ZWECKBESTIMMUNG Tabelle 2: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen Testfelder des Urinteststreifens [Visuel’1 | 452 | 94 | 97 | 95 | 96 | 93 | 98 | 93 [ 98 | 95 | 96 | 94 | o7
als In-vitro-Di kum zur g als vorldufiger Screening- [ parameter Einheit Urilyzer® 100
Tesl fir Diabetes, L Storungen des i e BLD [Provie2 3714 | 85 | 95 | 72 | 93 | 96 | 99 | 92 | 98 [ 78 | 97 | 85 | 95
Umgsmtaltrakles und der Niere, sowie Stoffwechselstorungen durch die schnelle | ALB 1-14 mg/L® roitrar norm., +, ++, +++, ivzer®
g Urilyzer® 500
i i der Parameter Aure, Bilirubin, [mglL] 10, 30, 80, 150, 500 Pro?! 1546 95 88 99 96 95 95
Blut, Kreatinin, Glukose, Kelonsn Leukozwen Mikroalbumin, Nitrit, pH-Wert, Protein, spezifischem Gewicht na. Arbitrar norm., +, ++ Nisuelbert 2802 | 98 | 100
und Urobilinogen im menschlichen Urin. . ACR <30 mglg’ [mglg] <30, 31-299, = 300 CREAUriyzer® 100
Das Produkt st ir den Einsatz und kann in Umgebung ver- <34mgmmol | [mg/mmol] | <34, 35338, 339 broban | 2805 | 98 | 100
Alle L ifen werden fiir die Il g verwendet. Die System Urinteststreifen kénnen auch Arbitrar neg., + + [visuell®! 452 | 97 | 98 | 91 |100| 97 | 100 | 85 | 100 | 98 | 100 | 97 | 98
mit den semi Urir werden. ASC na. [mg/dL] neg., 20, 40 Urilyzer 100 | 4405 | o5 | a9 | 97 | o8 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 | 95 | 90
STEn
Weitere Einzelheiten finden Sie in Tabelle 4 zur Bestelliibersicht. ES’L‘{ . neg., 02,04 oL er;yzer@ 500
= rollrar neg., +, ++, +++ 3092 95 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 100 | 95 | 98
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG BIL neg? [mg/dL] neg. 1,2.4 Pro’!
Die L sind zur Messung von verschiedenen Analyten im Urin. [umoliL] neg., 17, 35,70 visuell’}! 226 89 57 100 100 87 89
Die dienen der F von der Nieren, der Leber, des Stoffwechsels und 5 Tt Urilyzer® 100
bakterieller Harnwegsinfektionen. Da Ascorbinsaure im Urin die Reaktion einiger Parameter beelnlrachllgen BLD <5 EryluL® AErb\)raLr neg., '1 — KET [Pro?<2 2172| o7 | 99 | 80 |100| 99 | 100 | 72 | 99 | O7 | 100 | o7 | 99
kann, verfiigen einige CombiScreen® Urinteststreifen tiber ein Testfeld, welches die [Ery “, ] neg, $-10, =50, =300 Urilyzer® 500 3000 | 96 | 99 91 100 100 o5 | 99 | 96 | 99
tration im Urin anzeigt. Die CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen Ascorbinsaure-Schutz fiir die Arbitrér 10, 50, 100, 200, 300 o011 7 5
Testfelder Blut und Glukose. CREA 10-300mgidl’ [ mgldL] 10,550, 100, 200, 300 VisualP 29 | o1 % a4 % o7 2
TESTPRINZIPIEN m{:!? :g‘r:"‘;sj 171285 o LEu [hyzer® 100 155 | 91 ‘ % |8 ‘ | o |9 ‘ 9 | 87 ‘ 0 | 9 ‘ %
Albumin: Der Test basiert auf dem ,Proteinfehler”-Prinzip eines Phthalein-Derivats oW 5 R '5'0 160 250 500‘ 1000 mv—
als Indikator. Unter sauren Bedingungen fiihrt die Bindung des Farbstoffs an Albumin zu einer Farbveran- norm. [mg/dL] norm., 59, 199, 290, 910, g” yzer* 500 | 496 70 65 100 100 66 79
derung von hell nach dunkel tiirkis. [mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 1o .
Ascorbinséure: Der Nachweis beruht auf der Entférbung des Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit von Arbitrar neg., (+) [trace], +, ++, +++ [visuell?o! 452 100
Ascorbinséure wird durch einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt. KET neg.-trace” [mgldL] neg., 10 [iace], 25, 100, 300 Uriyzer® 100 | o7 | g6 | 00
Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu entsteht ein roter Azo- ] 101 25.10.30 pH [Pro?93
farbstoff. Die Anwesenheit von B\Ilruhm fiihrt zu einer rétiich-orangen Pfirsichfarbe. [mmollL} neg., 1.0 [race}, 2.5, 10, Urilyzer® 500
. lyzer®
Blut: Die F Kivitat des F un It LEU 010 LeulLs Arbitrér neg., +, +4, +++ Provot 3092 | 99
Hydroperoxide und eines Chmmogens zu einem griinen Farbstoff. Intakte Erythrozyten werden durch [Leu/uL] neg., =25, =75, =500 isuellrt
- A > A |visuell 226 85 72 96 94 81 85
punktformige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt, Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene | NIT neg.” Arbitrar neg., pos Urilyzer® 100
griine Farbung. o oHi5E 566577560 RO Prose | | 5280| 94 | 96 | 75 [100| 95 | 100 | 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | %6
Glukose: Der Nachweis basiert auf der Peroxidase-Ch Reaktion. Die Anwesen- - DA P e—ra -
heit von Glukose wird durch einen Farbumschlag von gelb tiber lindgriin nach dunkel aquamarin angezeigt. s rbitrar neg. (+) [lracs]",+, bk g”‘g’iye‘"‘ 500 | 5080 | 93 | 97 | 72 [100| 96 | 100| 81 | 100 | o1 | 100 | 93 | 97
Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit Nitroprussid-Natrium in alkalischem Milieu zu einem vio- | PRO < 15mgfdL [mg/dL] neg., 15 [trace]™, 30, 100, 500 ro
letten Farbkomplex (Probe nach Legal). [glL] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0 [visuell®! 452 | 89 | 97
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-&hnlichen Aktivitét eines Kupfer Kreatinin-Komplexes. Dieser  ["sg 1.015-1.025° 1,000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 Urilyzer® 100
Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgriin bis dunkel blau-griin. AbiE p— TV - SG |pro?! 1541 9%
Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitat freigesetzter Granulozytenesterasen, welche einen heterozy- s R Urilyzer® 500
Klischen Carbonsé spalten. Das reagiert mit einem Diazoniumsalz zu einem violetten | UBG <1 mg/dL [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12 Prodt 1542 | o4
Farbstoff. [umol/L] norm., 35, 70, 140, 200 oy
Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess’. Jede rosa Farbung gilt als positives Ergebnis. Legende zu Tabelle 2: V'S,“e” - 26 9 9% 100 9% 100 9
pH: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9 deutich unterscheidbare .. icht anwendbar. *Nur fir die automatisierte Auswertung; **Nur fir die visuelle Auswertung 86 gf"zgg"1°° 2906 | 94 ‘ % | 72 ‘ 91| 98 ‘100 b ‘ 95 | 9% ‘mo % ‘ 99
Reaktionsfarben (von orange iiber gelb nach tiirkis) zeigt. . o
Protein: Der Test beruht auf dem ,Eiweiltfehler* des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindlich EINSCHRANKUNGEN \Urilyzer® 500 1547 % 74 9 % % %

gegeniber Albumin. Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Proteinen fiihrt zu
einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin.
Spezifisches Gewn:m Der Test beruht auf einem Farbumschlag des Wirkstoffes von blaugriin nach griin-

gelbin ionischer im Urin.

Uroblllnogen Der Test basiert auf der Kupplung von. L an ein i Di

2u einem roten Die von fiihrt zu einem F von hell zu
dunkel rosa.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Albumin: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat 1,6 %
Ascorbinsaure: 2,6-Dichlorphenolindophenol 0,7 %
Bilirubin: Diazoniumsalz 3,1 %

Blut: 2,0%, Ci 210%
Glukose: { 1%; Peroxidase 0,9 %; i id 5,0 %
Keton: Nmroprussuj Nalnum 20%

Kreatinin: 1,5 %: in 1,7 %
Leukozyten: Carbonsaureeslero 4 %; D\azomumsalz 0 2%

Nitrit 11,5 %, 19%

pH: Methylrot 2,0 %; Bmmthymclblau 10,0 %
Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %
Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %
Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
2Zur in-vitr Die sind fir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Fir den s\cheren Umgang mit Ur\nteststre\fsn und zur Vermeidung von Kontakt mit
potenziell infektiosen fiir das Labor zu beachten. Test-
felder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schieimhauten vermeiden. Der Stopfen
der Teststreifendose enthalt ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis, das nicht entfernt werden darf.
Vor Kindern unzugénglich aufbewahren. Entsorgen Sie die gebrauchten Teststreifen, sowie alle anderen
kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fiir infektiose oder potenziell infektiose Produkte.
Es hegt in der Verantwortung jedes Labors, anfallende Abfélle und Abwasser entsprechend ihrer Art und
it zu behandeln und der ortlichen zu entsorgen (oder behandeln
und entsorgen zu lassen). Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer Homepage www.
analyticon-diagnostics.com zur Verfiigung. Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Hersteller und gegebenenfalls die zusténdige Behdrde

des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten niedergelassen haben

Grundstzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresultate, sondemn erstim
Zusammenhang mit anderen &rztiichen Befunden und der Krankengeschichte des Patienten zu erstellen.
Infolgedessen kann eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Die Auswirkung von Medikamenten oder
deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen Féllen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb empfohlen,
den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation dar' allerdings nur
nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen. i
und Konservierungsmittel knnen die Reaktion der Testfelder beemtracht\gen. Verfarme Urine, insbeson-
dere hohe Konzentrationen an Hamoglobin, Bilirubin, Riboflavin, Urobilinogen, Methylenblau oder das Vor-
handensein von Kontrastmitteln konnen zu atypischen Verfarbungen der Testfelder fiihren. Durch die nicht

Pro?!!

Legende zu Tabelle 3a und 3b: ) .
% Roche Teststreifen, © Siemens Teststreifen, © Arkray Teststreifen, “Analyticon Teststreifen,  Analyticon
Klinische Chemie; Zahl = Anzahl Studien

Sensitivitét:

Visuelle Auswertung
Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 22-29 mg/L , Ascorbinsaure: 7,5-10 mg/dL, Bilirubin: 0,8 mg/dL, Blut: 0-5 Ery/uL, Glukose:
30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 5-7,5 mg/dL, Kreatinin: 26-37 mg/dL, Leukozyten:
1&20 Leu/pL Nitrit: 0,06 mg/dL, Protein: 1(}15 mg/dL, Urobilinogen: 1,8 mg/dL

(Limit of Quanti

konstante des Hams (z.B. Gehalt an Aktivatoren, Inhibitoren von Probe zu
Probe, sind die nicht immer gleich, so dass Intensi-
tat und Farbton in seltenen Fallen variieren knnen®,"".

Albumin: Stark alkalische Proben kénnen auf dem A\bumm Testfeld positive Ergebnisse erzeugen

Stark geﬁrbte oder Proben mit hohen
mit freien Mercaptc Ippe

kénnen die F
(z.B. Mesna, Captopril, N

kénnen

LoQ)
Album\n. 29 mglL, Ascorbinsaure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 10 Ery/uL, Glukose: 40 mg/dL (CLAS-
sic/ PLUS),_Ke(on: 20 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 20 Leu/pL, Nitrit: 0,10 mg/dL, Protein: 30

falsch-positive Ergebnisse verursachen®.
Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate kénnen durch hohe i an

mg/dL, L 2.2 mg/dL
i mit dem Urilyzer® 100 Pro

(Vitamin C), Nitrit oder durch l&ngere Einwirkung von Licht auftreten®*®, Erhthte L

onen konnen die Empfindlichkeit des Testfeldes verstarken. Verschiedene Hambestandteile (z.B. Harnindi-
kan) kdnnen zu atypischen Verfarbungen luhren35

Blut: Die ifens und des Sediments kdnnen variieren, da lysierte
Zellen durch die Sed\menlana\yse mcht nachgewwesen werden kénnen. Falsch positive konnen

(Limit of Detection, LoD)

Albumin: 41 mg/L , Ascorbinséure: 5-10 mg/dL, Bilirubin: 1 mg/dL, Blut: 2-4 Ery/uL, Glukose: 30 mg/dL
(CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), Keton: 2-4 mg/dL, Kreatinin: 456 mg/dL, Leukozyten: 25 Leu/pL, Nitrit:
O 10mg/dL Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-2,0 mg/dL

durch Reste oder mit Oxidase-Aktivitaten bei Urogenital-
1rakt Infektionen hervorgerufen werden®'2, Falsch negative Reaknonen kénnen durch Formalin oder hohe
Nitr werden®. Ei beseitigt.
Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/pL oder hoher werden auch bei hohenAsmrbmsaurekcnzenlratmnen
normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

(Limit of Quantification, LoQ)
Alburmn. 56 mglL, Ascorbinsaure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 4 Ery/uL, Glukose: 40 mg/
dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Keton: 4 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/uL, Nitrit:
0,13 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL

Automatische Auswertung mit dem Urilyzer® 500 Pro

Glukose: Falsch positive Reaktionen kdnnen durch Reste idhalti i hervorgerufen
werden’. Medikamente mit Nitisinon® konnen zu schwécheren oder falsch negativen Reaktionen fiihren.
Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsaure (Vitamin C) konnen falsch negative Ergebnisse
hervorrufen3. PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinséure wurde weitestgehend beseitigt. Ab einer Glukose-
konzentration von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder hdher werden auch bei hohen

(Limit of Detection, LoD)

Ascorbinsaure: 0-5 mg/dL, Bilirubin: 1-1,2 mg/dL, Blut: 56 Ery/uL, Glukose: 25 mg/dL (CLASSIC) /
25 mg/dL (PLUS), Keton: 0-5 mgldL, Leukozyten: 25 Leu/uL, Nitrit: 0,13-0,15 mg/dL, Protein: 20-25 mg/
dL Urabwlmogen 1,6-2,0 mg/dL

tionen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

Keton: Phenylketone und Phthaleinverbindungen ergeben in hheren Konzentrationen eine abweichende
Férbung?®. B-Hydroxybuttersaure wird nicht erfasst. Falsch positive Ergebnisse konnen nach der Einnahme
von Rifampicin, Captopril, Mesna oder Penicillamin auftreten®**.

Kreatinin: Stark gefarbte oder Proben mit hohen konnen die F

gen'’. Die Anwesenheit von Cimetidin kann falsch positive Reaktionen hervorrufen’.

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abweichen,
da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark geférbte Inhaltsstoffe (z. B. Nitrofurantoin?)
konnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen. Borsaure = 1 %*, sowie mit |

(Limit of Q LoQ)

Asoorbmsaure 5 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 8 Ery/pL, Glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/dL

(PLUS), Keton: 5 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/uL, Nitrit: >0,15 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2

mg/dL

Prazision:

Die Daten beziehen sich auf bei denen ein als Abwei-

chung zugelassen wurde Prazwsmn in Sene Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschiedenen

Chargen von C L Prézision von Tag zu Tag Es wurde 3 parallele
n 20

mlt einer Charge von Combi L Tag
wurde aus der Anzahl der ubsremsnmmsnden Messwerte von derselben

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden Sie keine verférbten Teststreifen. Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Tem
peraturen kdnnen zur Verfarbung der Testfelder und zu einer der F der
Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

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

Tetracyclin® oder Nitisinon® knnen zu schwacheren oder falsch negativen
fuhren. Falsch positive Resultate konnen durch Verunreinigungen mit Vaginalsekret ** oder nach Einnahme
von Arzneimitteln mit Rifampicin verursacht werden™.

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieBen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nicht alle Infektionen mit
Bakterien zur Nitritproduktion fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe Diurese die

Probe berechnet Verwendetes Probenmaterial: Urinkontrollen Level 1 und Level 2.

Prézision in Serie (Level 1/2, visuell

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein:

Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die

94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 C 128YS PLUS: L 2-25
°C.
Teststreifen vor Fe it, extremen und extremen

schiitzen. Bei sachgeméBer Lagerung im Originalbehalter sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten Ver-
fallsdatum haltbar. Stabilitét nach dem ersten Offnen der Teststreifendose: 5 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentrifugiertem Harn wird empfohlen®. Proben vor Licht
schiitzen. Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet werden.
Verwendung von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich'. Falls Proben nicht sofort gemessen werden kon-
nen, Proben bei 2-4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur (15-25 °C)
u errelchen und mischen Sie diese sargfa\llg Dle SammelgefaRe miissen sauber, trocken und frei von

verhindert. Dariiber hinaus kann eine Dit mit niedrigem Nitratgehalt
und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursachen®*%. Falsch positive Resul-
tate konnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundrkontamination) und in Urinen,
die Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate, Rote Beete)** oder nach der Einnahme von mit

00 %, i Gewicht: 100 %, Urobili 100 %

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

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein

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 kdnnen zu falschen

0 %, Gewicht: 100 %, Urobili 100 %

Préizision in Serie (Level 1/2. Uriyzer® 500 Pro)
00 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton:

fiihren®. rote Rénder in zum Nitrit-Testfeld sind nicht
2u bewerten.
Protein: Falsch positive Befunde konnen bei stark alkalischem Harn (pH > 9) und hohem spezwf schem

100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht:
100 %, Urobilinogen: 100 %
Prézision von Tag zu Tag (Level 1/2, visuell)

Gewicht’, nach Infusionen mit F
Préparaten und durch Reste von D mit quanaren
oder nach der Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin® auftreten. Stark gefarbte \nha\tss(cffe (z. B.

D Bioziden oder Det sein. Keine zusetzen.

VORGEHENSWEISE

Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen ent-
nehmen und die Dose sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschlieBen. Teststreifen kurz (ca. 1-2
Sekunden) in den gemischten Urin eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind.
Uberschiissigen Urin {iber die Kante des Streifens am Rand des Sammelgefafes abstreifen. Die Kante des
Streifens auf saugfahigem Papier abtupfen

Visuelle Auswertung: Teststreifen wahrend der Inkubationszeit waagerechl (mit den Testfeldern nach oben)
halten, um zwischen den der Testfelder zu vermeiden. Farben
des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten 60120 Sekunden) mit der Farbskala auf
dem Etikett vergleichen. Verfarbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind ohne Bedeutung. Die
visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter Tageslichtlampen) erfolgen, jedoch nicht unter direkter
Sonneneinstrahlung. Farben, die der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet werden kénnen oder Ver-
farbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung

Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreat kann das Albt Kreati halt
mithilfe der Interpretationstabelle auf dem Dosenetikett als ,normal, ,abnormal” oder ,stark abnormal* beur-

') kénnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrachtigen.

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

Albumin: 100 %, Ascorbinsaure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 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, Urilyzer® 100 Pro)

Albumin: 100 %, Ascorbinséure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein

Urobilinogen: Formaldehyd oder Einwirkung von Sonnenlicht fiir langere Zeit kann zu oder
falsch negativen Werten fiihren‘. Rote Beete® und andere stark farbende Substanzen kénnen falsch positive
Ergebnisse verursachen.

100 %, Gewicht: 100 %, L 100 %

Prézision von Tag zu Tag (Level 112, 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 %

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

LEISTUNGSMERKMALE

Die L der C i wurden auf Basis i

bestimmt. Fir diese Leistungsstudien wurde Patlentenunn verwendet, der im Rahmen von Rout\nekonlmHen

gewonnen wurde. Die Test F der C L wurde durch ihre Ubereinstim- (oH-Wert)
mung mit im Handel erhaltiichen Unnteslstrelfen charakterisiert. Die Leistung von Albumm und Kreatinin

wurde mit einem und einem analysiert’. H

Die Richtigkeit der Unnlestsuelfenergebmsse wurde hinsichtlich ihrer Uberemstlmmung mit denen der Ver-
gleichsmethoden bewertet.

Klinische Leistung:
Definitionen:

pH

Als Referenzmethode wurde ein pH-Meter verwendet, mit dem die pH-Werte der Proben eingestellt wurden.
Es wurden 20 parallele Messungen durchgefiihrt (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) und anschlie-
Rend die Ubereinstimmung zum vorher eingestellten pH-Wert bestimmt. Hierbei wurde ein angrenzender
pH-Wert-Bereich als Abweichung zugelassen.

INTENDED PURPOSE Arbitrary neg., +, ++ isualP< | 2802 | 98 | 100 FINALIDAD PREVISTA Cuadro 2: Valores esperados y rangos de medicion de los diferentes campos de prueba de la tira vis.ua\““’“ 226 [ 94 [ 95 [ 90 [ 95 [ 94 [ 97 [ 77 [88 [ 97 [ 99 [ 94 [ 95 Analyticon Biotech nologies Gm bH
Urine test strip as an in vitro diagnostic medical device for use as a preliminary | ASC na. [mg/dL] neg., 20, 40 ICREAUrilyzer® 10| 2805 | 98 | 100 Tira reactiva de orina como producto médico de diagndstico in vitro para uso  reactiva para orina (Urilyzer® 100| 733 % 78 9% 78 9% ‘ %
i‘cdrre:mrég test for diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, urogenital and ol neg., 02,04 IProfiet como prueba de cribado preliminar para diabetes, enfermedades hepaticas, ["parametro | Valor esperado | Unidad Rango de medicion BIL Prfr"“ Am Muehlenberg 10
y disorders and metabolic abnormalities by the rapid isual?ot 452 | 97 | 98 | 91 1100] 97 11001 85 [100] 98 [100] 97 | 98 trastomnos y renales y anomalias - |Urilyzer® 500]
ion of various i ofthe ascorbic acwd bilirubin, Arbitrary neg., +, ++, +++ isual metabélicas mediante la rapida determinacion semwuantltahva de diversas | o1 pg 1414 mglL® Arbitrario norm., +, 4, +4+4, +4++ Prog“ 1576 95 74 98 75 95 351 04 L- ht f I
blood, creatinine, glucose, ketones, leucocytes, microalbumin, nitrite, pH-value, protein, specific | BIL neg.® [mg/dL] neg.,1,2,4 Unlyzeli 100 4445| 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 [100] 95 | 99 combinaciones de los parametros: acido ascorbico, bilirrubina, sangre, creatinina, glucosa, cetonas, [mglL] 10, 30, 80, 150, 500 T IC enteis
gravity and urobllmogen in human urine. [moli] neg. 17, 35,70 (GLU Pro?e¢ leucocitos, microalbimina, nitrito, valor de pH, proteinas, densidad relativa y urobilinégeno en orina na. Arbitrario norm., +, ++ isual” 452 [04 [ o7 [95 [ 96 |93 [ 08 |03 [08 |95 06 o4 ] o7 German
The product is designed for professional use and may be used in a - 020 humana. 1. (Urilyzer® 100
Al uﬁne test sirips gre usedpfor visual analysis. The iys(em urine test smps may also be used on | gy <5 EryluLs Abitrary neg., +, ++, +++ Br"','ﬁﬁ'i 500 3092 | 95 | 98 | 97 | 98 | 95 | 98 | 84 | 95 | 99 [100| 95 | 98 El producto esté destinado a un uso profesional y puede utilizarse en las inmediaciones directas del | ACR <30 mglg’ . [mg/g] <30, 31-299, 2 300 BLD |profieieiz 37141 85 | 95 | 72| 93 | 96 | 99 | 92 | 98 | 78 | 97 | 85 | 95 y . . .
semi-automatio urne analyzers ryu [Eryit] neg., 5-10, ~50, =300 isual’! 26| 89 57 100 100 87 89 %fsnﬁs tiras reactivas de orina se utilizan para el analisis visual. Las tiras reactivas de orina del zd4mginel Inghimal | £34,55308.255 riyzer 500 1546 | 95 88 9 96 9% 9% www.ana Iytlcon -d Iag nostics.com
i Arbitra 10, 50, 100, 200, 300 ilvzer® Arbitrario neg. + ++ [Pro?t
For further details see the corresponding order information table 4. CREA 10-300 mgl” [mg/de]Y 10750 100.200.300 - Unlyzep-) 100 9172| 97 | 99 | 80 | 100 | 99 ‘ 100] 72 ‘ 99 | 97 |100] o7 | 99 sistema también pueden utilizarse en analizadores semiautomaticos de orina. ASC na [mgidl] neg., 20,40 Visual o 2802 | 98 1100 -
SUMMARY AND EXPLANATION mmoil] Og‘ 4;" BB’ 17’7 %65 Ur||yzer3 500 Para obtener informacion adicional, consulte la tabla 4 de informacion del pedido correspondiente. [g/L] neg. 02,04 ICREA Urilyzer® 100 2605 | 98 | 100
The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes in urine. Abitrary nor‘rn. + +'+' +;+‘ prvY Pro?o-t 3090| 96 | 99 | 75 | 91 100 100 95 (99 | 96 | 99 RESUMEN Y EXPL|CAC|0N Arbitrario neg., +, ++, +++ ohlelt
The it d for th ly detection of d f the kid li tabolism, CRERRIRAA > isual® —_——m—m——
ang g%atzﬁﬁnjﬁnas,ya:?alcj‘s ?nfeg{imz e:; yasceuﬁ;cm:c% in‘sﬁ,‘}’:sscgn afie(!‘ rt\heey sr,esl\éeohsrgec? c‘;,'far?n GLU norm.5 [mgldL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000 isual’! 629 91 98 84 90 97 92 Las tiras reactivas para orina son sistemas de prueba semicuantitativos para medir diversas sustancias | BIL neg.® [mg/dL] neg. 1,24 'S_‘ua‘ ’:‘ 100 452 | 97 1 98 | 91 |100| 97 | 100 | 85 |100| 98 | 100 | 97 | 96
parameters, some CombiScreen® urine test strips have a test pad that indicates the ascorbic acid [mmollL] norm.. 2.8, 5.6, 14, 28, 56 \Urilyzer® 100 ena orina. Las mediciones se utizan para la deteccion temprana de enfermedades renales, hepaticas [umollL] neg., 17, 35, 70 1 g" Vel 00 4445 95 | 99 | o7 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100| 95 | 99
in urine. The C PLUS test strips include ascorbic acid protection for the RN S LEU |ProPieit 1255| 91| 92 | 89 | 93 98 98|99 |87 1929395 y asi como de i del tracto urinario. Como el &cido ascérbico en la ‘Arbitrario neg, *, ++, +++ GLU Pro
' Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++ - orina puede afectar al comportamiento de algunos parametros, las tiras reactivas de prueba paraorina | BLD <5erylul® Srre [Urilyzer® 500|
blood and glucose test pads. TyId = y:
gl p Urilyzer® 500) ® [EryluL] neg., 5-10, =50, =300 Dot 3092 | 95| 98 | 97 |98 | 95 | 98 | 84 | 95| 99 | 100 | 95 | 98
KET neg.-trace’ [mg/dL] neg., 10 race], 25, 100, 300 vz 196 70 65 100 100 66 79 CombiScreen® cuentan con un campo de prueba que indica la concentracion de 4cido ascorbico en la Tyl g., 5-10, =50, [Pro?i2) 0 1 23
TEST PRINCIPLES ’ [mmoliL] neg” 0 [tracej 2 5 10’ 30 [Pro orina. Las tiras reactivas CombiScreen® PLUS cuentan con una proteccion contra cido ascorbico para Arbitrario 10, 50, 100, 200, 300 isuaPh 226 89 57 100 100 87 89
" . e N , 2.9, 10, isual® ot 452 100 los campos de prueba de sangre y glucosa. 7 -
Albumin: The test is based on the ,protein error* principle of a tetrabromophenolsulphonephthalein isual™” , CREA 10-300 mg/dL [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 \Urilyzer® 100] . - . . . . . . ’ . : -
derivatve as an indicator. Under acidc conditons, the binding of the dye o abumin leads to a | LEU O-t0Leupls [N P w ozer 100 sors a5 [ o0 PRINCIPIOS DEL METODO DE ENSAYO mmoll] | 09,44,88,177,265 KET proter | 2172| 97 | 99 | 80 | 100| 69 100 72 | 89 | 97 | 100 | 67 ) 99 Tabelle 4: Bestellibersicht / Table 4: Order overview / Cuadro 4: Resumen del pedido / Tableau 4: Vue d’ensemble / Tabel 4: Tellimuse Ulevaade /
colour change from light to dark turquoise. ., =29, =19, = p! ro%o vy gt . . . " lUrilyzer® 500 .
Ascorbic acid: The detection is based on the decolourisation of the Tillman's reagent. The | NIT neg." Arbitrary neg., pos Uriyzer® 500f 3005 [ g :J?:glg:.&:aebr;z?“y&:neorcaos;ce‘rr\‘;gdngrclgnuctéild:(ce‘g:erspa(g‘tslﬁcgad&ixérr: g:rgggﬁag;‘;ﬁ%mgz s Atbirario nomm,, ¥, 44, 44, +44+, 5 p,rz,gyznﬁ 3090 | 96 | 99 | 75 | 91 100 100 | 95|99 | 9% | 99 ninmmn ‘7W n''n n1'|70 4 anJ.U/ M (*Lc U e 4 d)&;“
presence of ascorbic acid is indicated by a change from grey-blue to orange. pH pH4.5-8" 5,6,6.5,7,75%8,9 Pro?! rovoca un cambio de color de turquesa claro a oscuro. ' 6L o Imgiel] norm, 5. 100, 250, 500, 1000 isual®’ 629 91 98 84 90 97 92
Bilirubin: Couping iluin wih a diazonium saltin an acidic environment prodces a red azo dye. ] 00., (4 [race]™, +, +%, +7 isual?! 226 85 72 % 94 81 85 ?\cldo ascorbico: La deteccion sg basa en la decoloracién del reactivo de Tillman. La presencia de [mmolL] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 =
The presence of bilirubin leads to a reddish-orange peach colour. : Arbitrary neg., ( )[trace]"‘ + A Urlyze® 100 4cido ascorbico s indica mediante un cambio de color gris azulado a naranja Atbitrario neg., (+) [traza], +, ++, +++ LEU g;g&zf"& 1001 1255 | o1 ‘ 92 | 89 ‘ 93 98 98 ‘ 99 | 87 ‘ 92| 93 ‘ 95 ® 0|2 o
Blood: Tl activity of and myoglobin in the presence of organic | PRO <15 mg/dL [mg/dL] neg., 15 trace]"”, 30, 100, 500 PRO P e 5280| 94 | 96 | 75 | 100 | 95 | 100 | 77 | 99 | 92 [100| 94 | 96 Bilirrubina: La unién de la bilirrubina con una sal de diazonio en un entomo &cido genera un pigmento | KT neq._traza’ [mg/dL] neg, 10 [traza], 25, 100, 300 A O <
hydroperoxldes and a chromogen leads to a green dye. Intact erythrocytes are indicated by dot- [glL] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0 o azoico rojo. La presencia de bilirrubina da lugar a un color melocoton rojo anaranjado. 9-tez . M % o Un\gyz‘eﬁ 500/ 196 70 65 100 100 66 79 H ® N o N o om O = @] Ll 2 = = > T o O] Q
like of the test pad, or myoglobin by a green colour. 1,000, 1.005. 1.010, 1.015, 1.020, 1.025 Urilyzer® 500 5560 | 93 | 97 | 72 | 100| 96 | 100 81 | 100 | 91 |100| 93 | 97 Sangre: La actividad de la y la en presencia de [mmoliL] neg., 1.0 razal, 2.5, 10, 30 Pro CombiScreen @ | > > = ] m - [h'd = w = L [} 14 an}
Glucose: The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen reaction. The | SG 1.015-1.025° 1030 T Pro?9! organicos y de un cromageno da lugar a un pigmento verde. Los eritrocitos intactos se 5 Arbitrario neg., +, ++, +++ \visual*-1 452 100 = 8 b 8 < <C om m O X z — [ 2 -]
presence of glucose is indicated by a colour change from yellow to lime green to dark aqué isualPo! 452 | 89 | 97 indican mediante una coloracién puntiforme del campo de prueba, la hemoglobina o la mioglobina se LEU 0-10 leu/pL [Leu/uL] neg., =25, =75, =500 |Urilyzer® 100] = = o
Ketone: Acetoacetic acid and acetone react with sodium nitroprusside in an alkaline environment Arbitrary norm., +, +4, +++, +++ ilvzer® marca con un color verde homogéneo. - H 9. =29, =10, H ng“"w 5078 | 85 | 99 DY |DWw
to form a violet colour complex (sample according to Legal). . UBG <1 mg/dL® [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12 56 g;g!ﬁe 100 1541 | 96 Glucosa: La deteccion se basa en la reaccion de glucosa oxid La | NIT neg." Arbitrario neg., pos P Urivzer® 500
Cfeafllnlnéglhe (G‘Sg is blﬁsed on l‘he gerX:d?ie"lke Q‘C“;‘Wk(’gla copper creatinine complex. This [umollL] norm.. 35. 70, 140, 200 Urivzer® 500 presencia de glucosa se indica con un cambio de color de entre amarillo y verde lima a i pH pH 4.5-8" 56,65775.89 P;:);Z,,ﬁ 3092 99
complex catalyses the colour reaction from light green to dark blue-green. SRR rilyzel oscuro. i "
Leucocytes: The test is based on the activity of released granulocyte esterases, which cleave Legend(forT‘a_b\%IZ: Only for automated evaluation: **Only for visual evalua Pro*! 2| Cetona: El &cido y la acetona con P de sodio en un entomo | Lo <15y I[L:r:zl/t;i?o ::g” (12[[::::;]"';6?6(;"5:]0 isual 26| 8 72 % 9 81 85 Glu PLUS 94501 50 u |
a heterocyclic carboxylic acid ester. The cleavage product reacts with a diazonium salt to form n.a.: not applicable; *Only for automated evaluation; **Only for visual evaluation isual®! 226 99 98 100 98 100 99 alcalino para formar un complejo de color violeta (prueba segun Legal). = : & 1 \Urilyzer® 100| 0
aviolet dye ) . ) ) _ Uriyzer® 10 Creatinina: El ensayo se basa en la actividad similar a la peroxidasa de un complejo de creatinina de lgiL] neg., 0.15 [traza]**, 0.3, 1.0, 5.0 PRO p,oayv o1 5280 | 94 | 96 | 75 | 100 | 95 | 100 | 77 | 99 | 92 | 100 | 94 | 96 Nitrit PLUS 94506 50 | u
z’: gg;‘iadv(e:?lc?sl:ﬁ(feﬂ pased on the saple zccodng fo Griss' Any ik coourg s considered I’ﬂ?EﬂSﬂIﬁ;iEL%’:i diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip results, UBG Pro’ie 208 94 ‘ il B ‘ ° ‘ ol ‘ % | % ‘ 10} % ‘ ® f,obre. i Cﬁr:;‘r?gbcaag%:slg reena\Cacfcrzl\?\rg;?iaélgalaiee‘;z?aesgsargur:nzlzouc‘|‘1l|?:;dsﬂlfge?:g:;0c'|ue escinden se 1.015-1.025° ATt 1000, 10&51:1“1 +1 4215' 1:020, 1,025, 1.030 gr':)‘ﬁ/,zﬁs 500/ 5280 93 | 97 | 72 |100| 96 | 100 | 81 | 100 | 91 100 | 93 | 97 3 PLU S 9450 8 / 941 08 50 / 1 00 ™ n 1 ™
pH: The test paper contains a mixed indicator that shows clearly distinguishable reaction colours ;¢ only in ‘conwncﬂon with other medical findings and the patients medical history. As a resu\t‘ Urllyzer7 500/ 1547 9% 74 99 %5 % un éster carbonico heterociclico. El producto de escision reacciona con una sal de diazonio para formar rbitrario nom,, +, ++, +++, T
(from orange to yellow to turquaise) in the pH range from 5 to 9. targeted therapy can be initiated. The effect of drugs or their metabolites on the test is not known Pro>" un pigmento violeta. UBG <1 mgldL? [mg/dL] nom. 2,4, 8, 12 isual® 452 1 89 | 7
Protein: The test is based on the ,protein error of the indicator. The test is particularly sensitive to all cases. In case of doubt, it is therefore recommended to repeat the test after stopping the Legend for Table 3a and 3b Nitrito: Prueba de color basada en la prueba de Griess'. Cualquier coloracion rosa se considera un [pmollL] norm., 35, 70, 140, 200 [Urilyzer® 100| 1541 % 5+N PLUS 94535 / 941 35 50 / 1 00 [ | [ | | | | | | | [ | [ |
albumin. Other urine proteins react less strongly. The presence of proteins leads to a colour change ion. However, the medication ma only be di i onthe i ions of the attending “@Roche test strip, ! Siemens test strips, © Arkray test strips, @ Analyticon test strips, ¢ Analyticon clinical resultado positivo. Leyenda del cuadro 2: . a.: no aplicable; *Solo para la evaluacion automatica; **Solo para la evaluacion SG  Pro?!
from yellow to mint green. physician. Cleaning agents, detergents, disinfectants and preservatives can affect the reaction of ~chemistry; Number = Number of studies PH: El papel de prueba contiene un indicador de mezcla que muestra colores de reaccion claramente g o o ' ) (Urilyzer® 500) 5+ Leu kO PLUS 9451 7 / 941 17 50 / 1 00 [ ] | | | | | | | | | | |
Specific gravny The lest is based on a colour change of the active substance from blue-greento g test pads. Discoloured urine, especially high concentrations of haemoglobin, bilirubin, riboflavin, " distinguibles (de naranja, pasando por amarillo, hasta el turquesa) en el rango de valor de pHde 5a 9. IPro#t 1542 9%
of ionic in the urine urobilinogen .methy\ene blue or the presence of contrast media can lead to a(yvpica\ discolouration  Sensitivity: Proteinas: El ensayo se basa en el «error proteico» del indicador. El ensayo es especialmente sensible Visual 226 % % 100 % 100 99
Urobllmogen The test i |s based on the coupling of urabilinogen to a stabilised diazonium salt {0 of the test pads. Due to the non-constant composition of the urine (e.g. changing content of ~Visual evaluation ala albimina. Otras proteinas de la orina reaccionan con menor intensidad. La presencia de proteinas RESTRICCIONES —— 9 PLUS 94115 100 | | | | | | | | | | |
form a red 20 dye. The presence of urobilinogen leads to a colour change from fight o dark pink.  aciivators, inibiors from sample to samle, changing ion concenlraton), the reacton conitions  Limit of detection (LoD) greo:g?s:r;ccﬁ_rggmgeeﬁglg‘;:iearg::a\loeﬁ ‘{ﬁ\rizrw;g(ze color del principio activo de verde azulado a  En principio, no se puede hacer un diagnéstico definitivo sobre la base de los resultados indivi de |UBG grrg!ﬁ'& 190 2906 | 04 ‘ w9 | ‘ 9|8 ‘ 1007 ‘ %% ‘ 100 % ‘ iad 9+L ko PLUS 94250 / 94200 50/ 100
t always the same, so that intensity and colour shade may vary in rare cases®, Albumin: 22-29 mg/L, ascorbic acid: 7.5-10 mg/dL, bilirubin: 0.8 mg/dL, blood: 0-5 ery/uL, glucose: ~ +Leuko
EFFECTIVE INGREDIENT: are not al > > ) . A amarillo verdoso en funcion de la concentracion de componentes iénicos en la orina. Ias tiras reactivas, sino solo en conjuncion con otros hallazgos médicos y a historia clinica del paciente. | n | n | n n |
A\bumlnC'I'elrabromopsanolsu\phoneptaa\em denvat\ve 16% Albumin: Strongly alkaline samples can produce false-positive results or;fthe albumin test pad“;’. 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketone: 5-7.5 mg/dL, creatinine: 26-37 mg/dL, leucocytes: Urobilingeno: El ensayo se basa en la union del urobilingeno con una sal de diazonio estabilizada  Con todos estos datos, se puede iniciar una terapia especifica. Ei efecto de los medicamentos Umyzeri 500 1547 95 74 99 95 9 %
Ascorbic acid: 2,6-Dichiorophenolindophenol 0.7 Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the colour reaction’. - 15-20 leu/pL, nitrite: 0.06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL, urobilinogen: 1.8 mg/dL para formar un pigmento azoico rojo. La presencia de urobilindgeno provoca un cambio de color de o sus metabolios en la prueba no se conoce en todos los casos. Por lo tanto, en caso de duda, [ enda de\ T 10SL PLUS 94120 100 ™ ™ n ™ n ™ ™ n 1
Bilirubin: Diazonium salt 3. 1p% P Ag;g;:":é;ﬁg; Free-sulfhydryl drugs (e.g. Mesna, captopril, N-acetylcysteine) can cause false-  Limit of quantification (LoQ) rosa claro a rosa 0scuro. se recomienda repetir la prueba después de dejar la medicacion. Sin embargo, la medicacion solo 5 Firas reactivas de Rochs ) Tiras reactivas de Siemens, © Tiras reacivas de Arkray, 9 Tiras reactivas
Blood: ide 2.0 %, cumene peroxide 21.0 % %ilirubin: False low or negative results can ocour due to high concentrations of ascorbic acid Alumin: 29 mglL, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 10 en/uL, glucase: AGENTES ACTIVOS %esbgozgzgveanndgsseuz%re\nnglfcéactt:\a?na(Iis\rgirél‘gg g:e\o‘secaa‘;ﬁng:'dléosrf:é:’gf:‘;:é;ﬁnsrae:?gr‘\ngeec}:%ﬁf\ay de Analytoon " Analyicon Quimica clna; Nimero = Caftdad e fudos 5SYS PLUS 941 09 1 00 | | | u || u u u
Glucose: Glucose oxidase 2.1 %; 0.9 %; o-tolidine’ ide 5.0 % itami itri iqht345 i . 40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketone: 20 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 20 leu/jL, nitrite: P P pr
A i (vitamin C), nitrite or prolonged exposure to light***. Elevated urobilinogen concentrations may y ” Albdmina: Deri |a ftaleir If fenol 1.6 ¢ especialmente las concentraciones elevadas de hemoglobina, bilirrubina, riboflavina, urobilinégeno,  gensibilidad:
Ketone: Sodium nitroprusside 2.0 % increase the sensitivity of the test pad. Various urinary components (e.g. urinary indican) can lead ~ 0-10 mg/dL, protein: 30 mgfdL, urobilinogen: 2.2 mg/dL Ag:(r]margamr;ggagosygcaiaf:rlgﬁn%iingrba;j;(etrabromo fenol 1.6 % azul de metileno o la presencia de medios de contraste, pueden provocar una atipica de o ool S S S / /
Creatinine: Copper sulphate 1.5 %; cumene 4 %; 17% to atypical discolouration®*. Automatic evaluat th the Urilyzer® 100 P Bilirubina: Sal de i 314 % i las almohadlas reactivas. Debido a la composicion no constante de la orina (por ejemplo, un contenido  jmite de deteccion (Limit of detection, LoD) 7 Y PLU 941 1 O 941 1 OA 1 00 1 50 | u u u | u L] u
betu?ocﬁs hCz;rb%xyhc ahcld est?r 034';/01 glg}zonlnljfm s‘alt 0. %101/09 o Blood: The results for the erythrocytes in the urine test strip and the sediment may vary, as W‘m)e”m LR S;‘r:g:,;"a. al de 'am"m 5 " de cumeno 21,0 % diferente de activadores o inhibidores de una muestra a otra, cambios en la concentracion de iones),  Ajmina: 22-29 mgiL, Acido ascorbico: 7,5-10 mg/dL, ermbma 0.8 mg/dL, Sangre: 0-5 ery/uL
Bt o805 oo 1065 Dl oL e i b 1 eor e, s O O SIS US4 gl st i 510 il i 1 oL b 24 o o S Qi 1 prvicinos s oo 0% R e oot L TR G g e s G S s e e | 11SYS PLUS | 94100/94150 | 100/150 | m | w | = m == m|m|m|= .
Protein: Tetrabromophenol blue 0.2 % urogental tract infections: . False negalive reactions can be caused by formalin or high nitite 30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketone: 2-4 mg/dL, creatinine: 45 mg/dL, leucocytes: gfe‘ggﬁmg“gﬂgff;"e‘li ;;“'fs o documenod %: 7% Albimina: Las muesiras muy alcalinas pueden arrojar resuitados de falso positivo en el campo de L?,‘,"?f:‘d‘;scua"“ﬁf:c',‘o" (L‘,’,'““ o Qu’;‘?m,ca{,zf"[fm gl Uroiinggeno: 1.6 mg
Specific gravity: Bromothymol b\uﬂe 28% concentrations5. The ascorbic acid influence was largely eliminated. From a concentration 25 leu/uL, nitrte: 0.10 mg/dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.5-2.0 mg/dL Leucocitos: Ester carbonico 0,4 %: sal de diazonio 0,2 % g ! prueba de la albimina®>’. Las muestras muy coloreadas o con altas concentraciones de sangre  ajpimina: 29 mglL. Acido ascorbico: 10 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL., Sangre: 10 ery/uL, Glucosa: 40 1 ZSYS PLUS 94400 / 94450 1 00 / 1 50 [ | | | u | | n | | | n
Urobilinogen: Diazonium salt 3.6 % of approx. 25 ery/L or higher, no false negative results are normally observed, even with high ~ Limit of quantification (LoQ) Nitrito: Tetrahidrobenzo[hjquinalina-3-ol 1,5 %, acido sulfanilico 1,9 % pueden afectar a la reaccion crométicar, mg/dL (CLASSIC / PLUS), Cetona: 20 mg/dL, Creatinina: 54 mg/dL, Leucocitos: 20 leu/pL, Nitrito: 0,10
WARNINGS AND PRECAUTIONS ascorbic acid concentrations. Albumin: 56 mg/L, ascorbic acid: 10 mgfdL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 4 ery/uL, glucose: pH: Rojo de menloZO“[/a]%zul de bromatimol 10,0 % Acido ascérbico: Los medicamentos con, grupos mercapto libres (p. ej., Mesna, Captopril, mg/dL, Proteinas: 30 mg/dL, Urobilinageno: 2,2 mg/dL mALB / CREA 94025 25 - - -
Glucose: False positive reactions can be caused by residues of cleaning agents containing 40 mg/dL (CLASSIC) / 35 ma/dL (PLUS). ketone: 4 mgldL, creatinine: 54 mg/dL. le Proteinas: Azul de tetrabromofenol 0.2 % cisteina) pueden causar falsos positivos®. - »
For in vitro diagnostic use. The CombiScreen® urine test strips are intended for single use. For  peroxide’. Classic line: Drugs containing nitisinone® may lead to weaker or false negative reactions. ‘mg L (- i 1 ) ng ( -9 ) /eLone I mg .,zcrea mLme moal, leucocytes ngsg\g:secmléo :zi\rgerg;gr?\glri];olé 8°°/ Bilirrubina: Pueden producirse falsos resultados bajos o negativos deb\doa Ias a\tas goncentracionss - Evaluacién automética con e Urliyzer® 100 Pro
! coral t S ! 30 leu/uL, nitrite: 0.13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/d!  especilic e bron 10 7o de &cido ascorbico (vitamina C), nitrito o la exposicion Limite de deteccion (Limit of detection, LoD) 3 931 08A 1 50
the safe handling of urine test strips and to avoid contact with potentially infectious substances,  High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can cause false negative results®. PLUS line: The Urobilinégeno: Sal de diazonio 3,6 % u u - e
H > ; n " geno: W0 0 elevadas de urobilindgeno pueden aumentar la sensibilidad de\ campo de prueba Diversos  Albtmina: 41 mglL, Acido ascorbico: 5- 10 mg/dL, Bilirrubina: 1 mg/dL, Sangre: 2-4 ery/pL, Glucosa:
the general working regulations for the laboratory must be observed. Do not touch test pads. influence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose concentration of approx. 100  Automatic evaluation with the Urilyzer® 500 Pro componentes de la orina (por ejemplo, el indican urinario) pueden provocar una coloracion atipica®. L (CLASSI /dL (PL 24 L, 4! LIJL
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous membranes. The stopper of the test pad box  mg/dL (5.5 mmollL) or higher, no false negative results are normally observed, even with high  Limit of detection (LoD) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Sangre Los resultados dep\os éloba\os rojos de la tira reac‘ilva de gnnayde\ sedimento puedeE\ variar, gg Ir:ug//SL ('\‘CW“SSO(%)OI%)I(?E g‘r%&:m(as %S)Zscrﬁ;ﬂgf um’ﬁ'.%fgen%re«a's'"z‘"g m;dTg/d eucocitos: GP 93104 100 n ] ™
gﬁﬂéarg': glgsé‘sg’éfﬁg'ﬁifdﬁg;egtﬁ;:";fwe}rgé r;#ys‘olmr 2‘3”’;’;“’:&9{2 dlf‘]?se;)og:l:\gfn::taeﬁ:‘algf aKi‘;g’rl"(‘: ag;sgﬁ‘;;‘?:{‘;gg“in d phthalein compounds give a deviating colouration n higher Ascorbic acid: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1.2 mg/dL, blood: 5-6 Ery/pL, glucose: 25 mg/dL (CLASSIC) !;ara ‘dlagnﬁstic‘o in vitro. Las grals reactivas para orina CombiScreen® estan L‘ieslmadas aunsolo uso. ya que las células lisadas no pueden ser detec(adas por el andlisis del sedimento. Se pueden producir  Limite de cuantificacion (Limit of Quantification, LoQ)
p /25 mg/dL (PLUS), ketone: 0-5 mg/dL, leucocytes: 25 leu/uL, nitrite: 0.13-0.15 mg/dL, protein: ara |a manipulacion segura de las tiras reactivas para orina y para evitar el contacto con sustancias ~ reacciones falsas positivas por restos de detergentes con contenido de perdxido o sustancias con  Albimina: 56 mglL, Acid orbico: 10 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, S: : 4 erylul, Gl 3
according to the procedures for infectious or potentially infectious products. It is the -H acid is not detected. Fa1ls€ positive results might occur after 2025 rﬂg/dl_( urobi)lmogen 1620 r?lg/dL ) H 9/dL. pi potencialmente infecciosas, debe tener en cuenta las normas generales de trabajo del laby No de oxidasa en del tracto urogenital® . Las reacciones negativas falsas pueden 40 :’“'Sm (CL/TSQS\C) /C‘ssorr?gs/%?.r(g;fus)‘ g‘eg(ona: 4' ‘r:;/d‘rIfCrean’:\‘%a: 54 ;"g%i Leirz,oléilos: gﬁ:ﬁl GAK 931 07 / 931 07A 1 00 / 1 50 | u | u
of each laboratory to treat and dispose of (or have lrealed and disposed of) waste and waslewater medication with nfamplcm captopril, mesna or penicillamine™™ Limit of ua}\!iﬁca!ion (Lod) . toque los campos de prueba. Evite la ingesta y el contacto con los ojos y las mucosas. El tapon de  ser causadas por la formalina o por altas concentraciones de niftrito®. La influencia del &cido ascérbico WL, Nitrito: 0,13 mg/dL, Proteinas: 25 mg/dL, Urobilindgeno: 2 mg/dL
generated according to its nature and with local Creatinine: Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the quant o . . la caja de tiras reactivas contiene un desecante a base de silicato no 6xico que no debe refirarse. se consiguid eliminar en gran medida. Por norma general, a partr de una concentracion igual o superior  ~ ™ ' ' ' GPK 93105 100 ™ ™ ™ n
safety data sheet is available for download on our www.analyti com ” a colour reaction’. The presence of cimetidine may cause false positive reactions’. Ascorbic acid: 5 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 8 Ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / Mantener fuera del alcance de los nifios. Deseche las tiras reactivas usadas, asi como cualquier oftro  a aproximadamente 25 ery/yl, ya no se observan resultados negativos falsos, aunque la concentracion  Evaluacion automética con el Urilyzer® 500 Pro
serious incident has occurred in connection with the product, please inform the 1 The number of ined in the sediment may deviate from the test strip 30 mgfdL (PLUS), ketone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 leu/uL, nitrite: >0.15 mg/dL, protein: material desechable contaminado, de acuerdo con los procedimientos para productos infecciosos o de dcido ascorbico sea elevada. Limite de deteccion (Limit of Detection, LoD)
if necessary, the competent authority of the country in which the users and/or patients are based result, as cells that have already been lysed are not recorded in the sediment. Strongly coloured 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL Es de cada laboratorio manipular y desechar los residuos  Glucosa: Los restos de residuos de agentes de limpieza que contengan per6xido pueden provocar  Acido ascérbico: 0-5 mg/dL, Bilirrubina: 1-1,2 mg/dL, Sangre: §-6 Ery/uL, Glucosa: 25 mg/dL 93120/ 93120A| 100/150
ingredients (.g. nitrofurantoin’) may affect the colour on the test pad. Boric acid 2 1%, as well - y las aguas residuales generados (o encargar que se realicen estas tareas) segiin su naturaleza y falsas reacciones positivas’. Los medicamentos que contienen nitisinona® pueden dar lugar a  (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Cetona: 0-5 mafdL, Leucocios: 25 leulpL, Nitito: 0,13-0,15 mgldL, 10SL | | u ] | | | | | | | | u | |
NOTES ON EXPIRATION as drugs or nitisinone® may lead to weaker Precision: peligrosidad de acuerdo con la normativa local. La hoja de datos de seguridad esta disponible para  reacciones mas débiles o negativas falsas. Classic: Las altas concentraciones de écido ascorbico  Proteinas: 20-25 mg/dL, Urobilinogeno: 1,6-2,0 mg/dL / 93120B / 50
Do not use discoloured test strips. External influences such as moisture, light or extreme o false negative reactions. False positive results can be caused by contamination with vaginal The data refer to evaluations where an adjacent concentration field was allowed as a deviation. su descarga en nuestra pagina web www.analyticon-diagnostics.com. Si se ha producido un incidente ~ (vitamina C‘) pueden causar Vaésgs rgsu\tados "SQG"W‘JS’ PLr?Sd La IﬂﬂUEHCIa(dEI acido alsmrbloo se ki"éite de ctganti';cacim (IEET" %f Qua1n2(ili¢:a/tdiﬁn,S LoQ) — 30 mgidL (CLASSIC)
temperatures can lead to discolouration of the test pads and to a of their or after of drugs containing rifampicin™, Precision in series: 20 parallel determinations were performed with three different batches grave en relacion con el producto, informe al fabricante y, si es necesario, a la autoridad competente consiguio eliminar en gran medida. Por norma general, a partir de una concentracion igual o superior  Acido ascorbico: 5 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, Sangre: 8 Ery/uL, Glucosa: 30 mg A 1 1 SYS 931 OO / 931 50 1 OO / 1 50 ™ ™ ™ ™1 ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™1 ™ ™ ™
Nitrite: Negative results do not rule out significant bacteriuria, as not all infections with bacteria  of CombiScreen® urine test strips. Precision from day to day: 3 parallel determinations were del pais en el que residen los usuarios y/o pacientes. a aproxmadamente 100 mg/dL (5,5 mmoliL),'ya no se observan resultados negativos falsos con  / 30 mg/dL (PLUS), Cetona: 5 mgidL, Leucocitos: 30 leulL, Nitito: 0,15 mgfdl, Proteinas:
STORAGE AND STABILITY lead to nitrite production (absence of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce the concentraciones de &cido ascorbico elevadas. 26 mg/dL, Urobilinogeno: 2 mg/dL

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

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

Protect test strips from sunlight, moisture, extreme and extreme

retention time of urine in the bladder and lead to highly diluted urine that prevents the assimilation
of detectable nitrite concentrations. In addition, a diet low in nitrates and high in vitamin C intake
can cause false negatives**®. False positive results can occur in old urines (nitrite formation due
to secondary and in urines containing dyes (pyridinium derivatives, beetroot)** or

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

PROCEDURE

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

Visual evaluation: Keep the test strip horizontal (with the test pads facing upwards) during the
incubation period to avoid interference between the reactions of the different test pads. Compare
the colours of the urine test strip with the colour scale on the label 60 seconds after immersion
(leucocytes 60-120 seconds). Discolourations more than 2 minutes after the start of the test are
of no significance. The visual evaluation should be done in daylight (or under daylight lamps),
but not under direct sunlight. Colours that cannot be assigned to the colour scale on the label or
discolourations that only occur at the edge of the test pad are of no significance.

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

: Sample is too diluted. Repeat the test with a new sample.

Example of result interpretation: If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/dL creatinine,
the albumin/creatinine ratio (10 mg/g) is classified as normal (< 30 mg/g). A test result of 150 mg/L
albt/imin and 200 mg/dL creatinine (75 mglg) is classified as abnormal (microalbuminuria) (31-299
mglg)

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

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

The performance characteristics of CombiScreen® urine test strips were based on
analytical performance studies. For these performance studies, patient urine was used that was
collected during routine testing. The test performance of the CombiScreen® urine test strips was
their i with ially available urine test strips. The performance
of albumin and creatinine was analyzed using an immunological albumin assay and an t

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)

creatinine assay?. The accuracy of the urine test strip results was assessed in terms of their
with those of the methods.

Clinical performance:

Definitions:

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

Limit of quantification: Smallest quantity of the analyte that an analytical method can measure
with a certain degree of measurement uncertainty (DIN EN ISO 18113-1:2013).

PPA: Positive percentage agreement (,sensitivity* compared to a gold standard or a reference
method).

NPA: Negative percentage agreement (,specificity" compared to a gold standard or a reference
method).

ORA: Overall rate of agreement (,diagnostic accuracy“ compared to a gold standard or reference

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

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

pH-value

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

INDICACION DE CADUCIDAD

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene la caja en un lugar fresco y seco (temperatura de almacenamiento 2-30 °C*).

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

Proteja las tiras reactivas de la luz solar, la humedad, las temperaturas extremas y las fluctuaciones
extremas de temperatura. Si se conservan correctamente en el envase original, las tiras reactivas
son estables hasta la fecha de caducidad impresa. Estabilidad después de abrir el vial por primera
vez: 5 meses.

TOMA DE MUESTRAY PREPARACION

Se recomienda utilizar orina fresca, bien mezclada y no centrifugada3. Proteger las muestras de la
luz. Se recomienda la primera orina de la mafiana. La orina debe analizarse en un plazo méximo
de 2 horas. No se requiere el uso de orina de 24 horas'. Si las muestras no pueden analizarse
inmediatamente, consérvelas a 2-4 °C. Deje que las muestras alcancen nuevamente la temperatura

Cetona: Las cetonas de fenilo y los compuestos de ftaleina provocan una coloracion divergente en
concentraciones mas altas®®. No se detecta el &cido betahidroxibutirico. Podrian producirse resultados
falsos positivos después de la medicacion con rifampicina, captopril, mesna o penicilamina™*.
Creatinina: Las muestras muy coloreadas o con altas concentraciones de sangre pueden afectar a la
reaccion cromatica’. La presencia de cimetidina puede causar reacciones positivas falsas’.
Leucocitos: EI nimero de leucocitos determinado en el sedimento puede divergir del resultado
de la tira reactiva, ya que las células que ya han sido lisadas no se registran en el sedimento. Los
ingredientes fuertemente coloreados (por ejemplo, la m(mfurammna’) pueden afectar al color en
el campo de prueba. Las concentraciones de écido bérico 21 %", asi como los que

Precision:

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

Precision en serie (nivel 1/2, visual)

contienen 5 0 nitisinona® pueden dar lugar a reacciones
méas débiles o neganvas falsas. Se pueden producir resultados falsos positivos por la contaminacion
con secreciones vaginales*® o después de la aplicacion de farmacos con contenido de rifampicina’.

Nitrito: Los resultados negativos no descartan la existencia de una bacteriuria notable, ya que no
todas las infecciones por bacterias implican la produccién de nitritos (ausencia de nitrato reductasa).
Ademas, una diuresis elevada puede reducir el tiempo de retencion de la orina en la vejiga y dar
lugar a una orina excesivamente diluida que impide la d de
nitritos. Més alla de lo ya explicado, una dieta baja en nitratos y con una elevada ingesta de vitamina
C puede causar resultados negativos falsos®**. Se pueden producir resultados falsos positivos en
orinas antiguas (formacion de nitritos debido a contaminacién secundaria) y en orinas que contengan
colorantes (denvados de piridinio, remolacha)** o después de la aplicacion de farmacos que contienen

ambiente (15-25 °C) antes de realizar la prueba y mézclelas

rojas o azules en los bordes o las esquinas no deben
posmvos

recogida deben estar limpios, secos y libres de residuos de blocldas [

No afiada conservantes.

PROCEDIMIENTO

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

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

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

Proteinas: Se pueden producir resultados falsos positivos en orina intensamente alcalina (pH > 9)
Y con una elevada densidad relativa’, después de infusiones con polivinilpirrolidona (sustituto de la
sangre), durante el tratamiento con preparados con contenido de quinina y también debido a restos
de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario en el recipiente de recogida o después de la
aplicacion de farmacos con contenido de rif . Los (por
ejemplo, el azul de metileno®) pueden afectar al color en el campo de prueba.

Peso especifico: La escala de colores esta optimizada para un valor medio de pH de la orina de 6.
Las orinas mas alcalinas® conducen a resultados ligeramente mas bajos, y las orinas més acidas a
resultados ligeramente mas altos. La glucosa y la urea no influyen.

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Una vez identificadas las concentraciones de albimina y creatinina, la relacion albumi tinina pued-
catalogarse como «normal, «anormal» o «exiremadamente anormal» mediante el cuadro de interpretacion
que figura en la etiqueta de la caja. La relacion también puede expresarse en miligramos de albimina por

Las caracteristicas de de las tiras reactivas para orina CombiScreen® se determinaron
a partir de estudios de rendimiento analitico. Para estos estudios de rendimiento, se utilizé orina de
pac\entes obtemda enel marco ds pruebas rutinarias. El rendimiento de las firas reactivas para orina
con otras tiras reactivas para orina disponibles en el

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

Precision en serie (nivel 1/2, Urilyzer® 100 Pro)

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

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

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

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

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

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

Albimina: 100 %, Acido ascorbico: 100 %, Bilirrubina: 100 %, Sangre: 100 %, Creatinina: 100 %,
Glucosa (CLASSIC / PLUS): 100 %, Cetona: 100 %, Leucocitos: 100 %, Nitrito: 100 %, Valor pH:
100 %, Proteina: 100 %, Peso especw‘ﬁcc: 100 %, Urobilinégeno: 100 %

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

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

Correccion:

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

pH

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

mercado El rendlrmento de \a a\bumma y la creatinina se analizé mediante un ensayo
de albumina y un ensayo enzimético de creatinina?. La precision de los resultados de las tiras reactivas
para orina se evalud en términos de su coincidencia con los resultados de los métodos comparativos.

Rendimiento clinico:

Definiciones:

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

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

PPA: Coincidencia de porcentaje positivo («sensibilidad» en comparacién con un estandar de oro o
un método de referencia).

NPA: Coincidencia de porcentaje negativo («especificidad» en comparacion con un estandar de oro
0 un método de referencia).

ORA: Tasa de global ion diagno en
0 un método de referencia).

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

NPV: Valor predictivo negativo: proporcién de muestras con un resultado negativos dela

con un esténdar de oro

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

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

Trazabilidad melrologlca

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

SIMBOLOS / ABREVIATURAS

prueba sobre el nimero fotal de muestras con resultados negativos.

Cuadro 3a: Datos de rendimiento clinico (NIT)

Producto de diagnéstico in vitro Para un solo uso

El producto cumple con la normativa Designacion del lote

teilt werden. Das Verhdltnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm Kreatinin [mg/g] (ALB [mg/L] / 0 . . - . - Conformity L ™

CREA [mg/dL] = (ALBICREA)*100 [mg/g]) oder als Miigramm Albunin pro Milimol Kreafinin [mgimmolj] Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein | mit einem i Table 1: Expected values of the albumin/creatinine ratio: method). ) ) ) _ . O _ gramo de creatinina [mg/g] (ALB [mg/L / CREA [mg/dL] = (ALBICREA)*100 [mg/g) o como miligramos de
(ALB [mg/L] / CREA [mmol/L]=(ALB/CREA) [mg/mmol]) angegeben werden. Vertrauensniveau als vorhanden detektieren kann (DIN EN SO 18113-1:2013). ! : - — PPV: Positive predictive value — proportion of samples with true positive test results out of the total pH value Visual evaluation Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro albimina por milimol de creatinina [mgimmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmollL] = (ALB/CREA) [mg/mmol].
nge ist 20 verdtnnt W;a(derhalen Sie de% Tostmit e%eegr oo Frobe Quantifizierungsgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein L mit einer pH-Wert Visuelle Auswertung Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro Classificafion Fn?%)”n‘t (SnLammol) Indication for: number of samples with positive results. 5 100 % 100% 100% : La muestra esta demasiado diluida. Repita la prueba con una nueva muesra.

By y iy . . - bestimmten Messunsicherheit messen kann (DIN EN ISO 18113-1:2013). 6 100 % 100 % 100 % NPV: Negative predictive value — proportion of samples with a truly negative test result out of the Ejemplo de interpretacion de resultados: Si una muestra de orina contiene 10 mg/L de albumina y 100
Beispiel fiir die Ergebnisinterpretafion: Wenn eine Urinprobe 10 mg/L. Albumin und 100 mg/dL Kreatinin - pp: poitive prozentuale Ubereinstimmung (*Sensitviat: im Vergleich zu einem Goldstandard oder einer 7 100; 100; 100; Normal <30 <34 total number of samples with negative test results. 7 100 % 100 % 100 % mg/dL de creatinina, la relacion albimina-creatinina (10 mg/g) se cataloga como normal (< 30 mgfg). Un
enthalt, wird das Albumin/Kreatinin-Verhaltnis (10mg/g) als normal assffiziert (< 30 mg/g). Ein Testergbnis - geterenzmethode). g g g “Abnormal 312090 35338 Gl 8 100 % 100 % 100 % resultado de 150 gL de albumina y 200 mg/dL de creatinina (75 mg/g) se cataloga como anormal (micro-
von 150 mg/L Albuin und 200 mg/dL Kreatinin (75 mglg) wird als abnormal (Mikroalbuminurie) eingestuft - Npa; Negatve prozentuale Ubereinsfimmung (‘Speziftt im Verglich zu sinem oder einer 8 100 % 100 % 100 % onorma ~ >3, — Table 3a: Clinical performance data (NIT) albuminuria) (31-298 mg).

(31-299 mglg). Referenzmethode). Der Parameter pH weist aufgrund seinr hahen Prézison und Richgkel i hohe Genauigheltaut High abnormal =300 2339 Proteinuria 2 irect . . . . . The parameters pH value have high accuracy due to their high precision and correctness. Tabla 1: Val dos de la relacion de alba Joreati
) . . £ :
Tabelle 1: des Albumin/Kreali OdRA:_ 4 o) (D im Vergleich zu einem Goldstandard Metologische Rickverflghakot Automatic evalualmn During use, please read the detailed instructions for use for the | o + & fooncordanc PPACE) INPA(%) PRV (%) NPV (%) ORA (%) traceability: ;\a:iﬁca:iﬁl:es ssperau:i:a: dzrezcr‘\(\);ade; “T::C::;"“):l
fikati » nheil i oder einer Referenzmethode; A uckve e device evaluation, the test strip is measured usin: 3 5 S - - -
Klassifikation Konv. Einheit | SI Einheit | Hinweis auf PPV: Positiver pradiktiver Wert - Anteil der Proben mit wirklich positiven Testergebnissen an der Gesamtzahl ~ Es gibt keine keinen i Standard und kein Referenzma- reflectance ho(ome(r The results are calculated automatically and ,e‘;emed in the resung g 8 & 5 Min. Max. Min. Max. [Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. | There is no standardised reference method, intemational standard or reference material available conv. (mg/mmol)
(mglg) (mg/mmol) L pl Y. y pr s £
g/g 9 der Proben mit positiven Ergebnissen. terial fir Analyten im Urin, welches fiirmit Teststreifen verwendet werden kann. Aus diesem Grund wird report as The values 10 the respt B 3 |58 for analytes in urine to be used for/with test strips. For this reason, the of (mglg)
Normal <30 <34 - NPV: Negativer prédiktiver Wert - Anteil der Proben mit wirklich negativem is an der tzahl  die i i der ien der Combi Uri i ranges, similar to the visual evaluation. Due to the different spectral-optical properties |- | = ZE the cor of the C urine dip sticks is ensured by internal reference Normal <30 <34
Abnormal 31-299 35-338 der Proben mit negativen Testergebnissen. durch interne ali Die i wurden mit Hilfe von extern of the human eye and the measuring unit of the device, there is not always an exact agreement isual®ol! 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 materials. The reference materials were determined by using externally calibrated measurement “Anormal 31-299 35338
Stark abnormal | =300 2339 Makroalbuminurie, Proteinurie Tabelle 3a: Daten zur klinischen Leistung (NIT) i hdherer Ordnung bestimmt. between visually and instrumentally determined results. Uriyzer® 100[ 4ggg | o7 ‘ 98 | 85| 96 | 98 |100| 85 | 99 | 96 | 99 | 97 ‘ 98 equipment of a higher metrological order. ‘Alto anormal >300 >339 proteinuria
= i NIT  [Pro®tie2
5 e | _§| Dieke » » ) o o | SYMBOLE / ABKURZUNGEN MATERIALS PROVIDED " SYMBOLS / ABBREVIATIONS
Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die ausfiihrliche Gebrauchsanleitung zum ent- | 2 3 5 £ |Konkordanz PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) urine test strips gnlz)zme‘r@ 500 3092 | 91 66|98 (90|98 |45]9 |91 (100 91 Evaluacién_automatica: autarréaﬂ‘caa Aqlas_}iele#son ‘de: D‘ZSI g‘sggcﬁ%':; ?eeﬂt!?gr?csadees uescnt 02::o$25%2|';:
sprechenden Gerat beachten. Bei der Gerdteauswertung wird der Teststreifen reflexionsphotometrisch | - & K <& ‘Max Min. [Max. | Min. I Max. | Min. [ Max.| Min. ‘Max Min ‘Max In-vitro-diagnostisches Produkt ® Nur zum Einmalgebrauch MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED © In vitro diagnostic product For single use only Ia tira. Los resultados se calculan auto:\atlc‘agwerl\ll; yse prtlasen(an enel mf‘ormepde resullados como
gemessen. Die E sch berechnet und im als i = B Sl Rl Bl Bl 1 _ Table 3b: Clinical data de Los valores alos rangos
:mfcer:“fu‘:oassizagungén dafgés'iu‘i rDu‘:dmézrr‘e chen den jeweiligen o visuelP9 | 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 Ecahseﬁr\(;g;‘okr‘d?\n‘:pmm der europai- Chargenbezeichnung For automatic evaluation: Analyticon urine analyser for CombiScreen® system urine test strips (REF - The product complies with the Batch designation de concentracion, de forma simiar a la evaluacion visual. Debido a las diferentes propiedades _opt,gcg,
menschlichen Auges und der Messelnhg\tdes Geréites ist nicht in jedem Fall eine exakte Ubereinstimmung NIT gm!ﬁiﬁ 100 1 1988 | o7 ‘ 98 | 85 | 96 | 98 | 100 | 85 | 99 | 96 | 99 | 97 ‘ 98 e .g. %P aggﬁt;? cgrclt‘ryéerét:rgglggeSr%FulrjlthggnFt,rrglsU(gé?&%qI% P(;ommsgreen@ Dip Check or REF . s E et e PPA (%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) | 0123 European Direce. zigﬁf;f:ﬁf:ﬂs"ﬁgﬁjg'ggg é’g iﬁmiﬁ 3?5&??0\?5”@:{1‘\1':(‘1}2: ‘ggoév";jali:"bﬁr:nnily'ﬂlgt‘\iammdema
2wischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten gegeben Uml = [E Gebrauchsanweisung beachten! Artikelnummer 93015 Drop Check). 2 - é 5 [:E] Follow the instructions for use! Article number |
=800 | ool o oo | a8 | o0 | 98 | 45| o0 | o1 [100] o1 2| 8 |t% MATERIALES SUMINISTRADOS
Pro2i1 s Verwendbar bis Hersteller s = =] i i i il
M|TGEL|EFERTE MATERIALIEN o’ & wl QUALITY CONTROL é_‘: s =8 Min. |Max.| Min. {Max.| Min. |Max.| Min. |Max.| Min. |Max.| Min. [Max.| ~|gd Usable until ™| Manufacturer Tiras reactivas para orina CombiScreer®
CombiScreen® Urinteststreifen /ﬂf Erlaubte Lagerungstemperatur @ Importeur The function of the urine test strips should be checked with suitable quality control materials (e.g. - ;
Tabelle 3b: Daten zur Klinischen Leistung REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) according to the isual’®! 2613 | 97 | 99 [ 91 | 99 | 71 | 90 | 79 | 96 | 78 | 99 | 82 | 91 /i/ Permitted storage temperature % Importer MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
ERFORDERUCHE ABER NICHT M|TGEL|EFERTE MATERIALIEN - = Ursprungsland und Herstelldatum W Inhalt hend fir x Test laboratory's internal guidelines and the applicable legal guidelines. It is recommended to performa  ALB - |Urilyzer® 100 — Para la evaluacion automatica: Dispositivo de andlisis de orina Analyticon para tiras reactivas para
Zur Analyticon Uri fiir Combi System 5 2 = | Envelerte | ooy o0 | NpA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) der Ware nhalt ausreichend fUr x Testungen control measurement when using a new container or batch of urine test strips**. Each laboratory is Prodie-t 2613 |95 | 98 | 90 | 97 | 71189 | 79| 96 | 76 | 94 | 81| 90 Country of origin of the goods and W Content sufficient for x tests orina del sistema CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500
(REF ULO100Pro: Umyzeﬁ 100 Pro, REF 'UL0S00Pro: Urilyzer® 500 Pro). ) £ 2 E 5 - —a — obliged to establish its own quality control standards. It is necessary to compare the resulting colour isuaPe 24051 97 |100| 82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 Date of 7o) )
Zur Qu (REF 93010: C Dip Check oder REF 5 2 <3 - N Produkt fiir patientennahe Tests Plﬂ‘ Distributor development with the label, as atypical colour development may occur with some control materials. ICR o — Para el control de calidad: Controles de orina Ct (REF 93010: C Dip Check o
93015: ComblScreen“DmpCheck) [ = | Min. |Max. | Min. [Max.| Min. | Max. | Min. [Max. | Min. | Max. | Min. | Max. 2 The results should be within the defined ranges. U;ggyzaﬁrg 10003647 | 97 | 100 85 | 97 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85 | 89 BE Suitable for near-patient use FE]’W Distributor REF 93015: CombiScreen® Drop Check).
visuell?! 2613|197 |99 | 91 {99 |71 (90|79 |9 |78 |99 |8 |9

QUAL'TATSKONTROLLE ALB [Urilyzer® 100 @ Produkt nicht zur Eigenanwendung Unique Device Identifier RESULTS AND EXPECTED VALUES Urilyzer® 100| 1546 %2 85 % 89 o 2 ) CONTROL DE CALIDAD
Die Funktion der L ifen sollte mit " (2. REF 93010: Com- Z}, 261395 | 98 | 90 | 97 [ 71 |89 | 79 | 96 | 76 | 94 | 81 | 90 e Probe st20 verdii Wi Each Iabcr%(o{y shou\r{ assess (fhe (ransferabﬂit)q_ ﬁf thelexpehcted va\uistshfoq |(s‘ cwg patients ang,‘if hsc Pro! @ Not for self use Unique Device Identifier El‘fc\jmé:ioréamiez(o tfe las (lras‘ rescévaagsa gfougna gesbe coT;gobérhse Eo'g g:aéearriﬁlgs éie cbogtrol di

° 9 . . X X X i ist zu verdinnt, wie- necessary, determine its own reference ranges. The colour changes of the test pads correspond to Urilyzer® 500) calidad adecuados (por ejemplo, : CombiScreen® Dip Check; : CombiScreen®
zwnsdcr;ee: Ee)‘wre nc{ree:k ez:;m; SR%‘““:Eﬁrzine . E:\:?‘p wCer:sg:) gEeszﬁdd:TH mf‘;r‘:\g Eellchv“e"r“:ve:ngisn La:g; wsuell“’ " | 2405 | 97 |100 | 82 [ 99 | 77 | 93 | 88 [ 96 | 73 | 99 | 86 | 91 | |mmeml  Hinweis auf die Ableserichtung C derholen Sie den Test mit einer the analyte concentrations described in Table 2. p::loZwae 1546 92 89 % 85 9% 92 22 Note on the reading direci C Sample is too diluted, repeat the Drop Check) segin las directrices internas del laboratorio y las disposiciones legales aplicables. Se
neuen Doge oderCr?arge onL emep pf  Jedes Labor |§tdazu ACR U”I?,')Z,ef 100 3647 | 97 [100| 85 | 97 | 80 | 85 | 84 | 92 | 75 | 95 | 85 | g9 neuen Probe. " N Nineari sua 226 | % ‘ % | 9% ‘ % | o ‘ AR ‘ 88 | 97 ‘ %9 | % ‘ % ote on the reading direction test with a new sample recomienda realizar una medicion de control cuando se utilice una nueva caja o nuevo lote de tiras

o : 55,
verpflichtet eigene Standards zur Qualitatskontrolle zu erstellen. Es ist notwendig, die Far- Pro = @ Visuelle Auswertung ASC Ascorbinséure casuring range ‘inezrity: " " - @ Visual evaluati ASC ‘Ascorbic acid reactivas para orina**, Cada laboratorio estd obligado a establecer sus propias normas de control
bentwicklung mit dem Etkett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrolmaterialien zu einer atypischen Uriyzer® 100 | eq6 | gp 85 % 89 9 2 The linearity was {ested over the enfire measuring range. Uriyzer® 100 755 | g5 78 98 78 % % sual evaluation scorbic aci de calidad. Es necesario comparar la coloracion resultante con la etiqueta, ya que puede producirse
g X ALB Albumi BLD/Ery Blut/Erythrozyte - i i i o
Farbentwicklung kommen kann. Die Ergebnisse solten innerhalb der definerten Bereiche liegen. ASC Zml“ ! = oL Bim“': G Table 2: Expected values and ranges of the different test pads of the urine teststip~ BIL E::yzer@ =i ALB Albumin BLD /Ery Blood / Erythrocytes ’“a":ggg‘g’e%m):"l"ca con algunos materiales de control. Los resuitados deben estar dentro de los
rilyzer® 1546 | 92 89 9% 85 % @ Parameter | Expected value | Unit Measuring range 1576 | 95 74 98 75 95 95 BIL Bilirubin GLU Glucose .
m Pro?

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE ‘ Proma)w CREA Kreatinin LEU  Leukozyten ; Artiray T norm, , +5, vt 3507 0 T w5 % n w6 w6 le w1 Creatinine LEU  Leucooytes RESULTADOS Y EXPECTATIVAS
Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der enwarteten Werte fi die eigenen Patienten bewerten und gege- isuelr 226 | 94 | 95 | 90 | 95 | 94 | 97 | 77 [ 88 | 97 | 99 | 94 | 95 | |KET Keton pH pH-Wert ALB 1-14 mg/L gl 10, 30, 80, 150, 500 isual KET Ketone oH pH value Cada laboratorio debe evaluar la transferibilidad de los valores esperados para sus propios pacientes y,
benenfalls seine eigenen Referenzbereiche bestimmen. Die Farbumschldge der Testfelder entsprechen den Urilyzer® 100 | 255 % 78 % 8 8 % NIT Nitrit SG Gewicht S \Urilyzer® 100| 3714| 85 | 95 | 72 | 93 | 96 | 99 | 92 | 98 | 78 | 97 | 85 | 95 NT Nii G Specf - si es necesario, determinar sus propios rangos de referencia. Los cambios de color de los campos de
in Tabelle 2 beschriebenen Analytkonzentrationen. BIL [Pro?! PRO Protein ACR ‘Albumin-Kreatinin-Verhalinis n.a. Arbitrary norm., +, ++ BLD [Proo2 trite pecific gravity prueba alas de las sustancias descritas en el cuadro 2.
Messbereich/Linearitit: Uriyzer® 500 | 4coc % 74 % 75 % % - ACR <30 mglg’ [mglg] <30, 31-299, 2 300 Urilyzer® 500 ;¢ o o 9 % % o PRO Protein ACR Albumin-creatinine ratio Rango de medicién/Linealidad:
Die Linearitét wurde Giber den gesamten Messbereich getestet. Pro®! use Urobiinogen na Nicht anwendbar <34 mg/mmol” | [mg/mmol] | <34,35-33.8,2339 Pro®! UBG Urobilinogen na. Not applicable La linealidad se comprobd en todo el rango de medicién.

Cuadro 3b: Datos de rendimiento clinico

o 23 europea..
£ 3 o o o o o
% § 2 § directa PPA(%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA(%) Siga las instrucciones de uso. Namero de articulo
g 3 ES T T T T o o o T T T
& 2 = 2 |Min. ‘Max. Min. [Méax. MIn.‘MﬂX, Min. [Max. Mm.‘Max Min. ‘Max. Utilizable hasta u Fabricante
vl§ua\ny o1 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 Temperatura de almacenamiento @ mportador
Wi ryzer 100 1085 | o7 ‘ 98 | 85 | 96 | 98 |100| 85 | 99 | 96 | 99 | 97 ‘ 9% permitida
Uriyzer® 500 Pais de origen de la mercancia y W Contenido suficiente para x
briei 3092 | 91 | 66|98 |90 |98 |45 |90 |01 |100] 91 pruebas
Producto para prueba diagnstica en % "
el lugar de asistencia al paciente Distribuidor

P ' . -
% ° ° g ampiada PPA (%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) Identificador Unico del dispositivo
£ g 38 - -

b 2 EZ Py m . " % . . m - - p La muestra esta demasiado
S 2 3 & | Min. | Max. | Min. | Max. | Min. | Max.| Min. |Max.| Min. |Méx.| Min. | Max. Nota sobre el sentido de la lectura ‘ diluida, repita la prueba con una
isual’* | 2613 | 97 | 99 | o1 | 99 | 71| 90 | 79 | 96 | 78 | 99 | 82 | 91 ;‘\”e"a muestra.
i Evaluacién visual ASC cido ascorbico
(B Wryzer® 100 y515 | o5 | g8 | a0 | o7 | 71| e | 70 | 96 | 76 | o4 | 81 | o0 =
o ALB Albtimina BLD/Ery Sangre / Eritrocitos
isual’® | 2405 | 97 [ 100 | 82 | 99 | 77 | 93 | 88 | 96 | 73 | 99 | 86 | 91 | [pL Bilmubina G0 Glucosa
e Lriyzer® 100 347 | o7 {100 85 | o7 | 60 | 85 | 84 | 92 | 75 | o5 | 85 | g9 | |CREA Creatinina LEU  Leucosios
Uriyzer® 10 KET Cetona pH Valor pH
o™ 1% 15a8 | 02 8 9% 89 % 92 NIT Nitito SG_Pesoespecifico

psc (Urilyzer® 500 PRO Proteina ACR Relacion albimina-creatinina
[Pro®* 1546 92 8 % 8 % 9 UBG Urobilin na. No aplicable

El producto no es adecuado para el

) % @~ Y= ER

Die Gebrauchsanweisung kann in verschiedenen Sprachen auf der Homepage heruntergeladen werden. / The instruction for use can be downloaded in different
languages from the homepage. / Las instrucciones de uso se pueden descargar en diferentes idiomas desde la pagina web. / Les instructions d'utilisation peuvent
étre téléchargées en plusieurs langues sur le site Internet. / Kasutusjuhendi saab alla laadida meie kodulehelt erinevates keeltes. /
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DESTINATION na. Arbitraire | norm., +, ++ visueP® 226 [ 94 [ 95 [ 90 | 95 | 94 [ 97 [ 77 | 88 [ 97 | 99 | 94 | 95 KASUTUSOTSTARVE alb <5 EvL Juhusiik neg, +, ++, +++ isuaalsel] 4e0 | o7 | 98 | o1 1100 | 97 | 100 | 85 | 100 98 | 100 | o7 | 98 o T T T T Tl o Teer g o o gl ] o miges
Bandelette urinaire en tant que dispositif médical de diagnostic in vitro destinée | ACR <30 mglg’ [mglg] <30, 31-299, = 300 Urilyzer® 100 Uriini testriba kui in  vitro i mida Y [Ery/uL] neg., 5-10, = S fe s o3 ,)s] s BLD
a étre utilisée comme test de dépistage préliminaire du diabéte, des atteintes - - v BIL |Pro? 733 % 78 9 78 %8 9% diabeedi, haiguste, ja i (Urilyzer® 10 - Tramoim e ol Ly s S
hépatiques, des maladies les et rénales < 3.4 mg/mmol <34,35-338 2339 Urivaer 500 ina ai esialgse so médrates Inimese uriinis Kiiresti juhusiik 10, 50, 100, 200, 300 BLU |5fffiie | 4445 | 95 | 99 | 97 | 98 | 94 | 99 | 83 | 94 | 99 | 100 | 95 | 99 s v P ne far | as e | e fav ] as | e e | Uibzer e g S P ;\,\..::,t
de difié et des anomahes du g par la bimibne. Sang, cratnine, gl&gg‘sdee Arbitraire | neg., +, ++ i 1576 | 95 74 %8 75 9% 9% poolkvantitatiivselt askorbiinhappe, bilirubiini, vere, kreatiniini, gliikoosi, ketoonide, leukotsiitide, | CREA 10-300mg/dL” | [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300 Urilyzer® 501 - " ‘v ‘\ - ‘\ )ﬂhm/r-;h Jorle T et CREA
5 Uril A B P e ¥ il e
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BH Rouge de méthyle 2,0 % ; bleu de bromothymol 10,0 % Bilirubine: Des résultats faussement faibles ou négatifs peuvent apparaitre en raison de i e cunifioation (Limit of Quar?nﬂca‘;lon 1o 9 9 9 H0|ATUSED JA ETTEVAATUSAB|NOUD sioon on umbes 100 mg/dl (5,5 mmoll) voi korgem, ei taheldata tavaliselt valenegativseid tulemusi 30 Mg/dL (CLASSICO) / 30-35 mg/dL. (PLUS), Ketoon: 2-4 mg/dL, Kreatiniin: 45 mg/dL, Leukotsii- i il iy Saafelinn 358 Ve teliasdl p30) S ¢ cy/pale 08
rotéines: Bleu de lelrabromophenn\ 0,2 % /n melevees dacide & . (VI amine C), de mtme ou d'une exposition prolongée Albumine: % L acide ascorbique: 10 mg/dL, b\l\rublne 1,2 mg/dL, sang 10 ErylpL, glucose: isegi askorbiinhappe kdrge kontsentratsiooni korral did: 25 Leu/uL, Nitrit: 0,10 mg/dL, Valk: 20-25 mg/dL, Urobilinogeen:1,5-2,0 mg/dL Alssfpale Y)Y 10 sl s 5 sal) ¢ iliass/pale Jg a5, g\ \‘p, o oS
E?LI)%?Iﬁésgggugeﬁi?dd\:zmmr:tgyénﬂ(/)l28 /ﬂ ah\a ‘“’Q'e’f " DD 1 elev o Fi d ent \tss{vsmmte U 40 mgidl. CLAS IC / PLUS), cétone: 20 mg] /gL créatinine: 54 mg/cﬂ leucocytes: ZOrKeu/uL nitrite: l" wlm on moeldud i kasutu- - Ketoon: Feniilketoonid Ja ftalenmuhend\d annavad korgema kontsentratsiooni korral erineva  Tuvastamispiir (Limit of Quantification, LoQ) Pro )+« “Urilyzer S5l el 1) i) Sl s (e Aallall il 38 30
9 ur o geﬁmgra&:sﬁ I\vgés composants unnalres (par exemple I'in |can unnalre) peuvent entrainer une 4o ma/dL, protéines: 30 mg/dL urobllmogene 2,2 mg/dL h hiprooviibade |°§Utuk|fj S Ja voimalike $/Inlt‘atega VA%, B-hi tulemused vivad ilmneda pérast rifam-  Albumiin: 56 mg/L, Askorbiinhape: 10 mg/dL, Bilirubiin: 1,2 mg/dL, Veri: 4 ery/uL, Glikoos: Tof Detection, LoD) ciLiasyl s )ugé,_gx ) S (mes
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS Sang: Les rest}: tats des globules rouges de la bandelette urinaire et du sédiment peuvent varier,  Evaluation automatique avec |'Urilyzer® 100 Pro va ot slj\?nrgld;n?n;n nask . i kork sisaldab si o mittetok-  Pisiini, kaptoprili, mesna voi pemtswl\amum kasutamist'® . 40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Ketoon: 4 mg/dL, Kreatiniin: 54 mg/dL, Leukotstiidid: 2258 £ tadl ¢ ilunyfanle ) iy ) Gilaifanle Y 0o0 teli ) SV Gman ¢ lfpala £ o st

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

car les cellules lysées ne peuvent pas étre détectées par I'analyse du sédiment. Des réactions
faussement posifives peuvent étre provoquées par des résidus d'agents de nettoyage contenant
du peroxyde ou par des substances caractérisées par une activité oyxdase dans les infections des
voies urogénitales® 2, Des réactions faussement négatives peuvent éire provoquées par le formol ou
des concentrations élevées de nitrite®. L'influence de I'acide ascorbique a éte largement éliminée.

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

reactives utilisées, ainsi que tout autre matériel {etabl It
applicables aux prodm(s infectieux ou potentiellement infectieux. Il est de la responsab\llte de
chaque laboratoire de traiter et d'éliminer (ou de faire traiter et éliminer) les déchets et les eaux
usées produits en fonction de leur nature et de leur aux

locales. La fiche de données de sécurité est disponible au téléchargement sur notre page d'accueil
4 l'adresse www.analyticon- U\E%HOS“CS .com. En cas dincident grave en rapport avec le produit,
veuillez en informer le fabricant et, si nécessaire, I‘autorité compétente du pays dans lequel les
utilisateurs et/ou les patients sont établis.

NOTES SUR L‘EXPIRATION

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

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez la boite dans un endroit frais et sec 5temperalure de stockage 2-30 °C*).

observé, méme avec des élevées d'acide

Glucose: Les réactions faussement positives peuvent étre causées par des résidus de produits de
nettoyage contenant du peroxyde’. Les médicaments contenant de nitisinon® peuvent entrainer des
réactions plus faibles ou faussement négatives. Gamme Classic: Des concentrations élevées d'acide
ascorbique (vitamine C) peuvent provoquer des résultats faussement négatifs’. Gamme PLUS:
Linfluence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. A partir d'une concentration de glucose
d'environ 100 mg/dL 55 ,5 mmol/L) ou plus, aucun résultat faussement négatif n'est normalement
observé, méme avec des élevées d'acide

Cétone: Les phénylcétones et les composés de la phtaléine donnent une coloration déviante &
des concentrations plus élevées®*. L'acide B-Hydroxybutyrique n'est pas détecté. Des résultats
faussement posmfs peuvent se produire apres un traitement par rifampicine, captopril, mesna ou
pénicillamine ™"

Créatinine; Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte concentration de sang
peuvent affecter la réaction colorée7. La présence de cimétidine peut provoquer des réactions
faussement positives’.

Leucocytes: Le nombre de leucocytes déter lans le sédiment peut s'écarter du résultat de la

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

de stockage 2-25 °C

Conserver les bande\eltes a \abn de la lumiére %u soleil, de 'humidité, des températures extrerlnss
leur

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

Limite de détection (Limit of Detection, LoD)

smsl kuivainet, mida ei tohi eemaldada. Hoidke lastele kéttesaamatus kohas. Utiliseerige kasutatud
prooviribad samamcodl nagu koik teised saastunud Ghekordselt kasutatavad materjalid vastavalt

Albumine: 41 mglL, acide ascorbique: 5- 10 mg/dL, bilirubine: 1 mg/dL, sang: 2-4 EE//uL glucose:
30 mg/dL (CLA SIC) /30-35 mgfdL (PLUS), cétone: 2-4 mgldL, créatinine: 45 mﬁ

25 Leu/uL, nitrite: 0,10 mg/dL, protéines: 20-25 mg/dL, urobilinogéne: 1,5-2,0 mg/d
Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQgj

Albumine: 56 mg/L, acide ascorbique: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, san
40 mg/dL (CLA SIC) /35 mg/dL (PLUSg cétone: 4 mg/dL, créatinine:
30 Leu/pL, nitrite: 0,13 mg/dL, protéines: 25 mg/dL, urobilinogéne: 2 mg/dL

Evaluation automatique avec I'Urilyzer® 500 Pro
Limite de détection (Limit of Defection, LoD)
Acide_ascorbique: 0-5 m%/dL biirubing: 1-1,2 mg/dL, sang: 5-6 Ery/uL, glucose: 25 mg/dL
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), cétone: 0-5 mg/dL leucocytes: 25 Leu/pL, nitrite: 0,13-0,15 mg/dL,
Erelemes 20-25 mg/dL, urob\llncgene 1,6-2,0 mg/dL

imite de quantification [lelt of Quamlflcanon LoQ)
Acide ascorbique: 5 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, san% 8 Ery/uL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) /
30 mg/dL (PLUS), cétone: 5 mgldL, leucocytes: 30 Leu/uL, nitrite: >0,15 mg/dL, protéines:
25 mg/dL, urobilinogéne: 2 mg/dL

Précision:

Les données se reférent a des évaluations pour \es%uel\es un champ de concentration adjacent

était autorisé comme écart. Précision en serie: 20 déterminations paralleles ont été effectuées

avec trois lots différents de bandelettes de test urinaire CombiScreen®. Précision au jour le jour:

3 déterminations paralléles ont été effectuées avec un lot de bandelettes urinaires CombiScreen®

pendant 20 jours consecutlfs La preclslcn a &té calculée a partir du nombre de lectures
du utilisé: controles urinaires de niveau 1

UL, glucose:
mgl(g{ leucocytes:

champ de test. Lacwde borique 2 1 %, ainsi que les contenant de la

embal\age dorigine, Ies bandele(tes réactives sont stables jusqu‘a la date de péremption imprimée
sur celles-ci. Stabilité aprés la premiére ouverture du flacon: 5 mois.

ECHANTILLONNAGE ET PREPARATION

II" est recommandé d'utiliser de I'urine fraiche, bien melangée et non centrifugée®. Protégez les
échantillons de la lumiére. La premiére urine du matin est recommandée. Ce test doit étre effectué
dans les 2 heures. L'utilisation des urines de 24 heures n'est pas Siles

des ou la nitisinone® peuvent entrainer des réactions plus fa\bles
ou faussement nega(lves Des résultats faussement posiifs peuvent résulter d'une

etde niveau 2.
Précision en sene (niveau 1/2, visuel)

par des sécrétions vaginales*® ou aprés | de contenant de la

Nitrite: Des resuhats negatlfs nexc\uent pas une bactériurie importante, car toutes les infections
ala de nitrites (absence de nitrate réductase). En outre,

une diurése mportame peut redulre le temps de rétention de I'urine dans la vessie et conduire a une

urme trés diluée qui empéche | de nitrites. En outre, un

ne peuvent pas étre mesurés immédiatement, conservez-les a 2-4 C La\ssez Ies échantillons

pauvre en nitrates et rlche en vitamine C peut entrainer des faux négatifs**®. Des
resullats faussement positifs peuvent se produire dans les urines anciennes (formation de nitrites due

atteindre |a température ambiante £15 -25 °C) avant de les tester et
Les récipients de collecte doivent étre propres, secs et exempts de desmfectants de biocides ou de
résidus de détergents. Ne pas ajouter de conservateurs.

PROCEDURE

Utilisez de I'urine fraiche et bien me\angee Prélevez uniquement le nombre requis de bandelettes
réactives et refermez immédiatement la boite de maniére étanche avec le bouchon d‘origine. Plongez
briévement (environ 142 secondes) la bandelette dans I'urine mélangée. Assurez-vous que tous les
champs de test sont imprégnés d‘urine. Essuyez 'excés d'urine présent sur le bord de la bandelette
contre le rebord du récipient de collecte. Tamponnez le bord de la bandelette sur du papier absorbant.
Evaluation visuelle: Maintenez la bandelette de test a 'horizontale (avec les champs de test orientés
vers le haut) pendant la période d‘incubation afin d‘éviter toute interférence entre les réactions des
différents champs de test. Comparez les couleurs de la bandelette urinaire 60 secondes aprés

aune et dans les urines contenant des colorants (dérivés du pyridinium,
betterave)** ou aprés I'application de médicaments contenant de la rifampicine™. Les bords ou les
coins rouges ou bleus occasionnels ne doivent pas étre considérés comme posmfs

pH: La ion et la dans l'urine aprés le prélé el'é

Albumine : 100 %, acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang : 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSICIPLUS) 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 101 % nitrite : 100 %, valeur du
EH 100 %, protéines : 100 %, poids specn’que 100'%, urobmnogene 100 %

rec\s\on en série (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumine : 100 %, acide ascorb\que 100 %, bilirubine : 100 %, san% 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSIC/PLU ) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du
BH 100 %, protéines : 100 %, Bmdss ecwfque 100 %, urobilinogéne : 100 %

récision en série (niveau 1/2, Urilyzer® 500
Acide ascorblaue 100 %, bilirubine : 100 % sang 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS&
cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 10
spécifique : 100 %, urobilinogéne : 100 %

100 %,
%, poids

peuvent entrainer des résultats erronés®. Les bords rouges occasionnels & proxlmne du champ de
test des nitrites ne doivent pas étre évalués.

Protéines: Des résultats faussement positifs peuvent se produire dans les urines fortement alcalines
pH > 9) caractérisées par une densité élevée’, apres des perfusions de (fo\i/vmy\pyrmhdone
substitut sanguin), pendant le traitement avec des préparations contenant la quinine et en
raison de résidus de désinfectants avec des groupes d'ammoniums quaternaires dans le récipient
de recueil ou aprés I'application de médicaments contenant de la rifampicine™. Les composants
fortement colorés (par exemple le bleu de méthyléne®) peuvent affecter la couleur du champ de test.

Précnswon au jour & jour (niveau 1/2 visuel)
Albumine : 100 %, acide ascorb\que 100 %, bilirubine : 100 %, san% 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSIC/PLU ) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du

H : 100 %, protéines : 100 %, powds spécifique : 100% urobilinogéne : 100 %

Brecwswon au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer” 100 P

Albumine : 100 %, acide ascorbique : 100 %, blhrubme 100 %, san% 100 %, créatinine : 100 %,
glucose (CLASSIC/P US) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du
pH : 100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100% urobilinogéne : 100 %

Freaswon au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer® 500
Acide ascorbique : 100 %, bilirubine : 100 %, sang 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS& 100 %,

toodete kdrvaldamise protseduurile. Iga labor vas-
tutab selle eest, et tekkinud jaatmed ja reovesi toodeldaks vastavalt nende liigile ja ohtlikkusastmele
ning kohalikele nduetele (vi lastakse vastavalt tdodelda ja utiliseerida). Ohutuskaardi saate alla laa-
dida meie kodulehelt aadressil www.analyticon-diagnostics.com. Kui tootega on aset leidnud tdsine
vahejuhtum, siis palun teavitage sellest tootjat ja vajaduse korral oma riigi (kasutaja ja/voi patsiendi
asukohariigi) vastutavat ametkonda.

AEGUMIST PUUDUTAVAD JUHISED
Arge kasutage varvunud | prooviribasid. Vélised mgjud, nagu nt niiskus, valgus voi aérmuslik tempera-
tuur voivad muuta varvust ning ende

HOIUSTAMINE JA STABIILSUS

Hoidke karpi kuivas ja jahedas (hoiustamistemperatuur 2-30 °C*).

* 94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 128YS PLUS: hoiustamistem-
peratuur 2-25 °C

Kaitske Ieslnbasid niiskuse, i Ja 1

ride koik d korral origil iribad kdlblikud kuni
pealetriikitud aegumlskuupaevam Stabiilsus parast waah esmakordset avarmst vils kuud.

PROOVIVOTT JA ETTEVALMISTUS

Soovitame kasutada varsket, hasti segunenud ja tsentrifuugimata uriini®. Kaitske proove valguse
eest. Soovitame kasutada esimest hommikust uriini. Seda tuleb kontrollida kahe tunni jooksul
24-tunnise uriini kasutamine ei ole vajalik'. Kui proove ei ole vaimalik kohe analiiiisida, hoidke neid
2-4 °C juures. Enne anal laske proovide! toatemperatuurini (15-25 °C) tousta ja segage need
hoolikalt®.Kogumisndud peavad olema puhtad, kuivad ja biotsiidide, Vol

: Tugevalt varvunud vai suure
i olemasolu vdib pahi
Leukotsiiiidid: Settes madratud

proovid vdivad v i mGjutada’.

erineda, kuna

arv vdib p

30 Leu/pL, Nitrit: 0,13 mg/dL, Valk: 25 mg/dL, Urobilinogeen: 2 mg/dL
Automaatne hmdamme Urilyzer® 500 Pro-ga

ir (Limit of Detection, LoD)

settes juba liilsitud rakke ei registreerita. Tugevalt varvunud (nt nif ,vcwad
proowvalja varvust mojutada. Boorhape = 1%*, samuti iini®,

Vi nitisinooni ravimid volvad 0l norku voi Valepo-
sitiivseid tulemusi voib p&hj eritistega*® VOi ri i

ravimite manustamine.

0-5 mg/dL, Bilirubiin: 1-1,2 mg/dL, Veri: 5-6 Ery/uL, Gliikoos: 25 mg/dL (CLASSICO)
/25 mgldL (PLUS), Ketoon: 0-5 mg/dL, Leukotsiiiidid: 25 Leu/pL, Nitrit: 0,13-0,15 mg/dL, Valk:
20-25 mg/dL, Urobilinogeen: 1.6-2.0 mg/dL

Tuvastamlspur (Limit of Quantification, LoQ)

Nitrit: Negamvsed tulemused ei valista sest koikide
nakkustega ei kaasne nitriti tootmine (nllraadlreduklaasw puudumme) Lisaks voib korge diurees

5 mg/dL, Bilirubiin: 1,2 mg/dL, Veri: 8 Ery/uL, Glikoos: 30 mg/dL (CLASSIC) /

uriini peiteaega kusepdie: uriini, mis takistab

nitriti konlsenlrals\oom ass\ml\eerum\sl Seetottu volb vahese nllrmslsa\duss ja kdrge C-vitamiini

dieet anda tulemusi®“®, tulemused voivad iimneda
vanades uriinides (nitritite moodustumine sekundaarse saas(umlse tottu) ja vérvaineid swsa\davates
uriinides (ptiridiiniumi derivaadid, peet)*® véi pérast ravimite :
Aeg-ajalt esile kerkivaid punaseid vdi siniseid servasid véi nurki ei saa hinnata positiivseks.
pH: Bakteriaalne saastatus ja bakterite kasv uriinis parast proovi votmist vivad anda valesid tule-
musi. Aeg-ajalt esinevad punased aared nitriti proovivaljaga piireval naaberalal ei ole hindamiseks.
Valk: Valepositiivsed tulemused vdivad iimneda tugevalt aluselises uriinis (pH > 9) ja suure eri-

30 mg/dL (PLUS), Ketoon: 5 mg/dL, Leukotstilidid: 30 Leu/uL, Nitrit: >0,15 mg/dL, Valk:
25 mg/dL, Urobili
2mgldL

Tapsus:

Andmed on seotud hinnangutega, kus kdrvalekaldena oli lubatud piimev kontsentratsioonivali. Tap-
sus seerias: Kolme erineva urii partiiga C: lehti 20 maaramist.
Tapsus iga paevaga: Uhe partiiga Ct tehti 3 maaramist
20 jérjestikuse paeva |ooksu\ Tapsus arvutati sama proovi iihtivate mdddetud vaartuste arvu pohjal.

kaaluga® parast infusioone poliviniiilpirrolidooniga (vereasendaja), ravi ajal kiniini
ja i jaakide tottu
. Tugeva varvusega

p i

is voi parast ri iini ravimite
kcost\sosad (nt mstu\eenslmnes) volvad mojutada Vvérvi katsevaljal.
Erikaal: uriini pH vaartusele 6. Tugevamall aluseline uriin3
pohjustab veidi vahenenud happeline uriin veidi suurenenud tulemusi. Gliikoosil ja karbamiidil pole
mlngll mmu

dijaakideta. Arge lisage sailitusaineid.

TOIMIMISVIIS

Kasutage hasti segatud ja varske( uriini. Vétke ainult nGutud arv prooviribasid ja sulgege karp uuesti

korralikult ori korraks (u 1-2 segatud uriini. Pdrake

téhelepanu sellele, et kdik proov aljad oleksid uriinist 1&bi imbunud. Eemaldage dleliigne uriin riba

serva kaudu tle kogumisndu adre. Kuivatage riba serv \mam\svowmehse paberiga.

Visuaalne hindamine: Hoidke i ljad suunaga

lles), et valtida erinevate proovivéljade reakisioonide hairimist. Pérast 60 sekundi moodumist sis-
isest vorrelge varvumist 0-120 sekundi jarel) efiketil oleva

varviskaalaga. Varvitulemused, mis on saadud 2 v6i enam minutit pérast proovi algust, ei oma taht-

sust. Visuaalset hindamist tuleb teha kées (voi pa all), kuid mitte otsese

péikesekiirguse all. Varvustel, mida etiketi varviskaalal ei ole voimalik maarata, voi varvimuutustel,

mida on naha ainult proovivala servas, puudub téhendus.

Pérast albumiini- ja

saab alb i-Kreatinii suhet Karbieti-

F ilid voi pikaaj vdivad
madalald VGi valenegatiivseid vaartusi®. Punane peet® ja muud (ugevall varvi andvad koostisosad
vdivad pohjustada valepositiivsed tulemusi.

Kasutatud proovi : L id tase 1 ja tase 2.

Tépsus seenas tase 1/2 visuaalne

Albumiin: 100 %, Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Kreatiniin: 100 %, Gli-
koos:(CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 100 %, Leukotsiiiidid: 100 %, Nitrit: 100 %, valore pH:
100 %, Valk: 100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 100 %

Tapsus seerias (tase 1/2, Urilyzer® 100 Pro;

Albumiin: 100 %, Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Kreatiniin: 100 %, Glikoos
CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 100 %, Leukotstitidid: 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk:
100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 100 %

Tépsus seerias (tase 1/2, Urilyzer® 500 Pro)

Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Gliikoos (CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon:

VOIMSUSNAITAJAD
on maératud

100 %, L 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk: 100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen:

baasl\ Nende volmsusuunngule jaoks kasutau patslendl uriini, mis saadi rulnnse kontrolli kalgus
C

100 %
Tépsus iga péevaga (tase 1/2, visuaalne)

dac\evale uriiniprooviribadega. Albumiini ja kreatiniini toimet analiiisiti immunoloogilise albumiini
analiiiisi ja enstimaatilise kreatiniini analiidisi abil®.Uriiniprooviribade tulemuste tapsust hinnati vas-
tavuses vordlusmeetodite omadega.

Kliiniline tulemus:

Definitsioon

Tuvastamispiir: Vaikseim analiiiitide kogus, mida
tuvastada (DIN EN IS0 18113-1:2013)

vib teatud

keil oleva t6l i abil hinnata
seks". Suhe voib olla antud ka milligrammi albumiini gramml kreatiniini [mg/g] (ALB [mg/L/CREA [mg/

piir: Vaikseim analiitide kogus, mida uurimismeetod saab mdota teatud mddte-

Albumiin: 100 %, Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Kreatiniin: 100 %, Glikoos
(CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: 100 %, Leukotsiiidid: 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk:
100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: 100 %
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Poids spécifique: L'échelle de couleurs est optimisee pour un pH moyen de I'urine de 6. Des madramatusega (DIN EN SO 18113-1:2013). Askorbiinhape: 100 %, Bilirubiin: 100 %, Veri: 100 %, Gliikoos (CLASSIC / PLUS): 100 %, Ketoon: + oo il : A Tl 3 5 L(pelpale YAS "\)(auJ 100% :]an*7anix ,100% :ox00 77wn ,100% :javn ,pH: 100%
Ilemersu?n (‘\eucocytes 6? 1\20 seczondes{ avee Iefhe\le d‘e co‘u\eturs fguzanl el \erhqltiette urines plus alcalines® conduisent a des résultats [égérement '"fe"eUfS des urines plus acides & des  catone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 100 %, poids dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) kohta voi miligrammi albumiini millimoolr kreatiniini [mg/mmol] (ALB-pp; Positivne kokkuleppeprotsent (,tundiikkus", vrreldes Vi Vol 100 %, L 100 %, Nitrit: 100 %, pH: 100 %, Valk: 100 %, Erikaal: 100 %, Urobilinogeen: {Unléer LQ_\I\ ‘vf)\“\j,mv) " P (e Bl 03 o Bt indly) il ‘_’."’,‘_‘PPA ] 91 2 8 ) il ) gl ol n(um zer® 500 Pro 10/2| mw)?n i -,,.; 0 D B/) = [7"¥1/2"n] CREA/7"¥1/2"n] ALB) [12/2"n] 1087 o |'DIA7K D702
es décolorations survenant plus de 2 minutes aprés le début du test ne sont pas significatives i 0 o 1/ CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol] kohta. / Us’, von VOLYOK J lyzer J O (oo Bl 5| o e e silly) Fosledl & yidl il 3915 :NPA st S ) e s iall ol 1) Jgao M ke o i
L'évaluation visuelle doit &tre effectuée 4 la lumisre du jour (ou sous des lampes & lumiere du jour), résultats légérement superieurs. Le glucose et I'urée n'‘ont aucune influence. spécifique : 100 %, urof hnogene 100 % g 9 NPA: Negatiivne kokkuleppeprotsent (,tundlikkus*, vérreldes kuldstandardi vai vordiusmeetodiga) 100 % JRVARNE Bysw V7, ,s“y\ OV AR} . 0 ’ JFEES e > 100% ;P20 ,100% :07,100% :pana ,100% iaipox nxnin ,100% mn7x [7 3"/1 'n] ALB)[7mn / 2"n] [2'0xp 7070’ ia7x 0727 I 12 /2"n] CREA)*100
Urobilinogene: Le formaldéhyde ou I'exposition & la lumiére du soleil pendant des périodes  Proov on liiga lahja. Korrake uue prooviga. ORA: Uldi 1 3ar (di tiline tapsus®, vérreldes kuldstandardi voi vordi todi P * = (g ol 3200 ) a3l Jlonally &5 lie pail) dBap) Mead) 331501 Jone :ORA sl sl sl s a1 el Cagiaill : V. il o g 0/ o NNT2 NN2ND NINT? AZID* AT NO'Y VRN 70 NI NV NN * -([7mn/a"n] (ALB/CREA)=["?/7mnp'm] CREA /
mais pas sous la lumiére directe du soleil. Les couleurs qui ne peuvent pas étre attribuées a I‘échelle Exactitud : Uldine vastavusmaér (,diagnostiline tépsus®, vérreldes kuldstandardi vai vardlusmeetodiga). il < Lad) o) -bS N PR o D Cae e o P H PO W ,100% 001 ,100% NMidv 100& :0n1p ,CLASSIC / PLUS) 1006) I !
6 i g : prolongées peuvent entrainer une baisse des valeurs ou des faux négatifs’. La befterave rouge’  EXactitude: Tulemuse tolgendamise naide: Kui ummpmov sisaldab 10 mg/l albumiini ja 100 mg/d! kreatiniini, loe-  Positii ikatiivne vas desti positi i ¢ ) i3 clisall e aa) (o Jaills Aol LEAY) g Sl sl A - Adal) 5 Aadl) :PPV (Jsslefpals) (p2lpale) (DIN EN ISO 18113-1: 2013) nn'ion inva .UTN DATN DY NPTAN 2V TN T NP7 anaTh ([oj'R]
de couleurs de I'étiquette et les décolorations qui n‘apparaissent qu‘au bord du champ de test ne  Pro¢ ! ¢ La précision a été testée pour les paramétres pour lesquels un matériau de référence certifié est PPV: Positivne predikatiivne vaartus — toest positivse tulemusega proovide osakaal positivsete  Oigsus: il sl ) ge sl .u:“ PAR : SR T T 2 s 100% pn‘rarine 100% 19'¥00 Ypen .100% pan ,pH: 100% ; : ! PR .
sont pas significatives. et d'autres substances fortement colorantes peuvent provoquer des résultats faussement posiifs. P P P P q takse albumiini-kreatiniini (10 ma/g) s P 50 mgh alou- tulemustega proovide koguarvust. QOigsust kontrolliti parameetrite puhul, mille jaoks on olemas sertifitseeritud vérdiusmaterjal (pH - Yz > ok ’ ! ’ ’ ATTA NIXTIN0IN TITNY? N71D' N7 T2 NO'Y U'7ARN 7¢ NI NIVPN NINdN NN 723 2"7 /2" =100 1 27K 107 /2™ 10 1‘7-:71 INY NNAT DX CNIKYIND NRWISY naiT
disponible (pH). miini ja 200 mg/d! kreatiniini (75 mg/g) \nelakse ebanormaalseks (mlkma\bumlnuuna) (31-299 mg/g). . 9a p ogL _— " . ~ - —= - = - (DIN EN 1SO 18113-1: 2013) nnvion  /2"n 150 % njg1a nkxin (32 /2™ 30 2) 7213 A110n 210X / [RIATRN ON' 210K
Une fois les concentrations d'albumine et de créatinine identifiées, le rapport albumine-créatinine NPV: Negatiivne predikatiivne vaartus - tdesti negatiivse proovide osakaal Vaartus). S TERBNETN] YA S Yaa_ry b gt [ ) f ! " !
peut étre évalué comme « normal », « anormal » ou « fortement anormal » a laide du tableau CARACTER|ST|QUES DE PERFORMANCE bL TabeH Albumnm/kreatmum suhte oodatavad véartused: proovide koguarvust s ouel) 28 0) ading uma s ale Led 553 A Cilabeall Ll daa a3 Al - i - v T .(pH) nom "9 NN W' DIAYY DNIVNIS 1AW TR PIFTA (nion"nn NU'WY? IX ANT [ENY AKIWNA "NIwan") 1arn Tink 0don :PPA /' 31-299) (NM'NRYRAPM) NN NAlon ['0R? 7T/ 2" -200 1 'R 1u"7
dinterprétation figurant sur Ienquene de la boite. Le rapport peut également étre exprimé en de test urinaire CombiScreen® ont été pH-métre a été utilisé comme méthode de référence pour ajuster les valeurs de SH des S n N pH: - } (nion"Nn NU'WY IX ANT [PN7 ARIYNA "NI'9'¥o0") *7'7w TINK DdON .
m\ll igrammes d'albumine par gramme de créatinine [mg/g] (AL [mgIL | CREA [mg/dL] = (ALB/ determlnees sur la base détudes de peﬁormanca analytique. Ces études de performance ont echanlll\ons 20 mesures paralléles ont été effectuses (visuel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), Konv. Uhik (mg/g) | SI-Ghk Néidustus: Tabel 3a: Kliinilise tulemuse andmed (NIT) 5 kasutati pH maotjat, millega méérati proovide pH véértusi. Samaaegselt tehti ey ) . . YA Torsl b e gl :pH (NION"MA NO'W 1K 2NT [7N MY "NaR 71T") 7750 020NN W'Y VORAPAMINTX ON' 7w Ds¥n DA 1 A7I0
& IA) JOO ng/g]t?u e"d"“'”'géa'“"t‘esld ?\bumme par m\"\m‘OIESe cr”eatmme [mg/mmol]. ét6 effectuées au moyen durine de pa(lents recuel\he lors de tests de routine. La performance des  puis la concordance avec la valeur de pH définie précédemment a été déterminée. Ici, une plage de Normaalne <30 <34 = T o 20 mostmist (visuaalselt, Uriyzer® 100 Pro, Uriyzer® 500 Pro) ja seeférel teht kindlaks vastavus & liall ﬁ;u:é‘ %é’ o G—T *-‘4\-*\9‘ ®ﬁ: I‘mx:ﬁé w;uw‘ S e ;‘AMT‘:' (NIT) (SalSY1 211 ge ity i¥a Jaall 20 wyin -ﬂln'i\"T:"’(!'J:PH l-JﬂvI'DWflE”g&')ﬂpnn';‘égfg ‘:’N pH 1l’n TW;”'“{’ NON NUW TR 1900 YNA NAKA DA NPT NIRKIN DY NIAATA 90 - 2N 10 W ) SII
‘échantillon est trop dilué. Répétez le test avec un nouvel échantillon. de test urinaire C leur cohérence avec les bandelettes valaurs de pH adjacentes a été autorisée a fitre d'écart. 31-299 35338 = 5 otsene | pp) (%) | NPA(%) | PPV (%) | NPV (%) | ORA (%) N M ey - ro 2+ + ®Pro, Urilyzer 1+ + ®Urilyzer e «s ) 25 sie (8 44 *eloal " o ! nwam pn X (Pro, Urilyzel ro ATIIR DNNIT) D7D DTN AN NIXYM 77090 Dy aimn|/a) SknTnt| AT .ann| anro
Exemple d'interprétation des resuﬁals Si un échantillon d'urine contient 10 mg/L d'albumine et 100 ~ de test urinaire disponibles dans le commerce La performance de 'albumine et de la créatinine a été = T - £ o | kooskdla eelnevalt maratud pH véartusele. Seejuures ol pimev pH véértuse ala kdrvalekaldena lubatud Rl o 3l o) saall 138 5 sy Ll 08 (il el g Ll 33 | orA | (aNPY | PPV | ()NPA | () PPA [ s bl sl yo ol U8 o cplasia¥) i S 531 il .00 MMM N0 PH W NG L[XD 1WA YVAPIw PH -1 11 DY IN20NN it 19007 0N wnn MW A7 TIRYIM DY NINATY 790 - 279w 129 1w NPV (7n D'
mg/dL de créatinine, le rapport albumine/créatinine 510 mg/g ) est considéré comme normal (< 30 analysée & 'aide d'un immunodosage de Ialbumine et d'un dosage enzymatique de la créatinine?. La C Ulimalt 2300 2339 F § 5 € v, Wax. [Min. [Max. | Min. Tvax. | Min- TMax. | Vin. TWMax.| Vin. [Vax. il il e s gl @ @ @ @ @ I 2| FRRR PO ks 'L“)“ oS! L\:‘:z‘)ﬁ“ ! Yy AT mr?xm [Rese N 343 30 3] Y
gl%%eiﬁnéf%ﬂfa(;nﬁgjguﬁfhﬁe?lfauwmz‘g% ?r(\gdlg 200 mg/dL de créatinine (75 mg/g) est considéré g;ii.sd\grs\ %e;ggzggagz giri?pgfglgs:]etie de test urinaire a été évaluée en termes de concordance avec | valeur du pH Evaluation visuelle Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro Automaatne hindamine: Kasutamise korral palun ptdrake eelnevalt Léhelepqr}g vastava seadme g 3 8 oHVaaTUS Visuaaine hindamine Urizer® 100 Pro Uriyzer 500 Pro S ESCT Q] ST T ] [T [ T U R Y] ERET )‘” uM QEL‘S _,;\’j::; T 13;1’;?:‘7 (NIT) 07 ooyt aima :x 3 1930 T — 33.8-3.5 299-31 T N
9 9 9 prooviriba [ = = VRN TN R RRSND T (PR RN RS UKo JRETSNT OO RSN A3 G e sl no AT | N AN nIYnin W nIYnin 1w
Tableau 1: Valeurs attendues du rapport albumine/créatinine: clinique: d 100% 100% 100% tomeetria abil. Tulemused arvutatakse automaatselt ja kujutatakse tulemuste aruandes poolkvan- isuaalsel 6 100 % 100 % 100 % 0> @Urilyzer Jes | Pro - @Uriyzer s ] o) ) ik = = = = gl o 100% 100% 100% 6 ORA |, o o o nnxnn BN 3399 3004  aniaanamn
Classification Unité de conv.| Unité SI | Indication pour : Définitions: 9 7 100 % 100 % 100 % titatiivsete kontsentratsioonitasemetena. Samaselt visuaalse hindamisega vastavad vaartused o 2818€1 452 98 89 | 92 99 88 | 92 99 98 7 100% 100% 100% e e e < n a1 AN " WA " oY O 5 el 53 gal) 3) gal) 1000; 1000; 1000/0 7 (%) (%) NPVI(%) PPVI(%) NPAI(%) PPA) 1y | 2000 now| N9 N'RONS
: : - - A A o Nl
(mg/g) Seuil de détection: Plus peite quantité d‘analy e quune méthode d'analyse peut détecter avec un 8 100 % 100 % 100 % Inimsilma ja seadme méétihiku erinevate spektraa- - 8 100 % 100 % 100 % e N [ N ) 1, W § “Urilyzer <] CombiScreen® Jsdl juial Ly 2 Forn 1 fomn] "1 [orn 1 forn 1 [om] am [+ JUKIN D'RNNN 1'YIN NIOIIONN WIN'WA NIXINA [MY ,WIN'WN NV N'ONIVIK N2WD
Normale <30 <34 certain niveau de confiance (DIN EN 1SO 18113-1:2013). Le paramétre pH est d'une arande précision en raison de leur exactitude élevée. loptiliste omaduste tGttu ei ole visuaalselt ja instrumentaalselt méératud tulemused alati tksteisega  NIT gr’gﬁf’ﬁ 100 1988 | o7 ‘ 98 | 85| 95|98 |100] 85|99 |9 |99 |97 ‘ %8 =t - o o FTV T T n SALAY LAt LAt A Ae [ b an |t LA | aA | Ay vaa | o SRR ) . L, . 7 . > 100% 100% 100% 8 ! 9‘8 ! 9‘9 9'2 38 ! 9‘9 9'2 89 ! 252 ina)b)t TIXYINA DNIOPNWA NF0NI0IO T+ %Y DTN NP TAN NWIXT , 1NN NIWA DA
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