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Screening-Test fiir Diabetes, Leb ische E — [ng'g BLD |proose | 3714 |85 | 95| 72 | 93 | 96 | 99 | 92 | 98 | 78 | o7 | 85 | % screening lest for diabetes, liver diseases, haemolyiic diseases, urogenital and ne [mg/dL] L o | 3714 85 | 95 | 72 | 93 | 96 | 99| 92|98 | 78 | 97 | 85 | 95 predhodni presejalni test za sladkomo bolezen, bolezni jeter, hemoliiéne bolezni, [Enil] —L Wi 1255 | 91|92 189 ) 93 | 98 98 99 87|92 93) 95
< 3.4 mg/mmol <34,35338,2339 g vt g lolL] neg,, 02,04 BLD Pro p ) it 10,50, 100, 200, 300 LEU ro m Nuehienberg
St6rungen des Urogenttaltrakfes und derN\ere sowie durch =34mg el L2 Urilyzer 500 kidney disorders and metabolic abnormaliies by the rapid 9/ 9.,02, 0. Urivzer® 500 urogenitalne in ledviéne motnje ter presnovne motnje’s hitro semikvantitativno arbitramo ) 99, T8, 28, ;
die schnelle i Arbitrar neg., +, ++ Pn{gz‘e 1546 95 88 99 9% 95 95 of various " ascorbic acid, bilrubin, blood, creatinine, Arbitrary neg., +, ++, +++ P” yze 1546 | 95 88 99 9 95 95 doloitvijo razliénih kombinaci parametrov askorbinske kisline, biirubina, krvi, kre- | CREA 10-300 mg/dL” [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 g" }é%er 500 196 70 65 100 100 66 79 3 1 0 4 L' h f I
Parameter Ascorbinséure, Bilirubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Ketonen Leukozyten, Mlkroa\bumm Nltnt ASC na. [mgldL] neg., 20, 40 glucose, ketones, leucocytes, microalbumin, nitite, pH-value, protein, specific gravity and | BIL neg® [mg/dL] neg. 1,24 1o atinina, glukoze, ketonov, levkocitov, mikroalbumina, nitrita, pH-vrednosti, beljakovm speuf\cne teze [mmolL] 09,44 88 177,265 1o 5 [ ten els
pH-Wert, Protein, Gewicht und L im i '02' 04 visuellPe | 2802 | 98 | 100 Urobilinogen in human urine ! g e isual’9t | 2802 98 | 100 in urobiinogena v Gloveskem urinu. v e Vizualno®®! | 452 100
Bias Produkt it for don i Einsalz und kann in Umgebung [g/L] neg., 0.2, 0- CREAUlyz6 100 5505 | o5 | 100 The prodct i designed for professional use and may be used n a [umollL] neg., 17,35, 70 CREAUrilyzer® 100 lzdelek je predviden za profesionalno uporabo in se lahko uporablja za testiranje ob pacientu. arbitramo | norm, +, ++, +++, ++++ 5+ Uriyzer® 100 Germany
Xﬁf‘ﬂsﬂdt@t"g'd?" den fir i e Ausuets et Die System Urintesisteien kG Arbitrar neg., + ++, +++ 1ot Al urine test strips are used for visual analysis. The system urine test smps may also be usedon | g p <5 EnLs Arbitrary neg. +, ++, +++ IProdie) 2805 | 98 | 100 Vsi urinski testni trakovi se uporabljajo za vizualno analizo. Sistemske urinske tesine trakove lahko | GLU nom. [mg/dL] norm,, 50, 100, 250, 500, 1000 pH |Propwas | 5078 85| 99 . . .
A T e o L e e g om Lniniestsirefien komnen | BIL neg:® [mg/dL] neg. 1,2,4 lVisuel’™ | 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [100] 85 [100] 98 [ 100 97 | 98 semi-automatic urine analyzers, [Erylul] neg, 5-10, =50, =300 isual’®' | 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [100] 85 [100] 98 [100] 97 | 98 udiv unna. [mmolll] | norm., 28,56, 14,28, 56 Uryzer® 500 3000 | g www.anaIytlcon-dlagnostlcs.com
[umol/L] neg., 17, 35, 70 ® i Arbitrat 10, 50, 100, 200, 300 T Za vet podrobnosti glejte ustrezno preglednico 4 s podatki o narodilu. i . Pro?®i
Weitere Einzelheiten finden Sie in Tabelle 4 zur Besteliibersicht. pe e o g:g;zﬂ;jwo 4445| 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 95 | 99 For further details see the corresponding order information table 4. CREA 10-300 meiel” [mg/dLr]y 10750 100.200.300 lou ,L;Jpgznﬁ',‘: 100 4445 | 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 |100] 95 | 99 PO gley preg P . o [ar:]b;;alf]r\o :zg,%)[[:rrscc; 5 z+é+1+6(;+::00 T & - % 5 & & "
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG B0 <SEnbL [Erylbl] | neg., 5-10, =50, =300 Uriyzer® 500 SUMMARY AND EXPLANATION [mmollL] | 0.9,4.4,88,17.7, 265 Urilyzer® 500 SESTAVA IN RAZLAGA T 1.0 [racel, 25,10.30 Uryzer® 100
Die L sind M hiedenen Anal Arbitrér 10, 50, 100, 200, 300 Pro! 3092 96 | 98 | 7 | 8 | %5 | %8 | B4 | 95 | %9 100 % | 98 The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes i urine e et 3092| 95 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 | 100| 95 | 98 Testni lstici za analizo urina so semikvantitativni testni sistemi za merjenje razlicnin analitov v urinu. [mmolL] neg., 1.0 [trace, 25,10, PRO Prodant 5280 | 94 | 96 | 75| 100 | 95 | 100 | 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96
U‘:n Di d\enen e on zur Messung W:’k:/;f:: ljeereI[‘:Qer r:?eglesn(clt? , o, T8, 2, VisuelT 26 ) 57 100 100 a7 39 The measurements are used for the early detection of diseases o the kidneys, liver, metabolism, Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++, 5+ = Meritve sluZijo za nadaljnjo ugotavijanje bolezni ledvic, jeter, presnovnih bolezni in bakterjskin okuzb LEU 0-10 LeuluLs arbitrarno neg., + ++ ++ —
F CREA 10-300 mg/dL’ | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 i infecti id in uri GLU norm.® [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 isual 226 89 57 100 100 87 89 urinske poti. Ker lahko askorbinska kislina v urinu vpliva na reakciie za nekatere parametre, imajo H T \Urilyzer® 500|
wechsels und bakierieller Hamwegsinfektionen. Da Ascorbinsre im Urin die Reaktion einiger Para- Urilyzer® 100 and bacterial urinary tract infections. As ascorbic acid in urine can affect the response of certain g/ , 50, 100, 250, 500, > - nekataritesini st za analizo uina CombiScroen® tostno poli, I pikazuje [Leu/pL] neg., =25, =75, =500 IProbi 5280 {93 | 97 | 72 | 100 | 96 | 100 | 81 | 100 | 91 | 100 | 93 | 97
meter beeintrachtigen kann, verfiigen einige CombiScreen® Urinteststreifen iber ein Testfeld, welches [mmoll] 09,44,88,17.7, 265 KET [Pro? 2172| 97 | 99 | 80 | 100 99 ‘ 100} 72 ‘ 99 | 97 | 100 97 | 99 parameters, some GombiScreen® urine test srips have a test pad that indicates the ascorbic acid [mmollL] | norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 Urilyzer® 100 2175 | o7 | 99 | 80 | 100 | 99 ‘ 100 | 72 ‘ 99 | 97 [100 | 97 | 99 Kisline v urinu. Testn listici CombiScreen® PLUS vsebuje% zascwto pred askorbinsko kisino za kriin | NIT neg.” arbitramo | neg., pos izualino? V D
die Ascorbinsaurekonzentration im Urin anzeigt. Die CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen Arbitrar NOM., +, ++, +++, ++++ 5+ Uriyzer 500 concentra Iucgslgltzs%tng; PLUS test strips include ascorbic acid protection for the Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++ KET P"_)I - glukozo. g pH pH45-8° 5,6,65,7,75,8,9 lv-:z.?AaIn:; 100 452 18| o7
Ascorbinsaure-Schutz fi de Testfelder Biut und Giukose. 6L norm.* [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Proso | 3090| 9 |99 75 ) 91| 100 | 100 | 95|99 )96 |9 TEST :RINCIP:ES KET neg-trace” [mg/dL] | neg. 10 trace], 25, 100, 300 lriyzer” 500 3090 | 96 | 99 | 75 | 91 | 100 | 100 |95 |99 | 96|99 PRINCIPI DELOVANJA TESTA abitamo | neg, (+) [racel", +, ++, +++ sc | (1541 9% 0123
TESTPRINZIPIEN [mmollL] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 isuell? 629 91 98 84 90 o7 [ [mmollL] neg., 1.0 trace], 2.5, 10, 30 suaPT o PRO <15mgldls mgdL] neq., 15 [irace]". 30, 100, 500 -
Albumin: Der Test basiert auf dem ~~Prinzip eines Phitalein-De- Arbilar | neg. (+) irace], +, #+. +++ Urllyzer® 100 | 4555 | 91 | 92 | g9 |93 | 98 | 98|99 |87 |92 |93 |95 Albumin: The test s based on he .proten erfor principle of a etrabtomophenoleuiphonephihalein s [ Adirary | neg, +, ++ ++ UI:ryaz‘erg 100 b o = T 7 ¥ th"'&'ﬁsﬁﬁi'égemﬁ"&&??aﬁ?ﬁ!mfa na a\bum’:g%%vzrom spremembo barve;;veﬂ;vter;ng%'rmg i {g/ﬂ : neg.’ O.WE[Iraoe]L' 03,10,50 paf” sz | o4 . . . . . . . o PP . i ,
Evall)s als Igd\kalnr Ur;:eﬁ sau{‘eg BEdllrIgukngen filhrt die Bindung des Farbstoffs an Albumin zu einer | KET neg.-trace’ [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300 LEU |ProPo:! ggﬂ)\ﬁ(g:aﬁ;eafr;olrl;dﬂ;?}(tcl’;) gg&e‘zf;dtgg:ondmons the binding of the dye to albumin leads to a | LEU 0-10 Leu/pL’ Leui) neg., =25,~75, ~500 LEU [Provort 1255 | 91 ‘ 92 | 89 ‘ 93 98 98 ‘ 99 | 87 ‘ 92 | 93 ‘ 95 Askorbinska kislina: Detekcia temelji na razb T reagenta. Prisotnost % o0 1006 005 101[’) 1(’]15 ’1 020,105,105 Nzuano? | 226 % % 700 % 700 ) Tabe”e 4: Beste”uberSlCht / Tab|e 4: Ordel‘ overview / Preg|edn|ca 4: Preg|ed Za nal‘ocanje / Tab|o 4: Slparl§ Ozeti / |-||V(]K(]g 4: E'lTlO'KOTl'r]OT] T[(]p(]yys)\l(]g / Tabe|u|
-arbveranderung von hell nach dunkel turkis. = - . - - - b 10 b - ] b 2ot b 10 b - . . v
e A et g Dl ovon R ooy oo o e | 0 | e | w0 | w0 | e 79 hscorbic acid: e Seteclon & oased on e gecdloursaton of e gimans reagent. The | NIT neg. Arbitary | neg.,pos Wrizer" 500 195 | 70 | 65 | 100 | f00 | e | 79 glslll‘:?b?ﬁpzobaeézvsosmwer{:nlirgbgclljgzv:nluze?g%rg\?:Lest?;néEglju nastane rdece azobarvio. Prisotnost atbitamo | nom, +, ++, ++4, +++ B brvzer® 1001 006 | o4 ‘ % |72 ‘ 9 |98 ‘ 100 | 77 ‘ o |9 ‘ 100 95‘ % 4: Rezumatul comenzii / Tablica 4: Pregled narudzbe
Ascorbinséure wird durch einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt. - roitrar neg., +, ++, S presence of ascorbic acid is indicated by a change from grey-blue to orange. H H 4.5-8° 5.6,6.5,7,75,8,9 ro° o)
Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu entsteht ein roter LEU 0-10 Leufpl® [Leu/ul] neg., =25, =75, =500 visuell**)! 452 100 Bilirubin: Coupling bilirubin with a diazonium salt in an acidic environment produces a red azo dye. 2 - Atbitrary neg., (+) [trace]™, +, ++, +++ isual?o 452 100 %ruAbm/reggtmq o barvo povzroéi prisotnost organskega vodiko- UBe <1 mgel? Ergh:;[_]] WL :235473 KO 200 \Urilyzer® 500 1547 95 74 99 95 9% 9%
Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Bilirubin fiihrt zu einer rétlich-orangen Pﬂrslchfarbe NIT neg.® Arbi Urilyzer® 100 The presence of bilirubin leads to a reddish-orange peach colour. & ERETAS [ E—| veqa peroksida in kromor ena, ki ustvari zeleno barwlo Neokmieni eritrociti so indicirani s tockovnim imol norm., 35, 70, 140, Pro?
Blut: Die F Itivitat des ¢ ins und organi- 2 e 73 P pH provoce | 5078 B5 | 99 Blood: T dase activity of in and myoglobin in the presence of organic | PRO <15 mg/dL® [mg/dL] neg. 15 [irace]"", 30, 100, 500 ryzer: 100 5078 | 85 | 99 obananiem fesinega palg hemoglobin oz mioglosin pa s omOgent z6leno obananosio Legenda za preglednico 2: p € oL o
- * - L [
scher Hydroperoxide und eines Chromogens zu einem grinen Farbstoff. e Erythrozyten werden | pH pH4.5-8° 566577589 Urilyzer 500 hydmperoxmes_ and a chromogen leads to a green dye. Intact erythrocytes are indicated by dot- o] neg., 0.15 [trace]"*, 0.3, 1.0, 5.0 pH - Prote” Glokoza: Detekcqag teme'm na real?cmglukoza oksdaze, pemkswdgza-kromogen Prisonosigkcze]e 1~ N Uposiewno."Samo za avtomatzano ocerevanj, Samo za izuaio ocejevanie. a\eTgeTﬁ et R ﬁd"'mmTa i |3b( Si 9 Testni lstici Arkray, 9 Testni listc Analyticon, © Kii °r | 9%a |m O . [m)] = ) = - ) o o
durch punkiférmige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt, Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine Arbitrar neg., (+) [trace] ”, +, ++, +++ Proot 3002|  99 like of the test pad, or myoglobin by a homogeneous green colour. 1,000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025 Uriyzer® 500 3095 | g9 kazana s spremembo barve iz rumene prek svetlo zelene v temno zelenomodro barvo. eint It Roche,  Tesinj i Semens, ° Tesii s Az, % Tt it Anlyioon, ® Kinina N N — = u — L = T 9
homogene griine Frbung. o . PRO <15 mg/dL’ [mgldL] neg., 15 [trace]™*, 30, 100, 500 Nisuel 226 3% 72 % 9% 81 85 Glucose: The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen reaction. The | SG 1.015-1.025° 030’ ! ! ! o Pro! ﬂolon kislina in aceton reagirata z natrjevim nitroprusidom v alkalnem okolju in povzrotita  QMEJITVE kemia Analyicon ; Stevio= Stevilo Studi @ >0 |20 2 m = o Z L Q o wn o
S D% ome o e e " i [ol] ne '0 15 [lrace]L' (;3 1'0 5.0 presence of glucose is ndicated by a coloLr change from yellow to lme green {o dark i sualh! 226 85 2 9% 94 81 85 vijolicni barvni kompleks (Legalova reakcija‘). V osnovi se dokongne diagnoze ne sme postaviti na osnovi posameznega rezultata testnega listica, o o < < o (@) o < - o 2
:ﬁggi‘;;?n lukose wird durch einen Farbumsch\ag von gelb dber lindgrin nach dunkel aquamarin g ] 0900 1 5 01(; 1 015 1 620 T PRO g:gﬁ%r@ 100 5080 | 04 | 96 | 75 [100] 95 [100| 77 | 99 | 92 | 100 94 | 96 tKeflone Ace‘tc(ace‘hc acid arlvd a;cetcn? react \glth s(odLlum Ir]\)troprusswde in an alkaline environment 0BG e '[“’b‘/:iay norm., ; ;+8+1+2+ hakas Oriyzer 100 5500 | 04 | 96 | 75 1100| 95 1100 | 77 | 99 | 52 1100 94 | 96 reatinin: Test temelji na peroksidazi podobni aktivnosti bakrovega kreatininskega kompleksa. Ta  tgmved v odvisnosti od dru%m zdravstvemﬁ izvidov in anamnegz pauentagNa podiagi tega?ﬁgmogooe Obgutljivost: D DWw
° . . - . . . . . s -000, 1.005, 1.010, , 1,020, 1.025, . 0 form a violet colour complex (sample according to Legal’). <1mg mg norm., 2,4, 8, 2001 kompleks katalizira reakcijo spremembe barve iz svetlo zelene v temno modrozeleno. - I I
ﬁ:ltg(rl:a-r:k gg:gizlrg‘s?g;e(#%%: z:?;l-reag‘le)ren it NiropssigNetfum in alkaischem i 2 enem | 56 101671028 030 Urilyzer® 500 | 50a0 | 93 | 97 | 72 |100 | 96 |100| &1 | 100| 91 | 100 93 | 97 Creatinine: The test is based on the peroxidase-like activity of a copper creatinine complex. This [umollL] norm., 35, 70, 140, 200 prO Prf’ Levl?ocm Test temelji najaktﬁmost\ sproS¢enih granulocitnih esteraz, ki razcepijo heterociklicne estre nheflnpmmerh dv;gf‘;';g’%,:pommo dzad{:;l‘“ ;g,?éb’ﬁ’;"po ukinitvi Zdr;:\:faﬁ m;ﬁgﬁg‘? Zd‘:':srl]apmfa m:f I‘;]:(::s?ee \(/Ein,,i‘ of Detection, LoD)
Kreatinin: Der Tezl basiert auf der F?groxldase Shnlichen AKiivitat eines Kupfer Kreatinin-Komplexes. Arbitrar NOMM., +, ++, +++ ++++ Pro?)1 complex catalyses the colour reaction from light green to dark blue-green. Legend for Table 2. e g”l}a'yzmeﬁ 500 528093 | 97 | 72 |100| 96 [100| 81 | 100| 91 [100| 93 | 97 karboksine kisline. Produkt cepljenja reagira z diazonijevo soljo, zaradi ¢esar nastane vijolicno barvilo.  eveda predpisati lecedi zdravnik. C\sma detergent dezinfekcijska sredstva in konzervansi lahko d - I ¥ . T .
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgriin bis dunkel blau-griin. UBG <1 mgldL® [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12 Visuelloo | 452 | 89 | 97 Leucocytes: The test is based on the activiy of released granulocyte esterases, which cloave 89870100 B8 oL el evaluat - Nitrit: Barvni testna osnovi Griessove reakcijed. Vsakrsno rozniato obarvanje pomeni pozitiven rezultat - yolyajo na reakijo na testnih poljh, Obarvan urin, ziast visoke koncentracie hemoglobina, biliubina, Albumin: 22-29 gL, askorbinska kisina: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, kri: 0-5 EryliL, glu- Glu PLUS 94501 50 u u
Leukozyten: Der Test basiert auf der AKivitt fregesetzter Granulozytenesterasen, wielche einen umoll] norm” 3’5 ’70‘ 120200 UriyzeP 100 a he‘te(r%cycllc carboxylic acid ester. The cleavage product reacts with a diazonium salt to form - not applicable; *Only for automated evaluation; **Only for visual evaluation isual?®! 452 | 89 | 97 pH: Testni listié kvsebule msilsjam indikator, ki v obmocju pH od 5 do 9 pokaze razliéne reakcijske barve goﬂawna urobwlmogena metilenskega modrila ali prisotnost kontrastnih sredste, lahko povzrogjo  koza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 5-7,5 mgfdL., kreatinin: 26-37 mg/dL, levkociti:
Di SRR 1541 9% a violet dye X . . § lyzer® 1 oranzne prek rumene v turkizn 3 - . ine: i . itri
einem violetten Farbs(off spalten. Das reagiert mit einem Legende zu Tabelle 2: 56 Pron! = Nitrite: Colour test based on the sample according to Griess‘. Any pink colouring is considered  RESTRICTIONS 56 U" yze 00 1541| 96 Eeljakovme Tesnemeléga »belja&ovmskl napaki« indikatorja. Test reagira posebej obcutiivo na albu- Ff,}'g‘,ﬁ’,}"zgmggf Z‘ﬁ?ﬂ}gﬁfé@%é@ Q;Set?r:gﬁhss:t\?‘s&lgg\s? sgsévs;p:xg;;”‘?{%ﬁ %?:;?/Igg'fo Illliﬁ::éllj:;:s‘l:((gr?nir:? gt;::“r:m:: .:‘?‘;1)5 ot epiogn- 8 matl Nitrit PLUS 94506 50 = =
Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess". Jede rosa Farbung gilt als positives Ergebnis. n.a.: nicht “Nur fiir die “Nur fir die visuelle Auswertung g{g&fe 50| 4549 | o4 a positive result ’ - - ) In principle, a definitive diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip results, Unlyzer” 500 min. Na druge urinske befjakovine reagira manj moéno. Prisotnost befjakovin povzrodi spremembo  enalq, zato lahko intenzivnost in barvni ton v redkih primerin varirrata® " a colocy a0 N ; 3 PLUS 94508 / 94108 50/ 100
pH: Das Testpapier enthélt einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9 deutlich unterscheidbare . PH: The test paper contains a mixed indicator that shows clearly distinguishable reaction colours ¢ only in conjunction with other medical findings and the patient's medical history. As a result, Pro?! 1542| 94 barve z rumene na mentol zeleno. P Albumin: Mocno alkalni vzorci lahko na testnem polju za albumin povzrodio lazno pozitivne rezul- ~ Aloumin: 29 mg/L, askorbinska kisiina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kri. 10 Ery/uL, glukoza: 40 mg/ u u u
ﬁea‘ktlongarbTen‘(\éon %‘angfed iber é}e\b Efacr:w‘ Igrl;s) Izeégﬁa ors Dor st besond indich EINSCHRANKUNGEN lvisuell?! 226 99 98 100 98 100 99 g;‘;’;‘eﬂﬂ[}ﬁz ‘t:slﬁgobvggéugﬂ%ﬁseg;g(gﬁ g;‘o?%%?htﬁ:‘ d?c“aio% The testis particularly sensitive to targeted therapy can be initiated. The effect of drugs or their metabolites on the test is not known s 2% ) % 100 % 100 ) gdp\ﬁgr.lf(i)c&;‘da;::c?énl-re:éij(eeirgsgi(iﬂasnovivunnu barve od do tate;s’ Mocno obarvani vzorci ali vzorci z visokimi"koncentracijami krvi lahko vplivajo na barvno  dL (CLASSIC/PLUS), keton: 20 mgldL, kreatinin: 54 mg/dL, levkociti: 20 Leu/uL, nitrit: 0,10 mg/dL, 5+N PLU S 9 4 5 3 5 / 9 41 3 5 5 0 / 1 0 0
rotein: Der Test beruht auf dem ,Eiweilfehler des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindlich  Gryndsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresultate, sondem Urilyzer"gwo in all cases. In case of doubt, it is therefore recommended to repeat the test after stopping the > el : 2 Akl " o " " _ reakcijo’. beljakovine: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL | | | | | ] | ] | | | |
gegeniber Aloumin. Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Aniwesenheit von Proteinen i erg{ im Zusammenhang i anderen arztichen Befunden und der Krankengeschichte des Patienten zu | UBG Pro 2906 94 | 99 | 72 | 91 | 98 |100] 77 | 95 | 96 [ 100 96 | 99 far‘c?r:mle’]lc(mgrr:{r‘vr;e Perg:‘ems react less strongly. The presence of proteins leads to a colour chiange ion. However, the medication may only be di on the instructions of the attending Unlyzer‘f 100 2906 | 94 ‘ % | 72 ‘ 91 | 98 ‘ 100| 77 ‘ 95 | o6 ‘ 100] 6 ‘ % k'e"k"?gé'é‘ég;';'z gﬁﬁ?er':”riEﬁt‘n'gﬁtaﬁ'ré'éﬁm‘iﬁinsoﬁg‘éﬂgﬁeﬂiﬁ’ﬂf&fiﬁ&u@ povzrod r"‘gsa‘a Askorbinska kislina: Zdravia s prostimi merkapto skupinami (npr. MESNA, Captopri, N-aceficistein) ! g i 9 9
é‘;zﬂ? smcﬁssmlégilclg‘l?? ‘I{)Denr 9I'glsb( Egmmtgmnelnem Farbumschlag des Wirkstoffes von blaugriin nach erstallen. Infolgedessen kann elne gezlelts Theraple elngeleiet werden. Die Auswiklaing von Medika- Unlyzer*’ 500 4547 95 74 99 95 9 % SPeClllflC gravity: Tﬁe test is based on a colour change of the active substance from blue-green to physician. Cleaning agents, and presevtives can affect the reacton of  UBG P A ) ) Enh’ﬂmzlg)oo(:?:zﬁér:\?zﬁﬁ\zgw:eegrgé\em rezultatov lahko pride zaradi visokih koncentracij aksorbinske awomelsko ocenjevarie 2napravo L hzer 100 Pro 5+ Leu kO PLUS 9451 7 / 941 17 50 / 1 00 | u u u | u u
* y menten oder deren Metaboliten auf den Test st nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb Prot the test pads. Discoloured urine, especially high concen(ratlons of haemoglobin, bilirubin, nboﬂavm Unlyzeﬁ 500 Meja detekcije (Limit of Detection, LoD)
%rlyonl?l?l‘fl\)‘;gen Der Test b%swert auf der K“Dgzﬁgtlgn \ P empfohlen, den Test nach Absetzen der Med a Ein Absetzen der Medikation darf Legende zu Tabelle 3a i d b %rl'ielrlll),:gg:n The test gnbt'::ed on the COHDK\)I:\‘QO glfcuroblllnogen IQ ;h:lgglr\'\:ed diazonium salt to  urebiinogen, methylene biue or the presence of contrast media can lead to atypical ro° 7] % o * * % * }\.\lbcurlnrl‘fllfega\l{nyninolsu\fon fialein-derivat - 1 6 % kISIInB (‘f'i{?m O). niov gl zaradlbdaltjlsegatiieklwanja sx{et\oge““ Povws(aane foncentacie ‘ﬂb"" A\bjumin' M J|'ng;/L askorbinska Kislina: )5—10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, kri: 2-4 EryluL, glukoza:
etk B d Kihit 20 einam von hell allerdlngs nur nach g des Arztes erfolgen. Reil D Rocl ifen, 9 Arkray i y ° Analyticon form a red azo dye. The presence of urobiinogen leads to a colour change from light to dark pink.  ©f the test pads. Due to the non-constant composition of the urine (e.g. changing content of Rg;end for Table 3a and 3b: kislina ‘ o ena fa °P°VtZI’°C'I° "'"b"c"els"su Cutivost testnega pola. Razliéne sestavine urina (npr. indikan) 30 mo/dL (CLASSIC) / 30-35 ma/dL (PLUS), keton: 2-4 ma/dL. kreatinin: 45 ma/cL. levkocit. 25 Leu/ 9 PLUS 94115 100 L] | | | | L] | |
2u dunkel rosa. | konnen die Reaknon der Testfelder beeintréchtigen. Ver- k""'s‘:he Chemie; Zahl - Anzati Studen ’ " activators, inhibitors from sample to sample, changing ion concentration), the reaction conditions ~ # Roche test strip, ® Siemens test sirips, 9 Arkray test strips, 9 Analyticon test strips, © Analyticon B\I\rubm dzonieva sol—31 % 2" OR%OZ\(JZI{:EE'EO%IEE\?% fsig/da‘r’:{:mv na testnin lisich 72 anlizo uina so lahko spremenlivi 2 mgldL ( )/30-35 mg/dL. (PLUS), keton: 2-4 gL, keatinin: 45 mg/dL, levkocit: 25 Leu
farme Urine, i hohe Konz an H Bilirubin, Riboflavin, Urobilinogen, o EFFECTIVE INGREDIENTS are not always the same, so that intensity and colour shade may vary in rare cases®, " cinical chemisty; Number = Number of studies 20%, 20% celc lizitane zaradi analize sedimentov, n mogoce dokazali, Lazne poiivne reakcie Iaphko po\fzrocuol WL, nitrit: 0,10 mg/L, beljakovine: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1,5-2,0 mg/dL 9+ euko PLUS 94250 /94200 50/100 ] ] ] | | | | | | | | | |
WIRKSAME BESTANDTEILE oder das \0 komen zu atypiscen Verarbungen oer - Sensititt Albumin: Tetrabromophenolsulphonephthalein derivative 1.6 % Alburnin: Strongly alkaline samples can produce false-positive resuls on the albumin test pad*". itivity: G\ukoza glukoza oksidaza —2,1 % peroskldaza 09 %, o-oldinhidrokord - 5.0 % ostanki istinih sredstey, ki vsebuiejo erokslc? ali snovi z oksidaznimi delovanji pri okuzbah urogeni-  Meja dolocljivosti (Limit of Quantification, LoQ)
Testfelder fiihren. Durch die nicht k Z des H B. wechselnder Gehal P phonep Sensitivity: ljejo pe ji pr
Albumin: Tetrabromphenolsulfon Phthalein-Derivat 1,6 % estfelder firen. Durch die richt konstante Zusammensetzung des Hams (2.8, wechsc] nder Gealt /el Auswertung Ascorbic acid: 2,6-Dichlorophenolindophenol 0.7 % Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the colour reaction”. =3 - Keton: natijev nitroprusid — 2.0 % talnega trakia® . Lazno negativne reakcije lahko izzove formalin ali visoka koncentracija nnmov"‘og/pllv Albumin: 56 mg/L, askorbinska kislina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kri: 4 Ery/uL, glukoza: 40 mg/ 10SL PLUS 94120 100
Bilirubin: Di 23,1 % 07% ggd/::(g:s;oer:r:‘léﬂr:a(r?‘g;;gg;gbdeagg Il:{gg;lat und Farbton in seltenen Fallen vsa::?er%: konnens!,  Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) Biliubin: Diazonum salt 3.1 % 35:? r:ife:ﬁig; Free-sulfhydrl drugs (2.9 MESNA, captopril, N-acefylcysteine) can cause false- \If;?rzjiflts‘vjlel:eé%%n (LoD) ﬁ;ﬁgg:z gstlg;) I:asrll;g?(tsnnlzskéme 0,4 %; diazonijeva Sé 0.2% ~17% askorbinske kisline je pretezno odpravijen. Pri koncentraciji priblizno 25 Ery/yl ali ve¢ lazno negativnih | (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, levkociti: 30 Leu/pL, nitrit: L u u u u u u u n u
iliubin: IaZOnlumSaZ o . Albumin: 22-29 mglL, Ascorbinsaure: 7,5-10 mg/dL, Bilirubin: 0,8 mg/dL, Blut: 0-5 Ery/pL, Glukose: Blood: idine di ide 2.0 %, cumene hy ide 21.0 % OSitive resuls®. . . i i i i . . o o rezultatov niti pri visokih koncentracijah askorbinske kisline niso opazili. oloyine: o ! ! !
Blut y id 2,0 %, C dro 21,0% Arlrumu:ﬁ‘staétarak\kahgge; Prgbrenp k%":e':mtaﬁ': ﬁe,'.“ Alburin Testfeld fal\(smpgsg:ve Ergebnisse ) mo/dL. (CLASS\C) | 25 mg/dL (PLUS), Kelong 5-7,5 mgdL, Krea?lnm 26-37 mg/dr{,uLeukomen; Glucose: Glucose oxidase 2.1 %; p 0.9 %; o-toldine ide 5.0 % Bilirubin: False low or negative results can occur due to high concentrations of ascorbic acid é(‘)b“m;ngéngs"é%L /azssmm‘/gfcgta SHkU :ng/ql_s, g'!’“b""af's mg‘/_dl__, b_'ggds'?'5 %VL/UIL glucose Nitit: tetrahidrobenzofhikinolin-3-of 1 5%, suffaniina kislina — 9% Glukoza: Lazno pozifivne reakcije lahko izzovejo ostanki peroksidnih Gistinin sredstev’. Zaravila z ~ 013 m/dL, beljakovine: 25 mgldL, urobilinogen: 2 mg/dL. 5SYS PLUS 94109 100 | | | | | | | | |
Glu k 1 %; Peroxidase 0,9 %; - 50% g eu?e ) gearote oder Frobe! one omen de ¥ 15—20 Leu/uL, Nitrt: 0,06 mg/dL, Protein: 10—15mg/dL Urobilinogen: 1,8 mg/dL Ketone: Sodium nitroprusside 2.0 % (vitamin C), nitrite or prolonged exposure to light*4S. Elevated urobilinogen concentrations may 30 mg/dL ( )25 mg/dL (PLUS), ketone: 5-7.5 mg/dL, creatinine: 26-37 mg/dL, leucocytes pH: metil rdece — 2,0 %; bromtimol modr?— 100% nitisinon’ lahko vodijo do Sibkejsih ali lazno negativnih reakeil. Linia Classic: Visoke koncentraciie 1o atcko ocenievanie z napravo Uriyzer® 500 Pro
Kelon Niroprussio N 20 % ceinirachiigen’ i feien Mercanlo-G B, MESNA. Cantoori. N (Limitof Q Creatinine: Copper sulphate 1.5 %; cumene 4% 17% increase the sensitvity of the test pad. Various Urinary components (e.g. urinary indican) can lead 1520 leu/lL, nitite: 0.06 mg/dL. protein: 10-15 mg/dL, urobilinogen: 1.8 mg/dL Beljakovine: tetrabromfenol modro - 0,2 % askorbinske kisline (vitamin C) lahko izzovejo lazno negativne rezultate?. Linja PLUS: Vpliv askorbin.  Aiomatsko ocenjevanje z napravo Uriyzer” 500 Pro 7SYS PLUS 94110/ 94110A| 100/ 150 - . . . - . - - .
Kreatinin: 1,5% ! tr 17% Rorbinsaure: Faner ebn?;;e ;23530"6"? ppen (z.B. , Captopril, A\bumm 29 Mol Ascorbinsaure: 10 molL. erubm 12 gL, Blut: 10 ErylpL, Giukose: 40 mgdL Leucocytes: Carboxylic acid ester 0.4 %: diazonium sait 0.2 % to atypical discolouration®s. ) ) Limit of quantification (LoQ) = . ) ) Specifiéna teza: bromfimol modro -B/Z,S % ske kisiine je pretezno odpraviien. Od koncentracije glukoze priblizno 100 mg/dL (5,5 mmollL) ali ve¢ ~ Meja detekcije (Limit of Detection, LoD)
Leukozyten: CamunsaureesterM /“ DlazomumsaIzOZ %o Bilirubin: Falspéll1 niedrir% oder negative Resutate kbnnen durch hohe Konzentrationen an Ascor- (CLASSIC / PLUS), Keton: 20 mg/dL, Kreafinin: 54 mg/dL., Leukozyten: 20 LeufpiL, Nitit: 0,10 mgldL., Nitrite: Tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %, sulfanilic acid 1.9 % Blood: The results 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 mgfdL, blood: 10 ery/uL, glucose: Urobilinogen: diazonijeva sol - 3,6 % lazno negativnih rezultatov niti pri visokih koncentracijah askorbinske kisline niso opazil. askorbinska kislina: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, kri: 5-6 Ery/pL, glukoza: 25 mg/dL (CLASSIC)
Nitit: e 5% 1.9% ] : ige ¢ gative R Kon allc - o : pH: Methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 % Iysed cells cannot be detected by the sediment analysis. False positive reactions can be caused 40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), ketone: 20 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 20 leu/jL, nitrte Keton: Feniketoni in fialeinske spojine pri visjih koncentracijah povzrogjo drugacno obarvanie®. | o5 maidl (PLUS), keton: 0-5 mgldL, levkocit: 25 Leu/uL, nitit: 0,13-0,15 mg/dL, beljakovine: 11SYS PLUS 94100/ 94150 100/ 150 | u | ] ] u n L} u u u
pi: Metnyirot 20 %: Bromthymolblau 100% Elpsaure (vitamin C), Nit oder durch tangere Einwirkung von Licht aufrelert®”. Erchto Uro- - Proten: 30 gl Urobiinogen: 22 mg/dL Protein: Tetrabromophenol blue 0.2 % by residues of cleaning agents containing peroxide or substances with oxidase activities in 0.10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2.2 mg/dL OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI B-hidroksibutanojska kislina se ne zazna. Lazni pozmvm rezultati se lahko pojavijo po zdravijenju z g/ _),’ gL, M- 150,15 moidL, bels
gg;ﬁ;ﬁgggmgﬁfEE'IV?;:\%O&M 28% Hamgee:‘-ﬂndm‘e (Z B. Hamll:%?;l:% ktgr?nen zu atypischen \G/Z?fa:;jggele?‘efs“h\::’r‘??rken. fenanesene ﬁutor:nansche AuswLerturtw 'm I;t l:e::nt‘ o Leg 100Pr Shedic gravity. Bromolthymol e 28 % urogenttl tract nfections” ., False negative reactions can be caused by formaiin or high rilfe - Automatic evaluation ith the Uilyzer® 100 Pro ﬁ‘ﬂ;ggb?a%ﬁ‘:\"cor:\?g:\?: s-r((eess‘rr:lﬁt‘\gllzua Za;laal:]zaohggrlja”ncao mtggcreen@ e e Kreatinin: Mocno obarvan’ln\?zst;]r?:lagh VZOICi Z) wsok\m\ koncentracijami krvi lahko vplivajo na barvno ZM:ZSdZ‘Igo/gI]leuo'::”(IE;gli’L: gl:azn(:l;':‘cga/?ll;n LoQ) 1 ZSYS P L US 94400 / 94450 1 00 / 1 50 L] u u u u u u u
i i ; inogen: o ] aise ne c ! uto I \
Weﬂe Zelen durch s SEGIV“&"(a"ﬁ'ySE nicht naChQEWIESEH Wefde" Konen. Falsch posiive Reak- 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mgldL. (PLUS) Keton: 2-4 ma/dL. Kreatinin: 45 mg/dL. Leukozyten: WARNINGS AND PRECAUTIONS - N g Albumin: 41 mg/L, ascorbic acid: 5-10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, blood: 2-4 ery/uL, glucose polj. Preprecite zauzitie ter stik z oémi in sluznicami. amakek vecbnika s oS IS vsebule susilo  Levkociti: Stevilo levkocitov, zaznanih v sedimentu, lahko odstopa od rezultata testnega listia, saj se ) ’ P Gy i " mALB / CREA 94025 25 n n
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN fionen kdnnen durch Reste it mg/dL ) mg/dL (PLUS), Keton: 2-4 mg/dL, Kreatinin: 45 mgfdl., Leukozyten: ascorbic acid concentrations. 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mgldL. (PLUS), ketone: 2-4 mg/dL, creatinine: 45 mgldL, | : jo dL (PLUS), keton: 5 gL, levkocit: 30 LewpL, nitit >0,15 mg/dL, beliakovine: 25 gL, urobi-
i 25L /L, Nitrt: 0,10 mg/dL, Protein: 20-25 mg/dL, U bil 1,5-2,0 mg/dL in vitro di i i ® uri i i i . it i i i ini mg/dL (CLA ) mg/dL ( ), ketone: 2-4 mg/dL, creatinine: 45 mg/dL, leucocytes: na osnovi silikatov, ki ga ne smete odstraniti. Hranite nedosegljivo otrokom. Uporabliene testne listice  Ze lizirane celice v sedimentu ne zaznajo. Moéno obarvane sestavine (npr. nitrofuran®) lahko vplivajo g g d d d g
Zur in-vitr sind fiir den bei L g werden?12 Fa\sch nega"ve Reaktionen knnen durch eu/L, Nitrit: mg/ rotein: mg robilinogen: mg| For in vitro diagnostic use. The CombiScreen® urine test strips are intended for single use. For ~ Glucose: False positive reactions can be caused by residues of cleaning agents containing s leu/L, nitrite: 0.10 mg/dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.5-2.0 mg/dL ter druge kontaminirane materiale za enkratno uporabo odstranite v skladu s postopkom za kuzne na barvo na testnem polju. Borova kisiina > 1 9, ter zdravila z gentamicinom?, cefalosporinom*, _ nogen: 2 mg/dL
Gebrauch hen. Fir d h U it Urinteststreif d zur Vermeid Kon- Formalin oder hohe Nitrit i werden®. Der Aure-Einfluss wurde (leltof LoQ) the safe handling of urine test strips and to avoid contact with potentially infectious substances, peroxide”. Drugs containing nitisinone® may lead to weaker or false negative reactions. Classic | imit of quantification (LoQ) ! li potencialno ki edmete. Od t laborat d talimi odpadki iklinom® ali i po‘; N g b ' 3 931 08A 1 50 ] ] ]
ebrauch vorgesehen. Fir den sicheren mgang mit Lrin essrel en und zur Jermeldung von Fon A\bumm 56 mglL, Ascorbinsaure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 4 Ery/uL, Glukose: 40 mg/dL the general working regulations for the laboratory must be observed. Do not touch test pads. [ine: High trations of bic acid (vitamin C) fal i ts%, PLUS line: it of quantifica ion (LoQ) _— ali potenciaino kuzne predmete. Odgovomost laboratorija je, da se z vsemi nastalimi odpadki in  tetraciklinom® ali nitisinon lahko vodijo do Sibkejsih alilazno negativnih reakcil Lazni pozitivni rezultati .
takt mit potenziell fiir das Labor zu we\testgehend beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/uL oder héher werden auch bei hohen (CLASSIC) 1 38 gl (PLUS), Keton- 4 ma/cL. Kreatnin: 54 molel. Leukazyten: 30 Leulyl, Nt A % e st ndg r?t it v ry o s The st  the st gb ine: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can cause false negative results’. IN€: Albumin: 56 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 4 ery/uL, glucose: odpadnimi vodami ravna glede na njihovo naravo in nevarnost in se med odpadke zavrzejo v skladu z - so lahko posledica kontaminacije z vaginalnimi izlocki** ali po uporabi zdravil, ki vsebujejo rifampicin' ~ Natanénost:
beachten. Testfelder nicht bertihren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet. g i 9 n 9 uKozy Uk N vold Ingestion and contact with eyes and mucous membranes. The stopper of the test pad box - The infiuence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose concentration of approx. 49 mgjdL. (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketone: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: lokalnimi smernicami za odstranjevanje. Vamostni st je na voljo za prenos na nasem spletnem mestu  Nitrit: Negativni rezultati ne izkfjutujejo pomembne bakteriurile, saj vse bakterijske okuzbe ne vodijo ~ Podatki se nanasajo na ocenjevanja, pri katerih so bila mejna polja koncentracije dopustna kot GP 93104 100
vermeiden. Der Stopfen der Teststreifendose enthélt ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis, das Glukose: Falsch positive Reaktionen konnen durch Reste peroxidhaliger Reinigungsitel hervorge-  0:13 maldL, Protein: 25 mg/dL, Urobiinogen: 2 mg/dL contain a non-oxic silicate-based desiccant that must not be removed. Keep out of reach of - 100 mg/dL (5.5 mmollL) or higher, no faise negaive results are normally observed, even with high 30 (gL, itrte: 0.13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobiinogen: 2 mgldL ’ www analyticon-diagnostics.com. Ce pride v poveza s tem izdelkom do resnega zapleta,je treba  dotvorenja niritov (odsotnost nitat reduktaze). Poleg tega lahko moéna diureza zmanjga cas zadize- o Natannost i Izvodenh e bilo 20 b remi rozlcnimi seriami u u u
nicht entfernt werden darf. Vor Kindern unzugénglich aufoewahren. Entsorgen Sie die rufen werden’. mit Nitisinon® kénnen zu schwéicheren oder falsch negativen Reaktionen  Atomatische Auswertung mit dem Urilyzer® 500 Pro children. Dispose of the used test strips, as well as any other contaminated disposable materials,  ascorbic acid concentrations. i o tem obvesiiti proizvajalca in po potrebi pristojni organ v drzavi bivanja uporabnika in/ali pacienta. vanje urina v mehurju i vodi v mono razreden urin, i preprecuie asimiacio zaznawnih konceniraci odstopanja. Natan¢nost v seriji: Izvedenih je bilo 20 vzporednih ocen s tremi razliCnimi serijami
;I'eslstr%\fen S‘OW\E ﬁ“e far;:ieren gorgﬁﬂlﬂ\eéﬂ? E\tnwegma\lf"al\:z %Iemaﬂ %en \/Lerkf]ahren f\;r‘:nf%k- fliren. Classic Linie: Hohe Konzenfrationen von Ascorbinsure (V\tamln C) kénnen falsch negative Nachwelsgrenze (leJ—V;“ of Detection, LoD) sfg?agnlgb(gr‘ar:grprtgclerg:lreasn(fioéEfi(s;gugfs(grr ﬁ:&z"?:!%’eg'f:ﬁ(‘j'%l": lé’s%dd“g})sVJ;‘S?;B"‘;?SP°"S'W|“Y Ketone: Phenyl ke(ones and phthalein compounds give a deviating colouration in higher ~Automatic evaluation with the Urilyzer® 500 Pro OTKI G o 0S nititov. Poleg tega lahko dieta z nizkimi vsebnostmi ntratov in visokim uzivanjem vitamina C povzrogi  testnin listicev za analizo urina CombiScreen®. Natancnost od dneva do dneva: lzvedene so bile GAK 93107 / 93107A| 100/ 150 ] | | |
iose oder potenziell infektiose Produkte. Es liegt In der Verantwortung jedes Labors, anfaliénde  Ergebnisse hervorrufen’. PLUS Linie: Der Einfluss von beseitigt. 0-5 mg/dL, Bilirubin: 1-1,2 mg/dL, Blut: 5-6 Ery/yL, Glukose: 25 mgfdL (CLASSIC) / o4 g o fts nat P " P i ool Y acid is not detected. False positive results might occur after ~ Limit of detection (LoD) NAPOTKI GLEDE UPORABNOSTI lazno negativne rezultate®**. Lazni pozitivni rezultati se lahko pojavijo v starih urinih (tvorba niritov 3 vzporedne ocene z eno serijo testnih listicev za analizo urina C v 20 zap
Abfale und Abwasser entsp inrer Art und Ab einer G von ca. 100 mg/dL (5,5 mmollL) oder hoher werden auch bei hohen 55 mg/dL (PLUS), Keton 0-5 mgfdL, Leukozyten: 25 LeulyL, Nitrt: 0,13-0,15 mg/dL, Protein: gefn etrade'aa(;‘cor( ng °|' ?)Inaf urg an load ‘V:‘ local Ife with nfamplcln captopril, mesna or penicillaming'**. Ascorbic acid: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, blood: 56 Ery/uL, glucose: 25 mg/dL (CLASSIC) Ne uporabljajte obarvanin testnih listicev. Zunanji vplivi, kot so viaga, svetioba ali izredne zaradi ije) in v urinih, ki vsebujejo barvia (derivati pirdina, rdeca pesa)**, ali - gnen, Tognost e bila izracunana kot &tevilo ujemajocih se meritev istega vzorca. Uporablien vzoréni GPK 93105 100 ™ n ]
ger‘odn\l‘ch%? 'Ezes‘nr':lmungeg zu e‘m%orgefn (oder ber?andeln und entsorgen zu Iassen) Das Sicher- keine falsch negafiven Ergebnisse beobachtet. 20 25 L, Urobiinogen: 16-2,0 mgid safety da s efh‘s availal ed,°’ own ‘(7:? on %‘]"(h o wrvwangf ic th f tm"‘ da Creatinine: Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the / 25 mgfdL (PLUS), ketone: 0-5 mgfdL, leucocytes: 25 leu/uL, nitrite: 0.13-0.15 mg/dL, protein: lahko vodijo v obarvanje testnih polj ali poslabsanja ucinkovanja testnih pol; pouporabl zdravil, ki vsebujefo rifampicin®. Ob&asno se rdece ali modro obarva rob ali vogal testnega terial: urinske kontrole st 1in stopnie 2.
Vmﬂs jatent Fa ! stel %zum cwhn loa a\tud un%ereé k‘omepage WWW. COM ZUr  Keton: P| und Pl ergeben in hoheren Konzentrationen eine abwei- LimitofQ X LoQ) serious incident has occurred in cu_nnef ion with the product, please Inform the manufacturer and, - gojoyr reaction’. The presence of cimetidine may cause false positive reactions”. 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.6-2.0 mg/dL paja kar ne velja kot pozitiven rezultat. material: urinske kontrole stopnje 1 in stopnje 2.
Isf ;%’g;’le,:nss'g B o e onontala die sustinics Bahordo dos Landes, chende Férbung®>. B-Hydroxybuttersaure wid nicht erfasst. Faisch positve Ergebnisse konnen nach Ascorbmsaure 5 mg/cL, Birubin: 1,2 mg/dL, Blut: 8 EryluL, Glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/dL if necessary, the competent authority of the country in which the users andlor patients are based. | ytes: The number of in the sediment may deviate from the test strip ~ Limit of quantification (LoQ) SHRANJEVANJE IN STABILNOST Bakteriska kontaminacifa n rast bakteri v urinu po odvzemu vzorca lahko vodijo v napacne rezul- - Natangnost v serii (stopnja 1/2, vizuaino) 93120/ 93120A| 100/ 150
ist, nformieren Sie bile den Hersteler und gegebenenfals die zustandig der Einnahme von Rifampicin, Captopri, Mesna oder Pencilamin aufreten®'* (PLUS), Keton: 5 mg/dL Lekozyten: 30 LeuiL, Niit 20,15 mgiel. Protain: 25 mglel., Urobiinogen: NOTES ON EXPIRATION result, as cells that have already been lysed are not recorded in the sediment. Strongly coloured ~ Ascorbic acid: 5 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 8 Ery/uL, glucose: 30 mgfdL (CLASSIC) / Vsebnik shranite na hladnem in suhem mestu (temperatura za shranjevanje: 2-30 °C). Iate° Pordecelih robov, ki obcasno nastoplfvokoha testnega polja za nitrte, ne ocenjujte. Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza 10SL ] ] | | | | | | | | | | | |
9 sreﬁ:""m %larl;gefarblehoier PfngHt':"m cgher‘f Blukonzerirationen kONHﬁﬂ die Fartr beein- 2myil. Do not use discoloured test stips. Extemal influences such as moisture, liht or extieme ingredients (e.g. nitrofurantoin) may affect the colour on the test pad. Boric acid 2 1%, as well 30 mg/dL (PLUS), ketone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 leu/uL, nitrite: >0.15 mgldL, protein: 25 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: temperatura za Eelja'b_{owr:e LfZN D?Zmer“l reZli"anlse I?dko Pﬂlal:"lo pri gﬂcnotar)a\nerg lgmul(DH >9) 'nZVISkUKI? (CLASSICIPLUS): 100 %, keton: 100 %, levkocit: 100 %, nitit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljako- /93120B / 50
achtigen’. Die Anwesenheit von Cimetidin kann falsch positive Reaktionen hervorrufen’. h > Swre, 1gn > i 9 25 mg/dL, urobili : 2 mg/dL shranjevanje: 2-25 °C. specifiéno tezo®, po infuzijah s polivinilpirolidonom (krvni nadomestek), med zdravijenjem s pripravki, ki -~ > - " N ' . » T g . d
\};"NV!ElgEkZ.UM ¥ERF4\LL fen. E Einfi Feuchtigket, Licht od Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abwei- ~ Prizision: temperatures can lead to discolouration of the test pads and to a deterioration of their functionality. if fdarllégsnce%rgﬁ\l/rgnr%admns False positive results can be causeot; r[\’l;\sg;%rt\aemmgg(:iaﬁl:g \3':;:/‘]21 rnlgl urevlinogen: 2 mg Testné qakjwe zaditite pred sonéno svetlobo, viago, vsebujejo kinin, in zaradi ostankov razkuZil s kvartamimi amonijevimi skupinami v vsebniku za zblranje vine: 100 %, specifiéna teza: 100 %, urobilinogen: 100 % 1 1 SYS 9 31 OO / 931 50 1 OO / 1 50 n u n n u n n ™ ™ 1 ™ ™ ™ ™
T:nn:{)eer:a&nrenlek br?||1ne?1 vZeu ravetr?grb ::éslé:lr eTré.sﬁ:‘tgg;eu E r;nzasesii e“rm\ile r:grfl e‘é% tz‘rtn]nglcdér Fﬁ;‘l:;(é;es'%‘f chen, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefarbte Inhaltsstoffe (z. B.  Die Daten beziehen sich auf, bei denen ein als Ab-wei- STORAGE AND STABILITY secretions** or after application of drugs containing rifampicin’. Precision: peratumimi nihanji. Pri Ustreznem shranjevanju v ong\nalnem vsebniku so testm listici uporabm do ali po uporabi 2dravil, ki vsebuje|0 rifampicin’®. Moéno obarvane sestavine (npr. metilen modro’) lahko  Natanénost v serij (stopnja 12, Urilyzer® 100 Pro)

higkeit der Testfelder filhren.
LAGERUNG UND STABILITAT

Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2-30 °C*)
12SYS PLUS: L

Nitrofurantoin®) kdnnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen. Borsaure 2 1 %*, sowie Medika-
mente mit Gentamicin®, Cephalosporine*, Tetracyclin® oder Nitisinon® knnen zu schwacheren oder
falsch negativen Reaktionen fiihren. Falsch positive Resultate kénnen durch mit

chung zugelassen wurde. Prazision in Serie: Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschie-
denen Chargen von Ct L . Prézision von Tag zu Tag: Es wurde 3

Store can in a cool, dry place (storage temperature 2-30°C*).
* Ce mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 128YS PLUS: Storage

Vaginalsekret ** oder nach Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin verursacht werden'®.
Nitrit: Negative Ergebnisse schlieRen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nichtalle Infektionen mit

*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 C
2-25°C

ifen vor Feuchtigkeit, extremen und extremen Temperaturschwan-
kungen schiitzen. Bei Lagerung im Origi alter sind die bis zum auf-

Bakterien zur fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe Diurese
die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die Assi-
milation nachweisbarer Nitritkonzentrationen verhindert. Dartiber hinaus kann eine Diét mit niedrigem

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

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentrifugiertem Ham wird empfohlen?. Proben vor
Licht schiitzen. Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet
werden. g von 24-Stunden-Urin ist nicht ich'. Falls Proben nicht sofort gemessen

und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursachen’®. Falsch
positive Resultate konnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundérkontamina-
tion) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate, Rote Beete)*® oder nach der Einnahme
von Arzneimitteln mit Rifampicin®. Gelegentlich auftretende rote oder blaue Rénder oder Ecken sind
nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der Probenentnahme kénnen zu falschen

werden konnen, Proben bei 2-4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test
ratur (15-25 °C) 2u erreichen und mischen Sie diese sorgféltig®. Die Sammelgeféte miissen sauber,
trocken und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergens-Riicksténden sein. Keine Konser-
vierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

fiihren®. rote Rénder in Nachbarschaft zum Nitrit-Testfeld sind
nicht zu bewerten.
Protein: Falsch positive Befunde kdnnen bei stark alkalischem Harn (pH > 9) und hohem spezifischem
Gewicht’, nach Infusionen mit Poly mit chlmn
haltigen Préparaten und durch Reste von Desi mit uartaren

parallele mit einer Charge von C L nan 20

den Tagen durchgefiihrt. Die Genauigkeit wurde aus derAnzah\ der

derselben Probe berechnet.

Prézision in Serie (Level 1/2, visuell)

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose

(CLASS\C/FLUS) 100 %, Keton: 100 %, Leukozylen 100% Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein:
100 %, i Gewicht: 100 %, Urobil 100

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

Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose

(CLASS\C/FLUS) 100 %, Keton: 100 %, Leukozylen 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein:
100 %, i Gewicht: 100 %, Urobil

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

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

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

100 %, Urobilinogen: 100 %

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

Level 1und Level 2.

Sammelgefal oder nach der Einnahme von Arzneimitteln mit R\fampu:m‘3 auftreten. Stark gefarbte

Gut gemischten und frischen nativen Urin . Nur dle Anzahl von

) konnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen.

enlnehmen und d\e Dose sofon W\eder mit dem Ori fest i kurz (ca.
den Darauf achten dass alle Testfelder mit Urin benetzt

slnd Uberschusslgen Urin tiber dle Kame des Streifens am Rand des SammelgefaRes abstreifen. Die

Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen.

Visuelle Auswertung: wahrend der (mit den Testfeldern nach

oben) halten, um Interferenzen zwischen den ler Testfelder zu vermeiden.

Farben des Urintestsreifens 60 Sekunden nach Emtauchen (Leukozyten 60-120 Sekunden) mit der

(zB

Gewncht Die Farbskala ist auf einen mittleren pH Wert des Urins von 6 optimiert. Starker
alkalische Urine® fiihren zu leicht erniedrigten, starker saure Urine zu leicht erhdhten Befunden. Glukose
und Hamstoff haben keinen Einfluss.

oder i fiirlangere Zeit kann zu emiedrigten oder
falsch negalwen Werten flhren. Rote Bee1e5 und andere stark farbende Substanzen kénnen falsch
positive Ergebnisse verursachen.

Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASS\C/PLUS) 100 %, Keton: 100 %, Leukozylen 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein:
00 %, i Gewicht: 100 %, Urobil 0%
Pmlswon von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro
Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASS\C/PLUS) 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten 100 %, Nitrit: 100% pH-Wert: 100 %, Protein:
100 %, i Gewicht: 100 %, Urobil 100 %
Prazision von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton:

Nitrite: Negative results do not rule out significant bacteriuria, as not all infections with bacteria
lead to nitrite production (absence of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce the
retention time of urine in the b\gadder and lead to highly diluted urine that prevents the assimilation

Protect test strips from sunlight, moisture, extreme and extreme
fluctuations. When stored properly in the original container, the test strips are stable until the expiry
date printed on them. Stability after opening the vial for the first time: 5 months.

SAMPLING AND PREPARATION

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

PROCEDURE

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

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

of d ble nitrite In addition, a diet low in nitrates and high in vitamin C intake
can cause false negatives®*®. False positive results can occur in old urines (nitrite formation due
to secondary contamination) and in urines containing dyes (pyridinium derivatives, beetroot)*® or
after application of drugs containung rifampicin'®. Occasional red or blue edges or corners are not
to be considered positive.

pH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample collection can lead to false
results®. Occasional red edges in the vicinity of the nitrite test pad are not to be evaluated.
Protein: False positive results can occur in strongly alkaline urine (pH > 9) and with a high
specific gravity’, after infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute), during treatment with
preparations containing quinine and due to residues of disinfectants with quaternary ammonium
groups in the collection container or after application of drugs containing rifampicin'. Strongly
coloured ingredients (e.g. methylene blue) may affect the colour on the test pad.

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

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

PERFORMANCE FEATURES

The 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 durmg routine testing. The test performance of the CombiScreen® urine test strips was

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

natisnjenega roka uporabnosti. Stabilnost po prvem odpriu ampule: 5 mesece.

ODVZEM IN PRIPRAVA VZORCA

Priporo¢amo uporabo svezega, dobro premesanega in ne centrifugiranega urina’. Vzorce zascitite

pred svetlobo. Priporo¢amo pyvi jutranji urin. Testiranje le-tega je treba izvesti v 2 urah. Uporaba

24-umnega urina ni potrebna’. Ce vzorcev ni mogoce testirati takoj, jih shranite pri temperatum 2-4°C.

Pred teshggem pocakajte, se vzorci ogrejejo na sobno temperaturo (15-25 °Cz‘|n jih temeljito preme-
le za odvzem morajo biti Ciste, suhe in brez ostankov dezinfekcijskih sredstev, biocidov ali

clsnlmh sredstev. Ne dodajajte konzervansov.

POSTOPEK

Uporabite dobro premesan in svez nativni urin. Vzemite le toliko testov, kot jih potrebuiete, in vsebnik
takoj trdno zaprite z originalnim zamaskom. Testni listi¢ na hitro (za priblizno 1 do 2 sekundi) potopite
v premesani urin. Pazite, da se z urinom navlazijo vsa testna polja. Odvecni urin z listica odstranite
tako, da rob testnega lisica podrsate ob rob posode za odvzem. Z robom listica se dotaknite vpojnega
papirja.

Vizualno ocenjevanje: Testni listic med inkubacijskim ¢asom drZite vodoravno (tako da gledajo testna
polja navzgor), da preprecite interference med reakcijami razlicnih testnih polj. 60 sekund (za levkocite
60 do 120 sekund) po tem, ko testni listic namodite v urin, primerjajte barve z barvno lestvico na
nalepki. Obarvanja po vet kot 2 minutah po zadetku testa so brez. pomena. Vizualno oceno je treba
izvesti pri dnevni svetlobi (ali pri luéeh z dnevno svetiobo), vendar ne Fn neposredni soncni svetlobi.
Ce barve obarvanja ne morete povezati z barvno \estv\co na nalepki ali e se obarva le rob testnega
polja, to nima nobenega pomena.

Po ugotovitvi koncentracije albumina in kreatinina lahko ocenite razmerje med albuminom in krea-
tininom s pomodjo razpredelnice za interpretacijo na nalepki vsebnika, in sicer kot »normalnog,
»abnormalno« ali ymoéno abnormalno«. Razmerje se lahko poda tudi v ml\lgram\h albumina na gram
kreatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] ali v miligramih albumina na
milimol kreatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L]/ CREA [mg/dL] = (ALB/CREA) [mg/mmol].

vpllvajo na barvo na testnem polju.
Specifiéna teza: Barvna lestvica je optimizirana s srednjo vrednostjo pH urina 6. Moneje alkalni
urini®vodijo do rahlo znizanega, mocno kisli urini pa do rahlo povisanega rezultata. Glukoza in se¢nina
nimata nobenega vpliva.

\g Ci jie soncne svetlobe lahko povzrocita znizane ali lazno
negativne vrednosn‘ Rdeca pesa in druge snovw ki povzrotijo mocno obarvanje, lahko povzrogijo
lazno pozitivne rezultate.

UCINKOVITOST
Ucinkovitost testnih listiev za analizo urina CombiScreen® je bila dolocena na podiagi analitskih $tudij
uéinkovitosti. Za te Studije uinkovitosti je bil uporabljen urin pacientov, pridobljen v okviru rutinskih
kontrolnih pregledov. Ucinkovitost testa s testnimi listici za analizo urina CombiScreen® je bila dolocena
Z ujemanjem s testnimi listici za analizo urina, dostopnimi na trgu. Uginkovitost albumina in kreatinina
t ila analizirana z imunoloskim testom za dolocanje albumina in encimskim testom za dolocanje
reatinina?. Pravilnost rezultatov testnih listicev za analizo urina je bila ocenjena na podiagi ujemanja
s tocnostjo primerjalne metode.

Kliniéna ucinkovitost:

Definicije:

Meja detekcije: Najm: d Ejsa koli¢ina analita, ki jo je s postopkom preiskave mogoce zaznati z doloceno
stopnjo zaupanja NSO 18113-1:2013

Meja dulocl{lvosll Najmanj3a koli¢ina analita, ki jo je s postopkom preiskave mogoce zaznati z opre-
deljeno merilno negotovostjo (DIN EN ISO 181134 2013).

PPA: dF‘ozmvno procentualno ujemanje (»obCutljivost« v primerjavi z zlatim standardom ali referencno
meto

NPA: Negativno procentualno ujemanje (»specificnost« v primerjavi z zlatim standardom ali referenéno

ORA: kupna stopnja uiemanja (»diagnosticna natanénost« v primerjavi z zlatim standardom ali
referenéno metodo).

Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljako-
vine: 100 %, specifiéna teza: 100 %, urobilinogen: 100 %
Natancnost v seriji (stopnja 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton:
100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljakovine: 100 %, specificna teza: 100 %,
urobilinogen: 100 %

cnost od dneva do dneva (stopnja 1/2, vizualno)
Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, befjako-
vine: 100 %, specifiéna teza: 100 %, urobilinogen: 100 %
Natanénost od dneva do dneva (stopnja 12, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljako-
vine: 100 %, specificna teza: 100 %, urobilinogen: 100 %
Natanénost od dneva do dneva (stopnja 12, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton:
100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljakovine: 100 %, specifitna teza: 100 %,
urobilinogen: 100 %

Pravilnost:
Pravilnost je bila testirana za parametre, pri katerih je na voljo certificiran referenéni material (vrednost

Die Gebrauchsanweisung kann in verschiedenen Sprachen auf der Homepage heruntergeladen werden. / The instruction for use can be downloaded in different

languages from our homepage. / Navodila za uporabo lahko prenesete s spletne strani v razli¢nih jezikih. / Bu kullanma kilavuzu gesitli dillerde web sitesinden

indirilebilir. / MmopeiTe va exteAéaeTe AMyn Twv 0dnyiwv xpRong o€ diagopeg YAwooeg ammd Ty apyiki pag oehida. / Instructiunile de utilizare pot fi descarcate in

diverse limbi europene de pe pagina de internet. / Upute za uporabu na razlicitim jezicima mogu se preuzeti na po¢etnoj stranici.

Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten

dieser

geandert. / Text passages with a grey background were changed in the last revision of these instructions for use. / Besedilo s sivim ozadjem je bilo spremenjeno z zadnjo revizijo navodil za uporabo. / Metnin

gri vurgulu bolimleri, bu kullanma kilavuzunun son revizyonunda degistiriimistir. / Ta amoomdauara keipévou pe ykpi @évo TpomommolfBnkav kara Ty TeAeutaia avaBewpnan autdv Twv odnyiwv xpriong. / Pasajele de text cu fundal gri au fost modificate in ultima revizuire a acestor instructiuni de utilizare. /
Dijelovi teksta sa sivom podlogom promijenjene su u okviru prerade ovih Uputa za uporabu.

Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verfarbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind LE|STUNGSMERKMALE ) 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht: g:‘stcg%;gﬁ;zg :ﬁ’;‘jﬁ;‘gghf ;I?#erseg\;é gfaln':\: (lebs? ::;‘gp: gft%g‘egf‘%g:;‘:ga‘e on the label or of albumin and cr?aetlw:une was ana\y\gg‘d using an Immi‘:‘i‘llg;‘ceargm:ﬂ as;rs\;;sy ;’nr:jeapneggg;:\gzi Ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: [X]: Vizorec je prevec razredcen Test ponovite z novim vzorcem. ) o PPV Pozitivna napovedna vrednost testa — deleZ vzorcev  dejansko pozitivnimi rezultat testov od - PH)-
ohne Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter erfoigen,  Die | der C \ wurden auf Basis analytischer Leistungs- 100 %' Uroblhnogen‘ 100% Once the albumin and creatinine concentrations have been identified, the albumin- creatmme ratio  creatinine assay?. The accuracy of the urine test strp results was assessed in terms of their 100 /6. leucocytes: 100 %, nitrte: 100 %, pH value: 100 %, protein: 100 %, specific gravity: Ce vzorec urina vsebuje 10 g/l aloumina in 100 mg/dl krgatinina, e razmerie med albuminomin - skupnega Stevila vzorcev s pozitvnii ezulat pH
jedoch nicht unter direkter Sonneneinstrahlung. Farben, die der Farbskala auf dem Etikett nicht ~studien bestimmt. Fiir diese Leistungsstudien wurde Patientenurin verwendet der im Rahmen von can be assessed as ,normal", ,abnormal* or ,severely abnormal” using the i table on with those of the methods. 100 %, urobilinogen: 100 % kreatininom (10 mg/g) opredeli kot normalno (< 30 mg/g). Ce rezultat testa pokaze 150 mg/l albumina ~ NPV: Negativna napovedna vrednost testa — delez vzorcev z dejansko negativnimi rezultati testov od . L . .
zugeordnet werden konnen oder Verférbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne Routinekontrollen gewonnen wurde. Die Test P der Cc Die Ri chngke\( wurde fiir Parameter gelestet, bei denen zertfizertes Referenzmaterial verfigbar ist the container label. The ratio can also be expressed in millgrams of albumin per gram of creatinine .. - g Accuracy: in 200 mg/dl kreatinina (75 mg/g), se opredeli kot abnormalen (mikroalbuminurija) (31-299 mg/g). skupnega Stevila vzorcev z negativnimi rezultati. Kot referencna metoda je bil uporabijen meriinik pH, s katerim so ugotavijali vrednosti pH vzorcev.
Bedeutung. - ! - durch hre L mitim Handel en L Die '—e'smng V°" i [malg] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALBICREA)*100 [mglg]) or as milligrams of albumin per ~Clinical performance: v i . Preglednica 1: Pricakovane vrednosti razmeria med albuminom in kreafininom: Preglednica 3a: Podatki o Kiniéni uginkovitosti (NIT) Izvedenih je bilo 20 vzporednih meritev (vizualno, Urilyzer® 100 Pro, Uriyzer® 500 Pro), nato pa je bilo
Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreati kann das Albumin-Kreatinin-Ver-  Albumin und Kreatinin wurde mit einem Alb y und einem (pH-Wert). milimole of creatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]) Definitions: The accuracy was tested for parameters where cerfifed reference material is available (pH). " doloceno ujemanje s predhodno dologenimi vrednostmi pH. Pri tem je bilo mejno obmotje vrednosti
haltnis mithilfe der Interp auf dem Dosenetiett als ,normal®, ,abnormal oder ,stark  Kreatinin-Assay analysiert’. Die Richiigkeit der Uri wurde hi ihrer Uber-  pH [XI: Sample is too d\lu(engepeal the test V%Ilh anew sample. 9 ’ Limit of detection: Smallest amount of analyte that an analytical method can detect as present  pH Razvrstitev Pret;/. enota Eno}a ISI Navedba: 5 o pPA®) | NPACH) | PPV (%) | NPV (%) | ORA®%) | pH dopustno kot odstopanie. ’
abnormal* beurteilt werden. Das Verhéltnis kann auch in Miligramm Albumin pro Gramm Kreatinin mit denen der bewertet. A\s Referenzmethode wurde ein pH-Meter verwendet, mit dem die pH-Werte der Proben eingestellt Example of resultinterpretation: If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/dL creatinine, With @ certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013). Applies at Analyticon to parameters A pH meter was used as a reference method to adjust the pH values of the samples. 20 parallel (mgg) (mgimmo g 8 o3 don o (%) (%) (%) (%) (%) | pridop pane.
I[mg/lgll((ALtE [mg/L} ! CFTEAA[I'.TBQ/:;L]/L %ggREA) ‘W/EU [Tgégg'gng als Miligramm Albumin D":dM"' KIinische Leistung: wurden. Es wurden 20 parallele Messungen durchgefiihrt (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Uriyzer® 500 Pro) the albumin/creatinine ratio (10 mglg) is classified as normal (< 30 mg/g). A test result of 150 mg/L  that have a neg. field (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU). v measurements were performed (visual, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) and then the Normalno <30 <34 g g § 5 a‘nca - m " T Uiemanie
‘m"p,gii'."s‘{‘z[.f”vge','&ﬂ'ﬁn)ﬂ QN\edérh%\e]n Sie deﬂ;"s?m}t élner neuen )pmbe wercen: und die L zum vorher pH-Wert bestimmt. Hierbei wurde ein albumin and 200 mg/dL creatinine (75 mglg) is classified as abnormal (microalbuminuria) (31-299 ~ Limit of quantification: Smallest quantity of the analyte that an analytical method can measure  agreement with the previously set pH value was determined. Here, an adjacent pH value range 31-299 35-338 o = & & | Min [Maks |Min. [Maks.| Min. [Maks. Min. [Maks | Min. [Maks.[Vin Mk ___leman . .
Beispiel i die Ergebrisinterprelation. Wenn aine Urinprobe 10 mg L Abumin und 100 mgldl. Kreatinin Nachwelsgrenxe Kisinsts Menge des Analyten, den ein Unfersuchungsverfahren mit éinem bestimm- pH-Wert-Bereich als mglg). :g;a gigi:l\;‘ed;g;seenﬁ gée;;;;r:‘zr:\t‘ L;nsceer?:“lmy (“Dclg:pl\;rles‘?‘; 8; 193; &23;%3[{1 or & reference was allowed as a deviation. Zelo >300 >339 ja, Proteinua Nizualno®® | 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 dengst pH Vlzua\n?OO . Urwlyzfé“(‘] 1;]0 Pro Un\yz%‘z 5“?0 Pro
- I DIN EN ISO 18113-1:2 - : i ini : - »
:g‘nhlg'so"r‘"'quga:‘S\;Emsﬁﬁgg"éagsm;;g‘f}((g:ﬁ'gg"ﬁ)(?'ssn';g;g‘)a\u‘r'gsas“sﬂé';‘;‘o(;‘glo mg/g). Ein Tester. als v?(le\a:sdtanenge o Anr;rl‘ygen on Slg |8 3-1:2013). it einer [ Table 1 Expected values ofthe‘albumm/:‘:realmme raf\c. _ method). Conformity’ Avtomatsko ocenjevanje: Pred uporabo temeljto Prebeme navodia za uporabo ustrezne naprave. Pri T U"‘X,fo 100 1988 | o7 | 98 | 85 | 96 | 98 | 100 | 85 | 99 | 96 | 99 |97 | 98 7 T Ooﬂ/: 1 Ooﬂ/: 0 ﬂ/:
eingestuft (31-299 mg/g). bestimmien Messunsicherhet messen kam (DIN EN IS0 18113-1:2013). pH-Wert | Visuelle Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro Classification C°“/"- unit | 81 unit Indication for: NPA: Negative percentage agreement (,specificity” compared to a gold standard or a reference | pH value Visual evaluation Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro gcenlevamu 2 napravo so (?SIE' lisic fzmet 2 1o leksisko foltometruo Rezn\i/ltagI se izragunajo samo- Uigzer 0 s T00% T00% 0%
Tabelle 1: des Alb . PPA: Positive 6 ivitat" im Vergleich zu einem Goldstandard oder 6 100 % 100 % 100 % (mg/g) me(hfld). X X . 5 100 % 100 % 100% lgjno in sg podani \li poroc(\ lu kot semllj var;m;anvne s(olpnje onogmracuez rednosn‘ ustﬁeza]o posa- IProvo 3092 91 66| 98 [ 90|98 |45| 90 | 91| 100 91 o o o
einer Referenzmethode). 9 9 9 Normal <30 <34 ORA: Overall rate of agreement (,diagnostic accuracy” compared to a gold standard or reference meznim obmotjem koncentracij, podobno kot pri vizualnem araai raziicni Pri tra vrednosti pH ie toénost zaradi visoke natancnosti iinosti visoka.
Klassi- Konv. Einheit | SI Einheit | Hinweis auf: NPA: Negative prozentuale Ubereinstimmung (‘Spezifitat" im Vergleich zu einem oder 7 100% 100% 100% Abnormal 31-299 35338 method). 7 100 % 100 % 100 % optiénih lastnosti ¢loveskega oCesa in merilne enote naprave v vsakem primeru ni toénega ujemanja » o _ i parametra vrednosti pH je tocnost zaradi visoke natancnosti in pravilnosti visoka.
fikation | (mglg) einer Referenzmethode). 8 100 %, 100 %, 100 %, Figh abnormal =300 539 Prowinuria PPV: Positive predictive value - proportion of samples with true positive test results out of the total 8 100 % 100 % 100 % med rezultatom vizualnega ocenjevanja in avtomatskega ocenjevanja. Preglednica 3b: Podatki o Kliniéni uginkovitosti sledijvost:
Normal <30 <34 - RA: ( libereil (Di igkeit" im Vergleich zu einem Goldstandard . p, ter pH weist auf hohen Préizi Richtigkeit eine hoh igkeit auf. = = number of samples with positive results. . X ) L ) . Razdirena . . - " . . ~
Abnomal 131299 35338 oder einer Referenzmethode). er Parameter pH weist aufgrund seiner hohen Prézision und Richtigkeit eine hohe Genauigkeit auf. Automatic evaluahon During use, please read the detailed instructions for use for the 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. I:I%!II.?ZENI IMATEF;!ADE . & o 23 kgn‘kncr- PPA() | NPA(H) | PPV(%) | NPV (%) | ORA(H) Zaanalite v urinu, ki se uporablajo za testne trakove/s testnimi trakovi, ni na voljo standardizirane refe-
Sark =30 538 Vakroalbuming- PPV Positv prédiktiver Wert — Anteil der Proben mit wiklich positiven Testergebnissen an der Gesamt-  Metrologische Riickverfolgbarkeit: in the device evaluation, the test strip is measured using total number of samples with negative test results. Metrologicaltraceability: festni listici za analizo urina CombiScreen £ ] g, S| ‘danca rencne metode, mednarodnega standarda ali referencnega materiala. Iz tega razioga je meroslovna
abnomnal | - rie, Proteinurig ilag\ll'dl?lreggzezpﬁd?ﬁisv‘gswneimeAbr:‘l‘:ifzgrProben mit wirklich negativem Testergebnis an der Gesamt F s g;?t kf\mﬁw Urin, welches firimit Tests .,k f det werd Slindariunddkeln Rtéerer&szd reﬂe:;ttance phc(cme(ry e resus are calouated aqlt_ﬁma(\clal\y and presented ||n the results - Table 3a: Clinical performance data (NIT) There is no standardised reference method, international standard or reference material available MATERIALI, KI SO POTREBNI, VENDAR NISO PRILOZENI & E = [Vin.Maks Min.Vaks [Vin.[Maks. Min.[Maks Vin.[Vaks |Vin [Maks,  Sedivost kategori urinskih palck C © z notranjimi
: - - terial fir Analyten im Urin, welches urml esitstreifen verwendet werden kann. Aus diesem Grund wi report as e values ) p ’ - L h & i i i N
Automatische Auswertung: Bei q bitte vorher die zument-  zahl der Proben mit negativen Testergebnissen. die der C ; ranges, similar to the visual evaluation. Due to the different sp%ctra\ —opnca\ properties 2] Direct 3 . . ) ) :?f analytes in urine to be USG?(LW/(\A‘IIIh test strips. For I?:jws re‘askon the met(rjegfglc(a\ lra‘ceafblhly of Za aviomatsko ocen v Naprava za analizo Analylicon za testne listice za analizo urina sistema VisueeP™ 2613197 | 90 1911 99 | 711 90 | 79 | 96 | 78 | 90 |82 | 91 | ™meteral materiali so bili doloceni z uporabo zunanje kalibrirane merilne opreme visjega
stecenden Gt beacn. 5 or wird der " ; durch 2 e e o o e ot o oo oo e o o cRica Properies g PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) | the of the urne dip stcks is ensured by intemal reference CombiScreen® (REF UL0100Pro: Uriyzer® 100 Pro, REF UL0S00Pro: Urlyzer® 500 Pro). e b reda
Tabelle 3a: Daten zur Klinischen Leistung (NIT) urch interne o e wurden mit Hiffe von extern of the human eye and the measuring unit of the device, there is not always an exact agreeme 5 BE materials. The reference materials were determined by using externally calibrated measurement 7Za kontrolo kakovosti: urinske Kontrole CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check ali \Urilyzer® 100/ 54 7
gemessen. Die rechnetund im héherer Ordnung bestimmt. between visually and instrumentally determined results. T =9 ; b ( p IProbie)! 261395 | 98 | 90 | o7 | 71|89 | 78| 96 | 76| 94 |81 90 . . .
onzentranonsabstufungen darges(el\t Die Wer(e entsprechen den Jewelhgen Konzen(rat\onsbe- 5 » S| Direkte . 9 . E B é 5 [Min. [Max. | Min. [Max. | Min. [Max. [Min. [Max.| Min. [Max.| Min. [Max.| - equipment of a higher metrological order. REF 93015: CombiScreen® Drop Check) susPoT | 2405 97 1700 82 [ 96 |77 | 93 188 | % |75 | %9 | 86| o1 Simboli/kratice
reichen, ahnlich zur visuellen igen: @ 3 Z 2| Konkor- | PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) SYMBOLE / ABKURZUNGEN MATER|A|_S PROVIDED s 3 ES I o
schaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des Gerétes ist nicht in jedem Fall eine exakte s E=1 NZ| danz a = ZE SymbOIS | Abbreviations KONTROLA KAKOVOSTI {ACR Un\ zer® 101 N - -
Ubereinstimmung zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten gegeben. E 2 < & Vin ‘Max Min. [Max.| Min. [Max.| Min. [Max.| Min. ‘Max. Min ‘Max P—— S =m————— urine test strips isualo | 452 9% 89| 92 99 |88 |92 | 9 % ——— — ; Euelg\g:ng Elg%gg11\6s(\(<::g\r/n Zb? Sacnrgléio@ lg:gaéﬁ elgelz(ba ErFe‘SI)ESr(‘Jt% é ucs:gﬁﬂg?;lr ?eagg%ar\é ;a(: L;]oenct;();\‘? :ﬁl;g‘lljoz- th 3647 | 97 | 100 | 85| 97 | 80 | 85 | 84| 92 | 75| 95 | 85| 89 In vitro diagnostiéni pripomocek Samo za enkratno uporabo
-vitro-( i In vitro diagnostic product or single use on| i )
MITGELIEFERTE MATERIALIEN VisuelP® | 452 | 98 |89 |92 | 99 |88 92| 99 9% MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED ) N oyzer” 100 1oag | o7 ‘ 98| 85| 9 | 98 [100|85| 99|96 |99|o7 ‘ 98 gnostep 9 y internimi in veljavnimi predpisi. Priporocamo, da se pri uporabi HPAX,ﬁe’@ 100 1546 | 92 85 % 89 9 92 ce lzdelekjo siaden z evropsko Oznaka serile
CombiScreen? Urinteststreifen Uriyzer 100 Das Produkt entspricht der europai- Chargenbezeichnung For automatic evaluation: Analyticon urine ana\y§erforComb|Screen system urine test strips (REF rf) The product complies with the Batch designation novega vsebnika ali serie testnih listicev za analizo urina \zvede kontrolna meriteves. Vsak labora-  [ASC o
NIT oz - | 1988 | 97 ‘ 98 | 85| 96 | 98 |100| 85 | 99 | 96 | 99 | 97 ‘ 98 | |0123 schen Verordnung. UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro). Uriyzer 500 3000 | o1 | 66 | 98 | 90 | 98 | 45 | 90 | 91 |100| 91 0123 European Directive. 9 torij mora obvezno vzpostaviti lastne standarde za kontrolo kakovosti. Nastalo obarvane je treba Urilyzer® 500 4545 | g 89 o 85 % % 3 Upostevaite navodila za uporabo! Stevika izdelka
ERFORDERLICHE, ABER N|CHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN < ' For qualty control: CombiScreen® urine controls (REF 93010: CombiScreen® Dip Check or REF Pro?1 rimerjati z nalepko, saj lahko pri nekaterih kontrolnih materialih pride do atipiénega obarvanja. Pro!
[ Gebrauchsanweisung beachten! Atikelnummer : i ° : ; g PKO, s3] p p picneg: ) - -
Zur Analytico fir C System Uri Sriyzer*500| aogp | 91 | 66 | 98 [0 |98 | 45| 90 | ot [100| o1 9 ' 93015: CombiScreen® Drop Check). Eh| Follow the instructions for use! Article number ezultati morajo biti znotraj dolocenega obmogja. Vizuaino">" | 226 [ 94| 95 | 90| 95 |94 ] 97 | 77] 88 |97 ] 99 |94] 9 | |53 Rok uporabnost Proizvajalec
(REF ULOTO0Pro: Urtyzer® 100 Pro, REF Ui yzer 500 Pro) & Venwendbar bis Hersteller QUALITY CONTROL Table 3b: Ciinical data 7] Usable unti Manufacturer REZULTATI IN PRICAKOVANE VREDNOSTI lUriyzer® 101 Dovoliena temperatura za
Zur C (REF 93010: C Dip Check oder REF J ' ) ) g BIL [Pro?! 3| % 8 98 8 98 % x e i Uvoznik
93015 CombiScreen® Drop Check : i i The function of the urine test strips should be checked with suitable quality control materials (e.g. 2| pi Vsak laboratorij mora oceniti prenosiivost pricakovanih vrednosti za svoje paciente in po potrebi — SkladisCenje
ombiScreen® Drop Check). Tabelle 3b: Daten zur kiinischen Leistung e Erlaubte Lagerungstemperatur @  importerr REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) according to the 2| Direct | ppa(or) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) Ve Permitted storage temperature @ Importer dolot lsina reforenca obmgqa S::remeg\be barv testnih poj ustrezajé kgncentracuarlr]\ aﬁanwv_ \Uriyzer® 5001 4576 | g5 74 9% 75 % 9% Drzava porekla blaga in Datum i
QUAL|TATSKONTROLLE 5 ° _ | Emweiterte Ursprungsland der Ware und Her- Inhalt ausreichend far x laboratory's interal guidelines and the applicable legal guidelines. It is recommended to performa | 5 5 E opisanih v preglednici 2. |Pro izdelave Vsebina zadostuje za  testov
Die Funktion der Ui ollte mit ialien (2B. REF 93010: | B 5 2| Konkor- | PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) Q Testungen control measurement when using a new container or batch of urine test strips**. Each laboratory is | © 3 3 5 | Min. [Max.| Min. [Max.| Min. [Max. | Min. [Max. | Min. [Max.| Min. [Max. Country of origin of the goods and ) . vizualno®®' | 452 [ 94 [ 97 |95 96 93] 98 [ 93] 98 [95[ 96 [94[ 97 | [
g £ NZ| danz 9 obliged to establish its own quality control standards. Itis necessary to compare the resulting colour | 5 £ 8 ‘Q Content sufficient for x tests Merilno obmocje/linearnost: - " i st
CombiScreen® Dip Check; REF 93015 CombiScreen® Drop Check) gemaR den intemen Richtlinien g i} 22 g qualtty c . ry p: g col i 5 E Q3 Lineamost je bila testirana prek celotnega meriinega obmogja. \Urilyzer® 100 5744 | g5 | 95 | 72 | 93 |96 | 99 | 92 | 98 | 78 | 97 | 85/ 95 Primemo za uporabo ob pacientu Distributer
des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtiinien tberpriift werden. Es wird empfohlen bei Ver- | & = 2 [ Min. |Max.| Min. [Max.| Min. | Max. | Min. |Max. | Min. [Max. | Min. [Max. QE Produkt fir patientennahe Tests Distributor ?i\éer‘eoglzrl‘tins‘rrggl'd‘%eeI\:li)(ﬁ‘ih at?\:‘ggﬁelﬁla?\gedseve‘Opmem may occur with some control materials. | & = Z2E o Precidin 2. Pita ot et p e tostri ool i iouina BLD Prote2
d D der Ch: L 3 n _pati i reglednica 2: Pricakovane vrednosti in merilnega obmocja razliénih testnih polj listica za analizo urina -
oo 3235Qergairﬁefgwgeﬁéggngggamszuroua\nazskomroue zu erstellen. Es ist notwendig, Visuelle! | 2613 | 97 | 99 | 91 | 99 | 71| 90 | 79 | 9 | 78 | 99 | 82 | 91 RESULTS AND EXPECTED VALUES LB T L T D B KL o F K o B ﬂ S lormerpaten e penber : Pricakovana * l. - : lriyzer” 500 1546 | 95 88 9 % 9% % @ Ni primemo za samotestiranje Unique Device Identiier
die mit dem Efkett zu da es bei manchen Kontrolmateriain | ALB Uriyzer® 100 56 5 | o5 | o0 | o7 | 71| 89 | 79 | 96 | 76 | 94 | 81 | %0 @ Produkt nicht zur Eigenanwendung Unique Device Identifer \ ) ) ) Urllyzer* 100 643 | o5 | 98 | 90 | o7 | 71 [ 89 | 79 | 96 | 76 | 94 | 81 | %0 ) — Parameter | yrodnost Enota Merilno obmode e Presm-pme—r
2u einer atyp\schen Farbentwicklung kommen kann. Die Ergebnisse sollten innerhalb der definierten Pro®e-! Each laboratory should assess the transferability of the expected values for its own patients and, if Pro Not for self use Unique Device Identifier - Vizualno 2802 | 98 | 100 ér\ Navodilo glede smeri odéitavania C Vzorec je preve¢ razredcen, pono-
Bereiche liegen VisuelPre 2405| 97 |100| 82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 Die Probe ist zu verdinnt, wie- necessary, determine its own refgerence ranges. The colour changes of the test pads correspond to isualelt 2405] 97 [100] 82 | 99| 77 [ 93 [ 88 |96 | 73|99 | 86 | 91 ALB 114 mglLs arbitramo norm., +, +4, +++, ++++ CREAUri\xzer@ 10 2805 | 98 | 100 g ) vite test z novim vzorcem.
ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE ACRUily2er 100 3547 | o7 1100 | a5 | o7 |0 | a5 | a0 |02 |75 | o5 | 5 | g | |~ Timvelsaufde Ableseichtung C derholen Sie den Test i einer the analyte conceriratons described n Teble 2 AOR Uriyzer 100 3547 g7 | 100 85 | o7 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | o5 | go | |==éEs Nowontnereadngairecion | Fappielsioo divied rpea he ; [':bg_:” Lurh P’ __ @  Viwahoocenjevanie ASC  Askorbinskakisina
o . : - o ] P——
sl solgglrr‘jées%ﬁrg:gbarken e et o fur dle e Pa(ler:jleep 1%2“2\%2? ggld Enl;ze‘r@ 100 5 %@ 8 % 89 9 92 [O4 Visuelle Auswertung ASC Ascorbinséure The linearity was tested over the entire measuring range. Err:yzer@ 100 1546 %» 85 % 89 o % ® Visual evaluation ASC Ascorbic acid ACR <30 mg/g’ ;ﬂgllrga]mo 201;;; 131:299‘ 2300 Si;ﬂ;‘:@ 100 4‘:.’;25 zz Zz :; 1&:)80 :Z 19[2] 22 1;? Zz 122 :; Zs ALB Albumin Elr-yD ! Kri/ eritrociti
sprechen den in Tabelle 2 beschriebenen Analytkonzemrauonen ASC Pro®? 154 5 4 ALB Albumin BLD/Ery Blut/Erythrozyten Table 2: Expected values and measuring ranges of the different test pads of the urine test strip sc Pff"’“ ALB Albumin BLD/Ery Blood / Erythrocytes < 34 mg/mmol” [mg/mmol] | <34,35-33.8,233.9 GLU Pro?tie¢ BIL Bilirubin GLU Glukoza
B et ften Messbereich getestet. uryzerS00| 1546 | 92 89 % 85 % 92 BIL Bilirubin GLU__ Glucose Parameter | Expected value | Unit Measuring range },’;‘O'X,%e’@ 500 1546 92 89 9 85 9% 92 BIL Bilirubin GLU  Glucose amiramo | neg, +, ++ gr’ﬂiﬁﬁ’@ 500 3002 | 95 | 98 | 97 | 98 95| 98 | 84| 95 | 99 |100 | 95| 98 | [crEA Kreatinin LEU Levkoc
e Linearitat wurde tber den gesamten Messbereich getestet i ) CREA Creatini LEU L t ASC / mo/dL] neg., 20,40 i
Tabolle 2 Envartete Werte und dor Tostielder des Vel | 226 | 94 105 | 90 [ | o [ o7 | 77 [ @ | o7 [0 [oa [ w6 (Cocr—Kieatn :EU ;:”;Zre" ALB 114 mglLé [’;" ‘;‘/‘S’V o isva> | 726 | 94 95 | 90 | 96 | o4 [ o7 | 77 |88 | o7 [ 99 | 9 [ 95| (K Creainine W p:“f;cuyees {glf; ] neg AT Vizuano' | 226 | 89 57 0 | 10 E B | [KEr :e;‘:" il gfedfjfi'?t D': ]
a , 30, 80, 150, ; -, 0.2, 0. ; tri pecificna teza
Erwartungswert | Einheit i oL [Diyzer 100) 733 | g6 78 98 78 9% % | [NT Nitit G Gewicht . Abitary | norm, +, ++ b yzer 100 733 | o6 7 % 78 9% % | [NT Nitite SG_ Spedific gravit abitamo | neg, +, ++, +++ ket omyzer® 100 9172 | o7 | 99 | 80 | 100 | 99 ‘ 100 72 ‘ 9 |97 100 | 97| 99 | [~ Belptors AcR__ Razmerie med abuminomn
Arbitrér NOMM., +, +4, +++, +H++ PRO Protein ACR Albumin-Kreatinin-Verhaltnis ACR <30 mglg’ [mglg] <30, 31-299, = 300 il PRO Protein ACR Albumin-creatinine ratio BIL neg.® [mg/dL] neg,1,2,4 Ep— i
ALB 1-14 mg/lLs Urilyzer® 500 9/g 9/g 1 ., \Urilyzer® 500) \Urilyzer® 50
mg [mglL] 10, 30, 80, 150, 500 Proti 1576 95 " 8 & % % UBG Urobi na. Nicht <34mgmmol | [m <3.4,3533.8,2 339 PPro? 1576 95 “ %8 » % % UBG Urobilinoge na Not applicable [umolL] | neg., 17,35,70 prosen | 3090 | 96 | 99 | 75| 91 | 100 100 [95) 99 9% 9 | [ggg Urobiinogen na_ Niuposlevno
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KULLANIM AMACI yok Rasigele | norm, +, ++ lgorsel’™" | 452 [ 94| 97 [ 95] 96 93] 98 [93] 98 [ 95] 9 |94 ] 97 NMPOBAENOMENH XPHZH 51, Auipero nomn., +, ++ e | 452 | 94 | 97 | 95 | 9 | 93 | 98 | 93 | 98 | 95 | % | 94 | o7 SCOPUL PROPUS Tabelul 2: Valorile preconizate i intervalele de masurare ale dferielor campuri de testare ale ban- izuala"®" | 452 [ 94 [ 97 | 95 | 96 | 93 [ 98 [ 93 [ 98 | 95 | 96 | 04 | o7 NAMJENU PROIZVODA Proizvoljno | neg., +, ++, +++ Vizuaino™' | 226 | 89 57 100 100 87 89
Idrar test stribi, insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar, | ACR <30 malg’ ma/ <30, 31-299, > 300 Urilyzer® 100) Tawia e€éraong olpwy o napsxualwgm Vitro BIOYVWOTIKG (TPOTEXVOAOYIK TIpO- | ACR <30 mglg’ mgl <30, 31-299, > 300 Urilyzer® 100 Bandeleta de testare a urinei ca dispozitiv medical de diagnostic in vitro utilizat ~ deletei de testare a urinei IUrilyzer® 100] Testna traka za urin kao in vitro dijagnosticki medicinski proizvod za uporabu | gjL neg.’ mg/dL] neg., 1,2,4 Urilyzer® 100
ckoilr, mhacabimin, i, o deger protein, ozgl agirk ve { i 9/9 v mglg] PRI BLD Pprojone | 3714|85| 95 | 72| 93 | 96| 99 92| 98 | 78| 97 | 85| % fov yia yoron tag ehépou yia 0B, By e {mgﬂmm} TR e BLD Proaie | a7t4 (85| 95 | 72|93 | 96 | 99 (92|98 |78 |97 |8 |95 ca tost preliminar de depistare & ciabetul,  bollor hepatice, a bilor hemoltice, Valoare - kLo proicne "%\ a71a | 85 | 95 | 72 | 93 | 96 | 99 | 92| 98 | 78 | 97 | 85 | % Kao prelminari probiri test na djabetes, bolestjere, hemolficke bolests Uro- 9 { rg ”LI] r 9 e KeT [Probay 2 2172| 97 | 99 | 80 |100| 99 |100| 72 | 99 | 97 | 100 | 97 | 99
cesi inn_hizli bir sekilde yari nicel < 3.4 mg/mmol” | [r | | =34, 3.5-338, 233 Urivzer® 500 NITKEG VO00US, a\quumgcgvoUopg vocougmuoqpovewnnkou Gl TWV VEQPUV Kal =34 mg gm =05, 99998,2 Uriyzer® 500 a tulburarilor itale si renale si a prin Parametru i um. Interval de mésurare Urilyzer® 500 genitalne i bubrezne ecaje | metabolicke i brzim HmoVtl g, 17, %5, Urilyzer® 500)
belirlenmesi araciligiyla diyabet, karamger Tastalian, hemol hastalar, irogenital ve bobrek Rastgele | neg. + ++ i 1546 95 88 99 9% 95 9 HETaBONIKEG BIaTapaES, LEOW TaYEW MUITIOOOTIKOG TTPOGBIOPIONOL BICpGpWY OUY- Aubaipero apv., *+, ++ Pro 56| 9% 88 9 % % % rapida semi-cantitativa a diferitelor combinatii ale parametrior acid ascorbic, biirubing, sange, crea- A " IProb 1546 | 95 88 9 9% 95 95 fitativnim razlici kiseline, | o <5 ErifuLs Proizvoljno | neg. +, ++, +++ Proto 03090 | 96 | 99 | 75 | 91 | 100 100 | 95|99 | 9 | 99
rahatsizliklari ve metabolik anormallikler icin laboratuvarda tani amagh on tarama testi olarak | ASC yok [mg/dL] neg., 20, 40 — BUCOG@V TwV TIApApETPLY AOKOPIKO OZU, XOAepUBPIVN), aifid, Kpeamvivi), YAUKGL, KETOVEG, AeukokUTiapa, | ASC B [mg/dL] apv., 20,40 o T202 1 98 T700 nind, glucoza, cetone, leucocite, microalbumina, nititi, pH, proteine, greutate specifica si urobilinogen | ALB 1414 mglLs roitrar norm., *+, ++, +++, g 250298 1700 biirubina, krvi, kreatinina, glukoze, ketona, leukocita, mikroalbumina, nitita, pH vrilednosti, prote- H [Eryiul] neg., 5-10, =50, =300 L =
kullanilan bir tibbi cihazdr. g neq. 0.2, 04 lgorsel’®) 2802 98 | 100 ikpoAeukwpcrrivn, viTpadn, Tipr pH, Tipwreivn, eidIkd Bapog kar oupoyovoydvo OTGGVSE’LAJI‘T‘IVU olpa [ apv, 02,04 W'Kﬂ in urina umana. [mglL] 10, 30, 80, 150, 500 wz.uaa ina, speo\fcne tezine i uroblhnogena u \]udskom urinu, Proizvoljno | 10, 50, 100, 200, 300 vizualno 629 il 98 84 90 97 92
Uriin, profesyonel kullanim icin dngériiimistir ve hastalarla ilgilenilen i J g 06,1/ CREA riyzer® 100 yg05 o5 | 100 To Tpoiv Tipoopiderat yia eTayyeAa] yprion Kai propef val 0t TepipdMhov mhnaiov Abaioero vy REAWiyzer® 100 505 | g | 100 Produsul este prevazut pentru uz profesional si poate fi utlizat la patul pacientului na. Arbitrar norm., +, ++ (CREAUriyzer? 100] 5505 | g | 100 Profziod e prediiden 23 prfesionain primien | mose se kot ubizini paciera. ’ 50100, 200, riyzer® 100 1255 | 91 | 92| 89 |93 | 98 | 98|99 |87 | 92|93 |95
Tiim idrar test stribleri gorsel analiz igin kullanilir. Sistem idrar stribleri, yari otomatik idrar Rastgele neg., +, ++, +++ IProbiel! T0U aoBevols, s Ipexe PV, +, +, [Proble) Toate de testare a urinei sunt utiizate pentru analiza vizuala. Bandeletele de analizi a | AcR <30mgg Imgio] <30, 31299 3 300 Pro®ei Sve testne trake za urin koriste se zal_wzua\_nu analizu. Sistemske testne trake za urin takoder se | CREA 10-300 mg/dL [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 LEU [Pro®!
analizleri igin de kullanilabili. BIL neg. [mgdL] neg. 1,2,4 Gorsel" | 452 | 97 | 98 | 91 100] 97 [ 100 [85]100] 98 [ 100 |97 ] %8 Okeg of ralv:‘:rg'oep&o['uvirl';‘Uo;gpwx)é%rgm%o‘r\%m%!\;luﬁ]%ﬂq%gétéigﬁ:{;%\:;ﬁj&'dm§ olpwv Tou | BIL apv’ {mr:g/LL]] :pz., 17232 = TIKG? ! 452 | 97 | 98 | 91 {100 | 97 | 100 | 85 [ 100 | 98 | 100 | 97 | 98 urinei ale sistemului pot fi utilizate si pe analizoarele de urina semiautomate. <34 mgmmol imgimmol] | = 34 3 5»33‘8, ST viz.ualaa)bn 452 | 97 | 98 | 91 [100] 97 [ 100 85 [100] 98 | 100 97 | 98 mogu koristit U p(\)luau‘tomatsk\r.n ﬁ“i‘ |zalunm§ unna: ) . o [mmg\/L] 09,44, 88,177,265 Unlg‘z‘er@’ 500 196 70 65 10 100 66 79
Daha fazla bilgi icin ilgil siparis bilgisi tablosu 4e bagvurun. [pmol/L] neg., 17, 35, 70 \Urilyzer® 100 5 . i’ — - Uryzer® 100l 4445 | 95 | 99 | o7 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 [100| 95 | 99 Pentru detalii suplimentare, consultati tabelul 4 cu informatiile corespunzatoare comenzii. Arbitrar neg., +, ++ lrityzer' 100 4445 | 95 | 99 | o7 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 |100| 95 | 99 2a dodaine tablios4. s = l Proizvoljio | nom, +, +, +++, ++++, 5+ F’Iro
6 Rastgele neg. +, ++, ++ GLU [Prod®ios 4445195 | 99 97| 98 |94 | 99 (83| 94 | 99 | 100 | 95 | 99 Ma . OXETIKEG TapayyeNiag aTov Trivaka 4. BLD <SEyL AuBaipero qpV., +, +H, GLU [Pro®eiei AsC i) 9-26 o GLU Pro?®ie4 SASTAV 1 OPIS GLU norm.$ [mg/dL] norm., 50. 100, 250. 500, 1000 lizualno® o1 | 452 100
BLD <5ErylLs Shihad : 0= na mg neg.. 20, L _ , 50, 100, 250, 500, 2
ZET VE AGIKLAMA U ' i [Eryul] | neg.,5-10, =50, =300 Uriyzer 500 3000 [ o5 | o8 97| 98 | 95 | 98 | 34| 95 | 99 | 100 | 95| 98 TYNOWH KAI AHAQZH [Enhl] 9pv., 5-10,550,~300 rivzer” 500 3067 | 95 | 98 | o7 | 96 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 | 100| 95 | B REZUMAT $I DECLARATIE § o] w00, 02,04 lriyzer® 500 309 | 95 | 98 | o7 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95| 99 | 100| 95 | 98 Test trake za urin su polukvantitatvn testni sustavi za mierenje razIicth anaita urinu. Mierenja [mmolll] _| norm. 28, 5.6, 14, 28, 56 riyzer’ 100 5078 | 85 | 99
L‘f;?;ﬁé},ﬁ}{' ”c‘i”uﬁf;'.ﬂaaﬁ;‘gf el fardy maddelern Octimesine yarayen, kel test Rastgele | 10, 50, 100, 200, 300 Pro?t O Tavieg PETPONG OUpWV Evall NUI-TIOCOTIKG GUTTAUATA BOKIUG Yia T KETPNON BIaGSpWY TIPosBI0- Aubaipeto 10,50, 100, 200, 300 & 2 8 57 0 0 &7 39 de tesare a unei surt s\s&emefie testare semi-cantiativa pentru dierior ,f bit T T sluze za rano ofkrivarje obojenja bubrega, jee te bakierjskin nekcis molracovoda, Bud Proizvolino | neg, (+) [frag], +, ++, +++ pH  Pron
o 7 gorsel?! 226 89 57 100 100 87 89 PICOPEVWY 0TIV OTa 0Gpa. O1 PETPAGEI XpNaTKoTOI00vIal yidt T éykaipn avixveua coBeveigv Twy | CREA 10-300 mg/dL” [mg/dL] 10,50, 100, 200, 300 kG analfidin urina. au ca scop depl precoce a afect renale, hepatice, metabolice roitrar neg., *, *4, izuala! 226 89 57 100 100 87 89 kiselina u urinu treba ograniciti reakciju nekih parametara, neke CombiScreen® _traq” P 1 Urilyzer® 500
bakteriyel idrar yolu enfeksiyonlarinin erken te§hnsndw Tdrardaki askorbik asit bazi parametrelerin | CREA 10-300 mg/dL’ [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 5 — KET neg.—trag’ [mg/dL] neg., 10 [trag], 25, 100, 300 201 3092 99
ini. olumsuz dolay! bazi idrar test str Urilyzer® 100 VEQPUY, TOU FTTATOG, TOU Kal Twv NOIGEEWY ToU [mmoll] 0.9,44,88,17.7,265 riyzer® 100 475 | o7 | o9 | 80 | 100 | 99 ‘ 100 | 72 ‘ 9 | o7 | 100 97 | 99 ia infecfilor bacteriene ale tractului urinar. Deoarece acidul ascorbic din urina poate influenta reactia | BIL neg. [mg/dL] neg.1,2,4 \Urilyzer® 100 5475 | o7 | 99 | 80 |100| 99 |100| 72 | 99 | 97 | 100 | 97 | 99 lesl traka u urinu preko testnog polja, koje pokazuje koncentraciju askorbinske kiseline u urinu. Pro
den dolay i (mmolL] | 0.9,44,88,17.7,26.5 Ve 2172\ 97| 99 | 80| 100 | 99 | 100 |72| 99 | 97 | 100 | 97| 99 ENEid To aoK0pBIK6 00 070 0pa TOpei ol ETpeioe! Ty vTidpacn opiopévy N, OPIOYEVE ; KET |prov unor parametri, unele bandelete de festare a urinei CombiScreen® dispun de un camp de testare, care Jumoll] | neg., 17, 35,70 KET Provs2 CombiScreen® PLUS test trake sadrze zasiitu askorbinske kiseline za testna poija Krv i Glukoza [mmolL] | neg., 1.0 [trag], 25, 10, 30 Vizualno®' | 226 | 85 7 % % 81 85
‘gﬁrga‘k' ‘as:ﬁ_orlb\k_ 13“ konsle_;&nratsy(inulnu‘ gogteret? blrktesé E‘a""k : rkt ¢ Rasigele | norm, +, ++, +++, ++++ b+ KET Pro Tawieg Bokprig oUpuwv CombiScreen® éxouy TiEBI0 Bokirg TTou BEfxVel T GUYKEVIDWO ATKOpBIKOU OEEog Aubiaipero QUOIOR, 4, #4, 44, 444, 54 Uriyzer 500) arata concentratia de acid ascorbic in urina. Bandeletele de testare CombiScreen® PLUS includ o : ol 9. Ty Urilyzer® 500 . B Proizvolino | neg., +, ++, +++ Uriyzer® 100
est stripleri, kan ve glikoz test alanlar icin bir askorbik asit korumasi icermekiedir. oW o Tmgid] nomn.. 50, 100, 250, 500, 1606 g:(lly)zme‘l'@ 500 3090 | 96 | 99 | 75| 91 100 100 | 95| 99 |96 99 ara olpa. O1 Tavieg pérpnang CombiScreen® PLUS Tepiéxouv TipoaTacia aokopBikod ogtog yiatamedia | GLU QuoIoA® [mg/dL] Quatoh, 50, 100, 250, 500, 1000 IPro? 3090 96| 99| 75| 91| 100 100 | 951999 | 9 protectie Ia acid ascorbic pentru campurile de testare a sangelui i glucozei BLD <5 ErylL® [E' '/"'I’f] neg., 080 =00 IProvo 3090 | 96 | 99 | 75 | 91 | 100 100 | 95|99 |96 | 99 NACELA TESTIRANJA LEU 0-10 leu/pL [Leul] neg., =25, =75, =500 PRO p?o.)alyzn% 5280 | 94 | 96 | 75 [100| 95 [100| 77 | 99 | 92 {100 | 94 | 96
il i g - 90 0 &8, OO, ; Bokipig aipiarog kal YAUKOGNG. [mmollL] Qualoh,, 2.8, 5.6, 14, 28, 56 ey X Ty neg., 9-10, =09, = 7ualE Albumin: Test se temelji na nacelu ,greske proteina* derivata -ftaleina. U - e ;
IEST .P§EtNtS“_.tER| Jarak bir tetrabromfenal sulfon ftalein tirevini {in hatas” [mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 grsel?! 629 Ll 98 84 90 97 92 Aubaipero apv., (+)[ivog] +, ++, +++ ETTKG@ 0 629 o % & % e £ PRINCIPIILE TESTARII Arbitrar 10, 50, 100, 200, 300 pizuala 629 o 98 8 % o 92 kiselim uvjetima spoj bojila s albuminom vodi do promjene boje sa svijetle na tamno tirkznu. NIT neg.” Proizvoljno_| neg., poz U"'Zﬁ,ﬁ'm 500 5080 | 93 | 97 | 72 |100| 96 |100| 81 100 | 91 |100| 93 | 97
s almaktadi Al kosullarda boyani albuming baglanmasi, agk (rKuazdan oy urkaza Raslgele | neg., (+)[race], +, ++, +++ Uriyzer® 100 APXEZ AOKIMHX o' 10 fved, 25,10 LEy proar ] 1256 | 91 ‘ 2% ‘ Bl % |® ‘ i ‘ 2|9 ‘ * Albumin: Testul se bazeazd pe princpiul defectuli proteic al unui derivat de etrabromofenol sul- | CREA | 10-300 mg/dL” | [mgidL] | 10,50, 100, 200, 300 Ly |omyzer® 100 155 | of ‘ 9 | 89 ‘ | w® |9% ‘ % | 87 ‘ %% ‘ % Askorbinska kiselina: Dokaz se temelj na gubitak boje Tilmanovog reagensa. Na pristtnost | pH pH458 5,6,65,7,75.8,9 Pro’”
3555 abma akldr Sl kl\ osu alf a O’fta't‘j'“ albumine baglanmast, agik turkuazdan koyu turkuaza KET neg.—race” ImgidL] neg., 10 [irace], 25, 100, 300 LEU Prog 1255|911 92 (89| 93 98 98| 99 | 87| 92 |93| 95 Acukwparrivn: H 8ok BaoiGerar amny apf) «0paNa TIpWTEivIGy evog TTapaywyou TETpaBpuioganng KET apv.-ixvog [mg/dL] apv., 10 fixvog], 25, 100, 300 10 foftaleina ca indicator. In condifii acide, legarea pigmentului la albumina duce la o modificare a culorii T 09.44 88 177265 u 10 kiseline ukazuje prijelaz sa sivoplave na narancastu. Proizvoljno | neg., (+) [trag]"™, +, ++, +++ vizualno®?" | 452 | 89 | 97
logru bir renk degisikligine yol agmaktadir. i d b £ G0UAOVTIG QBNEIVNG W Belk. YT GEveS GUVBIKeS, ) 860U TG XpworTikiig T chBoupiv 0Bnye O [mmollL] apv., 1.0 [ixvog], 25, 10,30 Uriyzer® 500 4195 70 65 100 100 6 79 din turcoaz deschis in turcoaz inchis. [mmollL] 22 05 LD O \Urilyzer® 500 ;g5 70 65 100 100 66 79 Bilirubin: Spajanjem bilirubina s Diazonijevim solima u kiselom okruZenju nastaje crveno bojilo s - Urilyzer® 100)
Askorbik asit: Tillmans belirtecinin renksizlesmesi esas alinarak saptanir. Askorbik asidin varlig, [mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 Un\gz‘er@ 500 19 70 65 100 100 66 79 aMay XpOLToS Mo QVOIKTS O GKOUPO TIKOUEL, AuBaloeto aov ot IProd Acid ascorbic: Detectia se bazeaza pe decolorarea reactivului lui Tilman. Prezenta acidului ascorbic Arbitrar NOMM., +, ++, +++, ++++ 5+ Proc:’ dugika. Prisutnost bilirubina dovodi do crvenkasto narancasle boje breskve. PRO <15 mg/dL’ [mg/dL] neg., 15 [trag]™*, 30, 100, 500 se Pm\a/M 1541 9
rengin gri maviden turuncuya donmesiyle gosterilr. s Rastgele | neg., +, ++, +++ pro? Aoxopfik o£u: H aviyveuon Bacilerai oTov amroypuwyariopd Tou avridpaapiou Tilmans. H mapougia | LEU 0-10 LewpL® oL 35, =75, =500 kG | 452 | 100 este indicata de o schimbare a culori de la albastru-gri la portocaliu ' GLU norm. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Nizualz®® | 452 | 100 Krv: ktivnost uzrokuje prisutnost organskih [gL] neg., 0.15 [trag]*, 0.3, 1.0, 5.0 -
Eraléryll;bcl;rl‘kasr"IE?\J\E’Tl;?mansI\?;tlf)gr\taﬂfnflg:%ds‘?tzlﬁmgé?};zf‘?aﬁarglagg‘ea;glsggcu kirmizi azo boyasi | LEU 0-10 Leu/pL’ Teuh] neg. ~25, =75, ~500 lgorsel?® | 452 100 a0KOPPIKOY OO UTIOBEIKVUETaI IO it ahACIY XPUTOG IO YKDI-HTTAE O TTOPTOKGA. - L ee“/“ | apv, 25, =75, =5 Uryzer® 100 Bilirubina: Prin legarea bilirubinei la o sare de diazoniu intr-un mediu acid este generat un pigment [mmoliL] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 Urilyzer® 100) hidroperoksida i kromogena do zelenog bojila. \ntaklm eritrociti prikazani su tockastim obojenjima sG 1.015-1.025° 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, g,’g!ﬁe’@ 500 1542 | 94
e il T XohepuBpivn: H oUZeuty g xohepubipivng e éva chag Biadwviou o §vo TepiBaMov rapdye pia kdkkivn | NIT apv. AuBaipero apv., pos el 5078 ‘ 99 I 2 25,99, % 29 ) 5078 | 85 ‘ 99 testnog polja, ili zelenu boju 0151 030 T T .
Kan: H etinigh organik hidroperoksiler ve bir | NIT neg.” Rasigele neg., pos pH g{gg)zmeﬂr(; 190 5078 &5 ‘ 9 aluxpwoik ougia. H iapouoia Bpivng Exel w ¥pipa podaKkNou | phy pH45-8° 5,6,657,75,89 pr Fo - gza%\;;o Z\inslré%eeglgeblhrublnel et rezt;ltato oglobn ro:u o plersxs:: pigment verde Arbitrar neg. (+) race], +, ++, +++ pH Pr?mw Glukoza: Dokaz se temelji na reakciju 9\ukokswdaza peroksidaza-} kmmogen Na prisutnost glu- P I 10 P vizualno®_| 226 9 % 100 % 100 9
kromojen esliginde y9§|l bir boya. Intakt eritrositler, test noktasal renk yle, 5 = Aipe: H T Kai T odnyel o TIpdaIVI - - \Urilyzer® 500 _trace’ \Urilyzer® 500| koze ukazuie prijelaz iz zelene boje lipe U tamnu akvamarin. roizvolino | norm., +, ++, +++, -
H H 4.5-8 56,657,758,9 " W ﬂ; ng nyel pacivn = 3092 99 - | KET neg.—trace’ [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300 y: lje prij Je lip
hemoglobin ve miyoglobin ise homojen bir yesil rengin ortaya gikmastyla gosterilr P! pha. , 9,99, [, .9, 6, [Urilyzer® 500) i ¢ " Ta 60 AuBaipero apv., (+) [ixvog]*™, +, ++, +++ IProsiolt in prezenta hidroperoxizilor organici si a unui cromogen. Eritrocitele intacte sunt indicate prin decolora g 9/ 9., , 29, 100, IProdo 3092 99 Keton: Octena kiseli i i i d Ikl K tv UBG <1 mgldLs [mglL] norm.. 2, 4.8, 12 Urilyzer® 100| 2906 | 94 | 99 | 72 | 91 | 98 [100| 77 | 95 | 96 | 100 96 | 99
Glikoz: Glik ksid: ksidaz ki jien tepkimesi temelindt Gl"k g Rastgele neg., (+) [trace]*, +, ++, +++ Pro?l1 3092 99 Bagn, rapouaia OPVGV'K"’V a déikia < 5 . vy - rea punctiforma a cdmpului de testare, hemoglobina sau mioglobin, printr-o colorare verde omogena. [mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 —— eton: Octena kiselina i aceton reagiraju s na ruevlm nitroprusidom u alkalnom okruzenju i stva- 9 9 orm., 2,4, 8, lUBG [Proei
ikoz: Glikoz oksidaz peroksidaz kromojen tepkimesi temelinde saptanir. Glikozun varligi, ) Rl 1o peamo (016 OTuEiou Tou TiEBiou BoKIpri, uluouwplvnnuucawa\plvn e OoI0yevEG Tpaaivo ypaa. | PRO < 15mg/dL [mg/dL] apv., 15 [ixvog]**, 30, 100, 500 formieelt 226 85 72 % % 81 8 " ;. A i 3 s oxidazs 5 L izuala? 226 85 72 9% 94 81 85 raju ruzicasti kompleks boje (uzorak prema Legalu‘). L] 35, 70, 140, 200 ‘
rengin saridan pastel yesile ve ardindan koyu akuamarin rengine dénmesiyle gosterilir. PRO <15 mg/dL® [mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500 lgdrsel! 226 85 72 9% 94 81 85 TAukégn: Havi YAukeng. H miopouaiay [CT] apv., 0.15 [ixvog]*, 0.3, 1.0, 5.0 Urilyzer® 100/ Glucaz: Detectia se bazeaza pe reacfia glucoza si oxidaza, peroxidaza si cromogen. Prezenta glu- LEU 0-10 Leu/pL® Arbitrar neg., +, ++, +++ ilyzer® inin: Test se temelji na aktivnost sliénoj peroksidazi bakrovog kompleksa kreatinina. Ovaj - umoll) norm. 9, 9, 149, Urilyzer® 500 1547 95 74 99 95 9 96
Keton: Asetik sirke asidi ve aseton, alkalik ortamda sodyum nitroprussid ile tepkimeye girerek o - UTIOBEIVUETCl L TV ¢ % = e yzer 5280 | 94 | 96 | 75 | 100 | 95 | 100 | 77 | 99 | 92 | 100 | %4 | 96 cozel este indicatd printr-o schimbare a culori de la galben Ia verde [amaie pand la acvamarin nchis eu/pl =95 =75 o \Urilyzer® 100 5og0 | 94 | 96 | 75 |100| 95 |100 | 77 | 99 | 92 | 100 o4 | 96 Kompleks katalizira reakcije boje iz sviietlo sive do tamno plavozelene. Kazalo za tablicu 2: Prot
v P pimeye g lol] neg., 0.15 [trace]"*, 03, 1.0, 5.0 Urilyzer® 100 Y T k] ypaparog 180608 G 1.015-1.025° 1,000, 1.005, 1.010, 1.015, 1020, 1025, 1030 | PRO Pro lLeupl] | neg. =25, =75, =500 PRO [Pro? ! P i i p i i ; ;
mor bir renk kompleksine déniisir (numune Legal uyarinca). - P PRO P{g!,ﬁﬁ 5280( 94 | 96 | 75(100 | 95| 100 |77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96 Ketévn: To GKeTogikG 080 Kail 1 GKETov uvnbpauv LE VATpIO vaonp«wméng % aAKaAKG E00 Yia v O} = . S O, (O D0, O e : Cetona: Acidul $iacetona P sodic ntr-un mediu alcalin pentry NIT g Arbitrar r— i Leukociti: Test se temelji na aL(wnos(\ ih esteraza koji dijel n.p.: nije primjenjivo; *Samo za procjenu; **Samo za vizualnu procienu Kazalo za tablice 3a i 3b
Kreatinin: Bir bakir kreatinin kompleksinin peroksidaz benzeri etkinligi temelinde test edilir. Bu | G 1.015-1.025° } 8g8 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, = parioouv éva oUpmAEypa 1bB0U ypiparog (Beiyiia alpguva pe To Nopiko'). . AuBaipero QUOION., +, 4, 4, 444+ grrgzyz[’ﬁr@ 500 5280 | 93 | 97 | 72 [100| 96 | 100 | 81 | 100 | 91 | 10| 93 | 97 gfcha u c%m;ile‘x debculoare violet (Frotb(a conforrn Le(gal ): dazi . ex d ’ 9. - g-. P — U”‘Z]Zme"@ 500 5280 | 93 | 97 | 72 | 100| 96 | 100| 81 |100| 91 | 100 | 93 | 97 estera karbonske kiseline. Proizvod dijeljenja reagira s diazonijevim solima i formira ruzicasto M 9 Test trake za urin Roche, Y Test trake za urin Siemens, 9 Test trake za urin Arkray, ® Test trake za
kompleks, boyanin tepkimeye girerek agik yesilden koyu mavi-yesil renge i katalize grl‘X)Zh]e‘f“ 500 5080 | 93 | o7 | 72| 100 | 96 | 100 |81 | 100 | 91 | 100 | 93| o7 samvivi: To TeoT Baoide , Tepos UKoY % | UBG <1 mgldL® [mg/dL] Quaioh, 2,4,8,12 v m;eéacll:“c':f rue;cis?io naleeeiz:a?;\za:alzwéz::aac(iaasimsg? doea\?vg?rri?a:siii:I:gl\JblacsmPveef deein?:rﬁz - | pH pH4.5-8 _ 566577589 Pro7® bojilo. . OGRANICENJA urin Analyticon, ¢ Kiinicka kemija tvrtke Analyticon; Broj= Broj studija
etmektedir. Rastgele norm., +, ++, +++, ++++ ro Auto m umﬁpoﬂn Ypwparog i OKOUPO PTTAE Wuwu porTTiKG 452 | 89 | 97 cupru. plex €a A 0 e n i€ - Arbitrar neg., (+) [trace]™, +, ++, +++ Vvizuala?®' | 452 | 89 | 97 Nitrit: Test boje na temelju uzorka prema Griessu. Svako ruZi€asto obojenje smatra se pozitivnim  Nagelno se definitivnu dijagnozu ne moze odrediti na temelju pojedinacnih rezultata testnih traka,
Lokositler: Aciga gikan ve heterosiklik karboksilik asit esterini ayristiran granilosit esterazlar | ygg <1 mg/dLs [mg/dL] norm., 2.4. 8. 12 gorsel?' | 452 [ 89 [ 97 AeukokiTtapa: To TeoT Baoiletal om Op Aeugy E0TEPAOLY, OI - - pmoll] Quooh, 35,70, 140, 200 Urilyzer® 100 Leucocite: Testul se bazeaza pe activitatea esterazei granulocitare eliberate, care scindeaza un ester PRO <15 mg/dL® [mglaL] neg., 15 [trace]", 30, 100, 500 Urilyzer® 100| rezultatom. nego u povezanosti s drugim medicinskim nalazima i povijesti bolesti pacijenta. Na temelju toga ~ Osjetljivost:
temelinde test edilir. Ayrigma Griindi, bir diazonyum tuzu ile tepkimeye girerek mor bir boya 9 9 ST Urilyzer® 100, omoleg BITIO0V évav £TEpOKURAIKG £0TEpG KapBotuNIko 0gEog. To Trpoidy BIAGTIONG aviidpd pe éva Ghag  YTTORVIHA OTOV Trivaka 2: i i - | . 56 Pro?" 1541 % heterociclic al acidului carboxilic. Produsul de disociere reactioneaza cu o sare de diazoniu pentru a =thmg g 9. — sG P;'OZ,ﬁe 1541 9 pH: Testni gaplr sadri indikator mijeSanja koj u rasponu pH-vrilednosti od 5 do 9 pokazuje jasno - moze se primijeniti ciliana terapila. Dielovanie liiekova ili drugih metabolita na test nije poznato sjetiivost:
olusturur. [Umol/L] norm., 35, 70, 140, 200 - Prl X)%e 1541 % Biadwviou yia va oynuaTioe! pia BioAeTi Bagn. &.1.: Gev ayUel. * Movo yia v auToparoTromuévn agloAdynon. ** Mévo yia ormiki agioAéynan Urivzs® 500 forma un pigment violet. [g/l] neg., 0.15 [trace]™, 0.3, 1.0, 5.0 ¢ razlikovne boje reakcije (iz narancaste preko Zute u tirkiznu). u svim slucajevima. Stoga se u sluéaju dvojbe preporuéuje ponavijanje testa nakon prestanka Vizualna procjena
Nitrit: Griess* uyarinca numune temelinde renk test edilir. Her tiirli pembe renk olusumu, pozitif ~ Tablo 2 agiklamalari o o . . o rg NimpGoBeg: Aokipr xpiparog pe Baon 1o Seiypa Griess'. Kabe pof xplopa Bewpeitan BeTiko amoTéheopa. P%Z‘e 1542 94 Nitrit: Test cromatic pe baza probei conform Griess*. Orice colorare in roz este dunrezultat | SG 1.015-1.025° 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 g”‘z]{e’@ 500 1542 94 Protein: Test se temelji na ,greski bjelancevine" indikatora. Test reagira posebno osjetijivo na uzimanja lijekova. Medutim, lijek se smije prestati uzimati samo uz uputu ljecnika koji vodi lije- Prag otkrivanja (Limit of Detection, LoD)
sonug olarak kabul edilir. yok: yok; *Sadece otomatik degerlendirme igin; **Sadece gérsel degerlendirme igin Un\x)z‘er@ 500 4540 | o4 PH: To BokipiaoTiIkG Xapr TEpIEE! éva pIKTO Geik) Tou eiyver oagu Siaxpita xpipara aviidpaong (amo - [IEPIOPIZMOI P pozitiv. X . X o X X Arbitrar NOM., +, ++, +++ ++++ 107 albumin. Drugi proteini urina reagiraju slabije. Prisutnost proteina uzrokuje promjenu boje iz zute cena‘e Sredstva za ciscenje, deterdzenti, dezinfekcijska sredstva i konzervansi mogu ograniciti - Albumin: 22 - 29 mglL, askorbinska Kiselina: 7,5 — 10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, krv:
pH: Test kagd, 5 ila 9 pH aralijinda agik bir sekilde ayirt edilebilen tepkime renkleri (turuncudan Pro TIOPTOKAA GE KITpIVO Kal TUpKOUGG) 010 £0pog pH amd 5 éwg 9. Ko apyiv, wa opioTic Siywuaon Bev TipéTel v yiveran Boe T 8 f TITIKG 226 9 9% 100 9% 100 9 PH: Hartia de testare confine un indicator mixt care prezinta culori clar distincle ale reactiei (dela | 5 <1malds mgidl] o 2.4.8,12 Vizuala? ! 226 99 98 100 98 100 99 umenta zelenu. _ ) ] reakciju testnih polja. Promjena boje urina, osobito visoke koncentracije hemoglobina, biltubina, 0 — 5 ErifuL, glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 5 — 7,5 mg/dL, kreatinin:
sarlya ve ardindan turkuaza dogru) gsteren karma bir gostergeg icermektedir. KISITLAMALAR orsel)! 226 99 98 100 98 100 99 Mpwreivn: To reot Baoiferar oTo «0pMa MpwrENoy Tou Beik). To Teat efvan 1Bicitepa euaioBTO OV gy rpnamg, alhé o )EO) e MO ICTPIKG EUACTCL KCl TO IGTPIKO 10TOPIKG T0U uuecvoug Me Buon "I Uriyzer® 100 o906 | o4 | 99 | 72 | 91 | 98 |100 | 77 | 95 | 96 | 100 | 96 | 90 portocaliu la galben pana la turcoaz) in intervalul de pH dela 5 1a 9. 9 9 - (Urilyzer® 100 Specifiéna tezina: Test se temelji na prijelazu boje djelatne tvari iz u plavog il prisutnost kontrastnog sredstva mogu dovesti do 26 - 37 ma/eL, leukoit: 15 - 20 leu/yL. nitit 0,06 ma/dL, protein: 10 — 15 ma/dL.. urobilinogen:
Protein: Gostergecin ,protein hatasi* temelinde test edilir. Bu test, albiimine karsi gok duyarli bir " o " " " aABoupivn. AMeg Tpuwreiveg odpwv efvanl Aiydrepo avridpacTikég. H mapousia mpwreiviov odnyel ot AMAVA  &avviuam Lropei va ExIvie! OToXEULEV Bepamia. H 00T TV GaLCKWY Ty UBG [Pro?<3 Proteina: Testul se bazeaza pe ,defectul proteic” al i i. Testul 4 deosebit de [pmol/L] norm., 35, 70, 140, 200 UBG [Prosie 2906 | 94 | 99 | 72 | 91 | 98 | 100 | 77 | 9 6 | 100 | 96 | 99 ovisno o koncentraciji ionskih sastojaka u urinu. atipicne promjene boje testnih jastucica. Zbog promjenjivog sastava mokrace (npr. nestabilnog gldL, g ML, nitrit: 0,06 mg/dL, p g gldL, gen:
g P 9! & ¥ Esas itibariyle kesin bir tani konmasi igin tek bir test stribinin degi, bununla biriikte diger tibbi Urilyzer® 100} 7 5 ki 4 ' (Gyvwa pTTope va gV XEUEVT Dep iBpaion Twv gapy il
§ek|lde tepki vermektedir. Diger idrar proteinleri daha zayif tepki vermektedir. Proteinlerin varligi, bulgularin \ze hastanin hastalk ge m\Qmm de o2 Gninde bu\gnaurulmam erekir %unlarm UBG Proso 2906 | 94 ‘ 99 |72 ‘ 91 | 98 ‘ 100 77‘ 95 | 96 ‘ 100 | 96 ‘ 99 XPWHATOC CTTO KITPIVO GE TIPACIVO LEVTCS, ., . Bokipr Sev eivar vvuxrmuzo)\zg I e ntplrrrwcn ()V, GUVIOTATCI VAl € Urilyzerf" 500 sensibil la albumina. Alte proteine din urina sunt mai putin reactive. Prezenta protemelorduce laschim-  Legenda pentru Tabelul 2: Uri\yzer@ 500 Test se temelji na spajanju sol ucrvenu  udjela aktivatora, inhibitora izmedu uzoraka te promjenjive konoenlracue iona) uvjeti reakcije nisu 1,8 mg/dL . o . .
rengin saridan nane yesiline dénmesine yol agar. sor?ucunda hedefe vonelik bir (edgavgx e$ba Ianabﬂlr llaclarin veya bunlarin megtjabolnlenmn test ; EIB1K6 Bapog: To TeoT Baoileral Ot aMay YpUUATOG ToU B000TIKOD OUOTATIO) A0 ITAE-TTPGONO OF 1o ery n 5|u><orm Tou Gapial. To gapycio yiopei va B\CIKO‘HT.I 46vo &6 508l EvIok] s Tov e{pﬂ 1547 9% 74 9 9% % % barea culorii de la galben la verde menta. n.a.: nu se aplica; *Numai pentru evaluarea automatizatd; **Numai pentru evaluarea vizuala 1547 | 95 74 99 9% 9% 9% dusicnu tvar. Prisutnost urobilinogena UZ'UkUJe promjenu bme iz SVIJG“G utamno ruzicast. uviek sti, pa intenzitet i njansa mogu varirat u rijetkim slucajevimat " Prag kvantifikacije (Limit of Quantification, LoQ)
Ozgiil agurlik: [drardaki iyonik bilegenlerin konsantrasyonuna bagl olarak etkin madde renginin ¥ ye oag ¢ ¥ UTI‘YZGI'® 500 4547| o5 74 % 9% % % rrpacwo KiTPIVO, QVGAOYA L 1) GUYKEVTDLOT) TW IOVTIKG OUOTATIKGY 0T 00pal Tovra i OVIEC T it A LTTOpOOV Greutate specifica: Testul se bazeaza pe o schimbare de culoare a ingredientului activ de la albas- Albumin: Jako alkalni uzorci na testnom polju Albumin mogu proizvesti pogresne pozitivne rezul-  Afbumin: 29 mglL, askorbinska kiselina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mgfdL, krv: 10 Eri/L, glukoza:
mavw yesiden y9§|| sariya dcnmesw temelmde test edilir. (zerindeki tim etkleri bilinmemektedir. Bu nedenle tereddit etmeniz halinde testi flaci biraktiktan 00T Baoigeral om OUCeUg) 8 Yamo e G"gm N aviipao Tu,vnm"fvm, e oy 401000, BIGITEPUIC i Ui Mrone. °”V"“° 9100 TivaKa Sa “R’;'i.?b 5 S 9 Ak tru-verde la verde-galben, in functie de jonici din urina. LIMITARI Fgenda pe”‘“‘ Tabelul 3a si Tabelul 3b; , DJELATNI SASTOJCI tate?s". Jako obojeni ili uzorci s visokim koncentracijama krvi mogu utjecati na reakciju boje”. . ) ey . P
e bir tuzuna bag Kirmizi bir azo boyasi  S0fa tekrariamanizi dneriyoruz. Ancak bir flacin kullanimi yalnizea tedaviyi yliiiten doktorun Taplo a ve 3b'nin agiklamas! oMoy epubipd 1vel € aMayr xpuuarog oxolpo Loa o ol e pe e . et ackingi Tawss pérenon odpuv Roche ':?Wg wapnon ol Siemens, » anicc prpnans ol Ay, Urobilinogen: Testul se bazeaza pe legarea urobiinogenului I3 o sare de diazoniu stabilizaté pentru 9 che bandeletele de testae, 'Siemens bandeletele de testare, 7 Arkray bandeletele de testare, Albumin: Derivat tetrabromfenolsulfon-ftaleina 1, 6 % Askorbinska kiselina: Lijekovi sa slobodnim merkapto skupinama (npr. MESNA, Captopril, 40 mg/dL. (CLASSIC / PLUS), keton: 20 mg/dL, kreafinin: 54 mg/dL., leukociti: 20 leu/iL, niti:
Y VIPWOEL KuavoU Tou peBuleviou 1) N TTapou- 9 taivieg pérpnong odpuwv Analyticon, © KAwiki xnueia Analyticon; ApiBuoG= ApIBLGG EAETGV 9 pe leg: g p dividual Analyticon re, © Analyricon chimie clinica; Numar= Numar i : :
talimatiyla birakilabilir. Temizlik maddeleri, deterjanlar, dezenfektanlar ve koruyucu maddeler, test m R he Idrar test stripleri, © Si idrar test stripleri, © Arkray idrar test stripleri, @ Analyti 0o TPWOEIG [ fnmapo G HETPNONG 0Up! Iyt N XNk It \PIBOG= AIBHOG In principiu, nu trebuie facut un diagnostic definitiv pe baza ale de alytico de testare, < Analyricon chimie clinica; Numér= Numar de studii 5 0,10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL
olu§turmasw temellnde test edll\r Urob\lmojenln varligl, rengin agik pembeden koyu pembeye oche Idrar test striplerl, ® Siemens Idrar test stripleri, © Arkray Idrar test stripleri, © Analyticon i OKIaYPAQIKV HETWV UTIOpET Val énumo orig @ fipleg EMQaveleg a forma un pigment azoic fosu. Prezenta urobiinogenului duce la schimbarea culori de la 10z deschis  tesare, cimai degraba in asociere cu alte constatari medicale si cu storicul medical al pacientul. Ast 7% N-acetilcistein) mogu uzrokovati lazno pozitivne rezultate®. d d - d - £
donmesine yol acar. alanlarinin tepkimesini olumsuz elk\leyebmr Renksiz idrar, 6zelikle yikksek konsantrasyonlarda idrar test stripleri, Analytlcon Klinik kimya; Sayi= Ara§t|rma saylsi TN TGV EETCOTC. A6y TG GOUVETTG 0vBEong Tuw odpu (T, akayi - o a roz inchis, fol 9r Efootul I P B|I|rub|n Dlazcnueves 31% Bilirubin: Pogresno niski ili negativni rezultati mogu se pojaviti zbog visokih koncentracija askor- Automatsk: iena koristedi Urilyzer® 100 P
. heg}°9"ijb‘" tb‘l;(mb‘"k !bo X urobll\nojeg‘ ma‘“e"b ‘"‘5"‘5‘ veyab {‘0"“’35‘ madde Vﬁ’#Q'(‘ES' H et APAXTIKA ZYZTATIKA QVaOTOMEWY QIO eiyyiar O Befya, PETaBaANGHEVN GUYKEVTpLION I6VTLwY), oI UWSV]K:; aviidpaong dev €Vl Ok a€iohy i (gsmIcua\‘nsuaeg‘()ea‘gur:é!gl?(‘?n%:;’éac‘a‘wra\le Pencr:uurmare daca avet\S datljb?I se acf:;g::rzzu(gsa Evaluare vizuala 20 %, 0% binske kiseline (vtamin C). niita i 2bog dulieg dielovanja svietla . Povisens konceniracie %ﬁ%
assasiyet: fvi: TTapd 5 A 9 Ommiki agohéynon 3 ti dubii, - ) o 9 ,
ETKEN BlLEsENLER ﬁl?ub?lnor; osaﬁ\‘apr‘\m;]en legisikligine yol agaal{:‘r m:el l;/gﬁlmmln sabit olmamas! (or. al nIeSSr::IyCI:e fassa Jg“erlendirme Py o cgfgpg‘g&‘f\?upcwmvo)\n |v§cwu\vog103)\7¢%vn€ @Bakeivng 1,6 % TIévIa ol Bleg, E101 (WOTE N éviaon Kal roxpmuavummMuuvowmwzgncplmmm(f ‘ Opio aviyveuong (LoD) INGREDIENTE ACTIVE tului dupa fnfreruperea medicatiei Medicatia poate fi ntrerupta numai la solcitarea medicului curant.  Limita de detectie (Limit of Detection, LoD) Glukoza Glukozna oksldaza 2,1%; perokswdaza 09 /n [ tolldmhldrok\ond 50% urobilinogena mogu pojacati osjetljivost teslnog polja. Razliciti sastojci mokrace (npr. urin indikan) ] )i

Albiimin: Tetrabromfenol sulfon ftalein tiirevi %1,6
Askorbik asit: 2,6-diklorofenol lindofenol %0,7
Bilirubin: Dlazonyum tuzu %3,1

an:

Glikoz: Glikoz oksidaz %2,1; peroksldaz %0 9; o tol\dmhldroklorur %5 0
Keton: Sodyum nitroprussid %2 0

Kreatinin: Bakr siilfat %1,5 ; it %4, in %1,7
Lokositler: Karboksilik asit esteri %0,4; diazonyum tuzu %0,2
Nitrit: Tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol %1,5, sillfanilik asit %1,9
pH: Metil kirmizisi %2,0; bromotimol mavisi %10,0

Protein: Tetrabromfenol mavisi %0,2

Qzgil agirlik: Bromotimol mavisi %2,8

Urobilinojen: Diazonyum tuzu %3,6

UYARI NOTLARI VE TEDBIRLER

tepkime kosullari her zaman ayni degildir ve bu nedenle rengin yogunlugu ve tonu nadir durumlarda
farklilik gosterebilir™".

Albiimin: Numunelerin gok alkalik olmasi, albiimin test alaninda yanlis pozitif sonuglar
olusturabilir®*”. Koyu renkli veya yiksek kan konsantrasyonu bulunan numuneler, renk
tepkimesini olumsuz etkileyebilir.

Askorbik asit: Serbest merkapto gruplan igeren ilaglar (6rn. MESNA, kaptopril, N-asetilsistein)
yanlig-pozitif sonulara neden olabilir®.

Bilirubin: Askorbik asit (C vitamini), nitrit konsantrasyonunun yiiksek olmasi veya uzun
siireli 15k etkisi nedeniyle yanlis diistk veya negatif sonuglar ortaya cikabilir***. Urobilinojen
konsantrasyonlarinin yiiksek olmasi, test alaninin hassasiyetini artirabilir. Farkli Gre bilesenleri
(6. idrar indikani) tipik olmayan renk degisikliklerine yol agabilir®*.

Kan: [drar test striplerinin ve sedimentin eritrosit sonuclari farklilik gosterebilir, ¢iinkii gzinmus
hiicreler sediment analiziyle gé ir. Yalanci poxzitif r peroksit veya
Urogenital sistem enfeksiyonlarinda oksidaz aktivitesine sahip maddeler iceren temizlik maddesi
Formalin veya yiiksek nitrit konsantrasyonlari, yanlis negatif

drar
temasin

in vitro tani amagli kullanim igindir. ComblScreen@ idrar lesl stnplen ek
test stripleri ile glvenli bir sekilde
onlenmesi igin laboratuvar igin genel ¢alisma Testalanlarina

Yutulmasini, gézlerle ve mukoza ile temasini nleyin. Test stribi kutusunun tapasinda silikon
esasll, zehirli olmayan bir kurutucu madde vardir; bu kurutucu madde

tepkimelere neden olabilir®. Askorblk asidin etkisi blyuk olgtide giderilmistir. Yakl. 25 Ery/uL veya
daha yiiksek da askorbik asit yitksek oldugu da
yanlis negatif sonuc gorilmemektedir.

Glikoz: Peroksit iceren temizlik maddeleri yanlis pozitif tepkimelere neden olabilir”. Sira nitisinon®

Qoouklann erisemeyecei yerde saklayin. Kullanilmis test striplerini ve tek kullanimlik, kirlenmis

enfeksiyoz veya p: driinlere yonelik yd uygun bir
§ekllde bertaraf edin. Ortaya Q\kan atiklara ve atik suya triine ve tehlikesine gére muamele
etmek ve bunlari yerel kurallara uygun bir sekilde bertaraf etmek (veya muamele ve bertaraf
ettirmek) her In kendi Giivenlik veri sayfasi, www.analyticon-
diagnostics.com adresindeki web sitemizde indirilebilir. Uriinle iliskili olarak ciddi bir olayin
gerceklesmesi halinde liitfen Ureticiyi ve gerekirse kullanicilarin ve/veya hastalarin yerlesik
oldugu tilkenin yetkili resmi dairesini bilgilendirin.

BOZULMAYA ILISKIN UYARILAR

Rengi bozulmus test striplerini kullanmayin. Nem, isik veya asiri sicakliklar gibi dis etkiler, test
alanlarinin renginin ve islevselliginin bozulmasina yol agabilir.

DEPOLAMA VE KARARLILIK
Kutuyu serin ve kuru bir yerde saklayin (depolama sicakligi 2-30 °C*).

*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Depolama
sicakligr 2-25 °f

iceren ilaglar daha zayif veya yanlis negatif olmasina yol aabilir. Classic Linie:
Yiiksek askorbik asit (C vitamini) konsantrasyonlari, yanlis negatif sonuglara neden olabilir®.
PLUS Linie: Askorbik asidin etkisi blyiik dlctide giderilmistir. Yakl. 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
veya daha yiiksek glikoz askorbik asit yiksek oldugu
durumlarda da yanlis negatif sonug goriimemektedir.

Keton: Fenilketon ve ftalein bilesikleri, yiksek konsantrasyonlarda farkli bir renge neden
olmaktadir®. Beta hidroksi biitirik asit algilanmamaktadir. Rifampisin, kaptopril, mesna veya
penisilamin ile ilag tedavisinden sonra yalanci pozitif sonuglar ortaya gikabilir'™*.

Kreatinin: Koyu renkli veya yiiksek kan bulunan renk

olumsuz etkileyebilir’. Simetidin varligi yanlig pozitif tepkimelere neden olabilir’.

Ldkositler: Sedimentte belilenen lokositlerin sayisl, test stribi sonucundan farkli olabilir, gunku
sedimentte ¢ozinmis haldeki hicreler algilanmaz. Yogun renkli bilesenler (r. nitrofurantoin®) 2
test alanindaki rengi olumsuz etkileyebilir. %1 ve tizerinde borik asit* ve yani sira gentamisin®,
sefalosporin®*, tetrasiklin® veya nitisinon? iceren ilaglar tepkimelerin daha zayif veya yanlis negatif
olmasina yol acabilir. Yalanci pozitif sonuglar vajinal salgilarla** kontaminasyonla veya rifampisin
iceren ilaglarin uygulanmasindan sonra ortaya cikabilir'®.

Nitrit: Sonucun negatif ¢ikmasi, Gnemli liide bakteridri olmadigi anlamina gelmez, ¢iinki tim
bakteri 1 nitrit Gretimine yol agmaz (nitrat rediktaz yoktur). Ayrica ditrezin yiksek

Test striblerini glines 1si§indan, nemden, asiri ve agir sicaklik indan
koruyun. Orijinal kutusunda usultine uygun bir sekilde depolanmasi halinde test stripleri izerinde
yazil son kullanma tarihine kadar kullanilabilir. Flakon ilk kez agildiktan sonra stabilite: 5 ay.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK
Taze, iyi kanistirimis ve satr onerilir®. i 1tktan koruyun.

il sabah idrari onerilir. idrarin 2 saat |Q|nde test edilmesi gerekir. 24 saat boyunca toplanan
idrarin gerekli degildir'. N lerin hemen tahlil edi i halinde

olmasl, idrarin mesanedeki bekleme siresini kisaltabilir ve idrarin fazla seyrek olmasina ve

nitrit nin Onleyebilir. Ayrica nitrit icerigi
k ve C vitamini alimi yiksek olan bir diyet, yanlis negatif sonuglara neden olabilir 45, Eski
idrarlarda (ikincil kontaminasyona bagl nitrit olusumu) ve boya iceren idrarlarda (piridinyum
tirevleri, pancar)*® veya rifampisin iceren ilaglarin uygulanmasindan sonra yalanci pozitif
sonug\ar ortaya cikabilir', Arada sirada ortaya gikan kirmizi veya mavi kenarlar ya da koseler,

2-4 °C sicaklikta saklayin. Test etmeden once numunelerin oda sicakligina (15-25 °C)
ulasmasini bekleyin ve bunlari dikkatli bir sekilde karistirin®. Toplama kaplarinin temiz, kuru
olmasi, dezenfeksiyon maddeleri, biyositler veya deterjan artiklari icermemesi gerekir. Koruyucu
madde katmayin.

YAPILIS SEKLI

lyi karigtirilmig ve taze dogal idrar kullanin. Sadece gerekli sayida test stribi gikarin ve kutuyu
derhal orijinal tapastyla tekrar sikica kapatin. Test striplerini kisaca (yakl. 1-2 saniye) karistirilan
idrara daldirin. Idrarin tiim test alanlarini 1slatmasina dikkat edin. Fazla idrari, stribin kenarindan
toplama kabinin kenarina siirterek uzaklastinn. Stribin kenarini emici bir kagitia emdirin.

Gorsel degerlendirme: Farkl test alanlarindaki tepkimeler arasinda etkilesim olmasini 6nlemek
icin test striplerini inkiibasyon siiresince boyunca (test alanlari yukarida olacak sekilde) yatay
olarak tutun. Daldirdiktan 60 saniye (Ikositler 60-120 saniye) sonra idrar test sriplerinin rengini
etiketin {izerindeki renk skalasiyla Testin ardindan 2 dakil daha
geg gerceklesen renk degisikleri bir anlam ifade etmez. Gorsel degerlendirme giin 1s1ginda (veya

pozitif olarak degerlendiriimemelidir.

pH: ardindan idrarda bakteri kontaminasyonu veya tiremesi, sonuglarin
yan\ls olmasina yol acabilir®. Nitrit test alaninin yanindaki alanlarda arada sirada ortaya gikan
kirmizi kenarlar degerlendiriimemelidir.
Protein: Gili alkali idrarda (pH > 9) ve yiiksek ozgil agirlikta®, polivinilpirolidon (kan ikamesi)
infizyonlarindan sonra, kinin ieren preparatlarla tedavi sirasinda ve toplama kabinda kuaterner
amonyum gruplar igeren dezenfektan kalintilari nedeniyle vega rifampisin igeren ilaglarin
uygulanmasindan sonra yalanci pozitif sonuglar ortaya cikabilir'™. Yogun renkli bilesenler (6r.
metilen mavisi), test alanindaki rengi olumsuz etkileyebilir.
Ozgiil agirlik: Renk skalasi, ortalama 6 olan bir idrar pH degeri igin optimize edilmistir. idrarin
daha alkalik olmasi® bulgu\ann hafif diigiik glkmasina, idrarin daha asidik olmasi bulgularin hafif
yiksek gikmasina yol agar. Glikozun ve drenin bir etkisi yoktur.
Urobilinojen: Formaldehit veya uzun sireli giines 15131 etkisi, degerlerin disik ya da yanlis
negatif olmasina yol agabili. Kirmizi pancar® ve gicli boyama etkisine sahip diger maddeler
yanlis pozitif sonuglara neden olabilir.

PERFORMANS OZELLIKLERi

gun Isig1 lambasi altinda) yapiimali ancak dogrudan giines 1sid1 altinda Etiketin
Uzerindeki renk skalasiyla eslestirilemeyen renkler veya sadece test alaninin kenarinda ortaya
¢ikan renk degisimleri bir anlam ifade etmez.

Alblimin ve kreatinin konsanlrasyong taym edildikten sonra kutunun etiket iizerinde bulunan

idrar test Gzellikleri, analitik performans aragtirmalari

temellnde behrlenm|§tlr Performans aragtirmalari igin rul\n kontroller gergevesinde alinan hasta
i rarl idrar test piyasada bulunan idrar
i gore i A\bumm ve kreatinin performansi, immiinolojik
a\bum\n lahlll\ ve enzimatik kreatinin tahlili kullanilarak analiz edilmistir?. Idrar test striplerinin

"a

Saptama siniri (Limit of Detection, LoD)

Albiimin: 22-29 mg/L, askorbik asit: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, kan: 0-5 Ery/uL, glikoz:
30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS) keton: 5-7,5 mg/dL, kreatinin: 26-37 mg/dL, Iokositler:
15-20 Leu/pL, nitrit: 0,06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL, Grobilinojen: 1,8 mg/dL

Miktar tayini siniri (Limit of Quantification, LoQ)

Albtimin: 29 mg/L, askorbik asit: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kan: 10 Ery/uL, glikoz: 40
mg/dL (CLASSIC / PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, I6kositler: 20 Leu/uL, nitrit:
0,10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, trobilinojen: 2,2 mg/dL

Urilyzer® 100 Pro ile otomatik degerlendirme

Saptama siniri (Limit of Detection, LoD)

Albtimin: 41 mg/L, askorbik asit: 5 10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, kan: 2-4 Ery/uL, glikoz: 30 mg/dL
(CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), keton: 2-4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL Iokositler: 25 Leu/uL,
nitrit: 0,10 mg/dL, prote 0-25 mg/dL, Urobilinojen: 1,5-2,0 mg/d|

Mlktartay inirt (Limit of Quantification, LoQ)

Albtimin: 56 mg/L, askorbik asit: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kan: 4 Ery/uL, glikoz: 40 mg/dL
(CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, Iokositler: 30 Leu/pL, nitrit:
0,13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, tirobilinojen: 2 mg/dL

Urilyzer® 500 Pro ile otomatik degerlendirme

mi n, LoD)

askorbik asit: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1 1,2 mg/dL, kan: 5-6 Ery/uL, glikoz: 25 mg/dL (CLASSIC)
125 mg/dL (PLUS), keton: 0-5 mg/dL Iokositler: 25 Leu/uL, nitrit: 0,13-0,15 mg/dL, protein:
20-25 mg/dL, Grobilinojen: 1,6-2,0 mg/dL

Miktar tayini siniri (Limit of Quantification, LoQ)

askorbik asit: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kan: 8 Ery/uL, glikoz: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, I6kositler: 30 Leu/pL, nitrit: >0,15 mg/dL, protein: 25 mg/dL,
trobilinojen: 2 mg/dL

Hassasiyet:

Veriler, sinir komsusu bir konsantrasyon alaninin sapma olarak izin verildigi degerlendirmelerden
elde edimigtir. Seri hassasiyet: U farkli CombiScreen® idrar test stribi partisiyle ayni anda 20
tayin yapilmistir. Giinden giine Tek bir parti Co idrar test stripleri ile
birbirini takip eden 20 giin boyunca 3 paralel tayin yapilmistir. Kesinlik, ayni numuneye ait,
birbiriyle rtisen olctim degerlerinin sayisindan hesaplanmistir. Kullanilan numune malzemesi:
Level 1 ve Level 2 idrar kontrolleri.

Seri hassasiyet (Level 1/2, gdrsel

Albiimin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz
(CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, Ikositler: %100, nitrit: %100, pH degeri: %100, protein:
%100, 6zgil agirlik: %100, trobilinojen: %100

Seri hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albiimin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz
(CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, I6kositler: %100, nitrit: %100, pH degeri: %100, protein:
%100, 6zgil agirlik: %100, Grobilinojen: %100

Seri hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro

Askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, glikoz (CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100,
Ini/ﬁﬁoosoiﬂer: %100, nitrit: %100, pH degeri: %100, protein: %100, 6zgtil agirlik: %100, trobilinojen:
b

Giinden giine hassasiyet (Level 1/2, gorsel,

Albiimin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz
(CLASSIC/PLUS) %100, keton: %100, okositler: %100, nitrit: %100, pH degeri: %100, protein:
%100, 8zgil agriik: %100, robilinojen: %100

Giinden gline hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

Albiimin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz
(CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, I5kositler: %100, nitrit: %100, pH degeri: %100, protein:
%100, 6zgil agirlik: %100, Grobilinojen: %100

Giinden gine hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

Askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, glikoz (CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100,
Ini/ﬁkoosiﬂer: %100, nitrit: %100, pH degeri: %100, protein: %100, 6zgtil agirlik: %100, trobilinojen:
o1

Dogruluk:

Dogru\uk sertifikall referans malzeme bulunan parametreler icin test edilmistir (pH degeri).

pH

Referans yontem olarak numunelerin pH degerlerini ayarlamak igin bir pH dlger kullaniimistir.

ftinin oraninin ,normal* mi, ,anormal* mi, yoksa ong. H avahoyia popef Jori d tichet3 sau decolorsril doar | ampului de test: tirelevante. minei i i " i i asuraitori i i o 3 p Tablica 1 vrijednosti omjera nom broju uzoraka s pozitivnim rezultatima.
~cok anormal® mi oldugu degerlendirilebilir. Oran, gram kreatinin bagina miligram albiimin [mg/g] ~ sonuglarinin dogrulugu, benzer metotiarla uyusmasina gore degerlendiriimistir Ayni anda 20 élgiim yapiimistir (gérsel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) ve ardindan daha aABougviYg ava ypadpio Kpeavivng mglg] (ALB [mg/Ll 1CRen [TWEHB (ALB//CCRREQA )*100 [TLglg] ;"\L“é? OUpLY EKTIMABNKE GO0V GGOPEI T CUBGUIVIG E GUTA TWV GUYKDITIGN HEBGB. g#;zg;ﬁ?&gmﬁglggy‘mg “f. m VM pr uﬂ:g K;\gnopmemponvouuevw; 2 QuTfy TV TepfTwoT), f)uug?a ;”fw iferﬁ;‘fﬂa; dscglgfm”meacgf sc raei’;lf""‘]’:’ai 'iﬂcaszglgzmg@“ $Qp§ nif :Ifuf"“"n‘a";:;':; fa mingi shn tec:; ael;zews: :;Lcarggmrlvaeli;ac?meaa mrz:gg‘tg\rocrot?;grealgﬁzor de testare a urinei a fost :uf Ofgtsls gmusig é(a ‘dceu rc:%arfeﬁgnp w ggrgll‘ﬁ\a(\gﬁear:grtmlcy‘zae?o ;‘Og;;g,atugy;i;‘ grgouzr?gtelzx;%% = X ;"V edimc; e v Ne é atino pre dvﬁdwa \iednost - udio uzoraka sa stvamo tostay  PHVrlednosti kao odstupanje.
(ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mglg] veya milimol kreatinin bagina miigram  yenyy performans: o‘ncekayarlanaln p}-‘i degeriyle uyusma tayin edimistr. Bu lay\nde komsu bir pH alanina sapma EA) [n‘»glmrnocll])Bouww]guvu weapiopeeivn [rgfmmel (AL5 (ol frmolt}=( KAwikij amréSoon: s s ) poate fi evaluat ca ,normal”, ,anormal” sau ,puternic anormal” utiliznd tabelul de interpretare de pe Perf ta clinics ’ valori pH adiacent. ! o ! i ukupnom broju uzoraka s negativnim rezultatima. Podudarnost
albimin [mgfmmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmollL] = (ALB/CREA) [mg/mmol] cinsinden de 1, o . olarak izin venimigtir. - To delvua e o ¢ 4 A L vl vEo Bl g " i eticheta tubului. Raportul poate fi exprimat si in miligrame de albumina per gram de creatinina [mglg]  Ferormanta clinica: ) Tablica 3a: Podaci o Kiinickom uginku (NIT) m - - - -
: iyua eival ToAD apaiwpévo. EmravahGBere T Sokipi pe éva véo Beiypia. Opioyoi: Zupguvia Y ubulul Raportul p Xp B in milg umina per g creatinina mg/g] - gy Normalno <30 <34 . H-vrijed- Vizualna procjena Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro
be"r,‘\“lfmge Kinceltimistr. Testi yeni bir numunevie tekrarlayin. Saptama siniri: Belirli bir giiven seviyesine sahip bir inceleme ydnteminin var oldugunu tespit Uyusma MapaBeiyua yia M eppnveiat Tou amioteéopianog: EQv éval Beiyiia oupwv Tepiéyer 10 mg/L aABoupivi kai - Opio avixveuang: H pikpOTepn TOO6TIA TG TpoaBIopIZGEVNG 0Uaiag Trou i péBBg EEETang Lmo- Tipd pH omiki Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro (ALB [mgL] / GREA [mg/dL] = (ALBICREA)*100 [mglg] sau ca miligrame de albuming pe miimol de — inia'c detectie: Cantitatea cea mai mica de analit pe care o metoda de o poate detecta Acord Ab I 31-299 35338 Mikroalb = Jzravna P nost pred v v
Sonu orumlg?na Smedi: é\r idrar nﬁmunesmln 10"{ L albumg\ ve 100 ma/dL kreatinin icermesi halinde €debilecedi en kiigiik analiz edilen madde miktanidir (DIN EN ISO 18113-1:2013). o - - - — — 100 mg/dL kpeamvivn, n avahoyia aABoupivng/kpeamvivng (10 mg/g) Tagvopeital w guatohoyikr (< 30 mglg).  pei va aviXVEUOEI 6T UTTIGPXEI HE Eva GUYKEKPIPEVO eTTiTedo epmiaToodvng (DIN EN ISO 18113-1:2013). 5 100% 100% 100% creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]. cafiind prezenta cu un anurmit nivel de incredere (DINEN IS0 18113-1:2013) Valoare pH Evaluare vizuala Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro normaino — ,0-93, Ikroalbuminurija £ - 2| konkor | PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) 6 0% 0% 0%
2} g 9 4 8 Miktar tayini sinir: Belil bir clgme belirsizligine sahip bir inceleme jen | PHdeger | Gorsel Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro ‘Eva amoréheopa Sokiu 150 mglL aABoupivig ka 200 mg/dL kpeamvivn (75 mglg) Tagvopal wg b Ut Dpio TrogoTIKoTroinang: H pIKpoTepn TOOGTTa TG TIPOGBIPIZOpEVNS OUGTA Trou pia EB0Bg eTat [X]: Proba este prea diluata. Repetai testul cu 0 probé noua. 9 9 [ Vrlo abnormaino | 2 300 2339 Makroalbuminurija £ 2 s o o o
albiimin/kreatinin (10 mg/g) orani normal kabul edilir (< 30 mg/g). Test sonucunun 150 mglL albiimin ve ! ¢ g P A ’ Pl INong: H pikpotepn nTa G T pICopEVN IC TTOU piar S egETaong 7 100% 100% 100% S . Limita de cuantificare:: Cantitatea cea mai mica de analit pe care o metoda de examinare o poate 6 100 % 100 % 100 % s S 2| danca 9 9 9
200 mg/dL kreatinin (75 mglg) gikmas, anormal (mikroalbiminiri) kabul edi (31-299 mgla). kiiiik analiz edilen madde miktaridir (DIN EN ISO 18113-1:2013). 6 100 % 100 % 100 % 0AoyIK (HikpoAeukwpaTivoupiar) (31-299 mglg). TTOpEi Val PETPIGE! Ue GUYKeKpIEvn aBeaiomTa pérpnang (DIN EN 1SO 18113-1:2013). 3 000/0 000/» 000/» 5‘xemp‘I‘u pentru m'}‘erlpr‘ebcare‘a [7zultat(§|05 (?Sw o/ p)rcb‘a dde ur}na (oont\ne WOITgIgglburr/nr;aj\ 100 r‘r:gl/ mésura cu 0 anumita incertitudine a masuratorii (DIN EN ISO 18113-1:2013). 7 100% 100% 100% Proteinurija rfE ] 5% Vin \Max Vi Ttax. [ Win \Max Vi TNiax. [ Win \Max Vi \Max 7 100 % 100 % 100 %
| . PPA: Pozitif yiizdesel uyusma (bir altin standarda veya bir referans metoda kiyasla ,hassasiyet’). 9 9 9 i . ¢ 5 i ivn: PPA: ©1iko T10000T6 GUpguViag («euaioBnaiay ot aiykpion pe évav puod kavova i pia péBodo ava- 1 1 1 creatinina, raportul albumina/creatinina (10 mg/g) este clasiicat ca normal (< 30 mgig). Un rezul PPA: Acord procentual pozitiv (,sensibilitate” in comparatie cu un standard de aur sau o metodé de - - T -~ T — H— - 8 100 % 100 % 100 %
Tablo 1: Albimin/kreatinin orani igin beklenen degerler: NPA: Negahfy yiizdesel Kyﬁg.ma( (bir altin standarda vgya bir referans metoda ky\yasla ,,spesmzhk”;. ; 188 \,/A lgg ;ﬂ lgg ,,jﬂ ivaxas 1 — TS 'OUv)\ovou aABofJulvng TIPoS Kpm"w' Qopdc). ppuviog " wroiomn e fHaK — o " n y ) " > N — > al testului de 150 mg/l albumina si 200 mg/dl creatinind (75 mg/g) este clasificat ca anormal (microal- referint). P pozitv (s paral 8 100 % 100 % 100 % O::;Tfetzkire?;: n%nﬁfgmpr;)rrnéeéjn;g ri‘::é%?: (u:s'mf #a?(zz‘;.feerf“g: uputs za uporabu odgo vizualno®o1 | 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 - - -
Siniflandirma Konv. birimi [ Sl birimi | Endikasyonu: ORA: Genel uyusma orani (bir altin standarda veya bir referans metoda kiyasla ,tani amagli 2 2 2 Kamyopromroinon Movida Mov[aéu S‘l Edeitn ya: NPA: ApviTko TT0000T6 GULQUNIGG (<EIBIKOTTEN G GUYKpION e £vav XpUTH Kavova 1} pia péBodo  H TAPAKETPOS ph e uymAb ol axpiBeiag Aby g uymhf moTdmrag kal opBomcg Toug, buminurie) (31-299 mg/g). NPA: Acord procentual negativ (,specfictate” in comparatie cu un standard de aur sau O Melod  pyraretryl o are un ivel idicat de precize, datorita exacttati sl acuratet lor ricicate Rezultati se izracunavaju automatski te se prikazuju u izvjeScu rezultata kao polukvantitativne Urilyzel‘ZJ 100 1088 | o7 | 98 | 85 | 96 | 98 | 100 85 | 99 | 96 | 99 | 97 | g8 | ParametarpH vrijednostima visoku totnost zbog svoje visoke preciznosti i ispravnosti
(mglg) (mg/mmol) kesinlik’). o - pH parametresi, yiiksek hassasiyet ve dogruluk nedeniyle yiiksek kesinlige sahiptir. E‘;\'gu/gg' (mg/mmol) avaopac). X X L | i s i« METPOMOYIK) IxvnAaoipoTTa: Tabelul 1: Valori de referinta ale raportului albuminé/creatinina de referintd) ! o ' i razine je. Vrijednosti sliéno vizualnoj  NIT PN
Normal <30 <34 PRV: Pozitf prediktif deger - Test sonucu pazitf olan toplam numune sayisinda test sonucu i pr— <0 =34 ORA: ZVONKG TI0GO0TO GUGPQUONG (OIauoTIK apiiic O OTYKPION e v XPUOD KAVEVC! | ey uriipye GiaBciyn TuToToImpévn péBoBog avcigopd, BEBVE TpETuTO } UNIKS avagopdc v avau- Ciasii Cone Ui [Uniate 51 Tindicate 6o ORA: Rata de acord general (,acuratefea diagnosticului” comparativ cu un standard de aur sau o Trasabilitatea metrologica: ) procjeni. Na temelju razliih speKTaino-opiickim svojstuma fudskog oka  mjeme jedinice uredaja u,,,yzera 500 ljedivost mjerenja: - )
- gergekten pozitif olan numunelerin oranidr. etrolojk izlenebilirl — . bia pE60do avagopdc). 6EveG UGTEG OTa oupu 10U Va XPNOROTIOIEiTal yicdhe Taivieg eAEyyou. T1a Tov Aéyo autd, n perpohoyi asiticare proiial Pt B metods de referinta). Nu exista nicio metoda de referinté niciun standard si niciun material de u svakom slucaju nije precizna podudamost vizualni i instrumentaino utvrdenih rezultata. 2o 3092| 91 |66 |98 | 90| 98|45|90 |91 100 91 Ne postoj metoda, norma i referentni materijal dostu-
Anormal 31-299 35-338 NPV: kNegatif Pfefdir“f deger - ‘Test 50““8” negatif olan toplam numune sayisinda test sonucu gﬁs:e?g:ggl;gggemﬁ uslg‘s?ellerggeslbs‘rul';fgartuu:;:arce?:rg?ﬁ?\g:mnghr‘-ﬁvg? ;é;ﬂgﬁ’dg'fnz%'mg Mn K6 31-299 |35-338 PPV eieml TBVDUWWIKH ;IWI AVUAGXQU Benypcmuwv pe TIpaylarikd BETIkG aTroTeEaara T Tou guvokl- PLIOTC TwV iov TavIG o0pwy C eGaoga- o jaeo(mg 9 Lmsf‘m) Hr‘r{ar\ﬁ\a‘l?)?ar? dg%?:lglsvacup?ezzlﬂ\(taat; gggm:‘a probelor cu rezultate adevarat pozitive ale testelor din  referinta disponibilldisponibila pentru analif din unna care sa fie utiizatlutiizata pentrulcu benzile de ISPORUCENI MATERIJALI pan za analite u urinu koji ¢e se koristiti za test trake ili u kombinaciji s njima. Stoga se sliedivost
= — 5 i KU apiBo0 BeIyuTwv e BETIKG amoTeAéapara. b lormal < <3,
Yiksek anormal |2 300 2339 Proteinui gergekten negalif olan numunelerin oranidir. idrar metrolojik izlenebilirligi, kurum igi Ypnhd My 2500|239 0 NPV: %p\l:mlm x‘goyvu;'nm WA - AVCIAOV“\CI BEIyuATWY He TTpayuaTIKG apVNTIKG amoTéAeajia SoKipng T Niggran v mum:pu(u uAKa uvuwopag Ta ukikd avagopdg He efutepikd NPV: Negativt prediktivt varde — andel prover med faktiskt negativa testresultat i forhallande till totalt testre, Din acest mo i, de iale pentru ® Tablica 3b: Podaci o Klinickom uginku mierenja kalegorua koncentracije CombiScreen® Stapita za urin osigurava intemim referentnim
o . . Au K Aoy peTpNTIKA EE0TAIG6 UWNABTEPNG LETPOAOYIKTG TAENG. Anormal 31-299 3,5-33,8 antal prover med negativa resultat urina CombiScreen® este asigurata de materiale de referinta interne. Materialele de referlma au fost Test trake za urin CombiScreen! tni materijali odredeni su pomocu eksterno umjerene mjerne opreme viseg
omatik degerlendirme: Uygulama igin liitfen dncesinde ilgili cihazin detayl kullanim talimatini - Tablo 3a: Klinik performans verileri (NIT) referans Referans daha yiiksek metrolojik diizeye Autéuam agoAoynon; Kardi m xprion, avmpéCre ek Twv TIpOTEpLY 0TI LEDEIC 0BNYiEg ypromg yia v avri- - Tou guvoAIkoU apIBHOG BEIVHGTWY pe apunTiKd aTroTeNEapiaTa SoKIpg. > > P 9 . determinate prin utilizarea unui echipament de masurare calibrat din exterior de un ordin metro\oglc X 5 Prosi
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FAuKo(n o{zléc«m YAuK6{nG 2,1 %: I'Izpo&:lﬁur.rn 0 9 % uépowalen 0-ToAidivn 5,0 %
Kerovn;: varpio vitpomrpwoaidng 2,0
Kpeamvivn: Benkdg xaAkog 1,5 % Y Kkoupleviou 4 %: Te

Aeukwparivn: loxupd aAkahika deiypara pnopouv va Wapavcuv peudug BeTIka arrorcAwuum o710 Tedio
Bompqg aABouuwng’” Ta éviova xpwuancpcva Bcwuum 1} Sefypana e UYNAEG OUYKEVIPWOEIG 0TO aijia
Lmmopolv va emmpedaouy Ty avridpaan xpwparog’

Aaxop[imo 0g0: Ta pppiaxa pie eAeGBEPES pepkaTTo-opadeg (Tr.x. MESNA, Captopri, N

Neukwparivn: 22-29 mglL, ackopBiké 08u: 7,5-10 mgldL, xohepuBpivn: 0,8 mg/dL, aipat: 0-5 Ery/uL, yAu-
Kk6(n: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL(PLUS) Ketovn: 57,5 mg/dL, kpeavivn: 26-37 mg/dL, AeukokUmtapa:

pmopei va wcuﬁmg Bemika

50 1,7 %

/NeukoKUTTaPAL: EOTEPAG Kaangu)\\Kou an_og D 4 % Aham élalovluu 02%
Nitpwdeg: Te o[h] 11 6080 1,9%
pH: epuBp6 peBUAID 2,0 % Mihe BpwuoSupb/\n 10 0%

Mpwreivn: ptAe TeTpaBpwpiogaivoing 0,2 %

Ei51k6 Bapog: pmmAe BpwpoBupoAn 2,8 %

QOupomiAivoyovo: akari diagoviou 3,6 %

NMPOEIAONOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

Tiat in-vitro SiayvwoTike xprion. O Tawvieg pérpnong odpuwv CombiScreen® ﬂpoopl(owul yia pia )(pr}an I’\a oV
QOQaN YEIPIOLO Teov TAIVILV PETPOTIG OUPWY Kal i ) e Buvnik UGS,
TIpETIEI VOl mpouvml Ol eviKoi Kuvowapm spvaulac yia 1o epyacmmpio. Mnv uvv\lcrt Ta ntﬁ\u Eoklung Arrowu
YETE TV KCTATIOON KAl TV ETTOQH e Ta dimat kai 1oug BAevvoyévoug, To Tripa Tou Soxeiou Tanviag LErpnang
TEPIEXE! Eval ) TOGIKO gnpavTik, pe Baam To TupimkG ahag, Tou dev TpéTel va agaipeBei. Na guAdooetal
HaKpIG aTT6 TTaIBIA. ATTOPPIYTE TIG XPNOTHOTION|IEVES Tailvieg LETPNOTC Katl AMa poAusEva UNIKG piag xpriong
OUpguva e Ti¢ BIaBIKaoTES il HoAuapaTIKa f SuviTikd HoAuaparika Trpoivra. Eival euBvn kaBe epyaom-
piou va emeGepyageran Ta amOBATAL Kall T AJYATal IO TICAYOVTQl, GUPGUIVA e Tov TUTIO Kl ToV EKAaTOTE
KiVBUYO, Kall Vet Tar aToppiTTTel (Vo Tal EMEGEPYAGETal Kall va Tal CToppITITEI), OUUVG B TOUG TOTTIKOUG Kavo-
viopoUs. To ekrio Sedopévwv aopakeiag eivan diaBéaipo yia Afyn amnv apxik oeAida pag www.analyticon-
diagnostics.com. Eav éxel TipokUyer coBapd aupBav Oe oxEom pE To TIPOIOV, EVNHEPWOTE TOV KATAOKEUTIOTT)
Ka, eav eival amapaimo, v appddia apyr) Mg xwpag oy omoia {ouv o1 XpraTeg kaiff o aoBeveig.

ATMOMOIHZH EYOYNQN

Mnv xproiporoieite m\wg pETProNg Trou €fval amoypwmopéves, EGTepKEC emBpaaeis, O | uvpomu, wwg f
aKpaie T Ka vat BAGyouv
Bokprc

ANOOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

Puhdooere 1o doyeio ot Bpoaepo, &npd pépog (Bepuokpaaia amrobrikeuang 2-30 °C*).

*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: @eppokpaoia amodri-
Kkeuong 2-25 °C

MpoaTaTedoTe Tig Tavieg eGEraong amé To nAICKG uig, TV Lypaoia, Ti aKpaieg BEpHOKPATTES Kal Tig
qua\sg Orav OWOTE OTOV APYIKO TIEPIEKT), 01 TaIViE ETPN-
TGV TOUG. ZTABEPOTTAL HETA TO TipWTo

oang péxpl v
avoiyua rou wluAlb\ou 5 priveg.

AEITMATOAHWIA KAI TPOETOIMAZIA

TuvioTaal N Xpron GPECKWY, KA QVORERIVHEVWY, U QUYOKEVTPWHEVWY 0UpwyA.MpoaTaTéyte Ta Beiy-
Hara amoé 10 wg. ZuvioTaral n Afyn Twv TIPWTWY TIPWIVGY 00pwv. MPETTEN var yivel mavéAeyog eviog
2 wpwyv. Aev amarteitar xprion olpwv 24 wpwv'.Edv Ta &ivuulu Bev PTTopolv var PeTpnBolv apéow,
QuAGETE Ta Beiypcra aToug 2-4 °C. AraTe Ta Befyuara va racouv ot Beppokpadia &uuunou (15-25 “C)
TIpIV e T BOKIU Kal aVaKATEWTE Ta TIpoOEKTIKG®. Tt Soyeiar oMoy Tpémel va eival kaBapd, aTeyva

Mgng Tou

Kar A amo W , Bloktéva f . Mnv Trpoobétete ouvin-
pNTIKA.
ME©OAOZ

@péoka, kaha 0Upat. AQaIpEDTE POVO TOV CITTITOEVO GPIBYO TAVIV ETPN-

g kat §avaKAEIaTE Kah apEawe T0 B0 e To apxk Titpa. BubioTe m SokipaaTikd Tavia yia Aiyo (epfiiou
1-2 Beutepoherra) oTa avapepelypéva odpa. BeBaiwBeire 6 6Aa Ta Tiedia Gokipric Bpéxovial e oUpa. Zkou-

TOTE TV TEPIOOEI 0UpWY GTO GKPO TG Taviag, TNV ikpn Tou Soxeiou GUMOYRAS. ZKOUTHOTE TV Gkpn TS
Taviog O€ amopPOPNTIKG XaIpTi.

Ok} agjoAdynon;: KpamoTe Ti Taivieg pétpnang opifovria (e Ta Tredia SoKIUAG aTpappéva TIpog Ta TIavw)
Kamé T SidpKela TG TEPIGO0U ETTLHAONG Yia v aTToQUYETE TN TrapepBoAr PETAg) Twv avTIGpaoewy Twy diago-
PETIKUV TTEBiwV BOKIMS. ZUYKPIVETE Tal Xpiopera TG Tavidg pérpnamng odpuwv 60 Beutepoerma per m BoBion
(heuka aipoogaipia 60-120 SeurepoAera) pe T KAPAKD XPWHATOS GTNV ENIKETAL. TUYGV CTIOXPWHATIONGS
TIEPICOOTEPO ATIO 2 AETTTd: perd v £vapgn Tou TeaT Bev Exel onpaaia. H ommik uglo)\ovnan Ba pEmel va
TIpQYYICTOTIONEITa OTO QUG TG NEPQ (7 XPNOTHOTIOIVTAS AGYTTC! NEPQ), GG 6X) 0TO GECD NAICKO GG,
Ta XpLyiaTa Trou Bev UTopoUv Vel QVTIGTOIYIOTOUV 0T KAJLCKT XPWATOS GV ETIKETG f 01 TToXpwaTIOjol
TIOU ELQQViZovTal IGVO oY GKpr) T0U mé\ou Bokiprig Gev Exouv anpiacia.

Mohig ol Ka sz(mvwng, n avahoyia m\Bcuuwr]g Kps(mwvr]g
opei va ekTnGei we «guoTohoyKip, «un Quaiokoyikip ) «amokura

Weudtog xapnAa 1y apvnrika urrorcAwuum prropﬂ v TIPOKUYOUV OTTO UPNAEG GUYKEVTPG)-
oeig aokopBikoU ogo (Brrapiv C), vitpidn / amoé Taparetapévn ékBean o1o @GS, Augnuéveg ouyKe-
VIPWOEIS 0UpoBIAIVOYOVOU UTTopolv va augfioouv Ty euaiaBnaia Tou Trediou SokIpAG. AIGpopa CUGTATIKG
oUpwv (Tr.X. IVOOAN 0Upwv) UTopei va odnyraouy ot atutio arroxpwpampd’ 5,

Aipa: Ta amoreléopara Twv epuBPOKUTIAPWY AT TV TaIvia KETPONG 0UpwY Kal Tt IGfjuaTa pmopei va
ToikiMouv kabig Ta KUTTapa Tou cxouv uTtooTei Auomn dev uwopnuv va uleviueouv e uvu/\u:m \(nua
Twv. Wsubu}g Beikég uvnSpclozlg uTTopEi vat Ov amd kar@horma

TIEPIEOUV UTIEPOEEIDIO 1} OUGTES e OZEIBWTIK BpdoT Ot AOIUGEEIG TG OUPOYEWNTIKIG D00 ‘PeuBc\g
apvnTikég avTIdPAdelg pmopei va TIpokAnBodv amd oppaAivn i uynAég cuvxzvrpwovg virpadoug’. H
€midpaon Tou ackopPIkoy c&og z{m\mwech ot peyaho Babud. Amé ouykévipwon mepimmou 25 Ery/uL fy
uynAGtepn, dev rmpmr]pouvlm UTIO KaVOVIKEG OUVBIKEG WEUBLIG pvnTIKA CrTOTEAETaTaL, KW Kal e
uynAég uuvxmpwcslg ucxopB\Kou ogog.

TAuk6gn: Weudig BeTIKEG pTIopEi va Ov armo i WV TIoU
TIEPIEXOUV UTIEOEEIBIO’. PdppaKa TIou TIEpIEoLY viTovovn’ pTIopolv va odnyrce! oe aoBevEaTEpES f
wsuémg apvnTIKéG avnépaumg Khaoiki mpa Ywn)\cg ouyksvrpmomg aokopBikoU ogog (Bimapivn C)
HTTOpOUV Vot WEUBLG apvnTIKG ¢. Zeipd PLUS: H emidpaan Tou ucKopBlKou
ogog ziawwenks 0¢ Jeyaho Baeuo Amo ouvkcwpwcn vAuKo{ng rrcpmou 100 mg/dL (5,5 mmollL) 1y uyn-
AGTEPN, KAVOVIKA BEV TIPATNPOUVTCH WEUDWS pVITIKG CTTOTEAEGOITC, AIKGHIN KAl HE UWNAEG

15-20 Leu/pL, vnpreg 0,06 mg/dL Tipwreivn: 10-15 mg/dL, oupoBiAvoyovo: 1,8 mgldL
Opio LoQ)

Aeukwparivy: 29 mg/L, aokopBiko ogd: 10 mg/dL, xoAepuBpivn: 1,2 mg/dL, aipa: 10 Ery/uL, yAuk6dn:
40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), ketovn;: 20 mg/dL kpeamvivn: 54 mg/dL AeukokUrapa: 20 Leu/uL, vitpiydeg:
0,10 mg/dL, mpwreivn: 30 mg/dL, oupoBiAivoyévo: 2,2 mg/dL

Autéyam a&iohéynon pe 1o Urilyzer® 100 Pro

‘Opio avixveuong (LoD)

Aeukwpariv: 41 mg/L, aokopBikd o§d: 5-10 mgfdL, xohepuBpivn: 1 mg/dL, aipa: 2-4 Ery/ul, yAukén:
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), kerévn: 2-4 mgfdL, kpeamvivn: 45 mg/dL, Aeukokitrapa:
25 Leu/pL, vitpuydeg: 0,10 mg/dL, trpwreivn: 20-25 mg/dL, oupoiAivoyévo: 1,5-2,0 mg/dL.

‘Opio ogoTikol Tpoadiopiopol (LoQ)

Aeukwyarivn: 56 mg/L, aokoppiké o§y: 10 mg/dL, xohepuBpivn: 1,2 mg/dL, aipa: 4 Ery/uL, yAukéln:
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketévn: 4 mg/dL, kpeamvivn: 54 mg/dL, AeukokUrrapa: 30 Leu/pL,
vimpwdeg: 0,13 mgfdL, mpwreivn: 25 mg/dL, oupoBiAvoyévo: 2 mg/dL

Autoam agiohéynan e 1o Urilyzer® 500 Pro

‘Opio avixveuong (LoD)

AoKopBiKd 0€(:0-5 mgldL, xohepuBpivn: 1-12 mg/dL, aipct: 56 Ery/uL, TAukéCn: 25 mg/dL (CLASSIC)
125 mg/dL (PLUS), ketévn: 0-5 mg/dL, Aeukokimrapa: 25 Leu/pl, vitpideg: 0,13-0,15 mg/dL, mpuwreivn:

aokopPIkoU 0og.
Kerévn: O1 gaivul ketoveg Kai o EVWOEIG tpSc)\s\vng Bivouv 5IGpr£TIKU xpmpu 3 ulpn/\on:ng UUVKEV[pm
0 Bev Weu

ct\g” To B- oty 'eudli)g Be HTTopEi vat
JETa o A vy e { i mesna 1 Mapivn
ivn: Ta éviova pwpaTopEva Seypara i BeiyLaTa pe UPnAEG GUYKEVIPUIOEIS 0TO i UTTopody VAl e

pedigouv My avridpaon xpwpatog’. H Trapouaia o1peTdivig Hropei va TipokaAéae! eudeig BeTikEg avTIBpaceC'.
AsukokiTrapa: O upweuog TWwV AEUKOKUTTAPWY TToU WpoUBlcp\(cml (9] |{nua TTopei va éluwzpm amé 10
amotéAeaya g Taiviag pcrpncng, Kaewg OBev kamaypdgovial KUTrapa Tou £xouv fdn utooTel )\uur] ato
iCnua. loyupa OUOTATIKG (TT.X. ivn®) umopei va " 0 xpwucl (]

20-25 mg/dL, 1,620 mg/dL

‘Opio TogoTikoU Tpoabiopiapol (LoQ)

AakopBikd 0§0:5 mgldL, yohepuBpivn: 1,2 mg/dL, aipa: 8 Ery/ul, yAukéqn: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), ketovn: 5 mg/dL, Aeukokitrapa: 30 Leu/uL, vitpwdeg: >0,15 mg/dL, mpwreivn:
25 mg/dL, oupoBiAivoyévo: 2 mg/dL

Axpipeia:

Ta dedopéva oyetidovTal e ailvovnus\g OTIG OTIOIEG EMTPETIETA £Val TIAPCIKEIIEVO TIEBT0 GUYKEVTPWONG
wg G'HOKMUH AxpiBeia e oeipd: Hpavuamwolnenmv 20 TrapaMnhor TIpOaBIOPICHOI e TPEIS Blaqm
mesg ﬂupnﬁtg TavIGV SoKlung olpwv Ct f akpiBeia: My

3

Tedio Sokipng. Bopikd o§u 2 1%F, KaBU)g Kal QAPUaKA TIOU TIEPIEXOUV
TETPOKUKAIVI® 1) vmmvovn pnopcuv va oénvnozl 3 ccecvzmzp:g 1 Yeudig apvmlng cmﬁpﬂm; Yy

Bt Berikar pmopei va Aoyw € ard KONTTIKEG EKKPITEIGH 1 KaT6mmV
EQUpLOYiG YapUAKWY TIoU TIEPIEXOUV plq;aumklvn"
Nitpwdeg: Ta apvnika Gev OnuavVTIKY KkaBug dev Tpokaholv

{
OMeg o1 BCIKTanClKig /\oluwipg mpavu)yn vawéoug (cMc\wn VITPIKAG uvuywvacm;) EmmAéov, n uwnAn
Biolpnan KTopef va PEIOE! Tov Xpovo WV 0P 0TV ) Katl val
TI0AU apawpva 0pd, YEYOVSG TToU CTTOTPETTE! TNV GPOpOIIOT QVIYVELDTULY emmEdly viTpidoug. Emmi-
TAéov, pia Siaima xapnAr o€ VITpIKA Kal uynArd Tvpocr)\nwr] Bwup ivng C urvopcl va rrpoka)mc\ WEUBLG. apvn-

Ve piat nupﬂéa TaVIwY éomung oUpwv CombiScreen® yia 20 guvexopeves
nuépeg.H akpiBeia uToAOyioTNKE ATTO TOV APIBG TWV AVTIGTOIXWY HETPNUEVWY TIKV aTTd T iB10 Oeiypal.
YAikd Beiyparog Tou xpnmuoﬂomenm ‘EAeyxol oUpwv emimédou 1 kai emmESOU 2.

AxpiBei o 0e1pd (EMiTIESO 1/2, OTTTIKG)

100 %, PpI 1100 %, 100 %, aipa: 100 %, Kpcunwvn 100 %, v)\uko(n
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Ksrovr] 100 %, heukokUtrapat: 100 %, vitpwdeg: 100 %, Tipr pH: 100 %, Tpwreivn:
100 %, €11KO Bupog 100 %, oupoBiAvoyovo: 100 %

Axpifeia ot oeIpa lemntBo 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
oB

TIKG aTroteAéopaTa’ S, WeuBGyg BeTIKG Hmopei va og ahid olpa

VITpwdv Ayw BeuTepoyEvOUG POAUVONG) Kal G 0Upa TIOU TIEPIEXOUV XPWOTIKES (TTpaywyc TIUpIdIviou,
mvr(up\u)“ 1} HETA TV £QUpYOYH GAPUAKWY TIOU TIEPIEXOUY PIGORTTIKIVN'. O TIEPIOTATTIAKEG KOKKIVES 1}
HTAE Gkpeg fy vmvwzg Bev pémel va u{\u)\ovouvm\ g Bemikég.
pH: H A

§0: 100 %, iv: 100 %, aipia: 100 %, Kpcuw\vr] 100 %, yAuKo(n
(CLASSIC/PLUS): 100% stovr] 100 %, heukokUtrapat: 100 %, vitpwdeg: 100 %, Tipr pH: 100 %, Tpwreivn:
100 %, €131KO Bupog 100 %, oupoBiAvoydvo: 100 %
AxpiBeia ot oeipd (emimedo 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Aakoppikd oiu 100 %, xoAepuBpivn: 100 %, aipa: 100 %, yAukon (CLASSIC/PLUS) 100 %, Ketovn:

Dev TipéTrEl
Npuwreivn:Yeudtg GmKu unolWUpmu TTopei va epgavioTolv gt éviova aAkaAikG olpa (pH > 9) KCII
HE UYNAO E1BIK6 BAPOG, HETA aTrd eyXUOEIS pe rrm\uplvu)\mmppcméuvn (unommmmc aiparog), katé bl

0 %, 100 %, vitpiwdeg: 100 %, Tiur} pH: 100 %, Tpwreivn: 100 %, eidikd Bapog: 100 %,
oupoﬁl)\woyovo 100 %
Kabny EQ\V[] akpiBeia (eminedo 1/2 0rmKo
100 % oB

SIdpKeIal BEPATTEING LE TIAPAOKEUGOLATA TIOU TIEPIEXOUV Kivivn) Kaii Abyw
Ve 0piGBES TeTaproTayoig appwviou aTo Soxeio GUMOYIG i PETd TNV EQapoYA GappaKwY TIou mp\:xcuv
PIpapTIIKiVN ™. loxupa XpwiaTiopéva ouaTaTikd (.. pAe Tou peBuleviou®) pmopei va empedaouy To
XpWwpa aTo Tiedio SokIpng.

00 %, ivn: 100 %, aipia: 100 %, Kpcunwvr] 100 %, w\um{n
(CLASSIC/PLUS): 100% movr] 100% Aeukokmrapa: 100 %, viTpwdeg: 100 %, T pH: 100 %, mpwreivn:
100 %, £181k6 Bapog: 100 %, oupoBihivoyévo: 100 %
uKch\u (emimedo 1/2 Ur\\vzer" 100 Pro)

i oB

Ei5ik6 Bapog: H ypuwpariki) kAipaka BeAtioTotroleitan yia éva péoo pH olpwv 6. M AAKOAIKG
oUpad odnyolv ot eEAappLg PEiwpéva olpa, TTio 6§va olpa ot EAapPg augnuéva amoteAéopiara. H yAu-
K6(n ka n oupia Sev Exouv Kapia cmﬁpuon.

OupomiAivoyovo: H wopuaABcuén nn zKBwr] 0710 NAIAKG QWG yiat Peyaha XpoviKd Glao'rnuara pnopc\
va oérwr]w (3 pmwmvcg 1] Weudeig apvnTIKES Tmz;‘ Ta mavidapiad kai GMES I0XUpES ouaTeg Xpwong
HTTOpOUV Vat WeUdUG BETIKG

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta XapakmpIoTIKG Twv Taviev pérpnong oupwv CombiScreen® poadiopiokav He BAoT avaAuTIKEG
peAéreg ammodoang.Ma uurég TIG PEAETEG amrédoang xpnmuonomenmv Ta oUpa aoBevivv TTou eAgBnoav
oTo Thaioio c)\zvxmv pounvug H BokipaoTik} aTméd0oam Twv TaIvIV uupqong uupmv CombiScreen®xapa-
KmpioTNKV GTT0 TN GUpGVid Toug pe TIG BiaBéaijieg 0TO EUTIGPIO Tavieg BoKiprg 0Upuwv. Ot mlﬁwelg me

100 %, aipa: 100 %, Kpcunwvr] 100 %, v/\ukoln
(CLASSIC/PLUS): 100% movr] 100% )\zuKoKunupa 100 %, viTpasde: 100 %, ip pH: 100 %, mpwreivn:
100 %, £181k6 Bapog: 100 %, oupoBihivoyévo: 100 %

A axpiBeia (mimedo 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
AakopBiké 0gu: 100 %, xohepuBpivn: 100 %, aipa: 100 %, yAukéln (CLASSIC/PLUS): 100 %, ketévn:
100 %, Aeukokmrapa: 100 %, vitpwdes: 100 %, mip pH: 100 %, mpwreivn: 100 %, eidikd Bapog:
100 %, oupopiAivoyévo: 100 %

Akpieia:
H cxpi[izla £xel SOKINAOTET yia TTaPapETPOUG Yiat Ti oToieg dlaTiBetal aTommoingévo uAiké avagopd (pH).

Xpnamomlnenw: £vag uﬂpmng pH wg ueeoﬁog QVaPopag, e TOV OTI0I0 TIPOTTPUOATNKAV OI TIHEG PH Twv

VTAG TOV TTIVAKQ EPUNVEIS GTNV ETIKETal 56 IOPEf ETTIOTC Vel EKPPOCTE OE XIAIOOTOYPapHa

Kal TG Kpeamvivig Sokipacia

HE
Kal EvCupIKi} 0KIpTTal TPOODI0PIOHOU KpEamviviG?H akpiBeia Twy, cmom»:upumv TV TAVIGY LETPNONG

BelypdTwv. ueTpncelg (om\m‘ UnlyzerE 100 Pro, Unlyzer’“ 500 Pro) kai o

Albumind: Derivat de tetrabromofenol sulfoftaleina 1,6 %

Acid ascorbic: 2,6-diclorofenol indofenol 0,7 %

Bilirubina: Sare de diazoniu 3,1 %

Sange: Clorhidrat de tetrametilbenzidina 2,0 %, Hidroperoxid de cumen 21,0 %
Glucoza: Glucoza oxidaza 2,1 %; Peroxidaza 0,9 %; Clorhidrat de o-tolidina 5,0 %
Cetona: Nitroprusid sodic 2,0 %

Creatinina: Sulfat de cupru 1,5 %; id de cumen 4 %;
Leucocite: Ester al acidului carboxilic 0,4 %; Sare de diazoniu 0,2 %
Nitrit: Tetrahidro benzo[h]chinolina-3-ol 1,5 %, Acid sulfanilic 1,9 %
pH: Rosu de metil 2,0 %; Albastru de bromtimol 10,0 %

Proteina: Albastru de tetrabromofenol 0,2 %

Greutate specifica: Albastru de bromtimol 2,8 %

Urobilinogen: Sare de diazoniu 3,6 %

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Ase utiliza pentru diagnostic in vitro. de testare a urinei Ct sunt destinate unei
singure utilizéri. Pentru manipularea in sigurantd a bandeletelor de testare a urinei si pentru a evita
contactul cu substante potential infectioase, trebuie respectate reglementérile generale de lucru pen-
tru laborator. Nu atingeti campurile de testare. Evitati ingerarea si contactul cu ochii si cu membranele
mucoase. Dopul tubului pentru bandelete de testare contine un agent de deshidratare netoxic, pe baza
de silicat, care nu trebuie indepartat. A nu se I&sa la indemana copiilor. Eliminati bandeletele de testare
uzate si toate celelalte materiale de unicé folosinta contaminate conform procedurilor pentru produsele

ind 1,7 %

Agentii de curatare, det ergenlu deszectanlu si conservantii pot afecta reactia campurilor de testare.
Urina decolorata, in special conoen(ramle ridicate de hemoglobina, bilirubina, riboflavina, urobilinogen,
albastru de metilen sau prezenta mijloacelor de contrast pot duce la decolorarea atipica a cAmpurilor
de testare. Deoarece urina are o (de exemplu, de

Albumina: 22-29 mgL, Acid ascorbic: 7,5-10 mg/dL, Bilirubina: 0,8 mg/dL, Sange: 0-5 Ery/L, Glu-
cozd: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Cetona: 57,5 mg/dL, Creatinina: 26-37 mg/dL, Leu-
cocite: 15-20 Lep/uL Nitrit: 0,06 mg/dL Prclelna 10 15 mg/dL, Urobilinogen: 1,8 mg/dL

activatori, inhibitori de la o proba la alta, schimbarea concentratiei de ioni), condmlle de reactie nu sunt
intotdeauna aceleasi, astfel incat intensitatea si culoarea pot varia in cazuri rare®!

Albumina: Probele putemic alcaline pot genera rezultate fals pozitive pe cémpu\ de testare pentru
a\?umjna 7. Probele puternic colorate sau probele cu concentratii mari de sange pot afecta reactia
culorn®.

Acid ascorbic: Medicamentele cu grupe Mercapto libere (de ex. MESNA, Captopril, N-acetilcisteina)
pot cauza rezultate fals pozitive®.

Bilirubin: Rezultatele false sczute sau negative pot aparea din cauza unor concentratii mari ale
acidului ascorbic (vitamina C), ale niritilor sau din expunerea prelungita la lumina®**. Concen(ra(ule
ridicate de urobilinogen pot amplifica sensibilitatea campului de testare. Diversi componenti ai urinei
(de exemplu, urina indican) pot duce la decolorare atipica®®.

Sénge: Rezultatele eritrocitelor din bandeleta de testare a urinei si din sediment pot varia, deoarece
celulele lizate nu pot fi detectate prin analiza sedimentului. Reaclnls fals pozitive pot fi cauzate de
reziduuri de agenti de curatare care contin peroxid sau substante cu activitate oxidazicd in infectiile
tractului urogenital® 2. Reacfiile fals negative pot fi cauzate de formalina sau concentratii mari de nitrit.
Influenta acidului ascorbic a fost in mare parte eliminata. De la o concentratie de aproximativ 25 Ery/
I sau mai mare, nu se observa in mod normal rezultate fals negative, chiar i la concentratii ridicate
ale acidului ascorbic.

Glucozé: Reactiile fals pozitive pot fi cauzate de reziduurile de agenti de curatare care contin peroxid’.
cu nitisinona® pot genera reactji mai slabe sau fals negative. Linia Classic: Concentrati-

infectioase sau potential infectioase. Este responsabilitatea fiecérui laborator sé trateze deseurile si apele
uzate generate in functie de tipul si pericolul aferent si sa le elimine ca deseuri (sau sa le trateze si sé le
elimine) in conformitate cu reglementérile locale. Fisa cu date de securitate este disponibila pentru des-
carcare pe pagina noastra de pornire, www.analyticon-diagnostics.com. Daca s-a produs un incident grav
in legétura cu produsul, va rugam s informati producatorul i, daca este necesar, autoritatea competenta
a taril in care utilizatorii silsau pacientii fsi au sediul sau domiciliul,

INDICATII PRIVIND DETERIORAREA

Nu utilizati bandelete de testare care sunt decolorate. Influentele externe precum umiditatea, lumina
sau temperaturile extreme pot decolora campurile de testare si pot afecta negativ functionalitatea
acestora.

DEPOZITAREA $I STABILITATEA

Depozitafi tubul Tntr-un loc racoros si uscat (temperatura de depozitare 2-30 °C*).

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

Protejati bandeletele de testare de lumina soarelui, umiditate, temperaturi extreme si fluctuafii extreme
de temperaturd. Daca sunt depozitate corespunzator in recipientul original, bandeletele de testare
sunt stabile pana la data de expirare imprimata. Stabilitate dupa deschiderea flaconului pentru prima
data: 5 luni

PRELEVAREA $| PREGATIREA PROBELOR

Se recomanda utilizarea de urind proaspata, bine amestecata si necentrifugata’. Feriti probele de
lumin. Se recomanda prima urina de dimineata. Aceasta trebuie testata in decurs de 2 ore. Nu
este necesara utilizarea urinei colectate in decurs de 24 de ore'. Daca probele nu pot fi masurate
imediat, pastrati-le la o temperatura de 2-4 °C. Lasati probele sa atinga temperatura camerei
(15-25 °C) inainte de test si amestecati-le cu atentie’. Recipientele de recoltare trebuie sa fie curate,
uscate si lipsite de dezinfectanti, biocide sau reziduuri de detergent. Nu adaugati conservanti.

PROCEDURA DE LUCRU

Folositi urina nativa proaspéta, bine amestecatd. Scoateti doar numarul necesar de bandelete de
testare si inchideti imediat tubul cu dopul original. Scufundati bandeletele de testare pentru scurt
timp (aproximativ 1-2 secunde) in urina amestecata. Asigurati-va ca toate campurile de testare sunt
umezite cu urina. Stergeti excesul de urina de pe muchia bandeletei de marginea recipientului de
recoltare. Tamponati muchia bandeletei pe hartie absorbanta.

Evaluare vizuala: Tineti bandeletele de testare pe orizontala (cu campurile de testare orientate in
sus) in timpul perioadei de incubatie, pentru a evita interferentele intre reactiile diferitelor campuri de
testare. Comparati culorile bandeletei de testare a urinei la 60 de secunde dupa scufundare (leucocite
60-120 secunde) cu scala de culoare de pe etichetd. Decolorarea la mai mult de 2 minute dupa
inceperea testului este irelevanta. Evaluarea vizuala trebuie s aiba loc la lumina zilei (sau sub lampi
cu lumind naturald), dar nu la lumina directd a soarelui. Culorile care nu pot fi atribuite scalei de

ile mari de acid ascorbic (vitamina C) pot genera rezultate fals negative®. Linia PLUS: Influenta acidului
ascorbic a fost in mare parte eliminatd. De la o concentratie de glucoza de aproximativ 100 mg/dL
(5,5 mmol/L) sau mai mare, nu se observa in mod normal rezultate fals negative, chiar si la concentratii
ridicate ale acidului ascorbic.
Cetona Fenil-cetona si compusii de ftaleind dau o culoare diferita in concentratii mai mari**. Acidul
nu este fals pozitive pot aparea dupa medlcatla cu rifampi-
cma captopril, mesna sau penicilamina¢.
Creatinina: Probele puternic colorate sau probele cu concentratii mari de sange pot afecta reactia
culorii”. Prezenta cimetidinei poate provoca reacti fals pozitive’.
Leucocite: Numarul de leucocite determinate in sediment se poate abate de la rezultatul bandeletei
de testare, deoarece celulele deja lizate in sediment nu sunt documentate. Ingredientele putemlc
colorate (de exemplu, nllrcfuramolna ) pot afecta culoarea din campul de testare. Acidul boric 2 1 %*,
precum si i iclina® sau nitisinona® pot genera
reactii mai slabe sau fals negatlve Rezultatele fals pozitive pot fi cauzate de contaminarea cu secretii
vaginale*? sau dupa aplicarea de medicamente care contin rifampicina'®.
Nitrit: Rezultatele negative nu exclud o bacteriurie semnificativa, deoarece nu toate infectiile bac-
teriene duc la producerea de nitrifi (lipsa nitrat reductazei) In plus, diureza ridicata poate reduce
timpul de retentie a urinei in vezica si poate duce la urina foarte diluata, ceea ce previne asimilarea
nivelurilor detectabile de nitri. In plus, o dieta saraca in nitrati si bogata in aportul de vitamina C poate
genera rezultate fals negative®*?. Rezultatele fals pozitive pot apérea in cazul urinei vechi (formarea
nitritilor din cauza contaminarii secundare) si in cazul urinei care contine coloranti (derivati de piridiniu,
sfecla)** sau dupa aplicarea de medicamente care contin rifampicina™. Marginile sau colturile rosii sau
albastre ocazional nu trebuie evaluate ca pozitive.
pH: Contaminarea bacteriana si dezvoltarea bacteriilor i urina dup recoltarea probelor pot genera
relemate false®. Marginile rosii ocazional din vecinatatea campului de testare a nitritilor nu trebuie
evaluat
Proteina: Rezultatele fals pozitive pot aparea in cazul urinei puternic alcaline (pH > 9) si cu o greutate
specifica ridicata’, dupa perfuzii cu polivinilpirolidona (inlocuitor de sange), in timpul tratamentului cu
preparate care contin chinina si din cauza reziduurilor de dezinfectanti cu grupe de amoniu cuaternar
din recipientul de colectare sau dupa aplicarea de medicamente care contin rifampicina. Ingredien-
tele puteric colorate (de exemplu, albastru de metilené®) pot afecta culoarea din campul de testare.
Greutate specifica: Scala de culori este optimizaté pentru o valoare medie a pH-ului in urind de
6. Urina mai puternic alcalind® genereaza rezultate usor scazute, iar urina mai acida, rezultate usor
crescute G\ucoza si ureea nu au nicio influenta
a lumina soarelui pentru perioade lungi de timp poate
duce la valori scazule sau fals negatlve‘ Sfecla rosie® si alte substante colorante puternice pot pro-
voca rezultate fals pozitive.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

ale de testare a urinei C au fost

Limita de (Limit of Q LoQ)

Albumina: 29 mg/L, Acid ascorbic: 10 mg/dL, Bilirubina: 1,2 mg/dL, Sange: 10 Ery/uL, Glucoza: 40 mg/
dL (CLASSIC/PLUS), Cetona: 20 mg/dL, Creatinina: 54 mg/dL, Leucocite: 20 Leu/pL, Nitrit: 0,10 mg/
dL, Proteina: 30 mg/dL, Urobilinogen: 2,2 mg/dL

Evaluarea autom: ilyzer® 100 Pro

Limita de detectie (Limit of Detection, LoD)

Albumina: 41 mg/L, Acid ascorbic: 5-10 mg/dL, Bilirubina: 1 mg/dL, Sange: 2-4 Ery/uL, Glucoza:
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), Cetona: 2—4 mg/dL, Creatinina: 456 mg/dL, Leucocite:
25 Leu/pL, Nitrit: 0,10 mg/dL, Proteina: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-2,0 mg/dL

Limita de cuantificare (Limit of Quantification, LoQ)

Albumina: 56 mg/L, Acid ascorbic: 10 mg/dL, Bilirubina: 1,2 mg/dL, Sange: 4 Ery/pL, Glucoza: 40 mg/
dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Cetona: 4 mg/dL, Creatinina: 54 mg/dL, Leucocite: 30 Leu/pL, Nitrit:
0,13 mg/dL, Proteina: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL

Evaluarea automaté cu Urilyzer® 500 Pro

Limita de detectie (Limit of Detection, LoD)

Acid ascorbic: 0-5 mg/dL, Bilirubina: 1-1,2 mg/dL, Sange: 5-6 Ery/uL, Glucoza: 25 mg/dL
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Cetona: 0-5 mg/dL, Leucocite: 25 Leu/pl, Nitrit: 0,13-0,15 mg/dL,
Proteina: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,6-2,0 mg/dL

Limita de cuantificare (Limit of Quantification, LoQ)

Acid ascorbic: 5 mg/dL, Bilirubina: 1,2 mg/dL, Sange: 8 Ery/uL, Glucoza: 30 mg/dL
(CLASSIC)/30 mg/dL (PLUS), Cetona: 5 mg/dL, Leucocite: 30 Leu/pl, Nitrit: >0,15 mg/dL, Proteina:
25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL

Precizie:

Datele se refera la evaluari in cadrul carora un camp de concentrare adiacent a fost aprobat ca aba-
tere. Precizie in serie: Au fost efectuate 20 de determinari in paralel cu trei loturi diferite de bandelete
de testare a urinei CombiScreen®. Precizie de la 0 zi la alta: Au fost efectuate 3 detsrmlnarl in parale\
cu un lot de bandelete de testare a urinei Combi in 20 de zile

fost calculaté din numarul de valori masurate in acord din aceeasi proba. Material de probd umlza(
Controale de urin Level 1 si Level 2.

Precizie in serie (Level 112, vizual

Albumina: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sange: 100 %, Creatinina: 100 %, Glucoza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ina: 100 %, Greutate specifica: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Precizie in serie (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro}

Albumina: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sange: 100 %, Creatinina: 100 %, Glucozd
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ina: 100 %, Greutate specifica: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Precizie in serie (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

Acid ascorbic: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sange: 100 %, Glucoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetona:
100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Proteind: 100 %, Greutate specifica:
100 %, Urobilinogen: 100 %

Precizie de la o zi la alta (Level 1/2, vizual

Albumina: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sange: 100 %, Creatinina: 100 %, Glucoza
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ina: 100 %, Greutate specifica: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Precizie de Ia o zi la alta (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro

Albumina: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sange: 100 %, Creatinina: 100 %, Glucozd
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ina: 100 %, Greutate specifica: 100 %, Urobilinogen: 100 %

Precizie de la o zi Ia alta (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro;

Acid ascorbic: 100 %, Bilirubina: 100 %, Sange: 100 %, Glucoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetona:
100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Proteina: 100 %, Greutate specifica:
100 %, Urobilinogen: 100 %

Exactitatea:

pe baza sludu\or de performanta analitice. Urina pacientului obtinutd ca parte a controalelor de rutind a
fost utilizata pentru aceste studii de performanta. Performanta testérii bandeletelor de testare a urinei
CombiScreen® a fost caracterizata prin acordul acestora cu bandeletele de testare a urinei disponibile
in comert. Performanta albuminei si a creatininei a fost analizaté utilizand un test imunologic al albu-

a fost testata pentru parametrii pentru care este disponibil material de referinta certificat
(valoare pH)

pH

Un pH-metru a fost utilizat ca metoda de referinta, cu care au fost ajustate valorile pH ale probelor.

Keton: Natrijev nitroprusid 2,0 %

Kreatinin: Bakreni sulfat 1,5 %; 4 %;

Leukociti Ester karbonske kiseline 0,4 %; d|azonueva sol 02%
Nitrit: Tetrahldrobenzo[hwnolm -3-0l 1,5 %, sulfanilna kiselina 1.9 %
pH: Metil crvena 2,0 %; bromtimol plava 10,0 %

Protein: Tetrabromfenol plava 0,2 %

Specifi¢na tezina: Bromtimol plava 2,8 %

Urobilinogen: Diazonijeve soli 3,6 %

UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI

in1,7 %

mogu dovesti do neuobicajenih obojenja®*.

Krv: Rezultati eritrocita test trake urina i taloga mogu varirati, jer se lizirane stanice ne mogu
dokazati analizom taloga. Lazno poxzitivne reakcije mogu biti uzrokovane ostacima sredstava
za ciséenje koji sadrze peroksid ili tvari s oksi
trakta®*2. Pogre$no negativne reakcije mogu biti izazvane formal\nom ili visokim koncentracijama
nitrita®. Maksimalno je smanjen utjecaj askorbinske kiseline. Ako koncentracije od otpr. 25 eri/ul
ili vise i kod koncentracija askorbinske kiseline obicno se nece uociti pogresni negativni rezultati.
Glukoza: Pogresno pozitivne reakcije mogu biti uzrokovane ostacima sredstva za Ciscenje koja
sadrze peroksid’. Lijekovi s nitizinon® mogu dovesti do slabijih ili pogresno negativnih rezultata.
Classlc Visoka koncentracija askorbinske kiseline (vitamin C) mogu izazvati negativne rezultate®.
je smanjen utjecaj askorbinske kiseline. Od koncentracije glukoze od otpr.

Za in-vitro dijagnosticku primjenu. Test trake za urin C
uporabu. Za sigurno rukovanie test trakama za urin i izbjegavanje kontakta s polencua\no infek-
tivnim tvarima freba uzeti u obzir opée radne propise, za laboratorij. Nemojte dirati testna polja.
Izbjegavaijte gutanje i kontakt s oima i sluznicama. Cep spremnika test traka sadrzi neotrovno
suho sredstvo na silikatnoj bazi, koju se ne smije ukloniti. Drzati na mjestu izvan dohvata djece.
Zbrinite potroSene test trake i sve ostale kontaminirane jednokratne materijale sukladno postupku

100 mg/dL (5,5 mmol/L) ili viSe i kod visokih koncentracija askorbinske kiseline obicno se nece

uociti pogresni negativni rezultati.

Keton: Fenilketoni i spojevi ftalata u visokim koncentracijama dovode do drugacije obojenja’®. Ne

mJen se p-hidroksi-maslacna klselm? Lazno pozmvm rezullah mogu se pojaviti nakon lijecenja
mesnom i

za infektivne ili potencijalno infektivne proizvode. je svakog obraditi
nastali otpad i otpadnu vodu prema njihovoj vrsti i riziku te ga zbrinuti sukladno lokalnim odred-
bama (ili angaZirati odgovarajucu tvrtku za njihovu obradu i zbnmavan{e) Sigurnosno-tehnicki
list dostupan je za preuzimanje na nasoj internetskoj stranici www.analyticon-diagnostics.com.
Ako u povezanosti s proizvodom nastane ozbiljan problem, informirajte proizvodaca i po potrebi
nadleznu drzavnu ustanovu u kojoj su smjesteni korisnici ifili pacijenti.

NAPOMENE O POGORSANJU

Nemojte koristiti obojene test trake. Vanjski utiecaji viaznosti, svjetla ili ekstremnih temperatura
mogu dovesti do promjene boja testnih polja te pogorsanja funkcionalnosti testnin polja.

SKLADISTENJE | STABILNOST

Limenku ¢uvajte na prohladnom i suhom mjestu (temperatura skladistenja 2 - 30 °C*).

*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 125YS PLUS: Temperatura
skladiStenja 2 - 25 °C

Zaétitite testne trake od sunceve svjetlosti, vlage, i i i tempe-

: Jako obojeni ili uzorci s visokim koncentracuama krvi mogu utjecati na reakciju boje’.
Prisutnost cimetidina moze izazvati pogre$ne pozmvne reakcije’.

Leukociti: Broj leukocita prisutnih u talogu moze odstupati od rezultata testne trake, jer se ne
mogu obuhvatiti ve¢ lizirane stanice u talogu. Jako obojeni sastojci (npr. mtrofuranlum“) mu?

ograniciti boju na testnom polju. Borna kiselina 2 1 %" i lijekovi s gentamicinom®, cefalosporinom?*,
tetraciklinom?®ili nitizinon® mogu dovesti do slabijih ili pogresno negatlvmh rezultata. Lazno pon—
tivni rezultati mogu biti *% ili nakon primjene
lijekova koji sadrze rifampicin™.

Nitrit: Negativni rezultati ne iskljucuju znacajnu bakteriuriju, jer sve infekcije bakterijama ne vode
do proizvodnie nitrita (nedostaje reduktaza nitrata). Osim toga, visoka dijureza moze smanjti vri-
jeme zadrzavanja urina u mjehuru i dovesti do jako razrijedenog urina, koji spriecava asimilaciju
dokazivih koncentracija nitrita. Osim toga, prefrana s niskim ud]elom nitrita i visokom razinom
vitamina C moZe uzrokovati pogre$no negativne rezultate’**. Lazno pozitivni rezulta(\ mogu se

Albumin: 41 mg/L, askorbinska kiselina: 5 - 10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, krv: 2 -4 EriluL, glukoza:
30 mg/dL (CLASSIC) / 30 — 35 mg/dL (PLUS), keton: 2 - 4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL, leukociti:
25 leu/pL, nitrit: 0,10 mg/dL, protein: 20 — 25 mg/dL, urobilinogen: 1,5 - 2,0 mg/dL

Prag kvantifikacije (Limit of Quantification, LoQ)

Albumin: 56 mg/L, askorbinska kiselina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, krv: 4 Eri/uL, glukoza:
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukociti: 30 leu/uL,
nitrit: 0,13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL

Automatska procjena koristeci Urilyzer® 500 Pro

Prag otkrivanja (Limit of Detection, LoD)

Askorbinska kiselina: 0 — 5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, krv: 5-6 Eri/uL, glukoza: 25 mg/dL
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 0 — 5 mg/dL, leukociti: 25 leu/uL, nitrit: 0,13 - 0,15 mg/dL,
protein: 20 - 25 mg/dL, urobilinogen: 1,6 - 2,0 mg/dL

Prag kvantifikacije (Limit of Quantification, LoQ)

Askorbinska kiselina: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, krv: 8 Eri/uL, glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, leukociti: 30 leu/uL, nitrit: 0,15 mg/dL, protein: 25 mg/dL, uro-
bilinogen: 2 mg/dL

Preciznost:

Podaci se odnose na procjene, kod kojih je polje je odobreno kao Preci-
znost u nizu: lzvrdeno je 20 paralelnih definiranja s trima razlicitim serijama CombiScreen® testnih
traka urina. Kontinuirana preciznost: Tijekom 20 uzastopnih dana izvreno je 3 paralelnih defini-
ranja s jednom serijom CombiScreen® testnih traka urina. Toénost je utvrdena brojem podudarnih
izmjerenih vrijednosti istog uzorka. Koristeni materijal uzorka: Provjere urina — Razine 11 2
Preciznost u nizu (razina 1/2, vizualna)

pojaviti u starim mokracama (stvaranje nitrita zbog
koje sadrze boje (derivati piridina, cikla)*® ili nakon primjene liiekova koji sadrze rifampicin™.
Povremena pojava crvenih ili plavih rubova ili kutova ne treba se tumaciti kao pozitivan rezultat

ja i rast bakterija u urinu nakon uzimanja uzorka mogu dovesti do

raturnih ﬂuktuacua Ako se test trake skladiste na pravilan nacin u mogu
se drzati do otisnutom datumu pogor3anja kvalitete. Stabilnost nakon prvog otvaranja bocice:
5 mjeseca.

UZIMANJE UZORAKA | PRIPREMANJE

Preporucuje se uporaba svjeze, dobro promijeSane i necentrifugirane mokrace’. Uzorke zastitite
od svjetla. Preporucuje se prva Jutarnja mokraca. Nju treba testirati u roku od 2 sata. Nije potrebna
uporaba mokrace u roku od 24 sata’. Ako se uzorci ne mogu odmah analizirati, treba ih Cuvati
na 2 do 4 °C. Pricekajte da uzorci prije testiranja dostignu sobnu temperaturu (15 do 25 °C) i
zatim ih pazljivo promijeSajte®. Posude za sakupljanje moraju biti Ciste, suhe i bez dezinfekcijskih
sredstava, biocida ili ostataka deterdzenta. Ne dodavati konzervanse.

NACIN POSTUPANJA
Koristite dobro promijeSanu i svjezu mokracu. zvadite samo nuzan broj test traka i odmah ponovno
Cvrsto zatvorite limenku s originalnim ¢epom. Nakratko uronite test trake (otpr. 1 - 2 sekunde) u
promijeSanu mokracu. Pazite na to da se sva testna polja navlaze mokracom. Visak mokrace
obrisite rubom trake po rubu posude za sakupljanje. Rub trake osusite na upijajucem papiru.
Vizualna procjena: Test trake drzite vodoravno tijekom vremena inkubacije (s testnim p d\ma okre-
nutima gore) kako biste izbjegli interferencije izmedu reakcija razlicitih testnih polja. Usporedite
boje test traka za urin 60 sekundi nakon potapanja (leukociti 60 — 120 sekundi) s ljestvicom boje na
etiketi. Nisu vazna obojenja nakon vise od 2 minute nakon pocetka testiranja. Vizualna procjena
treba uslijediti po danu (ili pod svjetlima dnevnog svjetla), no ne pod izravnim suncevim zracenjem.
Boje ili obojenja koja se ne mogu dodijeliti ljestvici boje na efiketi i koje se pojavijuju samo na rubu
testnog polja nemaju nikakvo znacenje.
Nakon identifikacije koncentracije albumina i kreatinina, odnos albumin-kreatinin moZe se pro-
c\éenm na temelju tablice tumacen]a na naljepnici limenke kao ,normalno®, ,abnormalno® ili ,,|ako
abnormalno“. Omjer se moze navesti i kao miligrami albumina u gramu kreatinina [mg/g] (ALI
[mg/L]/ CREA [mg/dL] (ALB/CREA)*100 [mg/g] ili miligrami albumina u milimolu kreatinina [mg/
mmo\] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol].
[X]: Uzorak je razrijeden. Ponovite test novim uzorkom.
anjer tumacenja rezultata: Ako uzorak urina sadrzi 10 mg/l albumina i 100 mg/dl kreatinina,
aer albumin/kreatinin (10 mg/g) klasificira se kao normalan (< 30 mg/g). Rezultat testiranja s

polgresnlh rgzultata3 Ne treba analizirati povremenu pojavu crvenih rubova u na granici s testnim
poljem nitri
Prtjnem Lazno pozitivni rezultati mogu se pojaviti u jako alkalnom urinu (pH > 9) i s visokom
specificnom tezinom?®, nakon infuzija s pollvmllplrohdonom (nadomiestak za krv), tijekom Iuecen]a
pripravcima koji sadrze kinin i zbog ostataka dezinficij s kvarternim
spremniku za prikupljanje ili nakon primjene lijekova koji sadrze rifampicin'®. Jako obojeni sastojcw
npr. metilensko®) mogu ograniciti boju na testnom polju.
pecificna teZina: Ljestvica boje optimirana je na srednju pH-vrijednost urina 6. Alkalniji urini®
vode do blago snizenog, a kiseliji urini do blago powsemL rezultata nalaza. Glukoza i mokraca
ne vrse utjecaj.
Urobilinogen: Formaldehid i utjeca] sunéeva svjetla dulje vrijeme moZe dovesti do smanjenih ili
pogredno negativnih vrijednosti*. Crvena cikla® i druge tvari koje su jaka bojila mogu uzrokovati
pogre$no pozitivne rezultate.

KARAKTERISTIKE

Karakteristike testnih traka urina CombiScreen® utvrdene su na temelju studija analize u¢inka. Za
ove studije u¢inka koristen je urin pacijenata, koji je dobiven u okviru redovitih kontrola, Testni uci-
nak testnih traka urina C je po svojoj s testnim trakama
urina koje su dostupne u prodaji. U¢inak albumina i kreatinina analiziran je imunoloskim albumin-
skim testom i enzimskim testom kreatinina?. Ispravnosl rezultata testnih traka urina ocijenjena je
sukladno njihovoj s ivnih metoda.

gllgl“ i uéinak:
efinicij
Prag detekcije: Minimalna koli¢ina analita, koju kao prisutnu moZe otkriti postupak istrazivanja s
odredenom razinom pouzdanosti (DIN EN 1SO 18113-1:2013).

Prag kvantifikacije: Minimalna koli¢ina analita, koju moze otkriti postupak istrazivanja s odrede-
nom nesigurnosti mjerenja (DIN EN 1SO 18113- 1 2013)

PPA Pozitivna postotna podudarnost (,Osjetljivost* u odnosu na temeljni standard il referentnu

NPA l\fegatlvna postotna podudarnost (,Specificnost’ u odnosu na zlatni standard ili referentnu
metodu)
ORA: Cjelokupm omjer podudarnosti (,Dijagnosticka tocnost* u odnosu na temeljni standard ili

mg/l albumina i 200 mg/dl kreatinina (75 mg/g) klasificira se kao
nun]a (31-299 mg/g).

PPV: Pozmvno prededwa vrijednost - udio uzoraka sa stvarno pozitivnim rezultatima testa u uku-

Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost:
100 %, protein: 100 %, specificna teZina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Preciznost u nizu (razina 1/2. Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost:
100 %, protein: 100 %, specificna teZina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Preciznost u nizu (razina 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, glukoza (CLASSIC / PLUS): 100 %,
keton: 100 %, leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost: 100 %, protein: 100 %, specificna
tezma 100 %, urobilinogen: 100 %
preciznost (razina 1/2, vizualno)

Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost:
100% protein: 100 %, specificna tezina: 100 %, urobilinogen: 100 %

irana preciznost (razina 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost:
100 %, protein: 100 %, specificna teZina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Kontinuirana preciznost (razina 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, glukoza (CLASSIC / PLUS): 100 %,
keton: 100 %, leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost: 100 %, protein: 100 %, specificna
tezina: 100 %, urobilinogen: 100 %

Ispravnost:

Testirana je ispravnost parametara, kod kojih je dostupan certificirani referentni materijal (pH-vri-
jednost).

oH

Kao referentna metoda koristen je mjera¢ pH-vrijednosti, kojim su namjestene pH-vrijednosti
uzoraka. Izvr$eno je 20 paralelnih mjerenja (wzua\no Unlyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) i
zatim s prethodno jes! pH- . Pritom je dopusten granicni raspon




