszint NIT 69 Arbitrérius | neg., pos Urilyzer® 100)
colorante azoico rosso. La presenza di bilirubina porta a una colorazione rosso-arancio-pesca [mmoliL] negativo, 1.0 [irace], 2.5, 10, 30 Urivser 500 Pitomnost bifubinu ma za nsledek cervenooranzuvou broskvovou barw. KET neg.~stopa’ [mgldL] neg., 10 [stopal, 25, 100, 300 P o Krv: P 4 aktivita inu sposobuje v j lol] neg., 0.15 [trace], 0.3, 1.0, 5.0 e \Zle ;et ezik. A bilirubin jel e:‘ i e e (avrac Sz“d“ fho y ; szer- 9. . u 9., P . bH wy 5078 | 85 | 99
Sangue: L'atiivita di pseudoperossidasi dellemoglobina e della mioglobina in presenza di idroperossidi . Arbitrario negafivo, +, ++, +++ pmiy)‘zveq 3092 99 Krev: P 4 aktivita se peroxidu [mmollL] neg., 1.0 [stopal, 2.5, 10, 30 U”‘)ﬁﬁfg 500 3092 99 hydroperoxidov a chromogénu zelené farbivo. Intakme erytrocyly sa zobrazuju sfarbenim | SG 1.015-1.025% 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 - g;‘u‘!ﬁer 100 | 4541 9% v:sr ° 0 eessakg;_ﬁg Uer:" ciében Az ép axtivitasa Zoa (?s;terlfg?gypa()%lge\:'gz:ls;znee- pH pH4.5-8 __ 5,6,65,7,7.5"8,9 Uriyzer® 500
organici e di un cromogeno porta a un colorante verde. Gli eritrociti intatti sono indicati da una | LEU 0-10 Leu/pL ~ — Pro’ policka, resp. myoglobin zelenym sfarbenim fa uvazeni [P g Arbitrarius | neg., (+) [trace]**, +, ++, +++ D2 3092 99
o o ool & emoglobina o2 mioalobina d ‘ i [Leu/pl] negativo, =25, =75, =500 Nisivo1 27 2 8 7 % 3 81 8 vodiku a chromogenu projevi vznikem zeleného barvwa Intakini erylrucylyjsou indikovany teckovitym Abirmi neg, +, ++, ++ susainer | 226 = ) % % & s Glukéza: Dokaz Jo. zalozeny na qlukézaondazovel a peroxidazovel reakdil. Pritomnost. glukézy ie ! norm., +, ++, +++, Urilyzer 500 z6dése, a hemoglobin, ill. a mwoglobm homogén z8ld szinnel jelzi. Pro"2<!
lecolorazione puniiforme del campo diprova, I'emoglobina o la mioglobina da n colore verde omogeneo - g Atiraio n6g., pos T Zbarvenim testovaciho pole, hemaglobin resp. myoglobin homogennim zelenym zbarvenim. LEU 0-10 Leu/uLs TLeul] o035 =75 =500 a ndlors zmenmll oy 20 z‘y\(e' cegz iooavelent oltmaSD akvamarinjovu glukozy Je | ygg <1 mgldL® [mg/dL] norm., 2,4, 8,12 Prodt 1542 94 Gliikoz: A kimutatés a gliik6z-oxidaz-peroxidaz-kromogen reakcion alapul. A gliikoz jelenlétét szin- | PRO <15 mg/dL® [mg/dL] neg., 15 [trace]"*, 30, 100, 500 Nizualis?® | 226 85 72 % o 81 85
oo el e oo ot ke o ol vt o Lapesemad H45-6° 5.6.65,7,75,6.9 PRO provos. 5280 | 94 | 96 | 75 | 100 | 95 |100| 77 | 99 | 92 | 100 94 95 Glukéza: Detekce spociva v reakci ézy. Piitomnost glukszy je 0 b e WUriyzer® 100 5280 | g4 | 06 | 75 | 100 | 95 |100| 77 | 99 | 92 | 100 |94 95 Keton: Kyselia acetocors a sceton foaguid  nitoprusidom sodnjm v alklckom prostredi na falovy lumolL] | nomm., 35,70, 140, 200 jzvéina | 226 |99 9% 100 % 100 9% \Bltozds jeli a sargarcl a sérgaszoldesen kereszill sotét akvamarinra, lgt] neg., 0.15 [trace]"", 0.3, 1.0, 5.0 Urilyzer® 100
glucosio & indicata da un cambiamento di colore dal gillo al verde lime all-acquamarina scuro. p p ] .6,65,7,75,8, o~ indikovana zménou barvy ze Zluté pres jemné zelenou az po tmavé akvamarinovou. NIT neg. Arbitr&mi neg., poz PRO Pro larebn'y Komplex (vzorka poa Legala‘) Legenda K BbuRe 2 U i Keton: Az acetecetsav és az aceton Iugos kérnyezetben nitroprusszid-natriummal reagélva lila 7000, 1005, 1,010, 1015, 1020, 10%5,| RO Pr yzer 5280 | 94 | 96 | 75 (100 | 95 [100| 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96
Chetone: L acido & lacetone con | i sodio in un ambiente Atitrario neg. (+) frace]”, +, ++, +++ Urilyzer® 500 5280 | o3 | o7 | 72 |100| 96 | 100 | 81 100 | 91 | 100| 93 | 97 Ketony: Kyselina acetoctové a aceton reaguii s nitroprusidem sodnym v alkalickém roztoku za vzniku | pH pH 4.5-8° 56,65775.89 \Urilyzer® 500 inin: Test i seny ivite b i 4 ini neaplikuje sa.: neaplikuje sa; *Len na automatizované vyhodnotenie; **Len na vizuélne vyhodnotenie Vrilyzer®100 | 5q06 | 94 | 99 | 72 | 91 | 98 | 100 | 77 | 95 | 96 | 100 | 96 | 99 szinkomplexet képez (minta a Legal* szerint). S6 1.015-1.025° 00 T L 0
alcalino per formare un complesso di colore viola (campione secondo Legal). <1 s JdL 15 [trace]™". 30, 100, 500 Pro’2el é = = IProsiait 5280 | 93 | 97 | 72 1100 96 | 100 81 | 100 | 91100 | 93| 97 Kreatinin: Test je zalozeny na akivite podobnej peroxidaze komplexu med a kreatininu. Tento komplex UBG Pro’ Kreatinin: A teszt a réz kreatinin komplex peroxida i alapul. Ez a 1.030 Urilyzer® 500
Croatinina: 1 651 5 basa sullatvita simile alla perossidast di un somplesso di rame & creatinin, Questo PRO <15 mgfdL [mg/dL] negativo, 15 [trace]**, 30, 100, fialové komplexu (Legaluv test). i . Arbitrami neg., (+) [stopal™, +, ++, +++ o katalyzuje farebnu reakciu zo svetiozelenej po tmavo modro-zelenu. > p h pul. Arbitrarius | norm., +, ++, +++, +++ Prol2a 5280 | 93 | 97 | 72 [100 | 96 |100 | 81 |100 | 91 | 100| 93 | 97
it peross P L negativo, 0.15 [irace]”, 0.3, 1.0, 5.0 452 | 89 | o7 Kreatinin: Test je zalozen na peroxidaze podobné akiité komplexu médi s keafininem. Tento komplex < s - isuaalinen”™" | 452 | 89 | 97 Leukocyty: Test jo zalozeny na akivite uvolnenjch granlocytovyeh esteraz, kioré Stiepia heterocykicky Lriyzer 500 ka‘a"za‘laaSZ‘”’eakc""“"39"520"’“"330"" Kekes . 2
I talizza | di colore da verde chiaro a blu-verd lgl) gativo, 0.15 [trace]”, \ PRO <15 mg/dL [mg/dL] neg., 15 [stopa]**, 30, 100, 500 yty: Test j jch g yovy ] p yklicky ] 1547 | 95 74 9 9% 9% 9% I s P
complesso catalizza la reazione i colore da verde cfiaro a blu-verde scuro. ‘ 1,000, 1.005, 1,010, 1015, 1.020, 1.025, — katalyzuje barevnou reakci ze svétle zelené do tmavé modrozelens. ™ (Urilyze®  100) ester kyseliny karbonovej. Stiepny produkt reaguje s diazoniovou sofou na fialové farbivo. Zasadne ni e ¢ definitivnu diagné AKlad sledk pro® Aleszta alapul, amelyek heterockiu- | UBG <1 mg/dL [mg/dL] nom. 2, 4,8, 12 \izualis)22) | 452 | 89 | 97
Leucociti: Il test si basa sul'attita delle esterasi rlasciate dai granulocit, che scindono un estere di | §G 1.015-1.025° Togg o MO AU ARD AR e rizert 00 1540 [ g Leukocyty: Test je zalozen na akfivité j éz, Které $tepi j ester L] neg. 0,19 stopa]”>, 03, 1.0. 5.0 S Rl Dusitan: Farebny test na zékiade vzorky podla Griessa'. Kazdé ruzove sfarbenie sa povaiuje 22 omon n1 Ly e g 1 2K e oy VeCIe  Logenda k abulke 3a a 3b 80 karbo ferre bomlanak. A reagélva lla szinezfianyagot [umollL] | norm,, 35, 70, 140, 200 Urilyzer 100
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da rosa chiaro a rosa scuro.

INGREDIENTI EFFICACI

Albumina: Derivato ftaleinico del tetrabromofenolsolfone 1,6 %

Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolo-indofenolo 0,7 %

Bilirubina: Sale di diazonio 3,1 %

Sangue: 2,0 %, i di cumene 21,0 %
Glucosm Glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 0,9 %; o-tolidina cloridrato 5,0 %
Chetone: Nitroprussiato di sodio 2,0 %

Creatinina: Solfato di rame 1,5 %; i di cumene 4 %;

Leucociti: Estere di acido carbossilico 0,4 %; sale di diazonio 0,2 %

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

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

Proteine: Blu tetrabromofenolo 0,2 %

Gravita specifica: Blu di bromotimolo 2,8 %

Urobilinogeno: Sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

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

Proteggere le smsoe reattive da luce solare umidita, temperature estreme e variazioni estreme di
originale, le strisce reattive sono stabili fino
alla data di scadenza stampata su di esse. S\ablhta dopo I'apertura del flacone per la prima volta: 5 mesi.

CAMPIONAMENTO E PREPARAZIONE

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

PROCEDIMENTO

Usare urina nativa ben miscelata e fresca. Rimuovere solo il numero necessario di strisce reattive e
richiudere immediatamente il barattolo con il tappo originale. Immergere brevemente (circa 1-2 secondi)
la striscia reattiva nell'urina mescolata. Assicurarsi che tutti i campi di prova siano bagnati con l'urina.
Asciugare I'urina in eccesso dal bordo della striscia sul bordo del recipiente di raccolta. Tamponare il
bordo della striscia su carta assorbente.

17%

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

Una volta identificate I i di albumina tinina, il rappe Ibumi ttinina puo essere
valutato come ,normale”, ,anormale” o ,gravemente anorma\e uﬂllzzando la tabella di interpretazione
sull'etichetta della dose. Il rapporto pud anche essere espresso in milligrammi di albumina per grammo di
creatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] o come milligrammi di albumina
per millimole di creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] /CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]).

il campione & troppo diluito. Ripetere il test con un nuovo campione.

Se un campione di urina contiene 10 mg / L di albumina e 100 mg / dL di creatinina, il rapporto albumina /
creatinina (10 mg/g) viene classificato normale (< 30 mglg). Un risultato del test i 150 mg / L di albumina
€200 mg/ dL di creatinina (75 mg/g) viene classificato alto (microalbuminuria)-(31-299 mg/g).

Tabella 1: valori di riferimento del rapporto albumina / creatinina:

Classificazione | Unita conv. | Unita SI Presenza di
(mglg) (mg/mmol)
Normale <30 <34
Alto 31-299 35-33.8
Molto alto 2300 2339 proteinuria

Valutazione automatica: Prima dell'uso, leggere le istruzioni dettagliate per I'uso del dispositivo

corrispondente. Nella valutazione del dispositivo, la striscia di prova viene misurata fotometricamente

in riflettanza. | risultati sono ca\co\all aulnmatlcamsme e presentati nel rapporto dei risultati mediante

gradazioni di | valori ai rispettivi intervalli di

concentrazione, simili alla valutazione visiva. A causa delle diverse proprieta spettro-ottiche dell'occhio

umano e dell'unita di misura del dispositivo, non c'¢ sempre corrispondenza perfetta tra i risultati
e

MATERIALI FORNITI

Strisce per il test delle urine CombiScreen®

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Per la valutazione automatica: Analizzatore di urine Analyticon per strisce per il test delle urine
CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).

Per il controllo della qualita: Controlli urina CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check o REF
93015: CombiScreen® Drop Check).

CONTROLLO QUALITA

Il funzionamento delle strisce per il test dell'urina deve essere controllato con adeguat\ malenah di

Tuttavia, il farmaco puo essere sospeso solo su indicazione del medico curante. Detergenti, disinfettanti
e conservanti possono influenzare la reazione dei campi di prova. Le urine di colore alterato, in particolare
concentrazioni elevate di emoglobina, bilirubina, riboflavina, urobilinogeno, blu di metilene o la presenza
di mezzi di contrasto possono causare una colorazione atipica dei tamponi reattivi. A causa della
composizione non costante dell'urina (ad es. contenuto variabile di attivatori e inibitori da un campione
allaltro, concentrazione di ioni variabile), le condizioni di reazione non sono sempre le stesse, per cui in
rari casi l'intensita e la tonalita del colore possono variare®!
Albumina: | campioni fortemente alcalini possono produrre risultati falsamente positivi nel campo del
test dellalbumina®®?. Campioni con una forte colorazione o con alte concentrazioni di sangue possono
influenzare la reazione cromatica’.
Acido ascorbico: Farmaci con gruppi mercapto liberi (ad es. Mesna, Captopril, N-Acetilcisteina) possono
generare risultati falsi positivi®.
Bilirubina: Falsi risultati bassi o negativi possono essere dovuti ad alte concentrazioni di acido ascorbico
(vitamina C), nitriti 0 esposizione prolungata alla luce®**. Concentrazioni elevate di urobilinogeno possono
aumentare la sensibilitd del campo di prova. Vari componenti urinari (ad esempio l'indican urinario)
possono portare a decolorazioni atipiche?®.
Sangue: | risultati degli eritrociti della striscia per il test delle urine e del sedimento possono variare,
poiché le cellule lisate non possono essere rilevate dall'analisi del sedimento. Reazioni false positive
possono essere causate da residui di detergenti contenenti perossido o sostanze con attivita di ossidasi
in caso di infezioni del tratto urogenitale®™. Falsi negativi possono essere causati dalla formalina o da
alte concentrazioni di nitrito®. L'influenza dell‘acido ascorbico ¢ stata in gran parte eliminata. A partire da
una concentrazione di circa 25 Ery/uL o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico non
si osservano normalmente falsi negativi
Glucosio: False reazioni positive possono essere causate da residui di detergenti contenenti perossido’.
| farmaci contenenti nitisinone® possono portare a reazioni piti deboli o falsi negativi. Linea Classic: Alte
concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C) possono causare falsi risultati negativi’. Linea PLUS
Linfluenza dell'acido ascorbico € stata in gran parte eliminata. A partire da una concentrazione di glucosio
di circa 100 mg/dL (5,5 mmol/L) o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico non si
osservano normalmente falsi negativi.
Chetone: | fenilchetoni e i composti della ftaleina in concentrazioni elevate danno una colorazione
anomala®®. L'acido B-idrossibutirrico non viene rilevato. Risultati falsi positivi possono verificarsi in seguito
a trattamento con rifampicina, captopril, mesna o penicillamina’™ .
Creatinina: Campioni con una forte colorazione o con alte concentrazioni di sangue possono influenzare
la reazione cromatica’. La presenza di cimetidina puo causare falsi positivi”.
Leucociti: Il numero di leucociti determinato nel sedimento puo differire dal risultato della striscia reattiva,
poiché le cellule che sono gia state lisate non vengono registrate nel sedimento. Gli ingredienti con
una forte colorazione (ad esempio la nitrofurantoina®) possono influenzare il colore sul campo di prova.
L‘acido borico = 1 %*, nonché i farmaci contenenti gentamicina®, cefalosporine®*, tetraciclina® o nitisinone®
possono portare a reazioni pi deboli o falsi negativi. Risultati falsi positivi possono essere causati da
contaminazione con secrezioni vaginali*® o dopo I'applicazione di farmaci contenenti rifampicina™.
Nitrito: | risultati negativi non escludono una batteriuria significativa, poiché non tutte le infezioni
batteriche portano alla produzione di nitriti (carenza di nitrato reduttasi). Inoltre, un‘elevata diuresi puod
ridurre il tempo di ritenzione dell'urina nella vescica e portare a un‘urina altamente diluita che impedisce
I'assimilazione di concentrazioni di nitriti rilevabili. Anche una dieta povera di nitrati e con elevata
assunzione di vitamina C pud causare falsi negativi**®. Risultati falsi positivi possono verificarsi con
urine vecchie di nitriti dovuta a & con urine contenenti coloranti
(derivati del piridinio, barbabietola)** o dopo I'applicazione di farmaci contenenti rifampicina®®. Occasionali
bordi o angoli rossi o blu non sono da considerarsi positivi.
pH: La contaminazione batterica e la crescita nelle urine dopo la raccolta del campione possono portare
arisultati falsi®. Occasionali bordi rossi nelle vicinanze del campo di prova dei nitriti non sono da valutare.
Proteine: Risultati falsi positivi possono verificarsi in caso di urine fortemente alcaline (pH > 9) e con un
elevato peso specifico’, dopo infusioni con polivinilpirrolidone (sostituto del sangue), durante il trattamento
con preparati contenenti chinino e a causa di residui di disinfettanti con gruppi di ammonio quaternario
nel contenitore di raccolta o dopo I'applicazione di farmaci contenenti rifampicina'. Gli ingredienti con
una forte colorazione (ad esempio il blu di metilene?) possono influenzare il colore sul campo di prova.
Gravita specifica: La scala cromatica € ottimizzata per un valore medio di pH dell'urina di 6. Le urine
pit alcaline® portano a risultati leggermente inferiori, quelle piti acide a risultati leggermente superiori. Il
glucosio e Furea non hanno alcuna influenza
la "

alla luce del sole per periodi di tempo prolungati possono
portare a valori bassi o falsi negauvw‘ La barbabietola® e altre sostanze fortemente coloranti possono
causare falsi positivi.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Valutazione visiva

Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)

Albumina: 22-29 mglL, acido ascorbico: 7,5-10 mg/dl, bilirubina: 0,8 mg/dl, sangue: 0-5 ery/uL, glucosio:
30 mg/dL (CLASSICO) / 25 mg/dL (PLUS), chetone: 5-7,5 mg/dL, creatinina: 26-37 mg/dL, leucociti: 15-
20 Leu/uL, nitriti: 0,06 mg/dl, proteine: 10-15 mg/dL, urobilinogeno: 1,8 mg/dL

Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)

Albumina: 29 mg/L, acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 10 ery/uL, glucosio: 40 mg/
dL (CLASSICO / PLUS), chetone: 20 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucociti: 20 Leu/uL, nitrito: 0,10 mg/
dL, proteine: 30 mg/dL, urobilinogeno: 2,2 mg/dL

Valutazione automatica con I'Urilyzer® 100 Pro

Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)

Albumina: 41 mg/L, acido ascorbico: 5-10 mg/dL, bilirubina: 1 mg/dL, sangue: 2-4 Ery/uL, glucosio:
30 mg/dL (CLASSICO) / 30-35 mg/dL (PLUS), chetone: 2-4 mg/dL, creatinina: 45 mg/dL, leucociti:
25 Leu/uL, nitrito: 0,10 mg/dL, proteine: 20-25 mg/dL urobilinogeno: 1,5-2,0 mg/dL

Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)

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

Valutazione automatica con I'Urilyzer® 500 Pro

Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)

Acido ascorbico: 0-5 mg/dL, bilirubina: 1-1,2 mg/dL, sangue: 5-6 Ery/uL, glucosio: 25 mg/dL (CLASSICO)
125 mg/dL (PLUS), chetone: 0-5 mg/dL, leucociti: 25 Leu/pL, nitrito: 0,13-0,15 mg/dL, proteine: 20-25 mg/
dL, urobilinogeno: 1.6-2.0 mg/
Limite di quantificazione (Li f Quantification, LoQ)

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

Precisione:

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

Precisione in serie (livello 1/2, visivo

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

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

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

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

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

Precisione da un giono allaltro (Livello 1/2, visivo)

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

Precisione da un giorno allaltro (Livello 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

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

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

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

creatinina: 100 %,
100 %, valore pH:

creatinina: 100 %,
100 %, valore pH:

creatinina: 100 %,
100 %, valore pH:

Le caratteristiche di prestazione delle strisce per il test delle urine Ct sono state

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

Prestazioni cliniche:

Definizioni:

Limite di rilevamento: La piu piccola quantita di analita che un metodo analitico puo rilevare come
presente con un certo livello di confidenza (DIN EN ISO 18113-1:2013).

Limite di quantificazione: La pili piccola quantita di analita che un metodo analitico pué misurare con
una certa incertezza di misura (DIN EN ISO 18113-1:2013).

PPA: Accordo percentuale positivo (,sensibilita“ rispetto a un gold standard o a un metodo di

L‘accuratezza ¢ stata testata per i parametri per i quali € disponibile materiale di riferimento certificato
(valore pH).

oH

Come metodo di riferimento & stato utilizzato un misuratore di pH con cui sono stati impostati i valori di pH
dei campioni. Sono state eseguite 20 misurazioni parallele (visive, Unlyzer‘ 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) e

NPA: Accordo percentuale negativo (,specificita“ rispetto a un gold standard o a un metodo di ri

in seguito & stata la con il valore di pH inpl In questo
caso, un intervallo di valori di pH adiacente & stato permesso come deviazione.
Cy
Valore di pH Valutazione visiva Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro
6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

ORA: Tasso di accordo complessivo (,accuratezza diagnostica“ rispetto a un gold standard o metodo
di riferimento).

PPV: Valore predittivo positivo - Proporzione di campioni con risultati di test realmente positivi sul numero
totale di campioni con risultati positivi.

NPV: Valore predittivo negativo - Proporzione di campioni con un risultato di test realmente negativo sul
numero totale di campioni con risultati di test negativi.

Il parametro pH ha un‘alta accuratezza grazie alla loro elevata precisione e accuratezza.

Tracciabilita metrologica:

Non esiste un metodo di rift 1t , uno standard o materiale di riferimento
disponibile per gli analiti nelle urine da utilizzarsi per/con le strisce reattive. Per questo motivo, la
tracciabilita metrologica delle categorie di concentrazione delle strisce reattive per le urine CombiScreen®
& garantita da materiali di riferimento interni. | materiali di riferimento sono stati determinati utilizzando

Tabella 3a: Dati sulle prestazioni cliniche (NIT) di di ordine superiore calibrate esternamente.
5

g 5 | "reta | PPACA) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) | SIMBOLI/ABBREVIAZIONI

£ 8 S8 — -

5 é ég Min. ‘Max. Min. | Max. | Min. | Max. | Min. | Max. Mm.‘Max Min. ‘Max. Prodotto diagnostico in vitro Solo per uso singolo
lvisivo? ! 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 Il prodotto & conforme al regolamento Designazione del lotto
Urilyzer® 100] europeo N

INIT  [Prodeiez 1988 | 97 | 98 | 85 | 96 | 98 [ 100 | 85 | 99 | 96 | 99 | 97 | 98 - - -
Ui 0 Seguire le istruzioni per I'uso! Codice articolo
rilyzer®
Pro?1 3092 9 66| 96|90 |98 |45]90 91100 i Utilizzabile fino a Produttore

Tabella 3b: Dati sulle prestazioni cliniche

Temperatura di conservazione

consentita Importatore

Paese d'origine della merce e Data di Contenuto sufficiente per x test

riizovou.
UCINNE SLOZKY
Albumin: derivat tetrabromofenol sulfon ftaleinu 1,6 %

Kyselina askorbova: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,7 %
Bilirubin: diazonoiova sul 3,1 %

Krev: id 2,0 %; id 21,0 %
Glukéza: 0 aza2,1%; 0,9 %; 50%
Ketony: nitroprusid sodny 2,0 %

Kreatinin: siran médnaty 1,5 %; id 4 %; 1.7%

Leukocyty: ester kyseliny karboxylové 0,4 %; diazoniova sil 0,2 %
Dusitan: tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %; kyselina sulfanilova 1,9 %
pH: metylova erveri 2,0 %; bromotymolova modf 10,0 %

Proteiny: tetrabromfenolova modf 0,2 %

Specificka hmotnost: bromotymolova modr 2,8 %

Urobilinogen: diazonoiova sl 3,6 %

VYSTRAZNA UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pro dlagncshckcu aplikaci in vitro. Tesmvam prouzky pro analyzu moci CombiScreen® Jscu uréeny
pro pouziti. prouzky pro analyzu moci a pro
zamezeni kontaktu s potencialné infekénimi Ialkam| dodrzujte vSeobecné predpisy pro praci v
laboratofi. Nedotykejte se testovacich poli. Zabrarite spolknuti a kontaktu s o¢ima a sliznicemi. Uzéavér
nadoby s testovacimi prouzky obsahuje netoxicky vysouSeci prostfedek na bézi silikatu, ktery se
nesmi odstranit. Uchovavejte mimo dosah déti. Likvidaci pouzitych testovacich prouzki a také vsech
dal$ich kontaminovanych jednorazovych materialli provadéjte v souladu s postupem pro infekéni nebo
potencionainé infekéni materidly. Je na odpovédnosti kazdé laboratofe zachézet se vzniklymi odpady
a odpadnimi vodami podle typu a nebezpecnosti a v souladu s mistnimi predpisy zajistit jejich likvidaci
(nebo je nechat zpracovat a zlikvidovat). Bezpecnostni list je k dispozici ke stazeni na nasich webovych
strankach www.analyticon-diagnostics.com. Pfi vyskytu vazné udalosti v souvislosti s timto vyrobkem
tuto skuteénost oznamte vyrobci a pripadné informuite pfislusny Gfad zemé, ve které se uZivatelé a/
nebo pacienti nachéazeji.

POKYNY V PRIPADE POZBYTi PLATNOSTI

Zbarvené testovaci prouzky nepouzivejte. Vnéjsi vlivy jako vihkost, svétlo nebo extrémni teploty mohou
zplsobit zbarveni testovacich poli a zhorSeni jejich funkénosti.

SKLADOVANI A STABILITA

Nadobu uchovavejte v chladu a suchu (teplota skladovani 2-30 °C*).

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

Chrarite testovaci prouzky pred sluneénim zéfenim, vihkosti, extrémnimi teplotami a vykyvy teplot. Pfi
spravném skladovani v plvodnim obalu, maji testovaci prouzky trvanlivost az do uvedeného data jejich
expirace. Stabilita po prvnim otevieni lahvicky: 5 mésice.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Doporucujeme pouzit Cerstvou, dobfe promichanou a neodstfedénou moé®. Chraiite vzorky pred
svétlem. Doporucuje se prvni ranni mo¢. Ta by se méla otestovat béhem 2 hodin. PouZiti 24hodinové
moci neni nutné'. Pokud vzorky nelze ihned zméfit, uchovaveite je pfi teploté 2-4 °C. Pred testovanim
nechte vzorky dosahnout pokojové teploty (15-25 °C) a peclivé je prom\chejle’ Sbems nadoby musf

znam. V pnpade pochybnosti se proto doporucuje test po vysazeni medikace zopakovat. Vysazeni
medikace mize byt provedeno pouze na pokyn odetfujicino Iékare. Cistici prostredky, detergenty,
dezinfekéni a konzervacni latky mohou ovlivnit reakci testovacich poli. Zbarveni mogi, zejména
vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu, riboflavinu, urobilinogenu, methylenové modi nebo
pritomnost kontrastnich latek, mize vést k atypickému zbarveni testovacich poldtarki. Vzhledem k
nekonzistentnimu slozeni moci (napf. ménici se obsah aktivatord, inhibitort vzorek od vzorku, ménici
se koncentrace iontll) nejsou reakéni podminky vzdy stejné, takze intenzita i barevny odstin se mohou
ve vzacnych pfipadech [iit*!".
Albumin: Silné zasadité vzorky mohou v testovacim poli albuminu generovat falesné pozitivni
vysledky**”. Silné zbarvené vzorky nebo vzorky s vysokymi koncentracemi krve mohou ovlivnit
barevnou reakei’.
Kyselina askorbova: Léky obsahujici volné merkaptové skupiny (napf. Mesna, kaptopril,
N- acety\cystem) mohou zpusobit falesné pozitivni vysledky®.
Bilirubin: fi vysokych koncentracich kyseliny askorbové (vitamin C), dusitan(i nebo pii dlouhodobém
vystaveni svétlu se mohou vyskytnout falesné nizké nebo negativni vysledky®**. Zvy3ené koncentrace
urobilinogenu mohou zvysit citlivost testovaciho pole. Rizné slozky moci (napf. indikan mogovy) mohou
vést k atypickému zabarveni®®,
Krev: Vysledky erytrocyti testovaciho prouzku pro analyzu moci a sedimentu se mohou lisit, protoze
lyzované buiiky nelze analyzou sedimentu detekovat. Falené pozitivni reakce mohou byt zplisobeny
reziduy Cisticich prostredk( obsahujicich peroxid nebo latek s aktivitou oxidazy u infekci urogenitainino
trakiu®*. FaleSné negativni reakce mohou bjt vyvolany i nebo vysokymi
dusitand®. Viiv kyseliny askorbové byl do znacné miry eliminovan. Od koncentrace glukézy pfibli
25 ery/uL nebo vy3si nejsou obvykle pozorovany zadneé falesné negativni vysledky, a to ani pfi vysokych
koncentracich kyseliny askorbové.
Glukéza: FaleSné pozitivni reakce mohou byt vyvolany zbytky Cisticich prostfedki obsahujicich
peroxid”. Léky s nitisinon® mohou vést ke slab$im nebo fale$né negativnim reakcim. Rada Klasik:
Vysoké koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C) mohou vyvolat fale$né negativni vysledky’. Rada
PLUS: Viiv kyseliny askorbové byl do znaéné miry eliminovan. Od koncentrace glukézy priblizné
100 mg/di (5,5 mmolfl) nebo vy33i nejsou obvykle pozorovany zadné falesné negativni vysledky, a to
ani pfi vysokych koncentracich kyseliny askorbové.
Ketony: Fenylketony a ftaleinové slouceniny poskytuji ve vyssich koncentracich odlisné zbarvent
Kyselina B-hydroxymaselné neni detekovana. Falesi pozmvm vysledky se mohou objevit po 1680
mesnou nebo
Kreatinin: Silné zbarvené vzorky nebo vzorky s vysokymi koncentracemi krve mohou ovlivnit barevnou
reakci’. Pfitomnost cimetidinu muze vyvolat falesné pozitivni reakce’.
Leukocyty: Pocet leukocyti stanoveny v sedimentu se muze lisit od vysledku testovaciho prouzku,
protoze jiz lyzované buriky nejsou v sedimentu zaznamenany. Silné zbarvené obsazené latky (napf.
nitrcfurantcm) mohou oviivnit barvu na testovacim poli. Kyselina borita 2 1 %", stejné jako Iéky s
nebo nitisinon® mohou vést ke s\abswm nebo faleSné
negativnim reakcim. Falesné pozmvm vysledky mohou byt zplsobeny gi

Vizuélni vyhodnoceni

Mez detekce (Limit of Detection, LoD)

Albumin:  22-29 mg/L, Kyselina askorbova: 7,5-10 mg/dL, Bilirubin: 08 mg/dL, Krev:
0-5 ery/uL,Glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 5-7,5 mg/dL, Kreatinin:
26-37 mg/dL, Leukocyty: 15-20 leu/pL, Dusitany: 0,06 mg/dL, Proteiny: 10-15 mg/dL, Urobilinogen:
1,8 mg/dL

Mez kvantifikace (Limit of Quantification, LoQ)

Albumin: 29 mg/L, Kyselina askorbova: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Krev: 10 ery/uL, Glukéza:
40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), Keton: 20 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukocyty: 20 leu/uL, Dusitany:
0,10 mg/dL, Proteiny: 30 mg/dL, Urobilinogen: 2,2 mg/dL

Automatické vyhodnoceni s analyzatorem Urilyzer® 100 Pro

Mez detekce (Limit of Detection, LoD)

Albumin: 41 mg/L, Kyselina askorbova: 5-10 mg/dL, Bilirubin: 1 mg/dL, Krev:
2-4 eryluL,Glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), Keton: 2-4 mg/dL Kreatinin: 45 mg/
dL, Leukocyty: 25 leu/uL, Dusitany: 0,10 mg/dL, Proteiny: 20-25 mg/dL,Urobilinogen: 1,5-2,0 mg/dL
Mez kvantifikace (Limit of Quantification, LoQ)

Albumin: 56 mg/L, Kyselina askorbova: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Krev: 4 ery/uL, Glukéza:
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Keton: 4 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukocyty:
30 \eu/uL Dusl(any 0,13 mg/dL Proteiny: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL

Urilyzer® 500 Pro

Mez detekce (Limit of De(ec(lcn LoD)
Kyselina ~askorbova: 0-5 mg/dL, Bilirubin: 1-1,2 mg/dL, Krev: 5-6 ery/uL Glukéza:
25 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 0-5 mg/dL, Leukocyty: 25 leu/uL, Dusitany: 0,13
0,15 mg/dL, Proteiny: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,6-2,0 mg/dL

Mez kvantifikace (Limit of Quantification, LoQ)

Kyselina askorbova: 5 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Krev: 8 ery/uL, Glukéza: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), Keton: 5 mg/dL, Leukocyty: 30 leu/uL, Dusitany: >0,15 mg/dL, Proteiny: 25 mg/
dL, Urobilinogen: 2 mg/dL.

Presnost:
Data se tykaji vyhodnoceni, u kterych bylo jako odchylka povoleno sousedni pole koncemrace
Presnost v sérii: Bylo provedeno 20 para\elmch stanoveni se tfemi rlznymi Sarzemi

Kyselina askorbova: 2,6-dichlorfenolindofenol 0,7 %
Blhrubm Diazoniova sof 3,1 %

0 %, 210
G\ukoza Glukézaoxidaza 2,1 %; percxwdaza 09 %, o-tolidin hydroch\ond 5 0%
Keton: Nitropruzid sodny 2,0 %
Kreatinin: Siran mednaty 1,5 %; é 4 %;
Leukocyty: Ester karboxylovel kyseliny 0,4 %; diazoniova sol 0,2 %
Dusitan: Tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %, kyselina sulfanilovéa 1,9 %
pH: Metylcerven 2,0 %; bromtymolova modra 10,0 %
Protein: Tetrabromfenolova modré 0,2 %
Specifickd hmotnost: Bromtymolova modré 2,8 %
Urobilinogén: Diazéniova sof 3,6 %

VYSTRAZNE UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

idin 1,7 %

Kyselina askorbova: Lieky s volnymi merkapto skupinami (napr. Mesna, Captopril, N-acetylcystein)
mozu zapricinit falosné pozitivne vysledky?®.
Bilirubin: Falo$ne nizke alebo negativne vysledky sa mozu vyskytnt v dosledku vysokych koncentrécii

40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukocyty: 20 Leu/pL, dusitan:
0,10 mg/dL protein: 30 mg/dL, urobilinogén: 2,2 mg/dL

kyseliny askorbovej (vitaminu C), dusitanu alebo dihim posobenim svetla®*s. Zvyené

s Urilyzer® 100 Pro

urobilinogénu mdzu zosilnit citlivost testovacieho policka. Rozliéné sticasti mocu (napr. mocovy indikan)
mozu sposobovat atypické sfarbenia®®.

Krv: Vysledky erytrocytov testovacieho prizka na mo¢ a sedimentu mozu variovat, pretoze rozpadnuté
bunky nemézu byt preukdzané analyzou sedimentu.Falodne pozitivne reakcie mdzu byt spdsobené
2zvySkami Cistiacich prostriedkov obsahujlcich peroxid alebo latkami s oxidazovou aktivitou pri
urogenitalnych infekciach®'2. Falosne negativne reakcle mozu hyf vyvolane formallnom alebo vysokymi
koncentraciami dusitanu®. Vplyv kyseliny askorbovej bol al od acie cca
25 Erylul alebo vy33ej sa pri vysokych koncemramach kyseliny askorbovej norméine nepozoruju Ziadne
falosne negativne vysledky.

Glukéza: Falosne pozitivne reakcie mozu byt vyvolané zvyskami Cistiacich prostriedkov s obsahom
peroxidu’. i s nitisindn® mézu sposobit slabie alebo falosne negativne vysledky. Linia

0O diagnostickej aplikacii in vitro. Testovacie priizky na mo¢ C sl urcené na j é
pouzitie. Na bezpecnii manipulaciu s testovacimi prizkami na mo¢ a na zabranenie kontaktu s
potencialne infekénymi latkami sa musia dodrZiavat v3eobecné pracovné predpisy pre laboratorium.
Nedotykajte sa testovacich policok. Zabraiite prehltnutiu a kontaktu s o¢ami a sliznicami. Uzaver nadoby
s testovacimi prizkami obsahuje netoxicky susiaci prostriedok na baze silikatu, ktory sa nesmie odstranit.
Uschovavajte mimo dosahu deti. PouZité testovacie prizky, rovnako ako v3etky ostatné kontaminované
jednorazové materidly zlikvidujte podfa postupu pre infekéné alebo potencialne infekéné vyrobky. Je na
zodpovednosti kazdého laboratoria, aby spracovalo vznikajiici odpad a odpadovi vodu podfa druhu
a nebezpecnosti a zlikvidovalo ich podla miestnych ustanoveni (alebo spracovalo a dalo zlikvidovat).
Karta bezpeénostnych tdajov je k dispozicii na stiahnutie na nasej domovskej stranke www.analyticon-
diagnostics.com. Ak sa v stvislosti s vyrobkom vyskytne zavazna udalost, informuite vyrobcu a pripadne
prisluany Grad krajiny, v ktorom mé pobyt pouzivatel alalebo pacient

POKYNY TYKAJUCE SA TRVANLIVOSTI

NepouZivajte sfarbené testovacie prizky. Externé vplyvy ako vihkost, svetlo alebo extrémne teploty mozu
sposobit sfarbenie testovacich poliéok a zhordenie funkénosti testovacich policok.

SKLADOVANIE A STABILITA

Nadobu uchovava]te v chlade a suchu (skladovacia teplota 2 30°C*).

prouzkii pro analyzu mo¢i Ct i presnost: Byla provedeno 3 paralelni stanoveni
s jednou $arZi testovacich prouzkd pro analyzu moci CombiScreen® po dobu 20 po sobé jdoucich
dnd. Pfesnost byla vypoctena z poctu shodujicich se naméfenych hodnot ze stejného vzorku. Pouzity
material vzorku: Kontroly mo¢i trovné 1 a trovné 2.

sekretem*® nebo po aplikaci lékd obsahujlcwch rifampicin®.

Dusitan: Negativni vysledky nevylucuji vjznamnou bakteriurii, protoze ne vsechny bakterialni infekce
vedou k produkei dusitan (chybéjici nitratreduktéza). Vysoka diuréza navic mize snizit retenéni cas
moci v moGovém méchyfi a vést k vysoce zfedéné moci, coz brani asimilaci detekovatelnych hladin
dusitant. Dieta s nizkym obsahem dusi¢nani a vysokym pfijmem vitaminu C mize navic zplsobit
faledné negativni vysledky®*®. Fale$né pozitivni vysledky se mohou vyskytnout u staré moéi (tvorba
dusitant v dusledku sekundami kontaminace) a u moci obsahujici barviva (pyridiniové derivaty,
Cervena fepa)*® nebo po aplikaci Iékii obsahujicich rifampicin®. PfileZitostné se vyskytujici cervené
nebo modre okraje nebo rohy nelze hodnolit jako pozitivni.

pH: Baktel ontaminace a rust bakterii v moci po odbéru vzorkii mize vést k nespravnym
vysledkum3 Pnlezw(osme se vyskytujici Cervené okraje v blizkosti testovaciho pole dusitani se
neposuzuji

Proteiny: Falesné pozitivni vysledky se mohou vyskytnout u silné alkalické moci (pH >9)as vysokou

byt Cisté, suché a bez desinfekénich prostiedku, biocidi nebo zbytkl Zzadné
konzervaéni prostredky.

POSTUP

Pouzivejte dobfe promichanou a gerstvou nativni moc. Z lahvicky odeberte pouze pocet testovacich
prouzku potfebny na vySetfeni moci a nadobu okamzité opét pevné uzaviete plvodnim uzavérem
Testovaci prouzek ponofte kratce (na cca 1-2 sekundy) do promichané moci. Dbejte na to, aby do
vzorku moci byla ponofena viechna testovaci pole. Pfebyte¢nou moé setfete pfes hranu prouzku na

hmotnosti®, po infuzich s polyvinylpyrolidonem (krevni nahrazka) pii Iecbe pr\pravky
obsahujicimi chinin a v dusledku rezidui ¢nich prostiedki s é skupinami
ve sbémé nadobé nebo po aplikaci [éku obsahujicich rifampicin®. Silné zbarvené obsazené \a(ky (napf.
methylenova modi®) mohou ovlivnit barvu na testovacim poli.

Specifickd hmotnost: Barevna stupnice je optimalizovana pro stfedni hodnotu pH moti s hodnotou
pH 6. Zasaditéji moci® vedou k mimé snizenym, kyselejsi moci k mimé zvySenym nalezim. Glukéza
nebo mocovina nemaj édny v\iv

zafeni mize vést ke snizenym
nebo falesné negativnim hodnotam‘ Cervena fepa® a jiné silné barvici latky mohou zpUsobit falesné

Presnost v sérii (Uroven 1/2, vizuélni)

Albumin: 100 %, Kyselina askorbova: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukéza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %,
Proteiny: 100 %, Specificka hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Presnost v sérii (Urover 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumin: 100 %, Kyselina askorbova: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukéza
(CLASSICIPLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %,
Proteiny: 100 %, Specificka hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Presnost v sérii (trover 1/2, Urilyzer® 500 Pro

Kyselina askorbové: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton:
100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %, Proteiny: 100 %, Specifickd hmotnost:
100 %, Urobilinogen: 100 %

Kazdodenni pfesnost (aroved 1/2, vizualni)

Albumin: 100 %, Kyselina askorbova: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukéza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %,
Proteiny: 100 %, Specificka hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Kazdodenni presnost (urover 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumin: 100 %, Kyselina askorbova: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukéza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %,
Proteiny: 100 %, Specificka hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Kazdodenni presnost (droveri 1/2, Urilyzer® 500 Pro

controllo della qualita (ad esempio REF 93010: CombiScreen®Dip Check; REF 93015: C:
Drop Check) conformemente alle linee guida interne del laboratorio e alle linee guida previste per legge.
Si raccomanda di eseguire una misurazione di controllo quando si inizia un nuovo barattolo o un nuovo
lotto di strisce per il test delle urine®*. Ogni laboratorio & tenuto a stabilire i propri standard di controllo
della qualita. Il colore risultante va confrontato con I'etichetta, poiché con alcuni materiali di controllo puo
verificarsi una colorazione atipica. | risultati dovrebbero essere all‘interno degli intervalli definiti

RISULTATI E VALORI PREVISTI

Ogni laboratorio deve valutare la trasferibilita dei valori previsti per i propri pazienti e, se necessario,
determinare i propri intervalli di riferimento. | cambiamenti di colore dei campi di prova corrispondono alle
concentrazioni di analiti descritte nella tabella 2.

Campo di misurallinearita:
La linearita & stata testata sullintero intervallo di misurazione.

® ?i) @R~ =R

g ]
s 8 o5 | ampiata | PPAC4) | NPA(K) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%)
=4 = EZ
&£ 2 22 | Min. |Max. | Min. |Max. | Min. |Max. | Min. | Max. | Min. | Max. |Min.Ma Prodotto per test al point-of-care Distributore
lvisivo")2#) 2613 |97 |99 | 91 |99 | 71 |90 | 79|96 |78 | 99 |82) 91
ALB grrgy)zzﬁ\r“ 100 2613 | 95 [ 98 |90 | 97 | 71 | 89 | 79 | 96 | 76 | 94 |81 90 Prodotto non per uso personale Identificatore unico del dispositivo
\visivo")2:#) 2405 97 | 100 | 82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 |86 91 ) N II campione € troppo diluito,
IACR [Urilyzer® 100 Nota sulla direzione di lettura ripetere il test con un nuovo
Pro¥’zz“7 3647 | 97 | 100 | 85 | 97 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85| 89 campione.
ry Valutazione visiva Acido ascorbico
Uriyzer® 100 1545 | 02 8 % 8 o % - -
lasc Pro _ ALB Albumina Sangue / Eritrociti
grrg&zerv' 500 1546 @2 89 94 85 9 92 BIL Bilirubina Glucosio
- Leucoci
Nisivo 2] 226 | 94 [ 95 | 90 [ 95 | o4 [ o7 | 77 [ 88 | o7 [ 99 |94 95 | [oREA Crealinina eucocl
Urivzer® 100 KET Chetone Valore di pH
BIL |pros | 9% 78 98 78 9 % | [NT Nitrto Gravita specifica
Urilyzer® 500 PRO Proteine Rapporto albumina-creatinina
Pro’! 578 9% " % . % % UBG L Non applicabile

Classic: Vysoké koncentracie kyseliny askorbovej (vitaminu C) m6Zu vyvolat falosne negativne vysledky®.
Linia PLUS: Vplyv kyseliny askorbovej bol maximélne odstraneny. Od koncentracie glukézy cca
100 mg/dl (5,5 mmol/l) alebo vy$Sej sa pri vysokych koncentraciach kyseliny askorbovej normaine
nepozorujii ziadne falo$ne negativne vysledky.
Keton: Ketony fenolu a zluceniny ftaleinov vykazuji vo vy3sich koncentraciach odiidné sfarbenie®®.
kyselma B-hydroxymaslova sa nezaznamenava. Falosne pozmvne vysledky sa mdzu vyskytnut po liecbe
mesnou alebo
Kreatinin: Silne sfarbené vzorky alebo vzorky s vysokymi koncenlramaml krvi mozu ovplyvnit farebni
reakciu’. Pritomnost cimetidinu maze vyvolat falodne pozitivne reakcie’.
Leukocyty: Pocet leukocytov zistenych v sedimente sa moZze odlidovat od vysledku z testovacieho
prizka, pretoze sa v sedimente nezaznamenavaju uz rozpadnuté bunky. Silne sfarbené obsiahnuté
\alky (napr. nltmfuranlmn ) mozu ovplyvnlt farbu na (es(ovaoom policku. Kyselina borita = 1 %*, ako aj
falsporinom®, alebo nitisindn® mozu spdsobit’ slabsie
alebo falosne nega(lvne vysledky Falodne pozitivne vysledky mdzu byt spdsobené kontaminaciou
vaginalnym sekrétom*® alebo po aplikacii liekov obsahujucich rifampicin®.
Dusitan: Negativne vysledky nevylucuju signifikantn bakteritriu, pretoze nie v3etky bakterialne infekcie
sposobuju produkciu dusitanu (chybajlca nitratreduktataza). Okrem toho moZe vysoka diuréza znizit
retenény éas mocu v mechire a spésob\t‘ silne zriedeny mo¢, ktory zabrariuje asimilacii preukézalernych
cii dusitanu. Okrem toho moZe diéta s nizkym obsahom dusitanov a vysokym prijmom vitaminu

94025 C: mALB/CREA, 94400 / 94450 C 128YS PLUS:
2-25°C

Chrarite testovacie pruzky pred slnecnym Ziarenim, vlhkos(ou extremnym\ teplotami a extremnym\
vykyvmi teplét. Pri spravnum uskladneni v originélnej na U testovacie prazky trvanlivé az do
vytlaceného datumu exspiracie. Stabilita po prvom otvoreni flaticky: 5 mesiace.

ODBER VZORKY A PRIPRAVA

Odporita sa pouzitie erstvého, dobre premieSaného a neodstredeného mocu’. Vzorky chrarite

pred svetiom. Odportica sa pouzit prvy ranny moc. Tento by sa mal otestovat do 2 hodin. Pouzitie 24

hodinového mocu nie je potrebné’. Ak sa vzorky nedajii testovat ihned, uchovavajte ich pri teplote

2-4°C. Pred testom nechajte vzorky dosiahnut okolitd teplotu (15 - 25 °C) a starostlivo ich premieajte®.

Zbemé nadobky musia byt Cisté, suché a bez dezmiekcnych prostriedkov, biocidov alebo zvyskov
idé Ziadne

teplota

POSTUP

C zapnclml falosne negativne vysledky“‘5 Falosne poz\tlvne vysledky sa mozu vyskytnit v slamm
moci (tvorba nitritu v dosledku a v mococh jcich farbiva (pyri
derivaty, cvikla)*® alebo po aplikacii liekov obsahujticich rifampicin. Obgas sa vyskytujlce cervené alebo
modré okraje alebo rohy sa nehodnotia ako pnzmvne
pH Bakter\alna kontaminacia a rast v moci po odbere vzorky mozu viest k nespravnym vysledkom?®.
ytujlce Cervené okraje pri policku dusitanu sa
Prolem Falosne pozitivne vysledky sa mézu vyskytnit v silne alkalickom mogi (pH > 9) a pri vysokej
$Specifickej hmotnosti?, po infiziach s pc\yvmy\pyrohdannm (nahrada krvi), pocas liecby prlpravkam\
obsahujicimi chinin a v dosledku zvyskov
skupinami v zbernej nadobe alebo po aplikacii liekov obsahuijucich rifampicin™. Silne sfarbené ubs\ahnule
latky (napr. metylénova modra®) mozu ovplyvnit farbu na testovacom policku.
Specificka hmotnost’ Farebna $kéla je optimalizovana na priemern( hodnotu pH moéu 6. Viac alkalicky
moc? sposobuje miemne znizené, viac kyslej$i mo¢ mierne zvySené nalezy. Glukoza a mocovina nemaju
vplyv

Pouzite dobre premiesany a Cerstvy nativny mo¢. Vyberte len potrebny pocet prazkov
a nadobu ihned znovu pevne uzavrite originalnym uzaverom. Testovacie pruzky nakratko (cca 1 -2
sekundy) ponorte do zmie$aného mocu. Dbajte o to, aby boli vietky testovacie policka zvihcené mocom.
Nadbytocny mo¢ nad okrajom prizka zotrite o hranu zbernej nadobky. Hranu prizka osuste na savom
papieri.

Vizualne vyhodnotenie: Testovacie prizky uchovavajte pocas asu inkubécie vodorovne (s testovacimi
polickami nahor), aby ste zabranili interferenciam medzi reakciami rozliénych testovacich policok. Farby
testovacieho prizku na mo¢ porovnaijte 60 sekund po ponoreni (leukocyty 60 — 120 sekind) s farebnou

F alebo cinok sineéného svetla pocas dihdieho ¢asu mozu spdsobit znizené
alebo falosne negallvne hodnoty*. Cervena repa® a iné silne farbiace substancie mozu zapricinit falosne
pozitivne vysledky.

FUNKCIE

Funkcie testovacich prizkov na mo¢ CombiScreen® boli uréené na zaklade anaMickych Vvykonovych
$tadii. Na tieto vykonoveé Studie bol pouzwly moc pacienta, ktory bol ziskany v ramci rutinnych kontrol. Test
Performance testovacich prizkov na mo¢ CombiScreen® bol charakterizovany na zaklade ich zhody s

stupnicou na etikete. Sfarbenia po viac ako 2 minitach od zaciatku testu s é. Vizuéine
vyhodnotenie sa ma uskutociiovat pri dennom svetle (alebo Ziarovkami na denné svetlo), avsak nie
pri priamom slneénom Ziareni. Farby, ktoré nie je mozné priradit k farebnej SNPI‘NCI na etikete alebo

prizkami na v obchode. ie albuminu a kreatininu bol

Limit detekcie (Limit of Detection, LoD)

Albumin: 41 mglL, kyselina askorbova: 5 — 10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, krv: 2 — 4 Ery/uL, glukoza:
30 mg/dL (CLASSIC) / 30 — 35 mg/dL (PLUS), ketén: 2 — 4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL, leukocyty:
25 Leu/pL, dusitan: 0,10 mg/dL, protein: 20 — 25 mg/dL, urobilinogén: 1,5 - 2,0 mg/dL

Limit kvantifikacie (Limit of Quantification, LoQ)

Albumin: 56 mg/L, kyselina askorbova: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, krv: 4 Ery/uL, glukéza:
40mg/dL (CLASSIC)/35mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukocyty: 30 Leu/pL, dusitan:
0,13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogén: 2 mg/dL

Automatické vyhodnotenie s Urilyzer® 500 Pro

Limit detekcie (Limit of Detection, LoD)

Kyselina askorbova: 0 - 5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, krv: 5-6 Ery/uL, glukoza: 256 mg/dL (CLASSIC)
/25 mg/dL (PLUS), keton: 0 - 5 mg/dL, leukocyty: 25 Leu/uL, dusitan: 0,13 - 0,15 mg/dL, protein:
20 - 25 mg/dL, urobilinogén: 1,6 - 2,0 mg/dL

Limit kvantifikacie (Limit of Quantification, LoQ)

Kyselina askorbova: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, krv: 8 Ery/uL, glukéza: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, leukocyty: 30 Leu/uL, dusitan: >0,15 mg/dL, protein: 25 mg/dL,
urobilinogén: 2 mg/dL

Presnost’

Udaje sa vztahuju na vyhodnotenia, pri ktorych bolo schvalené hraniéné pole koncentrcie ako odchylka.
Presnost v sérii: Bolo vykonanych 20 paralelnych stanoveni s tromi rozliénymi Sarzami testovacich
priizkov na mo¢ CombiScreen®. Presnost zo diia na defi: Boli vykonané 3 paralelné stanovenia s jednou
Sarzou testovacich prazkov na mo¢ CombiScreen® pocas 20 dni po sebe. Presnost bola vypocitana
z poctu zhodnych nameranych hodnot tej istej vzorky. Pouzity material vzorky: Kontroly mocu trover
14 Uroven 2.

Presnost v sérii (irover 1/2, vizuélne

Albumin: 100 %, kyselina askorbova: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketén: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, protein:
100 %, Specifickd hmotnost: 100 %, urobilinogén: 100 %

Presnost v sérii ((rover 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

Albumin: 100 %, kyselina askorbova: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glukéza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, protein:
100 %, 8pecificka hmotnost: 100 %, urobilinogén: 100 %

Presnost v séri (Urovedi 1/2, Urilyzer® 500 Pro;

Kyselina askorbova: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton:
100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, protein: 100 %, Specifickd hmotnost:
100 %, urobilinogén: 100 %

Presnost zo diia na def (droved 1/2, vizualne)

Albumin: 100 %, kyselina askorbova: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glukéza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, protein:
100 %, 8pecificka hmotnost: 100 %, urobilinogén: 100 %

Presnost zo diia na defi ((rovedi 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

Albumin: 100 %, kyselina askorbova: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glukéza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, protein:
100 %, Specifickd hmotnost: 100 %, urobilinogén: 100 %

Presnost zo diia na def ((roveii 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

pomocou imunologického testu na albumin a enzymatického testu na kreatinin? Spravnost' vysledkov
testovacich pruzkov na mo¢ bola postidena vzhfadom na ich stlad s vysledkami porovnavacich metod.

Kyselina askorbova: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, glukéza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton:
100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, protein: 100 %, Specificka hmotnost: 100

Albumin: tetrabrém-fenol-fenolftalejn-szarmazék 1,6 %

Aszkorbinsav: 2,6-diklor-fenol-indofenol 0,7 %

Bilirubin: diazoniums6 3,1 %

Vér: tetrametil-benzidin-dihi id 2,0

Glilkoz: glikoz-oxidaz 2,1 %; peroxidaz 0 9 % o (ohdm h\drok\ond 5 0 %
Keton: nitroprussid-natrium 2,0 %

Kreatinin: 1,5 % réz-szulfat; 4% kumol- I-hidroperoxid; tetrametilbenzidin 1,7 %
Leukocitak: 0,4 % karbonsav-észter; diazoniumsé 0,2 %

Nitrit: 3 '1,5 %, 1 9%
pH: metilvérds 2,0 %; bromtimolkék 10,0 %

Fehérje: tetrabromfenol-kék 0,2 %

Fajsuly: bromtimol-kék 2,8 %

Urobilinogén: diazéniumsé 3,6 %

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

In vitro di izelet

egyszen hasznalatra valok.
valo érintke

vezethet. A vizelet nem konstans dsszetétele (pl. az aktivatorok, az inhibitorok mintarél mintara

vltozé tartaima, az ionkoncentracio véltozasa) miatt a reakcidfeltételek nem mindig azonosak,

ezért ritka esetekben valtozhat az intenzitas és a szinarnyalat®".

Albumin: Az ersen lugos mintak hamis pozitiv eredmenyeket hozhatnak 8z albumin tesztme-

2z8ben®*7. Az erdsen szinezett vagy a magas mintal a szin-

reakciot’.

Aszkorbinsav: Gyogyszerek szabad mercapto csoportokkal (pl. Mesna, kaptopril, N-acefil cisz-

tein) &l-pozitiv eredmények okozhatnak®.

Bilirubin: Hamisan alacsony vagy negativ eredmény fordulhat elé magas koncentrécioju aszkor-

binsav (C vitamin), nitrit vagy hosszabb fényhatas kovetkeztében**. A megnévekedett urobilino-

gén koncentraciok novelhetik a tesztmez6 érzé é Kiilonb6z6é (pl.
) atipikus

Vér: A vizelet leszlcs|kjabol és az (ledékbdl szarmazo eritrocitak eredményei eltérhetnek, mivel

lizlt sejteket nem Iehet klmutatm az Uledékelemzéssel. Téves pozitiv reakcwukat okozhatnak a

peroxidot a vagy az lis traktus fertozéseiben oxidaz

aktivitast anyagok®'2. Hamis negativ reakciokat okozhat a formalin vagy a magas nitritkoncentra-

ci6®. Az aszkorb\nsav befolyasolo hatésa nagyrészt megsziint. Kb. 25 Ery/pl vagy annél magasabb

A vizelet kezelese ésa
elkerlilése érdekében be kell tartani az altalanos laboratériumi munkaelovasoka( Ne érjen a tes-
2ztmez6khoz. Keriilie a lenyelést, a szemmel és a A taly
dugdja nem mérgezd, szilikatalapu szaritdszert tartalmaz, amelyet nem szabad ellavol\lam

Gyermekektd! elzarva tartando. Az elhasznalt és minden mas y eldob-
haté anyagot a fert6z8 vagy p iali fenczo vonatkozo eljara
tavolitsa el. Minden ! ya hulladékot és yvizet jellegé-

hogy
nek és veszélyességének megfelelden kezele és a helyi tavolitsa

kezdve altalaban magas 0 eseten sem meg
hamis negativ eredmények.

Glilkéz: amis pozitiv reakciokat okozhatnak a peroxid tartalmu tisztitoszer maradvanyok’. Niti-
sinone® egyiitt alkalmazott gyogyszerek gyengébb vagy hamis negativ reakciokhoz vezethetnek.
Classic Linie: A magas aszkorbinsav (C vitamin) koncentracio hamis negativ eredményeket adhat’.
PLUS Linie: Az aszkorbinsav befolyasold hatésa nagyrészt megsziint. Kb. 100 mg/dl (5,5 mmol/l)
vagy annal magasabb gliikozkoncentracio felett altalaban magas aszkorbinsavkoncentracio esetén

Yl
el (vagy kezelje és artaimatlanittatsa). A biztonsagi adatlap letdlthetd a www.analyticon-diagno-
stics.com honlapunkrol. Ha a termékkel kapcsolatban stlyos esemény tortént, kérjiik, értesitse
a gyartot és szilkség esetén annak az orszagnak az illetékes hatosagat, ahol a felhasznalok és/
vagy illetéséggel rendelkeznek.

meg hamis negativ eredmények.

Keton A fenil-ketonok és a ftalein- vegyulelek eltérd szint adnak nagyobb koncentracioban®s. A
B-hidroxi-vajsavat nem mérik. Téves pozitiv eredmények fordulhatnak eld rifampicin, kaptopril,
mesna vagy penicﬂlamin szedése utan’.

mintak ak a szinre-

Erzékenység:

Vizualis értekelés

Kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD)

Albumin: 22-29 mg/L, aszkorbinsav: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, vér: 0-5 Ery/uL, gliikéz:
30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 5-7,5 mg/dL, kreatinin: 26-37 mg/dL, leukocitak:
15-20 Leu/pL, nitrit: 0,06 mg/dL, fehérje: 10-15 mg/dL,urobilinogén: 1,8 mg/dL

Szamszeriisitési hatar (Limit of Quantification, LoQ)

Albumin: 29 mg/L, aszkorbinsav: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, vér: 10 Ery/uL, gliikoz: 40 mg/dL
CLASSIC/PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukocitak: 20 Leu/uL, nitrit: 0,10 mg/dL,
fehérje: 30 mg/dL, urobilinogén: 2,2 mg/dL

Automatikus értékelés az Urilyzer® 100 Pro-val

Kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD)

Albumin: 41 mg/L, aszkorbinsav: 5-10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, vér: 2-4 ery/L, glikéz: 30 mg/dL
(CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), keton: 2-4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL, leukocitak: 25 leu/pL,
nitrit: 0,10 mg/dL, fehérje: 20-25 mg/dL, urobilinogén: 1,5-2,0 mg/dL

Szamszeriisitési hatar (Limit of Quantification, LoQ)

Albumin: 56 mg/L, aszkorbinsav: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, vér: 4 Ery/uL, glikoz: 40 mg/dL
(CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukocitak: 30 Leu/pL, nitrit:
0,13 mg/dL, fehérje: 25 mg/dL, urobilinogén: 2 mg/dL

Automatikus értékelés az Urilyzer® 500 Pro-val

Kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD)

Aszkorbinsav: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, vér: 5-6 Ery/uL, glikoz: 25 mg/dL (CLASSIC)
1 25 mg/dL (PLUS), keton: 0-5 mg/dL, leukocitak: 25 Leu/uL, nitrit: 0,13-0,15 mg/dL, fehérje:

of Quantification, LoQ)
Aszkorbinsav: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, vér: 8 Ery/uL, glikoz: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS) keton 5 mgldL, leukocitak: 30 Leu/uL, nitrit: >0,15 mg/dL, fehérje: 25 mg/dL,

Kreatinin: Az er6sen szinezett vagy a magas vé 2mg/d
A A keiot. Ammeud\n elen\ele hamis pozmv reakciokat idézhet el
LEJARATI TUDNIVALOK : ) P 4
Az leukocitak szama eltérhet a tesztcsik eredményetsl, Pontossag:
Ne hasznaljon elszmezodotttesztcswkokat Kills hatésok, példaul nedvesseég, fény vagy szélsosé- mivel az tledékben mér izat sefieket nem mérik. Az erds szini artami Ssszetevok (. mtrof{:ran- Az adatok olyan értékelé ) ekben egy entraciés mez6-
ges és ronthallaka toin a tesztmez6 szinét. A borsav = 1%, valamint a nyi eltérés - 20 végeztiink harom
TAROLAS ES STAB|L|TAS nokka\“ tetraciklinnel® vagy nifisinone* egyiitt a\kalmazolt gycgyszerek gyengebb vagy harms klonboz6 tétel C vizelet Naj

Az adagot hiivés, szaraz helyen tarolja (tarolasi hémérséklet 2-30 °C*).
*"94025 CombiScreen® mALBICREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Tarolasi
homérséklet 2-25 °

negativ Téves pozitiv
szennyez6dés vagy rifampicint tartalmazo gyogyszerek a\kalmazasa‘3

Nitrit: Anegativ nem zarjak ki a mivel nem minden bakterialis
fert6zés vezet mlrlllermeleshez (a nitratreduktéaz hianya). Ezenkiviil a magas diurézis csokkentheti

Ovja a i a napfeénytdl, é érséklettdl és
hémérséklet-ingadozastol. Stabilitas az injekcios liveg elsd felnyitasa utan: 5 honap.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Friss, jol Gsszek alt vizelet ajanlott’. Ovjaa mintakat a fénytsl. Az

a vizelet és erosen hlgnott vizelethez vezethet, ami megakadalyozza
a 6 nitri acio Ezenkiviil az alacsony nitrattartalmd étrend és
a magas C vitamin bevitel hamis negativ eredmenyeket okozhat®*®. Téves pozmv eredmény
fordulhat eIo régi vwzele(ben és miatti nitritké

ékla)*® 6 vizeletben vagy rifampicint lanalmazo gyogyszerek

c
utan®. Az

elsd rea;geh vizelet ajanlon Ezt 2 oran belil tesztelni kell. 24 ¢ras vizelet nem szii-
kséges'. Ha a mintakat nem lehet azonnal megmeéni, tarolja 24 °C-on. Vizsgalat el6tt hagyja a
mintakat ( °C) me i és ovatosan keverje dssze®. A gyijtéedenye-
knek tisztaknak, vagy

fellépd piros vagy kék szélek vagy sarkok nem értékelhetok
pozitivnak.
pH: A mintak begyuﬁese utdn a bakterialis szennyez8dés és a vizeletben valo szaporpdas hibds

menteseknek kell lenniiik. Ne adjon hozza tartésitészert.

ELJARASMOD

Hasznaljon friss, nativ vizeletet. Csak a sziikséges szamu tesztcsikot vegye ki és a tarolot azonna\

fellépé piros szélek a nitrit tesztmezé mellett nem értékel-
hetok pozmvnak

Fehérje: Téves pozitiv eredmények fordulhatnak elo ersen lugos vizeletben (pH > 9) és nagy
fajstlyd vizeletben®, polivinilpirrolidonnal (vérpotlo) infiiziok utan, kinint tartalmazo készitményekkel
végzett kezelés soran, valamln( kvaterner 0 fokat (analmazo 6

szorosan zarja le az eredeti dugoval. Roviden (kb. 1-2

utan®.

miatt a (] vagy nfamp\cwnl

Osszekevert vizeletbe. Gydzodjon meg arrél, hogy az dsszes vizsgalati mezo vizelettél nedves
Tordle le a felesleges vizeleteta gyu]toedeny szélén talalhato csik széle folott. Nedvszivo papirral
itassa fel a csik szelét.

Vizualis értékelés: Tartsa a tesztcsikokat vizszintesen (a vizsgalati mez6kkel felfelé) az inkuba-

Az er6s szind tartalmi o ak a tesztmez0 szinét

Fajsuly: A szinskala atlagosan 6 vwzelet pH- enekre opt\mahza\l Az erbsen lugos vizelet’ enyhén
csokkent leletet, az er6sen savas vizelet kissé megnovekedett eredményeket mutat. A gliikoznak
és a karbamidnak nincs hatésa.

cios periodus alatt, hogy elkertilie a kilonbozé tesztmezék Hasonh(sa

vagy a hossz ideig tartd napsugarzas csokkentett vagy hamis

negativ é vezethet. A cékla® és mas erés k hamis pozitiv

Ossze a vizelet lesztcswkjanak szineit 60 masodperccel a belemerités utan ita
jtek 60120 masodperc) a cimkén talalhato szinskalaval. A teszt kezdete utan tobb mint 2 percce\
megjelend elszinez6dés nem relevans. A vizualis értékelést nappali fényben (vagy nappali lampak

okozhatnak.

végziink egy tételnyi CombiScreen® vizelet tesztcsikkal 20 egymasl kovetd napon. A pontossagot
az azonos mintabol szarmazo egyezo mért értékek szamabol szamitottuk ki. A felhasznalt mintaa-
nyag: 1. és 2. szintli vizeletellenrzés.

Sorozatpontosség (1/2 szint, vizudlis;

Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glikéz (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocitak: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %,
fajstly: 100 %, urobilinogén: 100 %

Sorozatpontosség (1/2 szint, Urilyzer® 100 Pro)

Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glikéz (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocitak: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %,
fajstly: 100 %, urobilinogén: 100 %

Sorozatpontosség (1/2 szint, Urilyzer® 500 Pro)

Aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, glikéz (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton:
100 %, leukocitak: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, fajsuly: 100 %, urobi-
linogén: 100 %

Pontosség naprél napra (1/2 szint, vizudlis

Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glikéz (CLAS-
SIC/PLUS); 100 %, keton: 100 %, Ieukocwtak 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %,
fajstly: 100 %, urobilinogén: 100 %

Pontosség naprdl napra (1/2 szint, Urilyzer® 100 Pro

Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glikoz (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocitak: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %,
fajsuly: 100 %, urobilinogén: 100 %

Pontosséag naprdl napra (1/2 szint, Urilyzer® 500 Pro

Aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, glikéz (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton:

: . inicky vikon: % ilinogén: 100 % 100 %, leukocitak: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, fajstly: 100 % i-
okraji sbérné nadobky. Hranu testovaciho prouzku na vy3etfeni moti otfete savym papirem. pozitivni vysledky. fg;e;"al_astmbwadg 9/ %D' B\I(\mbm;ggtz/%ﬁo};rev[ 10,3 ?0(? o‘/u kgza‘(CLAfgtl,%PLsUS) f1 ?P :1/0 K‘e‘m:: IS;: r:)deenr:iilf t‘a?:rl? igr:lgesr’:lyr‘:cj:jeIea’;b’:;olhﬂa”at?:avt?rﬁﬁ D|ep or‘r‘:;l;an:‘:)g:w mﬁ? albuminu a kreatininu ggg:‘«i:gg‘vykon. et 100 :Iatt) fel elv:gezm de nem kozvetien nipsugalzasna\ peoka szwr;ekkamell(yek b rende\he}ck TELJESITMENYI JELLEMZOK ényi jellemzdit analitikus teljesitménytanulmanyok 'if(‘]gggu';' %00“2 4100 T o G 100, e 100 %, fly: 100, ot
T . Leukocyty: , Dusitany: , hodnota . Proteiny: , Specifické hmotnost: ‘ e " : . pih efinicie; _— . - o . svnost: ; i ; teszt
Vizuélni vyhodnoceni: Aby se zabrénilo interferencim mezi reakcemi sousednich testovacich pol, FUNKGNI CHARAKTERISTIKY 100% Umbfmgen: o P ; 00 S pomocou  interpretacnej tabulky na efkete nadoby ako ,normény’, ,abnormalny* alebo sine Limit detekcie: Najmensie mnozstvo analytickjch vzoriek, Koré moze byt detekovatelng vo SPT&VnOSt , N ) P Je?éﬁi:z,c‘:ﬁ fenyeg(e\enek vagy azokaz amelyek osai & feszimezt szeien alaman hatarcztak meg Ezekben a a Il részeként kapott Helyesseg
drzte béhem inkubace testovaci prouzek na vySetreni modi v horizontalni poloze (testovacimi poli  Fynkéni charakleristiky teslovacich prouzkd pro analjzu mog CombiScreen® byly stanoveny na X " abnorma\ny‘.PoTer moze byt I'Jvedeny a]vml\lgramoch“a\bumlnu na gram krggllnlnu [mg/g] (ALB [mg/L] V‘{ée."ovam."! p'os'tupe s ur[;i(}?u I'vaf\ou spo\‘ah\ivog(\ ako ex\stujucsv(DIAl\{ ENISO j81'13-1 20! 3). Spravnost bola testovana pre parameter, pri ktorom je k dispozicii certifikovany referenény material Az albumin. és . Wtén az alb . " vizelet V\nga\all itménye jellem- olyan , teszteltiik tandsitott 4l rendel-
smérem nahoru). Po 60 sekundach od ponofent (60-120 sekundach pro leukocyty) porovnejte barvy  zakiadé analytickych studii Geinnosti. Pro tyto vikonnostni studie byla pouZita moé pacient ziskana  SPravnost: X . . . . - . f&ﬁﬂvﬂ%,{éﬁﬁﬁgﬁl1,0\%'/"(?%)}\3';&:0/2:,%“"@@"' albuminu na milimol kreatininu [mg/mmol] - Limit kvantifikacie: Najmenie mnozstvo analytckjch vzoriek, ktoré moze zmerat vySelrovaci postup s - (hodnota pH). Jkorosnak” vagy ,stlyosan korosnak” értékelhets az adagclmken talalhato enelmezo tablazai  z0en egyezett a d  kaphatd i Az albumin és a k’ea‘""” kezesre (pH er(ek)
testovaciho prouzku pro analjzu moti s prislusnou barevnou stupnici na efiketé. Zbarveni, ktera se  bhem rutinnich kontrol. Spolehiivost testu testovacich prouzkii pro analyzu moti CombiScreen® byla (shprg‘/”t““ :)y\a testovana pro parametry, pro které je k dispozici certikovany referencni material { \/zo?ka o prillé zriedens iu(pakujte |es|)s ngvou vzg}kou :r::oupne\_?to\ou meran(la ,(P N E\N dIS(? 13.“311:2013)' i 0 Ziatjm Standardom alebo referencnou B any [mg/g] (ALB [mg/L] {elesitmenyét imn iai albumin lattal és s kreatinin 2 "
bjevi po vi 72 itach od zatatku testu j: a. Vizualni i b 8l jejich shodou s komeréné dostupnymi testovacimi prouzky pro analyzu modi. Analyza ~ (hodnota pi 4 “sledkov: Ked < . " - Pozitivna percentuaina zhoda (,citlivost™ v porovnani so zlatym Standardom alebo referencnou | CREA [mgidL] = (ALBICREA)*100 [mg i vizelet tesztcsi az valu en
grﬁug?;;If‘icreo;;;zy\eng:uaiimom Szvaécﬂae (l:\eif)':)g)sdm;vilid\em N denni‘ri\ugvrgtlem)‘ 2o ne po){is;ﬁ'mn;rz albuminu a kreall%\%u byla provedena pomoci \m\?noylog\ckeho (estu?\a albmm a engymatlckeho (eystu H Priklad interpretécie vysledkov: Ked vzorka moéu obsahuie 10 mgl a|<bummu a 100 mg/dl kreatininu,  metedou). Ako referencna metéda bol pouzity pH meter, pomocou Ktorého boli nastavené hodnoty pH vzoriek. Bolo ol (A[I[?[mg] ]/(CREA [mm)o\/L] ['(’ELg])CY;EQX) mgmmol) s, [mg szempontjabol értékeltik. pH-mérst hasznaltunk referenciamodszerként, amellyel a mintak pH-érteket allitotiuk be. 20 par-
slunecnim zafenim. Barvy, které nelze pritadit barevné Skale na efiketé nebo zbarveni, ktera se na kreatinin?. Spravnost vysledku testovacich prouzkui pro analyzu moti byla hodnocena z hlediska  Jako referenéni metoda byl pouzit pH metr, kterym byly nastaveny hodnoty pH vzork. Bylo provedeno (10/"“‘9&9) Klasmk;‘])% sa ’3‘ a::° "9”,'“3‘";'5’”“‘/9' alb‘f('l'”"fgﬁk’_ea":'““b(— SOV‘mg/g),k\/ys‘lgdok testu ‘3510 NPA: Negativna percentusina zhoda (.3pecifickost" v porovnani so zlatjm § alebo & konanych 20 parale merani, (vizualne, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) a nasledne bola x]: Aminta tdl hig. U] mintaval ismételje meg a tesztet. Klinikai teliesitmény: huzamos mérést végeztiink (vizudlis, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), majd meghataroztuk
vyskytnou pouze na okraji testovacich poli, jsou nepodstatn. shody s témi ze srovnavacich metod. 20 paralelnich méfeni (vizualng, analyzatorem Urilyzer® 100 Pro, analyzatorem Urilyzer® 500 Pro) ’2“9% rﬁ /”;"'"“ a200 mg/dlkreatininu (75 mglg) sa asifikuje ako abnormélny (mikroalbuminiria) (31~ metédou) o D ) o uréena zhoda s predtym nastavenou hodnotou pH. Pritom bol rozsah hodnoty pH povoleny ako odchylka. Példa az eredmény értelmezésére: Ha a vizeletminta 10 mg/l albumint és 100 mg/d! kreatinint M;"L;;[g%::'g;\“eny' az egyezést a korabban beallitott pH -értékkel. Itt eltérésként egy szomszédos pH-érték tartomany
Po identifkaci koncentrace albuminu a kreatininu Ize pomér albuminu a kreatininu posoudit pomoci  Klinicky vykon: a poté byla stanovena shoda s predem nastavenou hodnotou pH. Zde byl jako odchylka povolen 99)- ORA: Celkova miera zhody (,diagnostickd presnost” v porovnani so zlatjm alebo tartalmaz, az albumin/kreatinin arany (10 mg/g) norméinak mindsil (< 30 mg/g). A 150 mg/l albumin J;Klmu(a(asl hatar: A legkisebb éqi anall, amelye iszints VOt
interpretaéni abulky na stketé nadobky jako ,nomél onomaini nebo. <ing abaormalnt Pomér Deﬁmcey: ykon: sousedni rozsah hodnot pH. Tabulka 1: Oekavané hodnoty poméru albumin/kreatinin: gzglrlergnog memdo;)k 2 hod " . o i ok _ Zh?da _ és 200 mg/dl kreatinin (75 mg/g) vizsgalati kérosként sorolja be vizsgalati eljaras kepesgdelekta\m (DINEN SO 181131 %ma) rm—"
Ize také uvést v miligramech albuminu na gram kreatininu [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/ Mez detekce: Nejmensi mnoZstvi analytu, které miize vySetfovaci postup detekovat jako pritomné s Shod Klasifikace Konvenéni [ Jednotka S| [ Indikace pro colkov éﬁg‘"‘ég‘eu e;% r;eivsan:zih(\)mn:v:ia _s\;:a%kfmivzone 50 skutocne pozitivnymi vysledkami testov z | HodnotapH | Vizuéne Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro (31-299 mg/g). Szamszerdsitési hatar: A legkisebb mennyiségu analt, amelyet mérési _ S _ gye)zoseg _
CREA)*100 [mg/g]) nebo jako miligramy albuminu na milimol kreatininu [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA  urEitou trovni spolehlivosti (DIN EN ISO 18113-1:2013). _ oda _ jednotka | (mg/mmol) NPV: No guvne " d‘kovgna hcdym(;{ oiiol vzoriek so skutodne negativoym visledkom {estu 2 6 100 % 100 % 100 % 1. tablazat: Az albumin/kreatinin arany varhato értékei: vizsgalati eljaras képes mémi (DIN EN S0 18113-1:2013). pH-érték Vizuals értekeles Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro
[mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]) Meztk(vanhf kace(D‘NNeg\qe‘nssé T;ﬁzaﬂwwz €1nsa)|ytu které muze vySetfovaci postup zméfit s urgitou Hodnota Vizudlni Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro (mglg) celkovehogpocm vgoneksnegatlvnym vys@ukam. gativym vy 7 100% 100% 100% Besorolas o ST eqyséo | Hivatiozas: PPA: Pozitiv sz éq" arany vagy 5 100% 100% 100%
[X]: Vzorek je prili§ zfedény. Opakuite test s novym vzorkem. nejistotou mereni 6 100 % 100 % 100 % Normalni <30 <34 p | hez képest) 9 9 9
[ngu; vzorék?noéif:bsamie 1% n:g/\ albuminuvg WO‘gmg/d\ kreatininu, je pomér albumin/kreatinin (10 PPl'\:dPo)zitivni procentudini shoda (,Citivost ve srovnani se zlatym standardem nebo referencni 7 100 “/: 100 “/: 100 "/: Abnormaini 31-299 35-338 Tabulka 3a: Udaje o Kinickom vikone (NIT) 5 o 0% 0% (e,%{ig)g (mgfmmo) NPA: ﬁ993)"‘/ azalé Gség | " arany vagy iamods- ; 138 u;n 188 a;n 188 a//n
metodou pm, i na z4 i a soravnosti i ] o o o
gg/?gg\;\ga)s;gkovap jako n(J);Lnoalm (=30 mglg) Vysledektestu g;ozrg%/l:\gl;;;mnu a200 mg/dl kreatininu NPA: Negativni procentuéini shoda (,Specificita® ve srovnani se zlatym standardem nebo referencni 8 100 % 100 % 100 % Vysoce >300 >339 proteinurie B Priama PPAGH) | NPACH) | PPV (%) | NPV(%) | ORACH) Parameter pH vykazuju na zaklade vysokej presnosti a spréavnosti vysoku presnost. Normal <30 <34 ZoeRmAezA‘ile;ﬂaerS\‘o)s p— " az arany vagy referen- A oH peramétornagy o .
metodou). o, - g 8 = ickd ] Kéros 31-299 3.5-33.8 6 képest)
. . X N -— 5 o . st . < Parametr pH vykazuji diky preciznosti a spravnosti vysokou pesnost. Automatické vyhodnotenie: Pri pouZii si najskér pregitajte podrobny navod k prislusnému pristroju. 3 5 :099 ga ! epest).. . I e " - . i
Tabella 1: valori di riferimento del rapporto albumina / creatinina: ORA: Celkova mira shody (,Diagnostické presnost ve srovnani se zlatym standardem nebo referenéni ‘p VY i diky pr P y p Bi yhodnien s sa cslovact prsek maa Toflton oometio. Visadky a vypocn(avaju § é g § Vi TViax. | i V| Wi Tax | Wi TWiax. in. e | Wi TNiax.| N je kdispoici siadna Standardizované referentna metéda, medzinérodng Standard alebo referencny EbseniGios =300 =339 B PPV Poyil redikiv éiék - Avaldban pozi vizsgalat eredményti mintak arénya a poziy ered- WetrolGgiai pyompnkovethetqseg; )
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