INTENDED USE
For use as a preliminary screening test for
diabetes, liver diseases, hemolytic diseases,
urogenital and kidney disorders and metabolic
abnormalities.
Urine test strips for the rapid semi-quantitative determination of
ascorbic acid, bilirubin, blood, glucose, ketones, leucocytes, nitrite,
pH-value, protein, specific gravity and urobilinogen in human urine.
The CombiScreen® urine test strips are only for professional use.

SUMMARY AND EXPLANATION

Urine test strips are semi-quantitative test systems used to
measure certain analytes in urine. These measurements are used
in the screening for renal, hepatic and metabolic disorders as well
as urinary tract infection of bacterial origin.

Since ascorbic acid in urine might interfere with the reaction of
some parameters, some CombiScreen® urine test strips include a
test pad which indicates the level of ascorbic acid in the urine.
The CombiScreen® PLUS urine test strips include ascorbic acid
protection for the blood and the glucose test pad

This package insert describes all types of CombiScreen® urine
test strips listed in the order information. All CombiScreen® urine
test strips may be read visually, and the system urine test strips
may additionally be evaluated instrumentally. Refer to the carton
and label for specific parameter combination on the product you
are using.

TEST PRINCIPLE

Ascorbic acid: The test is based on the discoloration of Tillman’s
reagent. In the presence of ascorbic acid, the color changes from
grey-blue to orange.

Bilirubin: A red azo compound is obtained in the presence of acid

by coupling of bilirubin with a diazonium salt. The presence of
bilirubin leads to a color of red-orange peach.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

+In order to establish a final diagnosis and prescribe an
appropriate therapy, the results obtained with urine test strips.
need to be evaluated in combination with other medical results
and the patient's medical history.

« Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic

products on the urine test strip are known. In case of doubt,

it is recommended to repeat the test after discontinuation of

the medication. However, a current medication should only be

stopped after respective instruction of the doctor.

Detergents, cleaning agents, disinfectants and preservatives

may interfere with the reaction on the test pads Vanous co\ured

ANWENDUNG
Schnelltest zur Diagnostik und Fruherkennung
von Diabetes, Leber- und

EINSCHRANKUNGEN
+ Grundsatzlich |sl eine definitive Diagnose nicht auf der Basis ein-
zelner sondern erst im mit

Erkrankungen, ~ Stoffwechselstorungen  und
Erkrankungen des Urogemta\traktes

anderen érztlichen Befunden und der Krankengeschichte des Pati-
enten zu erstellen, und in Fclge eine gezielte Therapie einzuleiten

AVSEDD ANVANDNING

For anvandning som preliminar screening
for diabetes, leversjukdomar, hemolytiska
sjukdomar, sjukdomar i urin- och kdnsorgan
samt metabola rubbnmgar

L ifen fiir die schnelle i von
Ascorbinsaure, Bilirubin, Blut, Glucose, Keton, Leukozyten, Nitrit, pH,
Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen in humanem Urin.
Die CombiScreen® Urinteststreifen sind nur fiir den professionellen
Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Die L ifen sind i

urine contents, especially high
5 mg/dL) or bilirubin (= 2 mg/dL), can lead to atyp\ca\ co\orat\on
on the test pads.

« The content of the urine is variable (e.g. content of activators
or inhibitors and ion concentration in the urine), therefore the
reaction conditions are not constant. In rare cases, this may lead
fo variations in the color of the test pad.

Bilirubin: Low or negative results may be caused by large

amounts of vitamin C or nitrite and by a pmlonged exposure of

the sample to direct light. Increased

zur Messung
von verschiedenen Analyten im Urin. Die Messungen dienen der
Friiherkennung von Erkrankungen der Nieren, der Leber und des
und bakterieller -

Da Ascorbinsdure im Urin die Reaktion einiger Parameter beein-
trachtigen kann, verfiigen einige CombiScreen® Urinteststreifen tiber
ein Testfeld, welches den Ascorbinséurespiegel im Urin anzeigt. Die
CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen Ascorbinséu-
re-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose.

may increase the sensitivity of the bilirubin test pad Vanous urine
contents (.g. urine indican) can lead to an atypical coloration. Re-
garding the metabolites of drugs, refer to urobilinogen.

Blood: Erythrocyte results of the urine test strip and the sediment
may vary as lysed cells cannot be detected by the sediment
analysis. False positive reactions can be caused by residuals of
peroxide containing cleansing agents, by formalin, or activities of
microbial oxidase due to infections of the urogenital tract.

Classic Line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can
cause false negative results.

PLUS Line: The influence of ascorbic acid has been largely
eliminated. Frcm a level at approx. 25 Ery/ul and above, even at

Blood: The test is based on the pseud activity of
hemoglobin and myoglobin, which catalyze the oxidation of an
indicator by an organic hydroperoxide and a chromogen producing
a green color. Intact erythrocytes are reported by punctual
colorations on the test pad, whereas hemoglobin and myoglobin
are reported by a homogeneous green coloration.

Glucose: The test is based on the glucose oxidase-peroxidase-
chromogen reaction. The presence of glucose leads to a color
change from yellow via lime green to dark teal.

Ketones: The test is based on the reaction of acetone and
acid with sodium in alkaline solution to
give a violet colored complex (Legal's test).

Leucocytes: The test is based on the esterase activity of
granulocytes. This enzyme cleaves heterocyclic carboxylates. If
the enzyme is released from the cells, it reacts with a diazonium
salt producing a violet dye.

Nitrite: The test is based on the principle of the Griess reaction
Any degree of pink-orange coloration should be interpreted as a
positive result.

PpH: The test paper contains pH indicators, which clearly change
color between pH 5 and pH 9 (from orange to green to turquoise).

Protein: The test is based on the ,protein error* principle of an
indicator. The test is especially sensitive in the presence of
albumin. Other proteins are indicated with less sensitivity. The
presence of proteins leads to a color change from yellowish to
mint green.

Specific Gravity: The test is based on a color change of the
reagent from blue green to greenish yellow depending on the
concentration of ions in the urine.

Urobilinogen: The test is based on the coupling of urobilinogen
with a stabilized diazonium salt to a red azo compound. The
presence of urobilinogen leads to a color change from light to
dark pink.

REAGENTS / TEST PAD

Ascorbic acid: 2,6-Dichlorophenolindophenol 0.11 %

Bilirubin: Diazonium salt 1.03 %

Blood: Tetramethylbenzidine dihydrochloride 0.26 %, cumene

hydroperoxide 3.37 %

Glucose: Glucose oxidase 0.05 %; peroxidase 0.07 %; o-tolidine

hydrochloride 0.67 %

Ketone: Sodium nitroprusside 0.61 %

Leucocytes: Carboxylic acid ester 0.09 %; diazonium salt 0.08 %

Nitrite: Tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-0l 0.09 %, sulfanilic acid
%

pH Methyl red 0.03 %; bromothymol blue 0.28 %
Protein: Tetrabromophenol blue 0.07 %

Specific gravity: Bromothymol blue 0.27 %
Urobilinogen: Diazonium salt 0.40 %

WARNING AND PRECAUTIONS

For In Vitro Diagnostic Use.

For safe handling of urine test strips and for avoiding contact
with potentially infectious substances, please follow the general
working instructions for laboratories. Do not touch the test pads!
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous membranes.
Keep away from children. Disposal of used test strips should be
in accordance with local regulations. The material safety data
sheet is available for download from our homepage http://www.
analyticon-diagnostics.com.

In case any serious incident has occurred in relation to the
device, please report to the manufacturer and, if applicable, to the
competent authority of the country in which the users and/or the
patients established themselves.

INDICATIONS OF DETERIORATION

Do not use discolored urine test strips. External influences such as
humidity, light and extreme temperatures can cause a discoloration
of test pads and may indicate deterioration.

STORAGE AND STABILITY

Store the tubes in a cool and dry place (storage temperature
2-30°C). Keep urine test strips protected from direct sunlight,
humidity and extreme temperatures. The urine test strips can be
used until the given expiry date if stored and handled as specified
in the package insert.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Testing of fresh, native, well-mixed and non-centrifuged urine is
recommended. Protect the samples from light. First morning urine
is preferable and shall be tested within 2 hours. If immediate
testing is not applicable, store samples at 2-4°C. Allow the
sample to reach room temperature (15-25°C) and mix them
before testing.

Collection tubes must be clean, dry and free from detergents,
biocides or disinfectants. Do not add preservatives.

PROCEDURE

« Use fresh, well-mixed native urine.

+ Remove only the number of urine test strips intended to be used

for measurement, and immediately close the vial again tightly

with the original cap.

Dip the urine test strip shortly (approx. 1-2 seconds) into the

well-mixed urine. Make sure that all test pads are immersed in

the sample.

+ Wipe the edge of the strip on the rim of the sample container to

remove excess urine.

Dab the edge of the urine test strip on an absorbent paper towel.

+ Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent test
pads, hold the urine test strip in a horizontal position during
incubation. Compare the test pads on the urine test strip with
the corresponding color chart on the vial 60 seconds (60-120
seconds for leucocytes) after immersion. Color changes that
appear more than 2 minutes after immersion should not be
evaluated. Visual evaluation should be carried out in daylight (or
under daylight lamps), but not under direct sunlight. Any color
change that cannot be assigned to the color chart on the vial
label, or that is restricted to the rim of the test pads, is without
meaning and should not be used for interpretation.

+ Automated evaluation: For application, please read carefully
the detailed instructions for use of the instrument. Precise
agreement between visual and automated evaluation is not
always possible due to the different spectral iti

high of ascorbic acid normally no negative results
are observed.

Glucose: Aninhibitory effect is caused by gentisic acid, a pH value
of <5 and a high specific gravity. False positive reactions can also
be induced by a residue of peroxide containing cleansing agents.
Classic Line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can
cause false negative results.

PLUS Line: The influence of ascorbic acid has been largely
eliminated. From a glucose level at approx. 100 mg/dL
(5.5 mmol/L) and above, even at high concentrations of ascorbic
acid normally no negative results are observed.

Ketones: Pl in higher produce
variable colors. The keton body ﬁHydroxybutync acid is not
detected. Phthalein
interfere by producing a red coloranon in the a\kalme range which
may mask the coloration caused by ketones.

Leucocytes: Leucocyte results of the urine test strip and the
sediment may vary as lysed cells cannot be detected by the
sediment analysis. Strongly colored compounds in the urine
(e.g. nitrofurantoin) may disturb the color of the reaction.
Glucose or oxalic acid in high concentrations, or drugs containing
cephalexine, cephalothine or tetracycline can lead to weakened
reactions. False positive results may be caused by contamination
with vaginal secretion.

Nitrite: Negative results do not exclude significant bacteriuria,
since not all infectious species are capable of nitrite production
(lack of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce
the retention time of the urine in the bladder and can lead to
highly diluted urine which prevents the assimilation of detectable
concentrations of nitrite. Moreover, a diet with low nitrate content
and a high uptake of vitamin C can also cause false negative
results. False positive results may occur for stale urines, in which
nitrite has been formed by contamination of the specimen, and in
urines containing dyes (derivatives of pyridinium, beetroot). Red or
blue borders or edges which may appear must not be interpreted
as a positive result.

PpH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample
collection may lead to false results. Red borders which may appear
next to the nitrite field must not be taken into consideration

Protein: Highly alkaline urine samples (pH > 9), high specific
gravity, infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute),
medicaments containing quinine and also disinfectant residues
in the urine sampling vessel containing quaternary ammonium
groups can lead to false positive results.

Specific Gravity: The color scale has been optimized for urine
with pH 6. Highly alkaline (pH > 8) urines lead to slightly lower
results, highly acidic (pH < 6) urines may cause slightly higher
results. Glucose and urea do not interfere with the test.

Diese enthalt die aller Combi-
Screen® Urir die in der aufgefiihrt
sind. Alle Ct L kénnen visuell

+ Die jirkung von oder deren
den Test ist nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wlrd
deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu
wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur nach
Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.

. i D Desinfeki ittel und Konser-
vierungsmittel konnen die Reaktion der Testfelder beeintrachtigen.
Verférbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an Hamoglo-
bin (25 mg / dL) oder Bilirubin (> 2 mg / dL), kénnen zu atypischen
Verfarbungen der Testfelder fiihren

+ Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z. B.
wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren von Probe zu
Probe, und wechselnde lonenkonzentration) sind die Reaktions-
bedingungen nicht immer gleich, so dass Intensitat und Farbton in
seltenen Féllen variieren konnen.

Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen durch
hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit auftreten und

L for - snabb,

askorbinsyra, bilirubin, blod, glukos, ketoner, \eukocyter nitrit, pH-
varde, protein, densitet samt urobilinogen i human urin.
CombiScreen® urintestremsa &r endast avsedd for professionellt
bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
utgdr med vilka man
ma(er vissa analyter i urin. Métvardena anvands vid screening for
njur-, lever- och metabola sjukdomar, samt urinvagsinfektioner
orsakade av bakterier.
Eftersom askorbinsyra i urinen kan interferera med vissa
reaktioner finns det pa vissa CombiScreen®-urintestremsor ett
testfalt som visar mangden askorbinsyra i urinen. | CombiScreen®
PLUS urintestremsor finns ett skydd mot askorbinsyra i testfalten
for blod och glukos.
| denna bipacksedel beskrivs samll\ga typer av ComblScreen'

tilsammans med andra medicinska resultat och patientens
anamnes.

« Alla effekter av lakemedel eller deras metabola produkter
pa urintestremsan &r inte kanda. Vid osakert resultat
rekommenderas fornyad analys nér lakemedelsbehandlingen
avslutats. Dock ska en pagaende behandling endast avbrytas
pa lakarens inradan.

. och konser
kan interferera med reaktionen pa testfalten. Diverse fargat urin-
innehall, sarskilt héga koncentrationer av hemoglobin (2 5 mg/
dL) eller bilirubin (2 2 mg/dL), kan leda till en atypisk férgning av
testfélten.

« Urinens innehall varierar (t. ex. mnehal\e( av aktivatorer el\er
hémmare samt
landena inte &r konstanta. | sllsynta fa\l kan det leda fill olika
fargning av testfalten.

Bilirubin: Lagt eller negativt resultat kan bero pa stora mangder

C-vitamin eller nitrit och av att provet utsatts for direkt ljus

under langre tid. Forhdjda kan

TILSIGTET ANVENDELSE
Til brug som en indledende screeningstest
for diabetes, \eversygdomme haemolytiske
idelser,
og metaboliske abnorm\tetsr
L i til - hurtig af
askcrbmsyre bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitrit,
pH vaerd\ protein, specifik vaegtfylde og urobilinogen i human urin

! er kun til brug.
OVERSIGT 0G FORKLARING
er der anvendes

hl al male visse analytter i urinen. Disse malinger anvendes til
screening for nyre-, lever- og stofskiftesygdomme savel som
urinvejsinfektion af bakteriel oprindelse.

Da askorbinsyre i urinen kan forstyrre reaktionen af nogle
parametre, indeholder nogle CombiScreen® unnpmvestnmler

PROCEDUREBEGR/ANSNINGER

« For at fastiaegge en endelig diagnose og ordinere en passende
terapi skal de resultater, der opnas med urinprevestrimler,
vurderes sammen med andre medicinske resultater og
patientens sygehistorie.

* Ikke alle virkninger af eller deres

KAYTTOTARKOITUS

KAYTON RAJOITUKSET

Kaytelaan

ja
alustavaan seulontaan.

metaboliske produkter pa urinprovestrimlen er kendte. |
tvivistilfzelde anbefales det at gentage testen efter opher af
medicinering. Imidlertid ber medicinering kun stoppes  efter
samrad med laegen.

og
konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen pé testpladere.
Forskellige farver i urinindhold, iszer hgje koncentrationer af
haemoglobin (= 5 mg / dL) eller bilirubin (> 2 mg / dL) kan fore til
atypisk farvning pa testplademe.
« Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller
inhibitorer 0og ionkoncentration i urinen), og derfor er

en Ies\plade der angiver niveauet af
PLUS i

urinen. mkluderer

Oka kansligheten pa 1estfaltet for bilirubin. Vissa substanser i
urinen (t.ex. indikan) kan leda till atypisk fargning. Vad galler
iter. se urobil

durch langere Einwirkung von Licht. Erhohte

werden, wahrend die System-Urinteststreifen zusétzlich fiir die ins-
trumentelle Auswertung geeignet sind. Die enthaltenen Parameter
des von Ihnen verwendeten Produktes entnehmen Sie der Verpa-
ckung und dem Etikett.

TESTPRINZIPIEN
Ascorblnsaure Der Nachweis beruht auf der Enﬁarbung des Tillm-
wird durch einen

ie

Umsnhlag von graublau zu orange angezeigt.
Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz
im sauren Milieu entsteht ein roter Azofarbstoff. Die Anwesenheit von
Bilirubin fiihrt zu einer rétlich-orangen Pfirsichfarbe.

Blut: Die F Ktivitat des Ha und Myo-
globins fiihrt in Anwesenheit organischer Hydroperoxide und eines
Chromogens zu einem griinen Farbstoff. Intakte Erythrozyten wer-
den durch punktformige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt,
Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Farbung.

kénnen die des Testfeldes verstarken

(z.B. F konnen zu aty-

pischen \/erfarbungen filhren. Bzgl. Pharmaka Metaboliten, siehe
Urobilinogen.

Blut: Die Ergebnisse der Eryl des Uri und
des Sediments kdnnen variieren, da lysierte Zellen durch die Sed\-
mentanalyse nicht nachgewiesen werden konnen. Falsch positive
Reaktionen kénnen durch Reste peroxldhalt\ger oder anderer Re\-
mikrobielle Oxid Kivitéte

fektionen oder Formalin hervorgerufen werden.

Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsaure (Vitamin C)
kénnen falsch negative Ergebmsse hervorrufen.

PLUS Linie: Der Einfluss wurde weit besei-
tigt. Ab einer Konzentramon von ca. 25 Ery/ul oder hoher werden

som finns i Alla
CombiScreen® urintestremsor kan lasas av visuellt och
systemets urintestremsor kan &ven analyseras med instrument.
Se kartongen och mé for specifika av

Blod: Erytrocytresultat pa urintestremsa och i sediment kan
sklua sig at eftersom lyserade celler inte kan detekteras genom

parametrar for den produkt du anvander.

TESTPRINCIP

Askorbinsyra: Testet baseras pa missfargning av Tillmans

reagens. Om provet innehaller askorbinsyra andras fargen fran

grabla till orange.

Bilirubin: | nérvaro av syra erhalles en rd azo-forening genom

att bilirubin férenas med ett diazoniumsalt. Om provet innehaller

bilirubin blir fargen réd-orange.

Blod: Testet baseras pa hemoglobins och myoglobins pseudo-
t, som oxidering av en indikator

auch bei hohen keine
falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

Glucose: Hemmwirkung zeigen Gentisinsaure, pH < 5 und hohes
spez. Gewicht. Falsch positive Reaktionen konnen durch Reste

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Peroxida-
se-Chromogen-Reaktion. Die Anwesenheit von Glucose wird durch
einen Farbumschlag von gelb iiber lindgriin nach dunkel aquamarin
angezeigt.

Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit Nitroprussid- Nat-

g jerden.
Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsaure (Vitamin C)
konnen falsch negative Ergebnisse hervorrufen.
PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinsdure wurde weitestgehend
beseitigt. Ab einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5
mmol/L) oder hoher werden auch bei hohen Ascorbinséurekon-

keine falsch negativen Ergebnisse
beobachtet.

rium in alkalischem Milieu zu einem violetten F (Probe

nach Legal).

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktlvllal Granu-
welche einen 3

spalten. Das Spaltprodukt reagiert mit einem Di i zu

Ketol ergeben in hoherer Konzentration eine abwei-
chende Farbung B—Hydroxybunersaure wird nicht erfasst. Phthal-

einem violetten Farbstoff.

Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess. Jede rosa
Férbung gilt als positives Ergebnis.

pH: Das Testpapier enthélt einen Mischindikator, der im pH-Bereich

zeigen im alkalischen
Bereich rotliche Farbtone, die den Nachweis (iberdecken konnen.

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten
kann vom Teststreifenresultat abweichen, da bereits lysierte Zellen
im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefarbte Inhallsstoffe (z.B.
in) kénnen die Farbe auf dem Testfeld beei

med en organisk hydroperoxid och en kromogen och producerar
en gron farg. Intakta erytrocyter ger en punktformad fargning
i testféltet, medan hemoglobin och myoglobin ger en homogen
gron farg.

Glukos: Testet baseras pa en reaktion med glukos-oxidas-
peroxidas och ett kromogen. Om provet innehaller glukos &ndras
fargen fran gul via limegron till mérkt blagrén.

Ketoner: Testet baseras pa acetonets och acetattiksyrans
reaktion med natriumnitroprussid i en alkalisk I6sning, som ger
en violett farg (Legals test).

Leukocyter: Testet baseras pa leukocyternas esterasaktivitet.
Detta enzym spjalkar heterocykliska karboxylater. Om enzymet
frisétts fran cellerna reagerar det med ett diazoniumsalt och ger
en violett farg.

Nitrit: Testet baseras pa principen for Griess reaktion. Alla
varianter av rosa-orange fargning ska tolkas som ett positivt
resultat.

von 5 bis 9 deutlich (von orange
iiber gelb nach tiirkis) zeigt.

Protein: Der Test beruht auf dem ,EiweiRfehler" des Indikators. Der
Test reagiert besonders empfindlich gegeniiber Albumin. Andere
Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Protei-
nen fiihrt zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin.

Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag
des Wirkstoffes von blaugrin nach griingelb in Abhangigkeit der
Konzentration ionischer Bestandteile im Urin.

Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Urobilinogen
an ein stabilisiertes Diazoniumsalz zu einem roten Azofarbstoff. Die

on L fiihrt zu einem F von hell
zu dunkel rosa.

WIRKSAME BESTANDTEILE / TESTFELD
Ascorbinsaure: 2,6-Dichlorphenolindophenol 0,11 %
Bilirubin: Diazoniumsalz 1,03 %

Blut: id 0,26 %, Ct

Glucose oder Oxalséure in htheren Konzentrationen, Medikamente
mit Cephalexin, Cephalothin oder Tetracyclin knnen zu schwéche-
ren Reaktionen fiihren. Falsch positive Resultate konnen durch Ver-
unreinigungen mit Vaginalsekret verursacht werden.

Nitrit: Negative Ergebnisse schiieen eine signifikante Bakteriurie
nicht aus, da nicht alle Infektionen mit Bakterien zur Nitritproduktion
fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuRerdem kann eine hohe
Diurese die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und
2u stark verdinntem Urin fiihren, der die i

innehaller pH-indikatorer som tydligt &ndrar férg
mel\an pH 5 och pH 9 (fran orange till gron fill turkos).

Protein: Testet baseras pa principen for "proteinfel” hos en
indikator. Det &r sarskilt kansligt i narvaro av albumin. Andra
proteiner detekteras med lagre kanslighet. Om provet innehaller
proteiner &ndras fargen fran gulaktig till mintgron.

Densitet: Testet baseras pa en fargforandring av reagenset fran
blagrén till gréngul beroende pa jonkoncentrationen i urinen.

Nitritkonzentrationen verhindert. Dariiber hinaus kann eine Diat mit
niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch
negative Ergebnisse verursachen. Falsch positive Resultate konnen
bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundér-
kontamination) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridini-
umderivate, Rote Beete). Gelegentlich auftretende rote oder blaue
Rénder oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakterielle Kontamination und Wachslum \m Urln nach der Pro-

337 %

Glukose: Glukoseoxidase 0,05 %; Peroxidase 0,07 %; o-Tolidinhy-
drochlorid 0,67 %

Keton: Nitroprussid-Natrium 0,61 %

Leukozyten: Carbonsaureester 0, 09 %‘ Dlazomumsalz 0,08 /u

Nitrit: 9 %, 021%
pH: Methylrot 0,03 %; Bromthymclb\au 0 28 %

Protein: Tetrabromphenolblau 0,07 %

Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 0,27 %

L i D 0,40 %

Higher of or
exposure of the urine to light for a longer period of ime may lead
to lowered or false negative results. Beetroot or metabolites of
drugs which give a color at low pH (phenazopyridine, azo dyes,
p-aminobenzoic acid) may cause false positive results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The istics of the Ci

urine

test strips have been determined on the basis of analytical
studies. The test of the urine test strips

was characterized by its agreement with commercially available

urine test strips.

Visual evaluation

Sensitivity

Ascorbic acid: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0.6 mg/dL (10 pmoliL),

Blood: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2.2

mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1.1 mmol/L) PLUS, Ketones: >5.4

mg/dL (0.5 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/pL, Nitrite: 0.05-0.1

mg/dL (11-22 pmol/L), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2

mg/dL (16.9-33.8 umollL).

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: n.a., Bilirubin: 98.7-99.6 %, Blood: 99.6-100 %,

Glucose: 99.6-100%, Ketones: 100%, Leucocytes: 96.9-

98.2%, Nitrite: 100 %, pH: 99.6-100 %, Protein: 98.2-99.6 %,

SG: 88.9-96.6 %, Urobilinogen: 89.5-100 %.

Automated evaluation (Urilyzer® 100 Pro and 500 Pro)

Sensitivity

Ascorbic acid: 2.5-7 mg/dL, Bilirubin: 0.9-1.2 mg/dL (15.4-20.5

pmollL), Blood: 3-7 Ery/uL, Glucose: 40-50 mg/dl (2.2-2.8

mmol/L) Classic, 28-32 mg/dl (1.6-1.8 mmol/L) PLUS, Ket

>2.5 mg/dL (0.3 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/pL, Nitrite:

>0.14 mg/dL (30.4 pmol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobllmogen

1.5-1.8 mg/dL (25.4-30.2 pmollL).

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: 99.9-100 %, Bilirubin: 94.7-100 %, Blood: 89.3-

100%, Glucose: 98.8-100%, Ketones: 97.8-100%, Leuco-

cytes: 93.1-100 %, Nitrite: 99.7-100 %, pH: 95.4-100 %, Protein:

87.4-100 %, SG: 55.7-99.7 %, Urobilinogen: 91.3-99,8 %.

n.a.: not applicable

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Urobili Testet baseras pa urobilinogenets bindning till
ett stabiliserat i varvid en rod orening bildas.
Om provet innehaller urobilinogen andras férgen fran ljusrosa
till mérkrosa.

REAGENSER / TESTFALT
Askorbinsyra: 2,6-diklorfenolindofenol 0,11 %
Bilirubin: Diazoniumsalt 1,03 %

Blod: Te(rame(y\bensldm dihydroklorid

0,26 %,

kénnen zu falschen
auftretende rote Rénder in Nachbarschaft zum Nllntfe\d sind nicht
zu bewerten.

Glukos: Glukosuxldas
o-t 1uI|d|nhydrokIcnd 0, 67 %
Ketol

005 %; peroxidas 0,07 %;

Protein: Falsch positive Befunde konnen bei stark Harn
(pH > 9) und hohem spezifi schem Gewicht, nach Infusionen mit

bei der mit chin-
inhaltigen Préparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln mit
quartaren Ammoniumgruppen im SammelgefaR auftreten.

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren
pH-Wert des Urins von 6 optimiert. Starker alkalische (pH>8) Urine
fiihren zu leicht erniedrigten, starker saure (pH<6) Urine zu leicht
erhdhten Befunden. Glucose und Hamstoff haben keinen Einfluss.

F oder Einwirkung von Sonnenlicht fiir

Fiir den sicheren Umgang mit und

von Kontakt mit potenziell infektiosen Substanzen sind dle
allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu beachten.
Testfelder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt mit den
Augen und Schleimhduten vermeiden. Vor Kindern unzuganglich
aufbewahren. Dle Entsorgung gebrauchter Teststrelfen muss den

\angere Zeit kann zu emiedrigten oder falsch negativen Werten
fiilhren. Rote Beete und Pharmakametabohle die bei medngem pH
eine Farbung geben (F
zoesaure) konnen falsch positive Ergebnisse vemrsachen

LEISTUNGSMERKMALE

Grtlichen
steht zum Download auf unserer Homepage http://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 zustandige Behorde des Landes, in dem sich die
Anwender und / oder Patienten niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen. Externe Einfliisse
wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Temperaturen kénnen zur
Verfarbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der
Funktionsfahigkeit der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2-30°C).
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen Temperatu-
ren schiitzen. Bei sachgemaBer Lagerung sind die Teststreifen bis
zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Die L der Uri wurden
auf Basis analyuscher Le\smngssludlen bestimmt. Die Test
wurde durch ihre (

|
pH Metylmn 0,03 %; bromtymolblatt 0,28 %
Protein: Tetrabromfenolblatt 0,07 %
Specifik vikt: Bromtymolblatt 0,27 %
Urobilinogen: Diazoniumsalt 0,40 %

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for in vitro-diagnostik.

For sdker hantering av urintestremsor och for att undvika
kontakt med potentiellt smittférande substanser ska allmanna
arbetsinstruktioner for laboratorier foljas. Ror inte vid testfélten!
Undvik fortaring och kontakt med 6gon eller slemhinnor. Férvaras
oatkomligt for bam Anvanda testremsor ska kasseras i snhghel
med lokala

0.61%
Leukocyler Karboxylsyreesler 0,09 %; dlazomumsal( 0 08 %
0,09

Falskt positiva reaktioner kan vara orsakade av
rester av peroxider fran rengoringsmedel, formalin, eller aktivt
mikrobie\lt oxidas pa grund av infektion i urin- eller konsorgan.

il bl g
Denne indleegsseddel beskriver alle typer CombiScreen®
urinprovestrimler, der er anfert i ordreoplysningerne. Alle
CombiScreen® urinprovestrimler kan leeses visuelt, og system-
urinprovestrimler kan desuden evalueres instrumentalt. Du kan se
den specifikke parameterkombination pa det produkt, du bruger,
pa kartonen og efiketten.

TESTPRINCIP
Proven er baseret pa g af Tillmans

ikke konstante. | sjeldne filfelde kan
dette medfere variationer i testpladernes farve.

Bilirubin: Lavt eller negativt resultat kan skyldes store maengder

saadut tulokset taytyy evaluoida yhdessa
potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian kanssa, jotta
voidaan tehdéd lopullinen diagnoosi ja paéttdd sopivasta
hoidosta.

Laékkeiden, tai niiden

BRUKSOMRADE
Til bruk som en innledende screemngtesl
for diabetes,

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
« For a komme frem til en endellg diagnose og foreskrive en
ma man vurdere resultatene

lidelser,
og stoffskifteforstyrrelser.

ihmisen virtsasta
tivisesti ja nopeasti askorbiinihappo, bilirubiini, veri, glukoosi,
ketonit, leukosyytit, nitriitti, pH-arvo, proteiini, ominaispaino ja
urobilinogeeni.

CombiScreen®-virtsatestiliuskat on tarkoitettu vain ammattikayt-
t66n.

YHTEENVETO JA SELITYS
vat

ova joilla
mitataan tiettyja ana\yynsja vlnsasla Naité mittauksia kaylslaan
maksal | héirididen  seka

teiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta. Epa-
varmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jalkeen, kun laakitys
on lopetettu. Kuitenkin laakitys tulisi lopettaa vain |&ékarin maa-
rayksesta.

Pesuaineet, ja
voivat vaikuttaa testityynyjen reagointiin. Monet virtsaa varjaavat
aineet, erityisesti hemoglobiinin (= 5 mg/dL) tai bilirubiinin
(2 2 mgfdL) korkeat pitoisuudet, voivat varjdta testityynyt
epétyypillisesti

+ Koska virtsan sisdlt6 on vaihtelevaa (esm wrisan swsa\tamal

Koska virtsan sisaltima as_korbilnihappo saattaa estdd _lie(lyjé

ja estdjat sekd
eivat ole vak\ol Harvma\slssa tapauksissa (ama voi Johlaa

testityynyn vé

) a
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitritt,
pH-verdi, protein, spesifikk vekt og urobilinogen i human urin.
Urinteststrimlene CombiScreen® er bare il faglig bruk.

SAMMENDRAG 0G FORKLARING

brukt til a
ma\e bestemte ana\ytter i urin. Ma\lngene brukes i screenmg
sam

urinveisinfeksjon av bakteriell oppnnnelse
Siden askorbinsyre kan forstyrre reaksjonen il enkelte parametre,
inkluderer enkelte Comb|Screenm»unntestsmmler en lestpute

oppr\add med urinteststrimler i kombinasjon med andre
resultater og historikk.
+ ke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske
produkter pa urinteststrimlene er kjent. | tvilstilfeller anbefales det
a gjenta testen etter at pasienten har sluttet med legemiddelet.
En pasient skal imidlertid ikke slutte med et legemiddel uten at
Iegen har klarert det.

og 3
midler kan forslyrre reaksjunen pa testputene. Forslqelhg fargel

Sp Y/
mg/dL) eller b\l\rubm (22 mg/dL), kan fere til atypisk iargmg pa
testputene.
+ Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av aktivatorer
eller mh\bl(orer og ionekonsentrasjon i urinen). Derfor er
ikke konstante. | sjeldne tilfeller kan dette

som anglr nivaet a i urinen. L
C PLUSmk\uderer i

og glukosetestputen.

Dette pakningsvedlegget beskriver alle typer CombiScreen®-
urinteststrimler som er oppfert i bestillingsinformasjonen.
Alle  CombiScreen®-urintestsirimler kan leses av visuelt
kan i tillegg vurderes med et instrument.

for blodet

sisaltavat tes||tyynyn Jolla vowdaan osoittaa virtsan askorbiini- - gjirybiini: Alhaiset tai negativiset tulokset voivat johtua
vitamin C eller nitrt og ved ‘3"9"3"9 r af proven PLUS ver-Ja  Cuyitamiinin tai nitriin - suurista madristd tai naytteen
til direkte lys. dede kan oge ynyt sisltavat itkaaikai i suoralle valolle. Urobilinogeenin
kae”'ge kuvataan ~ kaikki CombiScreen®- oreat pitoisuudet voivat liséta biliubiinin: herkkyytta. Virtsan
(fx urmmd\kanske) kan fore til en atypisk farve. Hvad angar vmsatesnhuskal, ]otka on luetteloitu  tilaustiedoissa. ~ Kaikki enlamsn 5,53\‘0 (esim. virtsan md\kaam) voi Joh1aa
af henvises til r‘ voidaan lukea paljain silmin, ja Katso
Blod: E Kkan oidaan arvioida lisaksi

variere, da lyserede cel\erlkke kan detekteres i sedlmentanalysen
Falsk-positive reaktioner kan skyldes rester af peroxidholdige

av
(C vitamin) kan leda till falskt negativa resultat.

JS Péverkan av har til stora
de\ar eliminerats. Fran en niva pa cirka 25 ery/ul och Gver
forekommer inga negativa resultat ens vid hdga koncentrationer
av askorbinsyra.

Glukos: En hammande effekt orsakas av gentisinsyra, ett pH-
varde pa <5 och hog densitet. Falskt positiva reaktioner kan ocksa
framkal\as av rester av peroxldmneha\lande rengormgsmedel

av
(C w(amm) kan leda till lalsk( negativa resultat.

Paverkan av har fill stora delar
ehmmerats. Fran en glukosniva pa ungefar 100 mg/dL (55
mmol/L) och éver forekommer inga negativa resultat ens vid hoga
koncentrationer av askorbinsyra.

Ketoner: Fenylketoner i hogre koncentrationer ger upphov till
olika farger. Ketonkroppen beta-hyroxibutyrat detekteras inte.
Ftalinforeningar och derivat av antrakinon interfererar genom att
producera en rodfargning inom det alkaliska omradet som kan
maskera den férg som orsakas av ketoner.

och i sediment
kan sk\lja slg at eftersom Iyserade celler inte kan detekteras
genom sedimentanalys. Starkt fargade foreningar i urinen (t.ex.
nitrofurantoin) kan gora att reaktionen leder till en avvikande farg
Glukos eller oxalsyra i hoga koncentrationer, eller lakemedel
som innehaller cefalexin, cefalotin eller tetracyklin kan forsvaga
reaktionerna. Falskt positiva resultat kan vara orsakade av
kontaminering med vaginalsekret.

Nitrit: Negativa resultat utesluter inte signifikant bakteriuri
eftersom alla smittsamma arter inte kan producera nitrit (saknar
nitratreduktas). Dessutom kan en hdg diures minska tiden som
urinen halls kvar i blasan och kan ge en kraftigt utspadd urin,
vilket forhindrar ansamling av nitrit i

reagens. Ved tilstedeveerelse af askorbinsyre a@ndres farven fra
gra-bla til orange.

Bilirubin: Der opnas en rad azoforbindelse i naervaerelse af syre

formalin eller aktiviteter af mikrobiel oxidase pa
gmnd af infektioner i urogenitale kanaler.
Hoj

oje af (C-vitamin)
kan forarsage falsk negative resultater.
af

ved kobling af bilirubin med et
bilirubin giver en orangerad-fersken farve.

Blod: Proven er baseret pa den pseudoperoxidative aktivitet
af haemoglobin og myoglobin, som katalyserer oxidationen af
en indikator med et organisk hydroperoxid og en kromogen,
der producerer en gron farve. Intakte erytrocytter rapporteres
ved punktiige farvninger pa testpladen, mens hamoglobin og
myoglobin rapporteres ved en hnmogen gren farve

PLUS-serien:
elimineret. Fra et niveau pa ca. 25 ery/

I og hejere observeres der normalt ikke negative resultater selv
ved hgje koncentrationer af ascorbinsyre.

erivid

Tarkista kayltamas\ tuotteen pakkauksesta ja tarrasta tarkat
parametriyhdistelmat.

Veri: Virtsatestiliuskoista saadut punasolujen tulokset ja sedimentti
voivat vaihdella, silld hajonneita soluja ei pystyta tunnistamaan

tai mikrobien

TESTAUSPERIAATE sedimenttianalyysissé. Vaérat posifiiviset reakliot voivat johtua
Testi perustuu vérjaavaan Till

Askorbumhapon lasndollessa vari muuttuu 2 % ’

oranssiksi iinihapon (C-vitamiini) korkeat pitoisuudet

Bilirubiini: Punainen

ia negatiivisia tuloksia.

pon
kun bilirubiini yhdistetaan diatsoniumsuolaan. B\I\rubnnm lasnéolo
muuttaa varin persikanpunaiseksi

Glykose: Proven er baseret p:
kromogenreaktionen. T\Is(edevaerelsen af glukose ferer fil en
farveaendring fra gul via limegren til merk blagren.

Ketoner: Prgven er baseret pa reaktionen mellem acetone og
acetoeddikesyre med natriumnitroprussid i alkalisk oplesning for
at give et violetfarvet kompleks (Legals test)

Leukocytter: Proven er baseret pa i af

Glykose: En hemmende virkning skyldes Qem's'"syfs (€N Veri: Testi perustuu_hemoglobiinin ja myoglobinin pseudo-
pH-vaerdi pa <5 og en hoj specifik vagtfylde. Fal mikd jouduttaa  indikaattorin
reaktioner kan ogsa induceres af en rest af i

rensemidler. - muuttaen  vrin  vihreaksi. Vahingoittumattomat punasolut
Classic- . roje af (Covitamin) Ieslllyynyn disila  varjayksilla, kun taas
kan forarsage gative resultater. jini limoitetaan 4 vihredlla
PLUS-serien: Pavi af i er i vid varila

elimineret. Fra et glukoseniveau pa ca. 100 mg/dL (5,5 mmollL) .

og hgjere observeres der normalt ikke negative resultater selv ved Glukoosi: Testi perustuu glukoosin  oksidaasi- -peroksidaasi-

heje koncentrationer af ascorbinsyre

kromagesm reaktloon Glukoosln Iasnaolo muuttaa keltaisen vérin
& tumman

Ketoner: F producerer
variable Yarver Keton\egemet B hydroxysmursyre detekteres ikke.

granulocytter. Dette enzym spalter heterocykliske carboxylater.
Hvis enzymet frigives fra cellerne, reagerer det med et
diazoniumsalt, der producerer et violet farvestof.

Nitrit: Proven er baseret pa princippet om Griess-reaktionen
Enhver grad af pink-orange farve bor tolkes som et positivt
resultat.

PpH: Testpapiret indeholder pH-indikatorer, der klart sendrer farve
mellem pH 5 og pH 9 (fra orange il gren til turkis).

Protein: Prgven er baseret pa princippet om en indikator for
“proteinfejl”. Praven er szerlig folsom i naervaer af albumin. Andre
proteiner er angivet med mindre felsomhed. Tilstedevaerelsen af
proteiner forer til en farveaendring fra gullig til mintgren.

Dessutom kan en kost med lagt nitratinnehall och ett hégt upptag
av C-vitamin leda till falskt negativa resultat. Falskt positiva
resultat kan intraffa om urinen ar gammal och nitrit har bildats
genom fororening av provet, samt i urin som innehaller fargamnen
pyridiniumderivat, rodbeta). Roda eller bla kanter eller horn kan
forekomma och far inte tolkas som positivt resultat.

pH: Bakteriell kontaminering och fillvaxt i urinen efter
provtagningen kan leda till felaktiga resultat. Roda kanter som kan
forekomma bredvid nitritféltet far inte beaktas.

Protein: Starkt alkaliska urinprover (pH >9), hdg densitet,
infusioner med polyvinylpyrrolidon - (blodsubstitut), - takemedel

Specifik Proven er baseret pa en farvesendring af
reagenset fra blagren til grenlig gul afheengig af

og derivater af interfererer ved
al producere en rad farve i det alkaliske omrade, som kan maskere
farvningen forarsaget af ketoner.
1 L og
sedlmemel kan variere, da Iyserede ce\ler ikke kan detekteres
Steerkt farvede i urinen (fx
nllroiurar\tom) kan forstyrre  reaktionsfarven. Glukose eller
oxalsyre i heje eller i
cephalexin, cephalothin eller tetracyklin kan fore til svaskkede
reaktioner. Falsk-positive resultater kan skyldes forurening med
vaginal sekretion.

Nitrit: Negative resultater udelukker ikke signifikant bakteriuri,
da ikke alle smitsomme arter kan producere nitrit (mangel pa
nitratreduktase). Hoje diurese kan desuden reducere urinens
retentionstid i bleeren og kan fore til staerkt fortyndet urin, som
forhindrer

Ketonit: Tesll perustuu aselumn ja asetoetikkahapon reaktioon
liuoksessa  johtaen

violettiin variyhdis(elméén (Legalin testi).
Leukosyytit: Tes(n perustuu granulosyyttien esteraasiakliivisuu-

vaikutus on suureksi osaksi elimi-
noitu. Pl(olsuuden ollessa vahintaan 25 ery/ul ei yleensa havaita

fare til variasjoner i fargen pa testputen.

Bilirubin: Lave eller negative resultater kan veere forarsaket av
store mengder vitamin C eller nitritt og forlenge( eksponenng av

KULLANIM AMACI

Diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik has-
taliklar, Girogenital ve bobrek rahatsiziiklari ve
metabolik anomaliler |qm bir 6n tarama testi
olarak

PROSEDUR SINIRLAMALARI

« Kesin bir tani koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek icin idrar
striblerinden elde edilen sonuglarin dider tibbi sonuglar ve
hastanin tibbi gegmisi ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan glukoz, ketonlar,
I6kositler, nitrit, pH degeri, protein, 6zgl agirlik ve Grobilinojenin
hizli bir sekilde yari nicel belilenmesine yonelik idrar stribleri.
CombiScreen® idrar stribleri sadece profesyonel amagli kullanima
yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA
idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri dlgmek igin kullanilan
yari nicel test sistemleridir. Bu lglimler bakteri kokenli idrar
yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik
rahatsizliklari taramada kullanilir.

* llag ilaglarin veya metabolik Griinlerinin idrar stribi
{izerindeki tim etkileri bilinmemektedir. Stiphe durumunda ilag
tedavisine son verildikten sonra testin tekrarlanmasi onerilir.
Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi, sadece ilgili doktorun
talimati sonrasinda birakilmalidir.

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular,
test pedleri iizerindeki reaksiyonu bozabilir. Gesitli renklerde
idrar icerikleri, 6zellikle yiiksek konsantrasyonlarda hemoglobin
(= 5 mg/dL) veya bilirubin (= 2 mg/dL), test pedleri iizerinde
atipik boyamaya neden olabilir.

« ldrarin icerigi larkllllk gos(ereblhr (0r. idrardaki aktivatorlerin

Idrardaki askorbik asit bazi reaksiyona gi
igin bazi CombiScreen® idrar stribleri, idrardaki askorbik asit
seviyesini gosteren bir test pedi icerir. CombiScreen® PLUS idrar
stribleri, kan ve glukoz test pedi igin askorbik asit korumasina
sahiptir.
Bu siparig ~ bilgileri icerisinde listelenen tim

pmven for direkte Iys Hoye

(i eks unnmdlkan) kan fore til atypisk fargmg Se urob\lmogen
angaende av legemidler.

Se esken og efiketten for den bestemte
til produktet du bruker.

TESTPRINSIPP

Askorbinsyre: Testen er basert pa misfarging av Tillmans
reagens. Ved tilstedevaerelse av askorbinsyre endres fargen fra
grabla til oransje.

Bilirubin: Gjennom kombinering av bilirubin med et diazoniumsalt
oppnas det en rod azoforbindelse ved tilstedevaerelse av syre.
Tilstedeveerelse av bilirubin forer til en redoransje ferskenfarge.

Blod: E fra  urir og sedi-
mentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises av
sedimentanalysen. Falske positive reaksjoner kan vaere forarsaket
av rester av peroksid som inneholder rengjeringsmidler, av
formalin eller av aktivitet av mikrobiell oksidase som felge av
infeksjoner i unnvelene
Cl

(vitamin C)

kan forarsake la\ske nega(lve resu\taler
PLUS-serien: har blitt
° eliminert. Fra et mva pa cnrka 25 Erylpl og over, til og med ved
aktiviteten hoye det vanligvis

Blod: Tsslen er basert pa den

loksia

Glukoosi: Gentisiinihappoliuos, pH-arvon ollessa < 5 ja suuri
ominaispaino vaikuttavat estavasti. Vaarét positiiviset reaktiot
voivat aiheutua myos peroksidia sisaltavista pesuaineista.

Classic Line: A iinihapon (C-vitamiini) korkeat pitoisuudet
voivat alheunaa i negatiivisia tuloksia.

linihapon vaikutus on suureksi osaksi eliminoitu.

il og myoglobin, som katalyserer oksidasjonen av
en indikator gjennom et organisk hydroperoksid og et kromogen
som produserer en grenn farge. Intakte erytrocytter rapporteres
av punktvis farging pa testputen, mens hemoglobin og myoglobin
rapporteres av en homogen, gronn farging.

ksid

ingen negative resuhater

Glukose: Dihydroksybenzosyre, en pH-verdi pa < 5 og en hay
spesifikk vekt forarsaker en hemmende virkning. Falske positive
reaksjoner kan ogsa skyldes en rest av peroksid som inneholder

Glukose: Testen er basert pa
kromogen. av glukose forer til en fargeendring fra

hapon vaikutus on suurilta osin eliminoitu.

ollessa vahintaan 100 mg/dL (5,5 mmoliL) ei yleensa havaita
tuloksia

Korkeissa pitoisuuksissa fenyyliketonit tuottavat eri

Beeta hydrokswbutyraam ketoainetta ei ole havaittu.

Ketonit:
vareJé

gul til merk blagrenn via limegrenn
Ketoner: Testen er basert pa reaksjonen til aceton og
aceteddiksyre med nitroprussidnatrium i en basisk lasning, som
gir et fiolett kompleks (Legals test).

vérjaavat
punalseksl emakswse\la alueella, mika voi peittdd ketonien
aiheuttaman vanaylymlsen

L Testen er basert pa esteraseakhthelen il

rengjaringsmidler.

Cl : Hoye (vitamin C)
kan forarsake Ya\ske nega(we resu\ta(er

PLUS-serien: har blitt
eliminert. Fra et g\ukosemva pa cirka 100 mg/dL (5,5 mmollL) og
over, selv ved hoye
det vanligvis ingen negative resulla(er

Ketoner: Fenylketoner i heye konsentrasjoner forarsaker
varierende (arger Ketonforbindelsen B-hydroksysmersyre pavises

granulccytter Dette enzymet spalter
Nar enzymet frigiores fra cellene, reagerer det med et
og produserer et fiolett fargestoff.

teen. ntsyymi halkaisee
Entsyymin vapau(uessa soluista se reagoi diatsoniumsuolan
kanssa varjaytyen violetiksi.

dut tulokset
Ja sedimentti voivat vaihdella, s\l\a hajonnena soluja ei pystytd
/ahvasti

vast
yhdisteet virtsassa (esim. mtrofurantuimi) voivat vaaristaa
3 ! _vova

Nitriitti: Testi perustuu Gnessm reaktioon. Kail inen vaa-
oranssi tulee tulkita

lukoosi

tulokseksi

pH Testlpapen sisaltdd pH-indikaattoreita, jotka vaihtavat se\vastl
varia pH-arvojen 5 ja 9 valilla vihreaksi ja

sekd kefalotiinia tai tetrasykliinia ~siséltavat
huumausaineet voivat heikentédd reaktioita. Vaarat positiiviset
tulokset voivat johtua kontaminoituneesta emattimen eritteesta.

Nitriitti: tulokset eivat sulie pois huomattavaa
iaa, silld kaikki tartunnan aiheuttavat lajit eivat pysty

Proteiini: Testi perustuu indil i periaatt
seen. Testi on erityisen herkka albumiinin l&sna ollessa. Muita
proteiineja ei osoiteta yhtd herkésti. Proteiinien [dsngolo johtaa

tuottamaan  nitriittia 1nitraa(in reduktaasin puuttesta). Lisaksi
lisaéntynyt virtsaneritys voi lyhentad virtsarakossa olevan virtsan

af ioner i urinen.

Urobilinogen: Proven er baseret pa koblingen af urobilinogen
med et stabiliseret rod
af

som innehaller kinin och aven rester av i

farer til en g fra lys
til merk pink.
REAGENSER | TESTFELT

0,11 %

Bilirubin: D\azomumsalt 1,03 %
Blod: Tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 0,26 %,
Ci 337%
Glukose: { 005 %; 007 %;

provtagningskérlet som innehaller kvartara
kan leda till falskt positiva resultat.

Densitet: Fargskalan ar optimerad for urin med pH 6. Starkt
alkaliska urinprover (pH >8) visar nagot lagre vérden, medan
starkt sura urinprover (pH <6) kan visa nagot hogre varden
Glukos och urea interfererar inte med analysen.

Hogre eller
om urinen exponeras for ljus under en Iagre tid, kan leda till lagre
eller falskt negativa resultat. Rodbeta eller lakemedelsmetaboliter
som férgas vid lagt pH (fenazopyridin, azo-fargamnen, p-amino-
bensoesyra) kan leda till falskt positiva resultat.

\addas ner fran var hemsida http://www.analyticon- dlagncshcs

Om en alivarlig mcwden( intréffat med utrustningen, vénligen

mitim Handel erha\ll\chen Unnteststrellen charakterisiert.

Visuelle Auswertung
Sens
Ascorbinséure: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Blut: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2,2 mmollL)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, Keton: >5.4 mg/dL (0.5
mmol/L), Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmol/L).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinséure: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blut: 99,6-100 %,
Glucose: 99,6-100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 96,9-98,2 %,
Nitrit: 100 %, pH: 99,6-100 %, Protein: 98,2-99,6 %, SG: 88,9
96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

Automatische Auswertung (Urilyzer® 100 Pro und 500 Pro)

Sensitivitat

2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

Verwendung von frischem, gt und nicht

tem Harn wird empfohlen. Proben vor Licht schiitzen. Empfohlen
wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden
getestet werden. Falls nicht sofort gemessen werden kann, Proben
bei 2-4°C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test
Raumtemperatur (15-25°C) zu erreichen und mischen Sie diese
sorgfaltig. Die SammelgefaRe miissen sauber, trocken und frei von
Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Deterge sein.

pmol/L), Blut: 3-7 Ery/uL, Glucose: 40-50 mg/dL (2.2-2.8 mmol/l)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Keton: >2,5 mg/
dL (0,3 mmol/L), Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitrit: >0,14 mg/dL
(30,4 pmollL), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL.
(25,4-30,2 umollL).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)
99,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100 %, Blut: 89,3-

Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

+ Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.

100 %, Gluco: 8,8-100 %, Keton: 97,8-100 %, Leukozyten:
93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protein: 87,4—
100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

meddela h i tillampliga fall aven behdrig fillsyns-
myndighet i det \and dar anvandama och/eller patienterna ar
hemmahérande.

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET
Anvand inte missférgade urintestremsor. Yttre faktcrer i form av
fukt, ljus och extrema an orsaka

PRESTANDA
Prestandan hos CombiScreen® urintestremsor har faststallts
genom  analytiska  prestandastudier.  Urintestremsornas
grundat pa &) med
tillgangliga

\fsus\l avlasning
et

Asko insyra: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmol/L),
Blod: >2 ery/uL Classic / PLUS, Glukos: >40 mg/dL (2,2 mmollL)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketoner: >54 mg/dL
(0,5 mmol/L), Leukocyter: 15-20 leu/uL, Ni 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL)

testfalten och tyda pa att testremsorna forsamrats.

FORVARING OCH HALLBARHET

Forvara réren svalt och torrt (forvaringstemperatur 2-30°C).
Urintestremsorna ska skyddas mot direkt solljus, fukt och extrema
temperaturer. Urintestremsorna kan anvandas fram till angivet
utgangsdatum om de forvaras och hanteras enligt anvisningar i
bipacksedeln.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Testning rekommenderas pa nykastad, vélblandad icke-
centrifugerad urin utan tillsatser. Skydda proverna fran ljus. Den
forsta morgonurinen &r att foredra och ska testas inom 2 timmar.
Om omedelbar testning inte ar mdjlig ska provet frvaras i 2-4 °C.
Lat provet anta rumstemperatur (15-25°C) och blanda sedan
fore testning.

Réren maste vara rena, torra och fria fran rengoringsmedel,
biocider eller Tillsétt ej konser

TILLVAGAGANGSSATT

+ Anvand nykastad och vélblandad urin utan tillsatser.

+ Ta endast upp det antal urintestremsor som ska anvandas
for matningen. Stang omedelbart till burken igen noga med

(utdkad 6
Askorbinsyra: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-100 %,
Glukos: 99, —100%‘ Ketoner: 100 %, Leukocyter: 96,9-
98,2 %, Ni 100 %, pH: 99.6-100 %, Protein: 98,2-99,6 %,
SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.
Maskinell aviasning (Urilyzer® 100 Pro och 500 Pro}
Kanslighet
Askorbinsyra: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-
20,5 umollL), Blod: 37 ery/uL, Glukos: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketoner:
>2,5 mg/dL (0,3 mmollL), Leukocyter: 15-20 leu/uL, Nitrit:
>0,14 mg/dL (30,4 umol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 ymollL).
Testprestanda (utokad Gverensstammelse)
Askorbinsyra: 99,9100 %, Bilirubin: 94,7-100 %, Blod: 89,3—
100 %, Glukos: 98,8-100 %, Ketoner: 97,8-100 %, Leukocy-
ter: 93,1100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protein:
87,4-100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.
n.a.: ¢ tillgangligt

Tabell 1: Forvantade varden och matomraden for de olika parame-
trarna pa urintestremsorna:

o-tolidinhydrochlorid 0,67 %
Keton: Nitroprussidnatrium 0,61 %

Leukocytter: Carboxylsyreester 0, 09 %, d\azcmumsa\t 0,08 %
Nitrit: 10,09 %, 021%
pH: Methylrad 0,03 %; Bmmmhymc\b\é 028%

Protein: Tetrabromophenolbla 0,07 %

Vaegtfylde: Bromothymolbla 0,27 %

Urobilinogen: Diazoniumsalt 0,40 %

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Til'in vitro-diagnostisk brug.

Til sikker handtering af urinprovestrimler og for at undga kontakt

med potentielt smlnefarhge stoffer skal du folge de generelle
Ror ikke

Desuden kan en dieet med lavt nitratindhold og en hm oplage\se
af C-vitamin ogsa medfore falsk-negative resultater.

Vérin

resultater kan forekomme for gammel urin, hvor nitrit er dannet

Ominaispaino: Testi perustuu reagenssin aiheuttamaan varin
muuﬂumlseen sinivihredsta vinertavan keltaiseksi riippuen ionien
virtsassa.

ved forurening af preven og i uriner
(derivater af pyridinium, redbeder). Rede eller bla rande eller
kanter, der maske fremkommer, ma ikke tolkes som et positivt
resultat.

PpH: Bakterieforurening og veekst i urinen efter proveindsamling
kan fre til falske resultater. Rgde rande, der kan forekomme ved
siden af nitritfeltet, ma ikke tages i betragtning.

Urobilinogeeni: Testi perustuu urobllmogeemn ja stabiloidun

| ja johtaa erittain laimentuneeseen virtsaan, miké
estdd Myds
véhan nitraattia sisaltava ruokavalio ja liiallinen C-vitamiinin otto
voivat johtaa vadriin negatiivisiin tuloksiin. Vaarat positiiviset
tulokset voivat johtua kauan seisoneesta virtsasta, jossa nitritti
on muodostunul nayneen kontamlnaahon tuloksena, ja virtsan

ikke. F og derivater av antrakinon forstyrrer ved
4 produsere en red farging i det basiske omradet som kan skjule
fargingen forarsaket av ketoner.

Nitritt: Testen er basert pa prinsippet for En
hvllken som helst sjattering av rosaoransje farging skal tolkes som
et positivt resultat.

pH: Testpapiret inneholder pH-indikatorer som tydelig endrer farge
mellom pH 5 og pH 9 (fra oransije til grenn til turkis).

Protein: Testen er basert pa «proteinfeil»-f pnns\ppet for en
indikator. Testen er spesielt sensitiv ved

L 1L fra og
sedimentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises av
sedimentanalysen. Kraﬂ\g fargede forbindelser i urinen (f.eks.

kan forstyrre Glukose eller
oksalsyre i haye konsentrasjoner eller legemidler som inneholder
cefaleksin, cefalotin eller tetrasyklin kan fere til svekkede
reaksjoner. Falske positive resultater kan veere forarsaket av

albumin. Andre proteiner indikeres med mindre sensmwtet.
Tilstedevaerelse av proteiner forer til en fargeendring fra gulaktig
til mintgrenn

av
Nitritt: Negative resultater utelukker ikke betydelig bakteriuri,
siden ikke alle smittsomme arter er i stand fil nitrittproduksjon
(manglende nitratreduktase). | tillegg kan hoy diurese redusere

Spesifikk vekt: Testen er basert pa en av reagensen
fra blagrenn til grennaktig gul, avhengig av konsentrasjonen av
ioner i urinen.

i bleeren og fore UI sterkt fortynnet urin, noe som
forhindrer assi av pavi j av nitritt.
Dessuten kan et kosthold med Iavt nltraunnhold og hoyt inntak
av vitamin C ogsa forarsake falske negative resultater. Det kan

Urobilinogen: Testen er basert pa inering av et
med et stabilisert til en red
il av forer fil en

diatsoniumsuolan  reaktioon,  josta unainen
atsoyhdiste. Urobilinogeenin lasndolo muuttaa vérin vaaleasta
pinkista tummaksi pinkiksi.

REAGENSSIT / TESTIKENTTI"\
f 2 6-dikloorfenoli-ndof

punajuuri).
Puna- tai ei saa tulkita

tuloksiksi.

pH: Bakteerien aiheuttama kontaminaatio ja kasvu virtsassa
naytteenoton jalkeen voi johtaa vaariin tuloksiin. Punaisia reunoja,

fra lys
til mork rosa.

REAGENSER / TESTFELT
Askorbinsyre: 2 6-diklorfenolindofenol 0,11 %
Bilirubin: diazoniumsalt 1,03 %

Blod: tetrametylbenzidin-dihydroklorid
kumenhydroperoksid 3,37 %
Glukose: i

0,26 %,

0,05 %; 0,07 %;

li 0,11 ¢ mieadd a8 !
Protein: Meget alkaliske urinprover (pH> 9), hoj spgciﬁk Bilirubiini: Di 103% 041 % jotka ilmestyvat nitriittikentén viereen, ei saa ottaa huomioon.
vaegtylde, infusioner m:d polyi s Veri: 026 % Proteiini: Hyvin eméksiset virtsandytteet (pH > 9), suuri
inin sam ‘”""Tg; kumeemhydroperokswdl337% A A S infuusiot (veren _ korvike),
h nd Glukoosi 005 %, i 0,07 %, kininia siséltavat ladkkeet, ja myos desi ]
fore i fask-positve resultater. . o-tolidiniydroklorid 0,67 % ! a sisdltden kvaler y
Specifik vaegtfylde: Farveskalaen er optimeret til urin med pH 6. Ketoni: Natriumnitroprussidi 0,61 % voivat johtaa vadriin positiivisiin tuloksiin.
Meget alkalisk (pH> 8) urin forer fillidt lavere resultater. Meget sur Leukosyytit: 0,09 %, 0,08 % Ominaispai Ari on optimoitu virtsalle, jonka pH-arvo
(pH <6) urin kan give lidt hojere resultater. Glukose og urinstof Nitriitti: i I 0,09 %, i on 6. Hyvi ksinen (pH > 8) virtsa johtaa hieman a\emplm
forstyrrer ikke testen. 021% tuloksiin, hyvln hapan (pH < 6) virtsa taas hieman

i Hojere af eller
eksponering af urinen til lys over Iaangere tid kan medfere nedsatte
eller falsk-negative resultater. Rodbeder eller af

pH: Metyylipuna 0,03 %, bromitymolisininen 0,28 %
Prolennl Tetrabromifenolisininen 0,07 %

leegemidler, der giver en farve ved lav pH

\ . D

kan forarsage falsk-posit
resultater.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

o

Keton nalriumm&mpr‘uss\d 061%

Leukucyl(er karbonsyreesler 0, 09 % dlazonlumsall 0,08 %
0,09 %,

.21 %

ritt:
pH melylmdt 0,03 %; bromlymolb\alt 0.28 %

tuloksiin. Glukoosi ja urea eivét vaikuta testiin.

Spesrr kk vekt: bromlymolb\alt D 27 %

Urobili i Korkeat tai virtsan
pitkdaikainen altistuminen valolle voivat johtaa alempiin tai
vaariin negatiivisiin tuloksiin. Punajuuri - tai

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

aineenvaihduntatuotteet, jotka varjaavat alhaisessa pH-arvossa

In vitro -diagnostiikkakayttoon. volvat antaa
:/J;ig?ramd;:rgne‘Sguf\gkla(?fgﬁg‘ ;‘egmﬁlr: IZ%‘SStII‘IV"Y‘!T(IETdZLaF?IIgeI’: RESULTATKARAKTERISTIKA Kasittele virtsatestiliuskoja turvallisesti ja valta kontaktia poten-
3 lokal gt F kaberne ved Cor tiaalisesti aineiden kanssa noudattamalla  GUORITUSOMINAISUUDET
i kanme lokale 2 voroe i hitp! er blevet fastlagt pa basis af analytiske iden yleisia tycohjeita. Ala koske testityynyinin! Valtd compi i on
I foruri blev af nielemistd ja_ koskettamista siimin ja limakalvoiin Pida lasten
icon- i : maaritett a koskevien
wvgw.analynccn d\agnosncs:com. dens med urinpre- Kaytetyt (esuhuska( (ulee havmaa rustee\lay toimivuus maariteltiin sen h(een‘;o,
Huis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det rapporteres  vestrimler. N y

til producenten, og hvis det er relevant til den kompetente
myndighed i det land, hvor brugerne og/eller patienterne befinder
sig.

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE

Brug ikke misfarvede urinprovestrimler. Eksterne pavirkninger
sasom fugtighed, lys og ekstreme temperaturer kan forarsage
misfarvning af testplader og kan veere tegn pa forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET

Opbevar rorene pa et koligt og tert sted (opbevaringstemperatur
2-30°C). Opbevar urinprevestrimlerne beskyttet mod direkte
sollys, fugtighed og ekstreme temperaturer. Urinpravestrimlerne
kan anvendes indtil den angivne udigbsdato, hvis de opbevares
og handteres som angivet i indleegssedlen.

PROVEINDSAMLING OG -PRAPARATION

Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret urin
anbefales. Beskyt proveme fra lys. Forste morgenurin er at
foretrazkke og skal testes inden for 2 timer. Hvis en umiddelbar test
ikke er mulig, skal preverne opbevares ved 2-4 °C. Lad proven na
stuetemperatur (15-25°C), og bland dem for testning.

Visuel bedemmelse
Folsomhed
Askorbinsyre: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Blod: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glukose: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, Ketoner: >54
mg/dL (0,5 mmol/L), Leukocytter: 15-20 Leu/pL, Nitrit: 0,05-0,1
mg/dL (11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2
mg/dL (16,9-33,8 pmollL).

(udvidet
Askorbmsyre n.a., Bilirubin: 98,7 996%, Blod: 99,6-100%,

mukaisesti.
voidaan ladata verkkosivustoltamme uso\\teesla http:/fwww.ana-
Iyticon-diagnostics.com.
Jos laitteen kéyton yhteydessd on tapahtunut jokin vakava
onnettomuus, ilmoita  siitd  valmistajalle ja  tarvittaessa
toimivaltaiselle viranomaiselle siind valtiossa, jossa kayttéjat ja/
tai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT

N kayta Ulkoiset
kuten kosteus valo |a aarimmaiset lampdtilat vowa( aiheuttaa

Glukose: 99,6-100%, Ketoner: 100%, 96,9-
98,2 %, Nitrit: 100 %, pH: 99,6-100 %, Prolem 98,2 996%,
SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

(Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro)

Folsomhed

Askorbinsyre: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmol/L), Blod: 3-7 Ery/uL, Glukose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Keto
>25 mgfdL (0,3 mmollL), Leukocytter: 15-20 Leu/jiL,
014 mg/dL (30,4 ymollL), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dl. (25,4-30,2 pmollL).

Samlingsror skal vaere rene, tare og fri for
biocider eller Tilszet ikke & (udvidet stemm

Askorbmsyre: 99,9-100 %,  Bilirubin:  94,7-100%, Blod:
PROCEDURE 89,3-100%, Glukose: 98,8-100%, Ketoner: 97,8-100%,

+ Brug frisk, velblandet, naturlig urin.

+ Fjern kun antallet af urinprevestrimler, der er beregnel til maling,
og luk straks igen med

Dyp urinprovestrimlen i kort tid (ca. 1-2 sekunder) i den

Leukocytter: 93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100%,
Protein: 87,4-100%, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-
99,8 %.

n.a.: ikke relevant

yynyj mika voi merkité niiden pilaantumista.

VARASTOINTI JA SAILYVYYS
Sailyta putket viledssé ja kuivassa paikassa (sdilytysiampotila
2-30°C). Suujaa t suorala

pivuuden mukaan muiden kaupallisten virtsatestiliuskojen kanssa.

Visuaalinen arviointi

Herkkyys

Askorbiinihappo: 10-15 mg/dL, bilir i: >0,6 mg/dL (10
pmolL), veri: >2 Ery/uL Classic / PLUS, glukoosi: >40 mg/dL
(2,2 mmollL) Classic; >20 mg/dL. (1,1 mmol/L) PLUS, ketonit:
mg/dL (0,5 mmol/L), leukosyytif 20 Leu/pL,
mg/dL (11-22 pmol/L), proteiini: >15 mg/dL, uroblllnogeem 12
mg/dL (16,9-33,8 pmollL).

Testin toimivuus (laajennettu yhdel
Askorbiinihappo: n.a., bilirubiini:
100 %, glukoosi 9&100% ketonit: 100% leukosyyti
98,2 %, nitriitti: 100 %, pH: 99,6-100 %, proteiini: 98,2-99,6 %,
tiheys: 88,9-96,6 %, urobilinogeeni: 89,5-100 %.

anviointi (Urilyzer® 100 Pro ja 500 Pro)

kayttoke\powsna viimeiseen kayttopaivadn asti, jos ne sa\lytelaan |a
niité kasitellaan pakkausselosteen mukaisesti.

NAYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU

Testaukseen tulisi kayttaa tuoretta, alkuperdistd, hyvin sekoitettua
ja linkoamatonta virtsaa. Suojaa naytteet valolta. Ensimmainen
aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee testata 2 tunnin sisalla.
Jos valitn testaus ei ole mahdollista, sailytd naytteet 2-4 °C:
ssa. Anna naytteiden lammeta (15-25°C) ja

Herkkyys
Askorbiinihappo: 2,5-7 mg/dL, bilirubiini: 0,9-1,2 mg/dL
(15,4-20,5 pmollL), veri: 3-7 Ery/uL, glukoosi: 40-50 mg/dL

(2.2-2,8 mmollL) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS,
ketonit: > 2,5 mg/dL (0,3 mmol/L), leukosyytit: 15-20 Leu/jL,
nitriitti: > 0,14 mg/dL (30,4 pmol/L), proteiini: 20-25 mg/dL,
urobilinogeeni: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmol/L).

Testin toimivuus (laajennettu yhdenmukaisuus)

sekoita ne ennen testia.

Keruuputkien taytyy olla puhtaat ja kuivat, ewalka ne saa
siséltaa ita, biosideja tai Ala lisaa
séilontaainetta.

human eye and the optical system of the instrument.

MATERIALS PROVIDED
Package with CombiScreen® urine test strips.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer for the
CombiScreen® system urine test strips.

QUALITY CONTROL

Performance of urine test strips should be checked with appropriate
quality control materials (e.g. REF 93010: CombiScreen® Dip
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), according to the
internal guidelines of the laboratory and the local regulations. It

is recommended to perform control
a new vial of urine test strips or with a new batch of urine test
strips. Each laboratory is obliged to establish its own quality
control standards. It is necessary to compare the resulting color
development with the label, as some control materials may show
atypical color development.

RESULTS AND EXPECTED VALUES

Each laboratory should evaluate the transferability of the expected
values to its own patient population and, if necessary, determine
its own reference ranges.

The color changes of the test pads correspond to the analyte
concentrations described in Table 1.

9,9-100 %, _bilirubiini: 94,7-100 %, veri:
893 100% glukoosi: 98,8-100 %, ketonit: 97,8-100 %, leu-
93,1-100 %, nitriitti: 99,7-100 %, pH: 954-100 %,
87,4-100 %, (lheys 55,7-99,7 %, urobilinogeeni:
91 3 99,8 %.

Tilin

For sikker hand(enng av unn(es(smm\er og for & unnga kontakt

med potensle\l smittsomme stoffer ma man felge de generelle
for Ikke berar Unn-

ga svelging og kontakt med eyne og slimhinner. Hold unna bam.

Kassering av brukte teststrimler skal gjeres i samsvar med lokale

forskrifter. S\kksrhetsdatabladel er tilgiengelig ior nedlasung fra

It

falske positive resultater for gammel urin der det har
blitt dannet nitritt gjennom kontaminasjon av preven, og i urin som
inneholder fargestoffer (derivater av pyridinium, sukkerroe). Det
kan oppsta rade eller bla ytterkanter — disse skal ikke tolkes som
et positivt resultat.

pH: Bakteriekontaminasjon og -vekst i urinen etter provetaking
kan fore til falske resultater. Det skal ikke tas hensyn til rade kanter
som kan oppsta ved siden av nitrittomradet.

Protein: Svaert basiske urinpraver (pH > 9), hoy spesifikk vekt,
infusjoner med polyvinylpyrrolidon - (bloderstatning), legemidler
som inneholder kinin, samt rester av desmfeksjonsmld\erl urmpm-

Combi{ idrar  stribi ~ tiplerini Tim

test pedlerinin renginde degisiklige neden olabilir.
Bilirubin: Disiik veya negatif sonuglar, yiksek miktarda C
vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun siire -dogrudan
Isiga maruz

CombiScreen® idrar stribleri gorsel olarak okunabilir ve idrar stribi
sistemi ek olarak cihaz yardimiyla degerlendirilebilir. Kullandiginiz
driinle ilgili 6zel parametre kombinasyonlari igin Griinin kutusuna
ve etiketine bakin.

TEST PRENSIBI

Cesitli idrar igerikleri (6r. idrar indikani), atipik boyamaya neden
olabilir. llaglarin metabolitieri ile ilgili olarak tirobilinojene bakin.

Kan: Idrar stribindeki eritrosit sonuglar ve tortu, gozi
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedidi igin farklilik gosterebilir.
Yalanci pozitif reakslyan\ar temizlik maddesl igeren peroksit

Askorbik asit: Bu test, Tillman reaktifinin renk
dayanir. Askorbik asit varliginda renk, gri-mavi renkten turuncuya
ddner.

Bilirubin: Asit variginda bilirubinin bir diazonyum tuzunun bir
araya gelmesiyle kirmizi bir azo bilesigi elde edilir. Bilirubin
varliginda kirmizi-turuncu bir seftali rengi elde edilir.

Kan: Bu test, organik bir hidroperoksit ve yesil bir renk ireten
bir kromqen |Ie blr endlkamrun oksmasyonunu hlzland\ran

psddo

dayanir. Test ped\ izerinde nuklasa\ boyama ile intakt eritrositler
bildirilirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin ve miyoglobin
bildirilir.

Glukoz: Bu test, glukoz oksidaz peroksidaz kromojenin reaksiyo-
nuna dayanir. Glukoz varlig, sari renkten misket limonu yesili ve
koyu deniz mavisine dogru bir renk degisimine neden olur.
Ketonlar: Bu test, aseton ve asetoasetik asidin alkali ¢ozeltide
sodyum nitropruzit ile reaksiyona girerek mor renkli bir kompleks
(iretmesine dayanir (Legal testi).

Lokositler: Bu test, granilositlerin esteraz aktivitesine dayanir.
Bu enzim heterosiklik karboksilatlara baglanir. Enzim hiicrelerden
salinirsa, bir diazonyum tuzu ile reaksiyona girerek mor bir boya
Gretir.

Nitrit: Bu test, Griess reaksiyonu prensibine ~dayanr.
Pembe-turuncu tonda her tiir boyama, pozitif sonug olarak
yorumlanmalidir.

pH: Bu test kagidi, pH 5 ve pH 9 arasinda rengin (turuncudan
yesile ve turkuaza dogru) net bir sekilde degistigi pH endikatérleri
igerir.

Protein: Bu test, bir endikatorin “protein hatasi” prensibine
dayanir. S6z konusu test ¢zellikle albimin varligina duyarlidir.
Diger proteinlerde daha az duyarlilik gdsterir. Proteinlerin varligi,
sarimtirak bir renkten nane yesiline dogru bir renk degisimine
neden olur.

Ozgiil Agiriik: Bu test, idrardaki iyon konsantrasyonuna bagh
olarak reaktifin mavi-yesil renkten yesilimtirak sar renge dogru
renk degistirmesine dayanir.

Urobilinojen: Bu test, Grobilinojenin kararli hale getirilmis bir
diazonyum tuzu ile bir araya gelerek kirmizi bir azo bilesigi
olugturmasina dayanir. Urobilinojen varligi, agik pembeden koyu
pembeye dogru bir renk degisimine neden olur.

REAKTIFLER / TEST ALANINDAKIi
Askorbik asit: 2,6-diklorofenol lindofenol %0,11

Bilirubin: Diazonyum tuzu %1,03

Kan: { in dihi %0,26, P
%3,37

Glukoz:  Glikoz oksidaz %0,05;  peroksidaz  %0,07;

m inneholder kan

sof
fore il falske positive resultater.
Spesifikk vekt: Fargeskalaen er optimalisert for urin med pH 6.
Svaert basisk urin (pH > 8) farer til noe lavere resultater. Sveert sur
urin (pH < 6) kan fare til noe hoyere resultater. Glukose og urea
forstyrrer ikke testen.
Haye eller

Keton: Sodyum mtmpruss\d %0,61

Lékositler: Karboksilik asit esteri %0,09; diazonyum tuzu %0,08
Nitrit: Tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol %0,09, siilfanilik asit %0,21
pH: Metil kirmizist %0,03; bromotimol mavisi %0,28

Protein: Tetrabromfenol mavisi %0,07

Ozgul agirlik: Bromotimol mavisi %0,27

e
eksponering for lys i en lengre penode kan fare til lave eller falske
negative resultater. Sukkerroe og metabolitter av legemidler
som gir en farge ved lav pH (phenazopyridine, azofargestoffer,
p-aminobenzosyre) kan forarsake falske positive resultater.

YTELSESEGENSKAPER
Y til Combif har blitt

: Diazonyum tuzu %0,40

UYARILAR VE ONLEMLER

In Vitro Tani Amagli Kullanima Yéneliktir

Idrar striblerinin glivenle taginmasi ve potansiyel olarak bulagici
maddelerle temas etmesini Gnlemek icin liitfen laboratuvarlara
yonelik genel calisma talimatlarina uyun. Test pedlerine

fastsatt pa grunnlag av analytiske ytelsesstudier. Testresultatene
il urinteststrimlene ble karakterisert gjennom deres samsvar med

nettstedet vart: http://www.
Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i lorblndelse med
apparatet, ber vi om at du rapporterer det til produsenten og, hvis
det er relevant, til fagmyndigheten i landet der pasienten holder til.

INDIKASJONER PA FORRINGELSE
Ikke bruk misfargede urinteststrimler. Ytre pavirkning som
fuktighet, lys og sveert lave eller hoye temperaturer kan fore fil
misfarging av testputer og indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET

Visuell vurdering

Sensitivitet

Askorbinsyre: 10-15 mg/dL, bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
blod: >2 Ery/uL Classic / PLUS, glukose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic, >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, ketoner: >5,4 mg/dL (0,5
mmollL), leukocytter: 15-20 Leu/uL, nitritt: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), protein: >15 mg/dL, urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 umollL).

Teslresultaler (utvidet overensstemmelse)

bilirubin: 98,7-99,6 %, blod: 99,6-100 %,

Lagre rarene pa et kjolig og tert sted 2-30°C).
Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og sveert lave
eller hoye temperaturer. Urinteststrimlene kan brukes fil den
angitte utlopsdatoen hvis de lagres og handteres som angitt i
pakningsvedlegget.

PROVETAKING OG -KLARGJ@RING

Til testing anbefales det fersk, ren, godt blandet og ikke-
sentrifugert urin. Beskytt provene mot lys. Det anbefales a teste
den forste morgenurinen, og den skal testes innen 2 timer. Hvis
provene ikke kan testes umiddelbart, skal de oppbevares ved
2-4°C. La provene na romtemperatur (15-25°C), og bland dem
for testing.

vaelaklngsmr ma veere rene, tarre og frie for rengjeringsmidler,

n.
glnkose 99 6—100% keton 100%, leukocytter: 96,9-

2%, nitritt: 100 %, pH: 99,6-100%, protein: 98,2-99,6 %,
SG 889 966%, urobllmogen 89,5-100 %

Automatisert vurdering (Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro)

Sensitivitet

Askorbinsyre: 2,5-7 mg/dL, bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmollL), blod: 3-7 Ery/uL, glukose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, ketoner:
>2,5 mg/dL (0,3 mmollL), leukocytter: 15-20 Leu/pL, nitritt:
>0,14 mg/dL (30,4 pmolL), protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmol/L).

Teslresultaler (utvidet overensstemmelse)

9,9-100 %, bilirubin: 94,7-100 %, blod: 89,3-

og Ikke tilsett fot
midler.

PROSEDYRE
+ Bruk fersk, godt blandet, ren urin.
+ Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes il

100 %, glukose: 98,8-100 %, ketoner: 97,8-100 %, leukocytter:
93,1-100 %, nitritt: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, protein: 87 4—
100 %, SG: 55,7-99,7 %, urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: ikke aktuelt

Yutmaktan ve gozler ile mukoz membranlarla
temasindan kaginin. Cocuklardan uzak tutun. Kullanilan test
stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir. Malzeme
glivenligi veri sayfasi, http:/www.analyticon-diagnostics.com
adresi tizerinden ana sayfamizdan indirilebilir.

Cihazlailgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi durumunda
liitfen bu durumu dreticiye ve miimkiinse kullanicilarin ve/veya
hastalarin bulundugu ilkenin yetkili mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, 15k ve asiri
sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin degismesine
neden olabilir ve bozunumu gdsterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

Tiipleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakiigi
2-30°C). Idrar striblerini dogrudan gines Isigindan, nemden ve
asin sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospektiiste belirtildigi
sekilde saklanmasi ve taginmasi halinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Taze, dogal, iyi calkalanmis ve santrifilj uygulanmamis idrarin
test edilmesi onerilir. Numuneleri isiktan koruyun. Sabah yapilan
idrarin kullaniimasi tercih edilir ve 2 saat igerisinde test edilir. Test
hemen yapilamiyorsa numuneleri 2-4°C'de saklayin. Numunenin
oda sicakligina (15-25°C) gelmesini bekleyin ve test etmeden
énce galkalayin.

Idrar alma tiipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositlerden veya
dezenfaktanlardan arindinimig olmalidir. Koruyucu eklemeyin.

PROSEDUR
+ Taze, iyi calkalanmig dogal idrar kullanin.
+ Sadece olglim igin gereken sayida idrar stribi gikartin ve flakonu

nedeniyle mikrobiyal oksidaz

el

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels

Germany
www.analyticon-diagnostics.com

Classic Uriin Yelpazesi: Yiiksek konsantrasyonlarda askorbik asit
(C vitamini), yalanci negatif sonuglara neden olabilir.

PLUS Uriin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi biyiik dlctide ortadan
kaldirilmistir. Yaklasik olarak 25 Ery/ul seviyenin Gstiinde ve hatta
yogun askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gozlenmez.
Glukoz: Jantizik asit, <5'lik bir pH degeri ve yiksek 6zgl
agirlik nedeniyle bir inhibitor etkisi meydana gelir. Ayrica temizlik
maddeleri igeren bir peroksit kalintisi nedeniyle yalanci poxzitif
reaksiyonlar da olusabilr.

Classic Uriin Yelpazesi: Yiiksek konsantrasyonlarda askorbik asit
(C vitamini), yalanci negatif sonuglara neden olabilir.

PLUS Uriin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi biiyiik 6lgiide ortadan
kaldiriimistir.
seviyesinin (stiinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak
negatif sonuglar gozlenmez.

Ketonlar: Daha yiiksek konsantrasyonlarda fenilketonlar, gesitli
renkler Gretir. Keton cisimcidi B-Hidroksibiitirik asit tespit edimez.
Ftalein bilesikleri ve antrakinon tiirevleri, alkali araliginda kirmizi
renk Gretimini bozarak ketonlarin meydana getirdigi boyamay!
maskeleyebilir.

Lokositler: idrar stribindeki I8kosit sonuglari ve tortu, ¢dziinmis
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi icin farklilik gosterebilir.
Idrarda koyu renklere sahip bilesikler (or.

reaksiyonun rengini bozabili
veya oksalik asit veya sefaleksin, sefalotin ya da tetrasiklin iceren
ilaglar zayif reaksiyonlara neden olabilir. Vajinal

kontaminasyon, yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.
Nitrit:
olmadigindan (nitrat rediiktaz eksikligi) negatif sonuglar dikkate
deger bakteriiiri ihtimalini ortadan kaldirmaz. Bununla beraber
yiksek diirez, idrarin mesanede tutulma siiresini azaltabilir ve
tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin asimilasyonunu onleyen
yiksek derecede seyreltik idrara yol agabilir. Bunun yani sira
dsiik nitrat icerigine sahip bir diyet ve yiksek C vitamini alimi
da yalanci negatif sonuglara neden olabilir. Numunenin kilenmesi
sonucu nitritin olustugu bayat idrarlarda ve boyalar (piridinyum,
pancar tiirevleri) iceren idrarlarda yalanci pozitif sonuglar meydana
gelebilir. Ortaya gikabilecek kirmizi veya mavi sinirlar ya da
kenarlar, pozitif sonug olarak yorumlanmamalidir.

pH: Numune alimindan sonra idrardaki bakteriyel
ve bilylime, yalanci sonuglara yol acabilir. Nitrit alaninin yaninda
ortaya gikabilecek kirmizi sinirlar dikkate alinmamalidir.

Protein: Yiksek alkali idrar numuneleri (pH > 9),

ozg
iceren ilaglar ve ayrica kuaterner amonyum gruplar igeren
idrar numunesi kabindaki dezenfektan kalintilari yalanci pozitif
sonuglara yol agabilir.

Ozgiil Agirlik: Renk skalasi, pH 6 degerine sahip idrar igin opti-
mize edilmistir. Yiksek alkali (pH > 8) idrarlar, biraz daha diisik
sonuglara yol agarken ytiksek asidik (pH < 6) idrarlar, biraz daha
yuksek sonuglara neden olabilir. Glukoz ve iire, testi bozmaz.

idrarin daha uzun bir siire I15iga maruz kalmasi, daha disik
ya da yalanci negatif sonuclara yol acabilir. Disiik pH'ta renk
veren pancar veya ilag metabolitleri (fenazopiridin, azo boyalari,
p-aminobenzoik asit) yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

CombiScreen® idrar striblerinin - performans ~ karakteristikleri,
analitik performans calismalari esas alinarak belirlenmistir. Idrar
test seritlerini (striblerinin) test performansi, piyasada satilan idrar
test seritleriyle uyumuna gore karakterize edilmistir.

Gorsel degerlendirme

Hassasiyet

Askorbik asit: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 umollL),

waoen  CombiScreen® PLUS D) Parameter
o " Urine Test Strips @D D) - > _
o nata: sk v CombiScreen® an @D j‘i ° 3] 3 fg)v
Urine Test Strips &3 % g g £ § 5| 2 g ° =
vega rogentalsisem enfeisvorian. - Ngame Art.-No. Cont (T?J § E ne_ :cIEz % % § ;).)' g
CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection
Glu Plus 94501 50 [ |
Nitrit Plus 94506 50 [ |
3 Plus 94508 / 94108 50/100 [ | E | =
inde 1o s yoqun stk st noma s D+Leuko Plus 94517 / 94117 50 /100 ] ] E | E | = [ |
5+N Plus 94535/ 94135 50/100 = [ D DEE BEAN |
9 Plus 94115 100 HE | ®E ®E =®E ®E = | = E =
9+Leuko Plus 94250 / 94200 50/100 E  ®E ®E ®E ®E | =®H =®E = " =
in' s oo geer  10SL Plus 94120 100 [ | = = ®E ®E | ®E | E = | =
Tom tuases rier aint o, secarne sap DO YO Plus? 94109 100 [ | [ | E | E | =
7SYS Plus” 94110/ 94110A 100/ 150 [ | E = = = | = | =
11SYS Plus? 94100/94150/94150BC®» 100/150/150 ®m | @ ® = | W | H ® N ©®E =® =N
CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection
GP 93104 100 [ | [ |
3 93108A 150 [ | E | =
S panmiiaen e i (o ) GAK 93107 / 93107A 100/ 150 E | E =
GPK 93105 100 [ | [ I
10SL 93120/93120A/93120B  100/150/50 [ | " ® | ® | ® ®E ®E | =®E = =
Daha yiksek wa  118YS? 93100/ 93150 / 93050 100/150/50 HE  ®E ®E ®E ®E ®E §E | ®E =®E =®  =®
" System test strips to be used with Urilyzer® 100 Pro instruments
2 System test strips to be used with CombiScan® and Urilyzer® 100/500 Pro instruments
3 System test strips with barcode on the label IVD c €
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Kan: >2 Eri/uL Classic / PLUS, Glukoz: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketonlar: >5,4 mg/dL
(0,5 mmollL), Lokositler: 15-20 Lok/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinojen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 mollL).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: n.a., Bilirubin: % 98,7-99,6, Kan: % 99,6-100,
Glukoz: % 99,6-100, Ketonlar: % 100, Lokositler: % 96,9-98,2,
Nitrit: %100, pH: %99,6-100, Protein: %98,2-99,6, OA:
% 88,9-96.6, Uroblllno]en % 89,5-100.

Otomatik degerlendirme (Urilyzer® 100 Pro ve 500 Pro)
Hassasiyet

Askorbik asit: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmol/L), Kan: 3-7 Eri/uL, Glukoz: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmol/L)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketonlar: >2,5 mg/
dL (0,3 mmol/L), Lokositler: 15-20 Lok/uL, N >0,14 mg/dL
(30,4 pmollL), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinojen: 1,5-1,8 mg/
dL (25,4-30,2 umoliL).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: % 99,9-100, Bilirubin: % 94,7-100, Kan: % 89,3-
100, Glukoz: % 98,8100, Ketonlar: % 97,8-100, Lokositler:
%93,1-100, Nitrit: %99,7-100, pH: %954-100, Protein:
9% 87,4-100, OA: % 55,7-99,7 Urobilinojen: % 91,3-99,8.

n.a.: uygulanamaz

Table 1: Expected values and measuring ranges of the different  * Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen entnehmen und die "# icht anwendbar originallocket. : . [Parameter | Férvanta | Enhet [ Mitomrade urin. Serg for, at alle testplader er nedszenket i n.a.: ei sovelleta malingen, og lukk umiddelbart glasset iglen med den originale 12e! 1: Forventede verdier og. maleomrader for de. ulike hemen orijinal kapag ie tekrar sikica kapatin. Tablo 1: Farkit idrar stribi parametrelerinin beklenen degerleri ve
urine test strip parameters: Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschiieBen.  rapelie 1. Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1-2 sekunder) i den vl dovirdn proven. Tabel 1: Forventede verdier og maleomrader for de forskellige Kayta toreta, hyvin sekotetuaj alkuperdista vitsea korken. ) + Idrar stribini kisa bir siire (yaklasik 1-2 saniye) iyi calkalanmis blgiim araliklar:
. : + Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin ein- blandade urinen. Alla testfélten ska sénkas ner i provet o e . 4 . il i + Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1-2 sekunder) i den godt | Parameter [Forven-|Enhet |Maleomrade idrara batirn. Tim test pedlerinin numuneye _ _ _
Parameter | Expected | Unit Measuring Range Lauchen “Darauf achien, dass ll Testeldor mit Urn benetz sind Testfelder des Urinteststreifens . Stryk av kanten pa testremsan mot provkarlets kant for att |ASKoin- | na. Airar | neg, ¥, ++ Tor kanten af strimlen pa p kant for at flerne + Otavain Kéytettava méra jasulie Taulukko 1: Virtsatestiliuskojen eri parametrien odotetut arvot ja ypp Sora T g tede emin olun. Parametre | Beklenen | Birim Glgiim Araligi
__{Values - . Urin iiber die Kante des Streifens am Rand des | Parameter |Ervar- | Einheit | Messbereich avldgsna dverskott av urin. syra mg/dL] [neg. 20, 40 un. 5 Parameter | Forentede | Enhed | Maleomrade ndytepullo valittomasti alkuperaisella korkilla. . ?\ar:(dedi ur}nen‘ org for at ale tfst;?uter dyppes i proven. , verdier « Fazla idrar gidermek igin stribin kenarini numune kabinin Degerler
Ascorbic [ n.a. Arbitrary [ neg., +, ++ abstreifon tungswert « Laska av kanlen p4 uri moten (o] neq. 02,04 * Dup kanten af pa et vardier _ « Kasta n. 1-2 sekunniksi hyvin sekoitettuun [Parametri [ Odotetut | Yksikké [ Mittausalue Range é%;rr?:osg r:gda\; il pa kanten av or AkoBTna Vg Treg i st ading Aok Tna T5te3e bagi | neg, . ++
acid [[mg/dL] [neg., 20,40 + Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen Ascorbin- | na. [neg.*.++ | . Visuell aviasning: For att inte intiliggande lestfilt ska | BiTubm neg.  |Amitrar | neg., +, ++, +++ . Viouel For at forhindre interakion mellem :i‘:’"b‘“' na V‘”‘?ﬂ"ﬂﬂ "egr;b*zo virtsaan. Varmista, ettd kaikki testityynyt on  kastettu ___Janvot . Sia Kanten av ' et mot et syre [mg/dL] | neg., 20, 40 + Idrar stribinin kenarini emici bir kagt haviuya hafifge sirin. asit [mg/dL] neg., 20, 40
- [gl] _Ineg. 02,04 + Visuelle Teststreifen wéihrend der Inkubationszeit | %201 neg., 20, 40 interferera med varandra ska urintestremsan hallas honsonle\ll [mgidl] Jneg. 1.2.4 Testplader skal du holde urinprovestrimlen i Y {img/dL] neg., 20, ﬁsm'b”"" na.  [Sahunnainen |neg. +, ++ torkepapir. glL]  [neg. 02,04 + Gorsel Komsu test pedleri e etkilesimi dnlemek lg] __[neg. 02,04
Bilirubin | neg Arbitrary [neg., +, ++, +++ halten, um Jwischen den neg., 02,04 under inkubering. Jamfor testfélten pa [umoliL] |neg. 17, 35,70 __ [gh]  [neg. 0.2, 04 * Pyyhi liuskan reunasta \uka wn‘.sa naytesilion reunaan. appo [mg/dL] neg., 20, 40 + Visuell vurdering: F hindre interaksj d tilstotende | Bilirubin neg. Vilkarli ¥+, igin idrar stribini inkiibasyon sirasinda yatay konumda tutun. |Bilirubin [neg Istege bagl [ neg., +, ++, +++
S H |neg., 17, 35, vandret position under inkubation. Sammenlign testpladerne ¥, A . Yisuell vurdenng: For a hindre Interaksjon med tistgtence 9. pAlarlg ineg.%th ibi G i
[[mg/dL] |neg.1,2,4 der Testfelder zu vermeiden. Farben des Urin- | Biliubin | neg. neg., +, ++, +++ pa burken 60 sekunder efter neddoppmng Blod neg. |Amilrar _|neg., ¥, ++, +++ med det farvekort pa Biliubin | neg. | Vilkérig |neg, +, ++, Sipaise vi kan red S— o] neg., 0.2,04 festputer ma du_holde urinteststrimmelen horisontalt under mg/dL] [neg. 1,24 Idrar stribi zerindeki test pedlerini idrara daldirdikian 60 [[mg/dl]  [neg..1,2.4
[umollL] |neg., 17, 35,70 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten 60-120 neg. 1.2.4 i provet (60-120 sekunder for leukocyter). F: [[Ery/uL]_|neg.. 5-10, ~50, ~300 60 sekunder (60120 sekunder for leukocytter) [Img/dL] |neg..1,2.4 + Visuaalinen _arviointi; P\da vmsalesﬂhuslfa_a vaakasuorassa [ Bilirubiini | neg Satunnainen [neg., +, ++, +++ nkubasjon. ign esiputene pa molL] [neg., 17, 3570 saniye (Iokositler igin 60-120 saniye) sonra flakon iizerindeki [umollL] |neg., 17, 35,70
Blood neg Arbitrary [neg., +, ++, +++ Sekunden) mit der Farbskala auf dem Etikett . Ver- neg., 17,35, 70 som sker mer &n 2 minuter efter ska inte % S bE brr it BY " . [mollL] [neg., 17, 35, 70 senr ¢ ikana, jotta se ei joudu vaikutuksin Img/dL] _ Ineq. 1,2,4 ari A igii renk gizelgesiyle Karsiastin. idrara_daldrditan 2 Kan neg. Istege bagli [neg. +, ++,+++ |
I de fargek: [ 60 sekunder (60— 120
Ery/L] | neg., 5-10, ~50, <300 farb h mehr als 2 Minuten nach Testo dohne B T e, e Ktas. Den visuel ingen ska goras | dagslus (eller | VS (O™ ADITAr_norm, bk st 5 sfter nedszenkning. Fanveandringer, der vises mere end fgiog neg [Vikérlg |neg. v, ¥+, ¥++ viereisten tesiityynyjen kanssa. Vertaile jalkeen [umoll] [ neg. 17, 35,70 det tisvarende fargekartet pa glasset 60 sekunder Blod neg. - |Vikérig_neg. dakika soma gorinen renk g
Glucose | norm. E\rglrar]y ni?r‘r‘w T+t e e B Baedzalguer?gnta); v?::ea::uswe;‘jnzns(:‘\lage\ éi;e:l?o‘?\?(:;‘er gntr(‘; ' " :zg”ém’ 50, ~300 Eige(raZag:\;‘u;‘\?rj:pgr;lW;fr\er::?:nu:daerg%r\?esklt d:(ﬂid:s (eAI?ar mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 2 minutter efter nedsankning, bor ke vurderes. Visuel * [Ery/pL] negv5v10.-50 ~300 varikartan avulla 60 [Veri neg Sglunnamen neg”* e sekunder for leukocylle) etter dyppingen. | [Erylu] |ne "5_10' ~50, -300 gﬂfS(ﬂ giin 1siginda (veya gin [ Glukg EEtry“/uLb] dl o 5+1E:i0+‘:3»}10++ 5+
. o S ichis 0 T T e d " ) - 1000 skal foretages i dagslys (eller under relevante o Ty sekunnin ajan (leukos it 60-120 sekuntia). Varimuutoksia, R som skjer mer enn 2 minutter etter dyppingen, skal ikke [Glukose |norm. |Vilkarlig |norm. +, ++, +++, ++++ 5+ - P ukoz norm. |Istege bagli Lnorm., +, ++, 4+, ++++,
[mgfdL] | norm., 50, 100, 250, 500, Tageslichtlampen) erfolgen, jedoch nicht unter direkter Sonnenein-  [Glucose | norm. NOM., +, +4, +++ +++¥, 5+ fargforandringar som inte stammer med férgforklaringen pa o] [norm. 26,55, 14, 26,56 lamper), men ikke i direkte sollys. Enhver farvezendring, der ikke | O¥kose  [norm. [ Vilkarlig [norm., +, ++, +++ ++++ 5+ ot ‘Imes‘wa‘( Vasmyg‘ i kumua) " o [Ery/ul] _|neg., 5-10, ~50, ~300 vurderes, Visuell vurdering skal utfares i dagslys (eller under [mg/dL] [norm. 50, 100, 250, 500, 1000 5191 \a‘;ﬂb:\arlnm‘alﬂﬂdfz yaDFII\";(aH aﬂ‘ckﬂkt dogmdsr\kgunei [{mg/dL] __[norm., 50, 100, 250, 500, 1000
100 strahlung. Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zuge- norm., 50, 100, 250, 500, 1000 burken, eller som endast sker i ytterkanten pé fargfalten, saknar - | T rE T A T ey kan tideles farvekortet pa hastteglasset, eller som er begraznset [mg/dL] [ norm., 50, 100, 250, 500, Glukoosi [norm. [ Satunnainen [ norm., +, ++, +++, ++++, 5+ dagslyslamper), men ikke under direkte sollys. Fargeendringer TN 2856 14,2856 13101 altinda yapiimamalidir. Flakon eiketi Gzerindeki- ren} mmollL] 2 , 14,28, 56
[mmollL] |norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 ordnet werden kbnnen oder Verfarbungen, die nur am Rand des norm, 28,56, 14, 28, 56 betydelse och ska inte beaktas vid tolkningen o Sy i estpladernes kant, er uden betydning og bar ke briges fi 1000 saa oftaa huomioon. Simamaaréinen arviointi tulisi suorittaa [mgdl] [ nom., 50,100, 250,500, 1000 som kke kan tlordnes fargekartet pa glasset, eller som er fgag %L PO .5, 51374, €5, 90, veya test pedlerinin kenanyla sinifl - getoniar[neg - | Istege bagi T
Kelones | neg.— | Arbitrary | neg. (+) [trace], #, ++, +++ Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung. Keton neg.— neg., (+) [trace], +, ++, +++ + Maskinell avldsning: Lés noga bruksanvisningen til P JMM—EWMW fortolkning. ' [mmolL] | norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 (‘a"q e D ’ca"‘“"a : suora;sa mmol/L] | norm., 28 56,14, 28, 56 begrenset il kanten av testputene, er uten betydning og skal etoner gegf '—zig— neg., it S 0"25‘ 030 hichir renk degisikig bir anlam ifade etmez ve yorumlama igin eser  [[mg/dl]  |neg., 10 [eser], 25, 100, 300
trace  [[mg/dL] |neg., 10 trace], 25, 100, 300 . Bei g bitte vorher die aus- trace neg.. 10 [irace], 25, 100, 300 innan det anvands. Perfekt [mmolil] neg.. 1.0 [spar]. 25. 10. + Automatiseret bedommelse: Les den udforlige brugervejledning | Ketoner  [neg. — [ Vilkérlig [neg.,(+)[spor], +, ++, +++ folta ¢i voida maaritEa - (iegiorneg — | Satumanen |neg., ikke brukes tl tokning por|mgldl] _|neg., 10 spor], 25, 100, mamahid. e o] [ neg.. 1,0 feser], 2,5, 10.30
fihrliche Gebrauchsanleitung zum Gerét beachten. Aufgrund der mellan den visuella och den maskinella aviasningen &r inte alltid | Leukocyter [ neg. [ Arbitrdr _ [neg., +, ++, +++ FOTIAISeIE, DOCOMME 8. ge brugervejiedning spol 0] 7 ] néytepullon vérikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen K ) [mmollL] [neg., 1,0 [spor], 2.5, 10, 30 + Otomatik degerlendirme: Uygulama igin litlen 6neesinde cihazin |- [mmolL] 14 25,10,
mmol/L] |neg, 1.0 [iace], 2.5, 10, 30 dos anshr neg., 1,0 [trace], 25, 10, 30 jubendieuiiviaieabe o 9 et TLewlu] [0, 25,75, ~500 i enheden for anvendelse. Pga. det menneskeliges sjes por [[mg/dL] |neg., 10 [spor], 25, 100, 300 reunazan, i tule oftaa huomioon tukinnassa. jalki | [mg/dL] "99‘10[13 + Auomatisert_wurdering: Ved bruk ma _den uffarlige \Teroc e Trog [Vikarl [neg. . v+, +++ detaylr kullanim talimatini dikkate alin. Insan goziinin ve cihazin | LOkositler neg. | lstege bagli | neg.,+, ++,+++
Leucocyles) neg ﬁr:&t{ra[y gegﬁ* _?5 :‘;OO chen Auges und der Messemhe\l des Gerates ist nicht in jedem Leukozyten| neg. el ge 2; 75, +;)0 harl o?ika spektral k'ans\ighe? ¢ Nitrit neg. Arbitrar | neg., pos. fo(skelhge ers ggk’:;ai\aogptl‘ske egenskaber ,,ﬁemaﬁgi?,:e.g Leukocytter |neg. g‘\:kméor\lilgu ::g'i’ojfpf?lz‘s' 1.3 ) Anvioint La\t.ie_t(a lue ensin Leukosyytit| neg. [Smamrl\/;]nen ::g 10}1@35 10 L forskjellige Spek.rafgro;‘,fff tet observere's‘ P? g av de [Leu/uL] [0, ~25, ~75, ~500 6lgim Gnitesinin farkli spektral optik dolay1, N g Ps-ggst]agh ~500
u] 0. -25, 75, Fall zwischen visuell und instrumen- b — . 3 ; i g TR ayttohj lépi. Tarkka y : ) i - pos. orsel ve aletler ile tespit edilen sonuglar her zaman tamamen ]
orthe [Nite frea_hvien freg.pon Fal cine oxakte Uberains oo T LT MEDFOLJANDE MATERIAL £ ﬁ:gs‘_& o ﬁeg af) A 75‘,3,9“ — resualer ke gt ale e, | - Lt g‘egzigs‘ ~500 S orvoinin VAl o e ane - Leuil_0. 775,500 oyet og maloonhetn  apartl, e ot e al e oyakig mL% Wty regoos Srmeyeir p ¢ pH PHES | ARG
p P! .6,65,7,75,8, pl pl ,6,65,7,7.5.8 F i i 3 " 3 Ilkarlig . POS. dn ja laitteen optisen j& an erilaisten [ Nitriti___| neg. alunnainen | neg., pos. samsvar mellom visuelt og instrumentelt registrert resultat. e ) oo 1 Protein  [neg.- |lstege bagh [ neg., (+) [eser]™, +, ++, +++
Prolein | neg.— | Amilrary |neg.. (+) [race[", +, ++, +++ MITGELIEFERTE MATERIALIEN Protein |neg.— | AWIEr |neg. (+) [race]", +, +%, +++ spar - [[mgidL] _|neg, 15[spar]”, 30, 100.500) ~ MEDF@LGENDE MATERIALER PH pH58 5.6.65.7.75°.6,0 ook T oH PH58 5.6,65,7,75.8.9 MATERIALER SOM FGLGER MED Protein Ineg. - |Vikarig |neg., (f)[spo”, +, ++, +++ |  SAGLANAN MATERYALLER eser  [Imgldl]  |neg. 15 [eser]". 30, 100, 500
wace  [[mgldl] neq. 15 [irace]". 30, 100, 500 Packung mit CombiScreen® Urinteststreifen. wace  [fmgldl] |eq. 15 irace]", 30, 100, 500 MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER loL] neg., 0,15 [spar]*, 03, Pakke med CombiScreen® urinprovestrimler. Protein neg.— | Vilkarlig | neg., (+) [spor]”™, +, ++, +++ TOIMITETUT MATERIAALIT Proteini | neg.— | Satunnainen | neg.. (+) [AIKI", +, ++, +++ e o spor J[ﬂﬁ%]; neg., (1]5155[0' ];9% ;00, 500 | CombiScreen® idrar striblerini iceren paket ol neg., 0,15 [eser]™, 0.3,
g] __[neg.,0.15 [trace]”, 0.3, 1.0, 5.0 L] neg., 0,15 [irace]”, 03,1,0,5,0|  FOr maskinell avlasning: Analyticon : Al spor [[mg/dL] [neg, 15 [spor]”, 30, 100, 500 jalki [mg/dl]  [neg, 15 [jalki", 30, 00, 500 ) 9 Heg. o Isporl™, 8.5, i & 10,50
Speciic | 1015- = 7.000, 1.00[5, 1.&10, 1015, I\En'}\'FrgEB\EI}éIIICHE’ ABER NICHT MITGELIEFERTE o — 7575~ o 7,000, 1,005, 1,0110, 1,01, sori CombiScreen®-systemet. Densitet | 1075~ o0 1,005, 1,010.1.0%5. m’gg}’gﬂg'“ MATERIALER, DER IKKE i_q[gll. neg. 0,15 [spor]*, 0.3, 10,50 CombiScreen®-virsatestiiuskoja sisaltéva pakkaus. 1[57%] neg, 0,1g_za|]ki]", 03.10.50)  N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED T Ey T 1090 100510701075 ﬁi?sglfkﬂl_‘ég ANCAK SAGLANMAYAN Gzgll  [1015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
Gravity | 1025 1,020, 1.025, 1.030 ; - Analvion | st |Cewient _|1.025 1,020, 1,025.1.030 KVALITETSKONTROLL {1025 | 11,020,105 1,03 Til den Analytioon uri i [Speciik | 1.015- 7,000, 1,005, 1,010, 1,015, TARVITTAVAT, MUTTA E1 TOMITETUT MATERIAALIT Ominais- | 1.075- 7,000, 1,005, 1,010, 1,015, Ti den pesii | 1002 e o101, LR e i CombiScreent sstem idrar strieri |28 1025 1,020, 1.025.1,030
Urobilino- | norm. | Arbitrary | norm., +, ++, +++, ++++ {‘ur , Systerm Ut nalyticon U [Urobilino- |[norm. | ATbitrar | norm., +, ++, +++, ++++ rikliga funkion borde sakerstallas med (3mp- ;Jéﬁb\hnor norm. Am'/‘éi' norm.,; Z+B+1+2+ hinas Combi i veegtfylde [1.025 1,020, 1,025, 1,030 ricintia_varten: Analyt aino 1.025 1,020, 1,025, 1,030 ‘{Jerobilinn morm, A FY i;ir?’:r?al\yn:og:irdergrIar:‘as\i‘zgcihaz?m \ocreen” sistemi idrar sUberl - Tyrobilino- [ norm. | Istege bagli | norm., +, ++, +++, ++++
gen [mg/dL] [norm., 2, 4,8, 12 > gen [mg/dL] _[norm., 2,4, 8,12 ® m |norm., 2, 4.6,12 | Urobilino-  [norm. [ Vilkarlig [norm., +, ++, +++, ++++ c Iy Urobilino- [norm. [ Safunnainen [norm., +, ++, +++, ++++ g - — ) . . jen [mg/dL] 8,12
P QUALITATSKONTROLLE I "g'g”;;omfge’g; {Lex REF 93010; ContiSren Dy Check [umoliL]_[norm. 35, 70, 140,200 KVALITETSKONTROL gen [mg/dL]_[nom..2.4.6.12 geeni [mg/dL] _[nom. 2,4.8,12 KVALITETSKONTROLL gen ] tnom.248.12_ | KALITE KONTROLU il nom55,70-140.200
n.a.: not applicable; *For automated evaluation only; **Visual Die Funktion der L sollte mit Q n.a.: nicht anwendbar; “Nur fiir die automatisierte Auswertung; egna rutiner samt lokala bestammelser. Kontrollmétningar bor - € tilimpligt; *Endast automatiserad utvérdering; **Endast ydeevne askal med relevant [UmoliL] | norm., 35, 70, 140, 200 LAADUNVALVONTA [pmollL]  [norm., 35, 70, 140, 200 Yielsen il urinteststrimler skal kontrolleres med egnede - lumolL] |norm., 35, Sv— Idrar testi seritlerinin performansi, laboratuvarin i¢ kurallarina p a - uygulanamaz; *Yalnizca otomatik degerlendirme; **Yalnizca
evaluation only (2B. REF 93010: Combi Dip Check; REF  **Nur fir visuelle Auswertung utfbras nar en ny burk eller en ny batch med urintestremsor 6pp- visuell utvardering. kva\||e|skon|ro\ma\enale (f.eks. REF 93010: Caml_nScrean n.a.. ikke relevant; *Kun “Kun toimivuus tulisi tarkistaa Iaadunva\von(aan n.a. i sovelleta; *Vain automatisoitu avioint,“*Vain kvalitetskontrolmaterialer (f.eks. REF 93010: CombiScreen® Dip- n.a.: ikke aktuelt; *Kun automatisert vurdering; **Kun visuell ve yerel yonetmelklere uygun olarak uygun Kalite kontrol gsrsel degerlendirme
93015: CombiScreen® Drop Check) geméR den internen Richtlinien nas. Varje laboratorium maste faststéla sina egna standarder for Dip Check; REF 93015 CombiScreen® Drop Check), i henhold yig el bedgmmelse soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010: C ip Check; arviointi kontroll; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) i samsvar med  vurdering materyalleriyle (6megin REF 93010: CombiScreen® Dip Kontroli;
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USO PREVISTO
Prueba para la deteccion precoz de diabetes,
enfermedades hepaticas y hemoliticas, trastornos
del metabolismo, asi como enfermedades uroge-
nitales y renales.
Tiras reactivas de orina para la determinacion semicuantitativa rapida
de acido ascorbico, bilirrubina, sangre, glucosa, cetonas, leucocitos,
nitrito, valor pH, proteinas, densidad relativa y urobilinégeno en la
orina humana.
Las tiras reactivas de orina CombiScreen® estén indicadas (nicamente
para uso profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* Para establecer un diagndstico definitivo y prescribir una terapia
apropiada, los resultados obtenidos con las tiras reactivas de orina
deben evaluarse en combinacion con otros resultados médicos y el
historial médico del paciente.

* No se conocen todos los efectos de farmacos o

UTILISATION PREVUE

Autiliser comme test de dépistage préliminaire pour
le diabéte, les maladies hépatiques, les maladies
hémolytiques, les troubles urogénitaux et rénaux et
les anomalies métaboliques.

sus productos metabdlicos en la tira reactiva de orina. En caso de
duda, se recomienda repetir la prueba después de suspender el
medicamento. Sin embargo, la medicacion actual solo se debe
suspender tras recibir las indicaciones del médico.

+ Los detergentes, productos de limpieza, desinfectantes y
conservantes pueden interferir en la reaccion de las almohadillas
reactivas. Varios componemes de color de la orina, especialmente

Las tiras reactivas de orina son un método de ensayo
en el que se miden los analitos de la orina. Estas mediciones se utilizan
para la deteccion de trastornos renales, hepéaticos y metabélicos, asi
como de infecciones del tracto urinario de origen bacteriano.

Dado que el acido ascorbico en la orina puede interferir en el proceso
de reaccion de algunos parametros, ciertas tiras reactivas de orina
CombiScreen® incluyen una almohadilla reactiva que indica el nivel de
acido ascorbico en la orina. Las tiras reactivas de orina CombiScreen®
PLUS incluyen una proteccién de &cido ascorbico para la sangre y la
almohadilla reactiva de glucosa.

El presente prospecto describe todos los tipos de firas reactivas de
orina CombiScreen® que figuran en la informacion del pedido. Todas
las tiras reactivas de orina CombiScreen® permiten una lectura visual
Ademés, las tiras reactivas de orina del sistema se pueden evaluar
instrumentalmente. Consulte la combinacion de parametros especifica
para el producto que esta utilizando en el envase y la etiqueta.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Acido ascérbico: La prueba se basa en la decoloracion del reactivo de
Tillman. La presencia de 4cido ascorbico se indica por un cambio del
color gris azulado a naranja.

Bilirrubina: Por el enlace de la bilirubina a una sal de diazonio en
el medio &cido, se produce un colorante azoico rojo. La presencia de
bilirrubina se indica por un color rojo anaranjado.

Sangre: La prueba se basa en la actividad de la seudoperoxidasa de
la hemoglobina y de la mioglobina, que catalizan la oxidacion de un
indicador en presencia de un hidroperxido organico y un cromégeno,
produciendo un color verde. Los eritrocitos intactos se visualizan
mediante puntos de color en la almohadilla reactiva, mientras que la
hemoglobina y la mioglobina por una coloracién verde homogénea.
Glucosa: La prueba se basa en la reaccion cromogénica de glucosa
oxidasa y peroxidasa. La presencia de glucosa se indica por un cambio
del color amarillo pasando por verde lima a azul verdoso oscuro.
Cetonas: La prueba se basa en la reaccion del acido acetoacético y la
acetona con nitroprusiato sédico en un medio alcalino, lo que desarrolla
un complejo de color violeta (prueba segin Legal).

Leucocitos: La prueba se basa en la actividad esterasa de los

las alf; (25mg/dL) o bilirrubina (=
2 mgldL), pueden provocar una coloracion atipica en las almohadillas
reactivas.

* El contenido de la orina es variable (por ejemplo, contenido de
activadores o inhibidores y concentracion de iones en la orina), por
lo que las condiciones de reaccion no son constantes. En casos
excepcionales, esto puede provocar variaciones en el color de la
almohadilla reactiva.

Bilirrubina: Los resultados bajos o negativos pueden deberse
a grandes concentraciones de vitamina C o nitrito y por una
exposicion prolongada de la muestra a la luz directa. Las elevadas
concentraciones de urobilindgeno pueden aumentar la sensibilidad de
la almohadilla reactiva de bilirrubina. Varios de la orina

urinaires pour la dé litative rapide de
l'acide ascorbique, de la bilirubine, du sang, du g\ucose des cétones, des
leucocytes, des nitrites, de la valeur de pH, des protéines, de la densité
spécifique et de l'urobilinogéne dans 'urine humaine.
Les bandelettes urinaires CombiScreen® sont exclusivement destinées a
un usage professionnel.

RESUME ET EXPLICATION

LIMITES DE LA PROCEDURE

« Afin détablir un diagnostic final et de prescrire un traitement
approprié, les résultats obtenus avec les bandelettes urinaires doivent
étre évalués en association avec d'autres résultats médicaux et les
antécédents médicaux du patient.

* On ne connait pas tous les effets des médicaments, des substances
ou de leurs produits métaboliques sur la bandelette urinaire. En
cas de doute, il est recommandé de refaire le test aprés I'arrét de
I'administration du médicament. Cependant, un traitement en cours
ne peut étre arrété que sur les instructions du médecin.

* Les deétersifs, les agents de nettoyage, les désinfectants et les
substances de conservation peuvent interférer avec la réaction sur
les zones réactives. Dlvers composants de ['urine, en particulier des

élevées d' (=5mg/dL) ou de bilirubine (>

Les bandelettes urinaires sont des systemes de test -quantitatifs
utilisés pour mesurer certains analytes dans l'urine. Elles sont utilisées
pour le dépistage des troubles rénaux, hépatiques et métaboliques ainsi
que pour les infections urinaires d'origine bactérienne.

Comme I'acide ascorbique dans l'urine peut interférer avec la réaction
de certains paramétres, certaines bandelettes urinaires CombiScreen®
incluent une zone réactive qui indique le niveau d'acide ascorbique dans
I'urine. Les bandelettes urinaires CombiScreen® PLUS comprennent une
protection contre I'acide ascorbique pour les parties du test relatives au
sang et au glucose.

Cette notice décrit tous les ‘ypes de bandelettes urinaires CombiScreen®
listés dans les . outes les bandelettes urinair

[por ejemplo, indicano de orina) pueden causar coloraciones atipicas.
En cuanto a los metabolitos de los farmacos, consulte el urobilindgeno.

Sangre: Los resultados de eritrocitos de la tira reactiva de orina y
el sedimento pueden variar, dado que las células lisadas no pueden
detectarse mediante el andlisis de sedimentos. Se pueden producir
reacciones falsas positivas por restos de detergentes con contenido
de peroxido, por formalina o por actividades de oxidasa microbiana en
infecciones del tracto urogenital.

Linea Classic: Las altas concentraciones de écido ascérbico (vitamina
C) pueden causar resultados negativos falsos.

Linea PLUS: La influencia del &cido ascorbico ha sido sustancialmente
eliminada. A partir de una concentracion de 25 eri/ul no se observan
resultados falsos negativos, aun bajo concentraciones elevadas de
&cido ascorbico.

Glucosa: Se produce un efecto inhibidor por el &cido gentisico, un
valor de pH <5 y una alta densidad relativa. Pueden producirse también
reacciones falsas positivas por restos de detergentes con contenido
de peroxido.

Linea Classic: Las altas concentraciones de écido ascérbico (vitamina
C) pueden causar resultados negativos falsos.

Linea PLUS: La influencia del &cido ascorbico ha sido sustancialmente
eliminada. Para una concentracion de glucosa de 100 mg/dL (5,5
mmol/lL) no se observan resultados falsos negativos, aun bajo
concentraciones mas elevadas de &cido ascorbico.

Cetonas: Las fenilcetonas en concentraciones mas altas producen un
color diferente. No se detecta el acido betamdroxlbuur\oo del cuerpo
ceténico. L¢ de flaleinay

granulocitos. Esta enzima se desdobla en
Silas células liberan la enzima, esta reacciona con una sal de diazonio,
produciendo un color violeta.

Nitritos: La prueba se basa en el principio de la reaccién de Griess.
Cualquier grado de coloracion rosa-naranja debe interpretarse como
un resultado positivo.

pH: El papel reactivo contiene indicadores de pH, que cambian
claramente de color entre pH 5 y pH 9 (de naranja pasando por verde
aturquesa)

Proteinas: La prueba se basa en el principio de «error proteico» de un
indicador. La prueba es especialmente sensible a la albumina. A otras
proteinas tiene menos sensibilidad. La presencia de proteinas se indica
por un cambio del color amarillo a verde menta.

Densidad relativa: La prueba se basa en un cambio de color del
reactivo de verde azulado a amarillo verdoso dependiendo de la
concentracion de iones en la orina.

Urobilinégeno: La prueba se basa en el enlace de urobilindgeno
con una sal de diazonio estabilizada a un compuesto azoico rojo. La
presencia de urobilinégeno produce un cambio del color rosa claro a
oscuro.

REACTIVOS / CAMPO DE PRUEBA

Acido ascorbico: 2,6-diclorofenclindofenol 0,11 %

Bilirrubina: Sal de diazonio 1,03 %

Sangre: e

cumeno 3,37 %

Glucosa: Glucosa oxidasa 0,05 %; peroxidasa 0,07 %; clorhidrato de

o-tolidina 0,67 %

Cetona: Nitroprusiato de sodio 0,61 %

Leucocitos: Ester carbonico 0,09 %; sal de diazonio 0,08 %

Nitrito: - Tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol 0,09 %, acido sulfanilico
.21 %

pH: Rojo de metilo 0,03 %; azul de bromotimol 0,28 %

Proteinas: Azul de tetrabromofenol 0,07 %

Peso especifico: Azul de bromotimol 0,27 %

Urobilinégeno: Sal de diazonio 0,4 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagndstico in vitro.

Para la manipulacion segura de las tiras reactivas de orina y para
evitar el contacto con sustancias potencialmente infecciosas, consulte
las instrucciones generales de trabajo para laboratorios. jNo toque las
almohadillas reactivas! No las ingiera y evite el contacto con los ojos y
las mucosas. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Deshagase
de las tiras reactivas usadas de acuerdo con las regulaciones locales.
La hoja de datos de seguridad del material se puede descargar desde
nuestra pagina web http://www.analyticon-diagnostics.com.

En caso de que se haya producido un incidente grave en relacion con
el dispositivo, informe al fabricante y, si corresponde, a la autoridad
competente del pais donde los usuarios o los pacientes tienen su
domicilio.

INDICIOS DE DETERIORO

No use las tiras reactivas de orina si estan decoloradas. Las influencias
externas como la humedad, la luz y las temperaturas extremas pueden
causar la decoloracién de las almohadillas reactivas, lo que podria ser
indicativo de deterioro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Guarde los tubos en un lugar fresco y seco (temperatura de
almacenamiento de 2 a 30 °C). Mantenga las tiras reactivas de orina
protegidas de la luz solar directa, la humedad y las temperaturas
extremas. Las tiras reactivas de orina podran usarse hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacenan y manipulan como se especifica
en el prospecto.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se recomienda usar muestras de orina reciente, nativa, bien mezclada
y sin centrifugar. Proteja las muestras de la luz. Es preferible la primera
orina de la mafiana. No debe dejarse reposar mas de 2 horas. Si no se
realiza el andlisis inmediatamente, almacenar las muestras a 2-4 °C.
Permitir que la muestra adquiera la temperatura ambiente (15-25°C) y
mezclar antes de realizar la prueba.

Los tubos de recogida deben estar limpios, secos y sin restos de

0,26 %, hi oxido d
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interfieren al producir una culoraclon roja en el medlo alcalino, que
puede enmascarar la coloracion provocada por las cetonas.

Leucocitos: Los resultados de leucocitos de Ia tira reactiva de orina
y el sedimento pueden variar, dado que las células lisadas no pueden
detectarse mediante el andlisis de sedimentos. Los compuestos
de color intenso en la orina (por ejemplo, la nitrofurantoina) pueden
alterar el color de la reaccion. La glucosa o el acido oxalico en altas
concentraciones, o los medicamentos que contienen cefalexina,
cefalotina o tetraciclina, pueden causar reacciones mas débiles. Los
resultados falsos positivos se pueden producir por impurezas de la
secrecion vaginal

Nitritos: Los resultados negativos no excluyen una bacteriuria
significativa, ya que no todas las especies infecciosas son capaces de
producir nitritos (falta de nitrato reductasa). Ademas, una diuresis alta
puede reducir el tiempo de retencion de la orina en la vejiga y puede
producir una fuerte dilucion de la orina, lo que impediria la asimilacion
de concentraciones detectables de nitrito. Por ofra parte, una dieta
con bajo contenido de nitrato y una elevada ingesta de vitamina C
también puede causar resultados falsos negativos. Pueden producirse
resultados falsos positivos en orinas viejas, en las que el nitrito se
ha formado por la contaminacién de la muestra, y en las orinas que
contienen colorantes (derivados de piridinio, remolacha). Si aparecen
bordes rojos o azules, no deberan interpretarse como resultados
positivos.

PpH: La contaminacion bacteriana y su proliferacion en la orina después
de la recogida de la muestra puede dar resultados falsos. Los bordes
rojos que aparezcan al lado del campo de nitrito no deben tenerse en
cuenta.

Proteinas: Se pueden producir resultados falsos positivos debido
a muestras de orina altamente alcalinas (pH > 9), una elevada
densidad relativa, infusiones con polivinilpirrolidona (susfituto de la
sangre), medicamentos con contenido de quinina y también restos de
desinfectantes con grupos de amonio cuaternario en el recipiente de
recogida de la orina.

Densidad relativa: La escala de colores se ha optimizado con un pH
de orina 6. Las orinas altamente alcalinas (pH > 8) producen resultados
ligeramente inferiores, y las orinas altamente &cidas (pH < 6) pueden
causar resultados ligeramente més altos. La glucosa y la urea no tienen
ninguna influencia en la prueba.

il Las mas altas de
la exposicion de la orina a la luz durante un periodo de tiempo mas
prolongado pueden originar resultados negativos bajos o falsos.
Las remolachas o los metabolitos de los farmacos, que desarrollan
un color con un pH bajo (fenazopiridina, colorantes azoicos, 4cido
p-aminobenzoico), pueden causar resultados falsos positivos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento de las tiras reactivas de orina
CombiScreen® se han determinado sobre la base de estudios de
rendimiento analitico. El rendimiento de la prueba de las tiras reactivas
de orina se caracterizo por su coincidencia con las firas reactivas de
orina disponibles en el mercado.

Evaluacion visual

Sensibilidad

Acido ascérbico: 10-15 mg/dL, bilirrubina: >0,6 mg/dL (10 mol/L),

sangre: >2 Eri/uL Classic / PLUS, glucosa: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)

Classic; >20 mg/dL (1,1 mmollL) PLUS, cetonas: >54 mg/dL (0,5

mmol/L), leucocitos: 15-20 Leu/pL, nitrito: 0,05-0,1 mg/dL (11-22

pmol/L), proteina: >15 mg/dL, urobilinégeno: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmollL).

Rendimiento de la prueba (concordancia ampliada)

Acido ascérbico: n.a., bilirrubina: 98,7-99,6 %, sangre: 99,6-100 %,

glucosa: 99,6-100%, cetonas: 100%, leucocitos: 96,9-98,2%,

nitrito: 100 %, pH: 99,6-100%, proteina: 98,2-99,6 %, densidad

relativa: 88,9-96,6 %, urobilinégeno: 89,5-100 %.

Evaluacion automatizada (Urilyzer® 100 Pro y 500 Pro)

Sensibilidad

Acido ascorbico: 2,5-7 mg/dL, bilirrubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

pmol/L), sangre: 3-7 Eri/uL, glucosa: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmol/L)

Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, cetonas: >2,5 mg/dL

(0,3 mmol/L), leucocitos: 15-20 Leu/uL, nitrito: >0,14 mg/dL (30,4
pmollL), proteina: 20-25 mg/dL, urobilinégeno: 1,5-1,8 mg/dL

(25,4-30,2 pmollL).

biocidas o No afiadir de la prueba i amphada)
Acido ascorbico: 99,9-100%, bilirrubina: 94,7-100%, sangre:
PROCEDIMIENTO 89,3-100 %, glucosa: 98,8-100 %, cetonas: 97,8-100 %, leucocitos:

+ Usar orina fresca, nativa y bien mezclada.

* Sacar solo el nimero de tiras reactivas de orina que se necesiten
para la medicion y volver a cerrar el envase inmediatamente con el
tapon original.

* Sumergir la tira reactiva de orina brevemente (durante 1-2 segundos
aprox.) en la muestra de orina bien mezclada. Asegirese de que
todas las almohadillas reactivas estén sumergidas en la muestra.

« Limpiar el extremo de la tira en el borde del frasco de muestras para
eliminar la orina sobrante.

* Pasar suavemente el extremo de la tira reactiva de orina por papel
absorbente.

« Evaluacion visual: Mantener la tira reactiva de orina en posicion
horizontal durante la incubacion para evitar las interacciones de las
almohadillas reactivas cercanas. Comparar las almohadillas de la tira
reactiva de orina con la tabla de colores del envase

93,1-100 %, nitrito: 997 100 %, pH: 954 100%, proteina: 87,4
100 %, densidad relativa: 55,7-99,7 %, urobilinégeno: 91,3-99,8 %.

transcurridos 60 segundos (60-120 segundos para los leucocitos)
después de la inmersion. Los cambios de color que se muestran
durante méas de 2 minutos después de la inmersion no se deben
evaluar. La evaluacion visual debe hacerse a la luz del dia (o bajo
lamparas de luz diurna) pero no bajo la luz directa del sol. Los
cambios de color que no se correspondan con la tabla de colores
de la etiqueta del envase o que solo aparezcan en el borde de las
almohadillas reactivas, no tienen ningtin significado y no se deben
utilizar para la interpretacion del andlisis.

Evaluacion automatizada: Para la aplicacion, lea atentamente las
instrucciones detalladas para el uso del i

peuvent ére lues et elles peuvent en outre
étre évaluées a I'aide d'outils. Reportez-vous & I'emballage et & I'étiquette
pour connaitre la combinaison de paramétres spécifiques du produit que
vous utilisez,

PRINCIPE DU TEST

Acide ascorbique: Le test est basé sur la décoloration du réactif de
Tillman. En présence d'acide ascorbique, la couleur passe du gris-bleu
alorange.

Bilirubine : Un composé azoique rouge est obtenu en présence dacide
par I'accouplement de la bilirubine avec un sel de diazonium. La présence
de bilirubine est signalée par une couleur de péche rouge-orange.

Sang: Le test est basé sur lactivité pseudo-peroxydatique de
I'hémoglobine et de la myoglobine, qui catalysent I'oxydation d'un
indicateur par un hydroperoxyde organique et un chromogéne produisant
une couleur verte. Les érythrocytes intacts sont signalés par des
colorations ponctuelles sur la zone réactive, tandis que I'hémoglobine et
la myoglobine sont signalées par une coloration verte homogéne.
Glucose : Le test est basé sur la réaction glucose oxydase-peroxydase-
chromogeéne. La présence de glucose entraine un changement de
couleur, passant du jaune via le vert citron au sarcelle foncé.

Cétones: Le test est basé sur la réaction de 'acétone et de I'acide
acétylacétique avec du nitroprussiate de sodium en solution alcaline pour
donner un complexe de couleur violette (test de Legal).

Leucocytes : Le test est basé sur [acivté estérase des granulocytes.

2 mg/dL) peuvent résulter en une coloration atypique sur les zones
réactives.

+ La composition de I'urine est variable (par exemple le contenu des
activateurs ou des inhibiteurs et la concentration d'ions dans l'urine),
donc les conditions de réaction ne sont pas constantes. Dans de rares
cas, cela peut entrainer des variations de couleur de la zone réactive.

Bilirubine : De grandes concentrations de vitamine C ou de nitrite et une
exposition prolongée de I'échantillon a la lumiére peuvent entrainer des

USO PREVISTO
Da utilizzare come test preliminare di screening
per diabete, malattie del fegato, malattie
emolitiche, disturbi urogenitali e renali e
anomalie metaboliche.
Strisce reattive per la determinazione rapida semi-quantitativa di
acido ascorbico, bilirubina, sangue, glucosio, chetoni, leucociti,
nitrito, valore di pH, proteine, peso specifico e urobilinogeno nelle
urine umane.
Le strisce reattive per urine CombiScreen® sono destinate esclusiva-
mente ad un uso professionale.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Le strisce reattive per urine sono sistemi di analisi semi-quantitativi
utilizzati per misurare alcuni analiti nelle urine. Queste misurazioni
sono utilizzate nello screening per i disturbi renali, epatici e metabolici,
nonché per le infezioni del tratto urinario di origine batterica.

Poiché I'acido ascorbico nelle urine pud interferire con la reazione
di alcuni parametri, alcune strisce reattive per urine CombiScreen®
includono un tampone per il test che indica il livello di acido ascorbico
nelle urine. Le strisce reattive per urine CombiScreen® PLUS

résultats faussement bas ou négatifs. Des élevées en
urobilinogéne peuvent augmenter la sensibilité de la zone réactive pour
la bilirubine. Divers composants de l'urine (par ex. lindicane urinaire)
peuvent conduire & une coloration atypique. En ce qui conceme les
métabolites des médicaments, veuillez vous reporter & urobilinogéne.

Sang : Le nombre d'érythrocytes de la bandelette urinaire et du sédiment
peut varier, car les cellules lysées ne peuvent pas étre détectées par
Ianalyse du sédiment. Des réactions faussement positives peuvent étre
causées par des agents nettoyants contenant des résidus de peroxyde,
par la formaline ou par des activités de I'oxydase microbienne dues &
des infections des voies urogénitales.

Gamme Classic: Des concentrations élevées d'acide ascorbique
(vitamine C) peuvent entrainer des résultats faussement négatifs.
Gamme PLUS: Linfluence de I'acide ascorbique a été largement
éliminée. Dés une concentration d'environ 25 Ery/gl, ou PLUS haut,
normalement, on n'observe pas de résultats faussement négatifs méme
sl existe des hautes concentrations d'acide ascorbique.

Glucose : Un effet inhibiteur est causé par 'acide gentisique, une valeur
de pH inférieure & 5 et une densité spécifique élevée. Des réactions
faussement positives peuvent également étre induites par des agents
nettoyants contenant un résidu de peroxyde.

Gamme Classic: Des concentrations élevées d'acide ascorbique
(vitamine C) peuvent entrainer des résultats faussement négatifs.
Gamme PLUS: Linfluence de I'acide ascorbique a été largement
éliminée. Dés une concentration de glucose d'environ 100 mg/dL (5,5
mmol/L), ou PLUS haut, normalement, on n'observe pas de résultats
faussement négatifs méme s'il existe des hautes concentrations d'acide
ascorbique.

Cétones: Les phénylcétones en concentrations PLUS élevées
produlsent des couleurs différentes. Le corps celomque de l'acide

Cette enzyme sépare des Si 'enzyme est
libérée des cellules, elle réagit avec un sel de diazonium en formant un
colorant violet.

Nitrite : Le test est basé sur le principe de la réaction de Griess. Tout
degré de coloration rose-orange doit étre interprété comme un résultat
positif.

PH: La zone réactive contient des indicateurs de pH, qui changent
clairement de couleur entre pH 5 et pH 9 (de l'orange au vert et au
turquoise).

Protéines : Le test est basé sur le principe de « 'erreur protéique » d'un
indicateur. Le test est particuliérement sensible en présence d'albumine.
D'autres protéines sont indiquées avec moins de sensibilité. La présence
de protéines entraine un changement de couleur du jaunétre au vert
menthe.

Densité spécifique: Le test est basé sur un changement de couleur
du réactif de bleu vert a jaune verdatre en fonction de la concentration
dions dans ['urine.

Urobilinogeéne : Le test est basé sur le couplage de I'urobilinogéne avec
un sel de diazonium stabilisé donnant un composé azoique rouge. La
présence d'urobilinogéne entraine un changement de couleur du rose
clair au rose fonce.

REACTIFS | CHAMP DE TEST

Acide ascorbique: 2,6-dichlorophénolindophénol 0,11 %

Bilirubine: Sel de diazonium 1,03 %

Sang Di de idine 0,26 %, de

cumene 3,37 %

Glucose: Glucose oxydase 0,05 % ; peroxydase 0,07 % ; chlorhydrate

do-tolidine 0,67 %

Cétone: Nitroprussiate de sodium 0,61 %

Leucocytes: Ester d'acide carboxylique 0,09 % ; sel de diazonium 0,08 %

Nitqlﬁ; Tétrahydrobenzofhjquinoléine-3-ol 0,09 %, acide sulfaniique
.21 %

pH: Rouge de méthyle 0,03 % ; bleu de bromothymol 0,28 %

Protéines: Bleu de tétrabromophénol 0,07 %

Poids spécifique: Bleu de bromothymol 0,27 %

Urobilinogeéne: Sel de diazonium 0,40 %

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro.

Pour une manipulation sdre des bandelettes urinaires et pour éviter tout
contact avec des substances veuillez suivre

n'est pas détecté. Les composés de la phthaléine
et les dérivés de I'anthraquinone interférent en produisant une coloration
rouge dans le milieu alcalin qui peut masquer la coloration due aux
cétones.

Leucocytes: Le nombre de leucocytes de la bandelette urinaire et
du sédiment peut varier, car les cellules lysées ne peuvent pas étre
détectées par 'analyse du sédiment. Les composés fortement colorés
dans I'urine (p. ex. nitrofurantoine) peuvent perturber la couleur de la
réaction. Le glucose ou l'acide oxalique en concentrations élevées, ou
les contenant de la cé de la ou
de la tétracycline peuvent entrainer des réactions PLUS faibles. Des
résultats faussement positifs peuvent étre dus & une contamination avec
des sécrétions vaginales.

Nitrite : Les résultats négatifs n'excluent pas une bactériurie importante,
car toutes les espéces infectieuses ne sont pas en mesure de produire
des nitrites (absence de nitrate réductase). En outre, une diurése
forte peut réduire le temps de rétention de I'urine dans la vessie et
peut entrainer une importante dilution de l'urine, ce qui empéche
étectables de nitrte. De PLUS, un
régime alimentaire & faible teneur en nitrate et & forte absorption de
vitamine C peut également entrainer des résultats faussement négatifs.
Des résultats faussement positifs peuvent se produire pour les urines
non fraiches, dans lesquelles le nitrite s'est formé par contamination
de I'échantillon, et dans les urines contenant des colorants (dérivés du
pyridinium, betterave). Les colorations rouges ou bleues qui peuvent
apparaitre sur les bords et les coins ne doivent pas étre interprétées
comme un résultat positif.
PH : La contamination bactérienne et la croissance dans I'urine aprés le
prélévement de I'échantillon peuvent conduire & de faux résultats. Les
colorations rouges qui peuvent apparaftre sur les bords & coté de la zone
de nitrite ne doivent pas étre prises en considération.

Protéines : Des échantilons d'urine fortement alcalins (pH > 9), une

la protezione dall'acido ascorbico per il sangue e il
tampone per glucosio.

Questo foglietto illustrativo descrive tutti i tipi di strisce reattive Com-
biScreen® elencati nelle informazioni per l'ordine. Tutte le strisce re-
attive per urine CombiScreen® possono essere lette visivamente e le
strisce reattive per urine del sistema possono essere valutate anche
strumentalmente. Fare riferimento alla confezione e all'etichetta per le
specifiche combinazioni di parametri sul prodotto in uso.

PRINCIPIO DEL TEST

Acido ascorbico: Il test si basa sulla decolorazione del reagente di
Tillman. In presenza di acido ascorbico, il colore passa dal grigio-blu
allarancione.

Bilirubina: In presenza di acido si ottiene un composto azoico rosso
mediante accoppiamento della bilirubina con un sale di diazonio. La
presenza di bilirubina porta a un colore pesca rosso-arancio.

Sangue: Il test si basa sullattivita pseudoperossidativa
dell'emoglobina e della mioglobina, che catalizzano l'ossidazione di
un indicatore da parte di un idroperossido organico e di un cromogeno
che producono un colore verde. Gli eritrociti intatti sono riportati da
colorazioni puntuali sul tampone per il test, mentre 'emoglobina e la
mioglobina sono riportate da una colorazione verde omogenea.

Glucosio: |l test si basa sulla reazione del cromogeno glucosio
ossidasi/perossidasi. La presenza di glucosio porta ad un
cambiamento del colore da giallo a verde lime a verde scuro.

Chetoni: Il test si basa sulla reazione dell'acetone e dell'acido acetico
con il nitroprussiato di sodio in soluzione alcalina per ottenere un
complesso di colore violetto (saggio di Legal).

Leucociti: |l test si basa sullattivita esterasica dei granulociti
Questo enzima scinde i carbossilati eterociclici. Se I'enzima viene
rilasciato dalle cellule, reagisce con un sale di diazonio

LIMITI DELLA PROCEDURA

* Per stabilire una diagnosi definitiva e prescrivere una terapia
appropriata, i risultati ottenuti con le strisce urinarie devono essere
valutati in associazione con alri risultati medici e con I'anamnesi
del paziente.

+ Non sono noti tutti gli effetti di medicinali, farmaci o loro prodotti

metabolici sulla striscia reattiva delle urine. In caso di dubbio, si

raccomanda di ripetere il test dopo linterruzione del farmaco.

Tuttavia, un farmaco in uso deve essere interrotto solo dopo la

rispettiva istruzione del medico.

Detergenti, agenti pulenti, disinfettanti e conservanti possono

interferire con la reazione dei tamponi di prova. Contenuti di urina

di vario colore, in particolare concentrazioni elevate di emoglobina

(25 mg/dL) o bilirubina (= 2 mg/dL), possono portare a colorazioni

atipiche sui tamponi di prova.

« Il contenuto dell'urina € variabile (ad es. contenuto di attivatori o
inibitori e concentrazione di ioni nell'urina), quindi le condizioni di
reazione non sono costanti. In rari casi, cio puo portare a variazioni
nel colore del tampone di prova.

Bilirubina: Risultati bassi o negativi possono essere causati
da grandi quantita di vitamina C o nitito e da un'esposizione
prolungata del campione alla luce diretta. Concentrazioni elevate
di urobilinogeno possono aumentare la sensibilita del tampone di
prova della bilirubina. Vari contenuti di urina (ad es. indicano urinario)
possono portare ad una colorazione atipica. Per quanto riguarda i
metaboliti dei farmaci, fare riferimento all'urobilinogeno.

Sangue: | risultati degli eritrociti della striscia reattiva delle urine
e del sedimento possono variare in quanto le cellule lisate non
possono essere rilevate dall'analisi del sedimento. Le reazioni false
positive possono essere causate da residui di detergenti contenenti
perossido, dalla formalina o da attivita di ossidasi microbica dovute
ad infezioni del tratto urogenitale.

Linea Classic: Alte concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C)
possono causare risultati falsi negativi.

Linea PLUS: Linfluenza dell'acido ascorbico & stata in gran parte
eliminata. Da una concentrazione di circa 25 Ery/ul o piu alte e anche
con alte concentrazioni d'acido ascorbico normalmente non si vede
neanche falsi negativi risultati

Glucosio: Un effetto inibitorio & causato dall'acido genzisico, da un
pH <5 e da un elevato peso specifico. Anche le reazioni false positive
possono essere indotte da un residuo di detergenti contenenti
perossido.
Linea Classic: Alte concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C)
possono causare risultati falsi negativi.
Linea PLUS: Linfluenza dell'acido ascorbico & stata in gran parte
eliminata. Da una livello di glucosio di circa 100 mg/dL (5,5 mmollL)
o pit alte e anche con alte concentrazioni dacido ascorbico
normalmente non si vede neanche falsi negativi risultati.
Chetoni: Fenilchetoni in concentrazioni pii elevate producono
colori variabili. L'acido B-idrossibutirrico del corpo del chetone non
e r\levalu | composti della ftaleina e i derivati dell'antrachinone
una rossa nellintervallo

un colorante violetto.

Nitriti: Il test si basa sul principio della reazione di Griess. Qualsiasi
jo di { io deve essere come un
risultato positivo.

pH: La carta contiene indicatori di pH che cambiano in maniera
evidente colore tra pH 5 e pH 9 (dall'arancione al verde al turchese).

Proteine: |l test si basa sul principio “dell'errore proteico”™ di un
indicatore. Il test & particolarmente sensibile in presenza di albumina
Altre proteine sono indicate con minore sensibilita. La presenza di
proteine porta ad un cambiamento del colore da giallastro a verde
menta.

Gravita specifica: Il test si basa su un cambiamento di colore
del reagente da verde blu a giallo verdastro a seconda della
concentrazione di ioni nell'urina.

Urobilinogeno: |l test si basa sullassociazione di urobilinogeno
con un sale slablhzzato di diazonio ad un composto azotato rosso.
La presenza di porta ad un i del colore da

alcalino che pud la causata dai chetoni.

Leucociti: | risultati dei leucociti della striscia reattiva delle urine e
del sedimento possono variare in quanto le cellule lisate non possono
essere rilevate dallanalisi dei sedimenti. Composti fortemente
colorati nelle urine (ad es. nitrofurantoina) possono disturbare il colore
della reazione. Glucosio o acido ossalico in elevate concentrazioni, o
farmaci contenenti cefalessina, cefalotina o tetraciclina possono
portare a reazioni indebolite. Risulta falsi positivi possono essere
causati da contaminazione con secrezione vaginale.

Nitriti: Risultati negativi non escludono la presenza di batteriuria
significativa, poiché non tutte le specie infettive sono in grado di pro-
durre nitriti (mancanza di nitrato reduttasi). Inoltre, un’elevata diuresi
pud ridurre il tempo di ritenzione dell'urina nella vescica e puo portare
a urine altamente diluite che impediscono I'assimilazione di concen-
trazioni rilevabili di nitriti. Inoltre, una dieta a basso contenuto di nitrati
e un elevato assorbimento di vitamina C possono anche causare ri-
sultati falsi negativi. Risultati falsi positivi possono verificarsi per le
urine rafferme, in cui il nitrito & stato formato dalla contaminazione
del campione, e nelle urine contenenti coloranti (derivati del piridinio,

rosa chiaro a rosa scuro.

REAGENTI/ CAMPO DI TEST
Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolo-indofenolo 0,11 %
Bilirubina: Sale di diazonio 1,03 %

| bordi rossi o blu o i bordi che possono apparire non
devono essere interpretati come un risultato positivo.

pH: La contaminazione batterica e la loro crescita nell'urina dopo il
prelievo dei campioni possono portare a risultati errati. | bordi rossi
che possono apparire accanto al campo di nitriti non devono essere
presiin

Sangue:
cumene 3,37 %

Glucosio: Glucosio ossidasi 0,05 %; perossidasi 0,07 %; o-tolidina
cloridrato 0,67 %

Chetone: di sodio 0,61 %

0,26 %, i ido di

densité spécifique élevée, des perfusions de
1sucoedane du plasma sanguin), des medlcaments contenant de
la quinine ainsi que des résidus de détersif dans le récipient de
prélévement d’urine contenant un groupement ammonium quaternaire
peuvent conduire & des résultats faussement positifs.

Densité spécifique : L'échelle de couleurs a été optimisée pour l'urine
avec un pH de 6. Des urines fortement alcalines (pH > 8) donnent des
résultats légérement inférieurs, les urines fortement acides (pH < 6)
peuvent donner des résultats légérement supérieurs. Le glucose et
I'urée n'inlerférem pas avec le test.

les instructions générales pour les laboratoires. Ne touchez pas les zones
réactives ! Evitez lingestion et le contact avec les yeux et les muqueuses.
A tenir hors de la portée des enfants. L'élimination des bandelettes
urinaires usagées doit étre conforme a la ré locale. La fiche

PLUS élevées de formaldéhyde
ou I'exposition pmlongee de l'urine & la lumiére peuvent entrainer
des résultats faibles ou faussement négatifs. Les betteraves ou les
métabolites de meédicaments qui donnent une coloration & pH bas

de données de sécurité peut étre téléchargée & partir de notre page
d'accueil http://www.analyticon-diagnostics.com.

En cas d'incident grave lié a Iappareil, veuillez le signaler au fabricant et,
I cas échéant, a lautorité compétente du pays dans lequel les utilisateurs
et/ou les patients sont établis.

SIGNES DE DETERIORATION

Nutilisez pas les bandelettes urinaires décolorées. Des facteurs
extenes tels que I'humidité, la lumiére et les températures extrémes
peuvent provoquer la décoloration des zones réactives et indiquer une
détérioration

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez les tubes dans un endroit frais et sec (température de
stockage entre 2 et 30°C). Protégez les bandelettes urinaires contre la
lumiére directe du soleil, I'humidité et les températures extrémes. Les
bandelettes urinaires peuvent étre utilisées jusqu'a la date de péremption
indiquée si elles sont stockées et manipulées comme indiqué dans la
notice d'emballage.

I?RELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

Il est recommandé de tester de I'urine fraiche, native, bien mélangée
et non centrifugée. Protégez les échantillons de la lumiére. I est
préférable d'utiliser la premiére urine matinale et elle doit étre testée
dans les 2 heures. Si I'analyse immédiate n'est pas possible, conservez
les échantillons & une température comprise entre 2 et 4°C. Laissez
I'échantillon atteindre la température ambiante (15-25°C) et mélangez
avant d'effectuer le test

Les tubes collecteurs doivent étre propres, secs et exempts de détersifs,
de biocides ou de désinfectants. N'ajoutez pas de substances de
conservation.

PROCEDURE

colorants azoiques, acide p-aminobenzoique)
peuvent provoquer des résultats faussement positifs.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance des bandelettes urinaires
CombiScreen® ont ét¢ déterminées sur la base d'études analytiques
de performance. La performance de test des bandelettes urinaires a été
caractérisée en accord avec les bandelettes urinaires disponibles dans
le commerce.

Eval isuelle

Sensibil
Acide ascorbique : 10-15 mg/dL, Bilirubine : >0,6 mgfdL (10 pmollL),
Sang: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose : >40 mg/dL (2,2 mmollL)
Classic ; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Cétones: >5,4 mg/dL (0,5
mmollL), Leucocytes : 15-20 Leu/piL, Nitrite : 0,05-0,1 mg/dL (11-22
pmoliL), Protéines : >15 mgldL, Urobilinogéne : 1-2 mg/dL (16,9-33.8
umollL).

Performance de test (concordance étendue)

Acide ascorbique : n.a., Bilirubine : 98,7-99,6 %, Sang: 99,6-100 %,
Glucose: 99,6 100%, Cétones : 100%, Leucocytes: 96,9-98,2 %,
Nitrite : 100 %, pl 100 %, Protéines : 98,2-99,6 %, DS: 88,9~
96,6 %, Urahllmogén 89 5-100 %.

Evaluation automatisée (Urilyzer® 100 Pro et 500 Pro

Sensibilité

Acide ascorbique : 2,5-7 mg/dL, Bilirubine : 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmollL), Sang: 3-7 ErylyL, Glucose : 40-50 mg/dL (2.2-2,8 mmoliL)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Cétones: >2,5 mg/dL
(0,3 mmol/L), Leucocytes : 15-20 Leu/uL, Nitrite : >0,14 mg/dL (30,4
umollL), Protéines: 20-25 mg/dL, Urobilinogéne: 15-1.8 mg/dL
(25,4-30,2 pmol/L).

Performance de test (concordance étendue)

Acide ascorbique : 99,9-100 %, Bilirubine : 94,7-100 %, Sang: 89,3-
100%, Glucose: 98,8-100 %, Cétones: 97,8-100%, Leucocytes:
93,1100 %, Nitrite: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protéines: 87 4-

de la evaluacion visual y la automatizada no siempre coinciden
debido a las diferentes sensibilidades espectrales del ojo humano y
el sistema Optico del instrumento.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Envase con tiras reactivas de orina CombiScreen®.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
Para la evaluacion automatizada: Analizador de orina Analyticon para
tiras reactivas de orina del sistema CombiScreen®.

CONTROL DE CALIDAD
El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe verificarse con
los materiales de control de calidad adecuados (p. ej. REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check),
de acuerdo con las pautas internas del laboratorio y las normativas
locales. Se realizar medici

Leucociti: Estere di acido carbossilico 0,09 %; sale di diazonio 0,08 %

Nitrito:  Tetraidrobenzo[h]chinolina-3-olo 0,09 %, acido sulfanilico
.21 %

pH: Rosso metile 0,03 %; blu di bromotimolo 0,28 %

Proteine: Blu tetrabromofenolo 0,07 %

Gravita specifica: Blu di bromotimolo 0,27 %

Urobilinogeno: Sale di diazonio 0,40 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

Per la manipolazione sicura delle strisce urinarie e per evitare il
contatto con sostanze potenzialmente infettive, seguire le istruzioni
generali per I'uso nei laboratori. Non toccare i tamponi di proval Evi-
tare I'ingestione e il contatto con gli occhi e le mucose. Conservare
lontano dalla portata dei bambini. Lo smaltimento delle strisce reattive
usate deve essere conforme alle normative locali. La scheda dei dati
di sicurezza del materiale ¢ disponibile per il download dalla nostra
homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.

In caso di gravi incidenti in relazione al dispositivo, si prega di
informare il produttore e, se del caso, I'autorita competente del paese
in cui risiedono gli utenti e/o i pazienti.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO

Non utilizzare strisce reattive per urine scolorite. Le influenze esterne,
quali umidita, luce e temperature estreme, possono causare lo
scolorimento dei tamponi di prova e il deterioramento.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare le provette in luogo fresco e asciutto (temperatura di
conservazione 2-30°C). Proteggere le strisce reattive urinarie dalla
luce solare diretta, dall'umidita e da temperature estreme. Le strisce
urinarie possono essere utilizzate fino alla data di scadenza indicata
se conservate e manipolate come indicato nel foglietto illustrativo.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Si raccomanda di testare urine fresche, native, ben mescolate e non
centrifugate. Proteggere i campioni dalla luce. E preferibile urinare a
prima mattina, la quale deve essere testata entro 2 ore. Se I'analisi
immediata non & applicabile, conservare i campioni a 24 °C. Lasciare
che il campione raggiunga la temperatura ambiente (15-25°C) e
mescolare prima del test.

Le provette di raccolta devono essere pulite, asciutte e prive di
detergenti, biocidi o disinfettanti. Non aggiungere conservanti

PROCEDURA

+ Utilizzare urine fresche e ben mescolate.

+ Rimuovere solo il numero di strisce reattive per urine da utilizzare
per la misurazione e richiudere immediatamente la cuvetta con il

Proteine: campioni di urina altamente alcalini (pH > 9), alto peso
specifico, infusioni con polivinilpirrolidone (sostituto del sangue),
farmaci contenenti chinino e anche residui di disinfettante nel
contenitore per campioni di urina contenente gruppi di ammonio
quaternario possono portare a risultati falsi positivi.

Gravita specifica: la scala dei colori & stata ottimizzata per le
urine con pH 6. Urine altamente alcaline (pH > 8) portano a risultati
leggermente pili bassi, urine altamente acide (pH < 6) possono
causare risultati leggermente piu alti. Il glucosio e l'urea non
interferiscono con il test.

Urobilinogeno: Concentrazioni pil elevate di formaldeide o
esposizione dell'urina alla luce per un periodo di tempo piti lungo
possono portare a risultati piu bassi o falsi negativi. La barbabietola
0 i metaboliti dei farmaci che danno un colore a basso pH
(fenazopiridina, coloranti azoici, acido p possono

UTILIZAGAO PREVISTA
Para utilizagdo como um teste preliminar de
rastreio de diabetes, doencas hepéticas, doengas
hemoliticas, afecdes urogenitais e renais e
alteragdes metabblicas.

Tiras de teste de urina para a rapida

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

+ De modo a inal e uma
terapia apropriada, os resultados obtidos. cum tiras de teste de urina
tém de ser avaliados em combinagao com outros resultados clinicos
€ 0 historial clinico do doente.

* Néo s&o conhecidos todos os efeitos de férmacos

BEOOGD GEBRUIK
Voor gebruik als eerste screeningtest voor dia-
betes, aan-

+ Om een definiieve diagnose te kunnen stellen en een adequate
behandeling voor te kunnen schriven, moeten de via de
verkregen resultaten worden geévalueerd in

doeningen, urogenitale en nieraandoeningen en
metabole aandoeningen.

de 4cido ascorbico, bilirrubina, sangue, glicose, cetonas, leucdcitos,
nitritos, valor de pH, proteinas, gravidade especifica e urobilinogénio
em urina humana.

As firas de teste de urina CombiScreen® destinam-se apenas a
utilizagéo profissional.

RESUMO E EXPLICAGAO

As tiras de teste de urina séo sistemas de teste semiquantitativos
utilizados para medir determinados analitos na urina. Estas medigdes
sdo utilizadas no rastreio de afegdes renais, hepéticas e metabolicas,
bem como de infegdes do trato urinario de origem bacteriana.

Dado o 4cido ascorbico presente na urina poder interferir com a reagéo
de alguns parametros, algumas tiras de teste de urina CombiScreen®
incluem uma zona de teste que indica o nivel de &cido ascérbico na
urina. As tiras de teste de urina CombiScreen® PLUS incluem protegéo
contra &cido ascérbico para a zona de teste de sangue e de glicose.
Este folheto informativo descreve todos os tipos de tiras de teste de
urina C indicados nas i des de Todas

e respetivos produtos metabélicos sobre as tiras de teste de urina.
Em caso de divida, recomenda-se a repeticdo do teste apés
descontinuagéo da medicag&o. Contudo, a medicagéo atual apenas
deve ser interrompida apos instrugdes nesse sentido por parte do
médico.

Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e conservantes
podem interferir com a reagdo nas zonas de teste. Vérios contelidos
coloridos na urina, em especial concentragbes elevadas de
hemoglobina (= 5 mg/dL) ou de bilirrubina (= 2 mg/dL), podem causar
coloragéo atipica das zonas de teste.

0O contetido da urina ¢ variavel (por exemplo, teor de ativadores ou
inibidores e concentragao de ides na urina), pelo que as condigdes
da reagdo ndo séo constantes. Em casos raros, isto pode originar
variagdes na cor da zona de teste.

Bilirrubina: grandes quantidades de vitamina C ou nitritos, bem
como a exposicdo prolongada da amostra a luz direta, podem
causar resultados baixos ou negativos. Concentragdes elevadas de

as tiras de teste de urina C podem ser lidas vi
adicionalmente, o sistema de tiras de teste de urina pode ser avaliado
através de instrumentos. Consu\te a embalagem e o rétulo para obter
especificos relativa ao

produto que esta a utilizar.

PRINCIPIO DE TESTE

Acido ascérbico: o teste baseia-se na descoloragéo de reagente de
Tillman. Na presenca de écido ascdrbico, a cor muda de cinzento-
azulado para cor de laranja.

Bilirrubina: na presenga de acido é obtido um composto azoico,
através do acoplamento de bilirrubina com um sal de diazénio. A
presenca de bilirubina d4 origem a uma cor péssego vermelho-
alaranjado.

podem aumentar a sensibilidade da zona de teste de
bilirrubina. Vérios contetdos da urina (por exemplo, indicana urinaria)
podem originar uma coloragao atipica. No que respeita a metabolitos de

L voor een snelle, semi-kwantitatieve bepaling van
ascorbinezuur, bilirubine, bloed, glucose, ketonen, leukocyten, nitriet,
pH-waarde, proteine, soortelijk gewicht en urobilinogeen in de urine.
De CombiScreen® urineteststrips zijn uitsluitend bedoeld voor
professioneel gebruik.

SAMENVATTING EN UITLEG
L ij { die worden

gebruikt om bepaalde analyten in de urine te meten. Deze
metingen worden gebruikt voor de screening van nier-, lever- en
stofwisselingsstoomissen en door bacterién veroorzaakte infecties
van de urinewegen

Aangezien ascorbinezuur in de urine de reactie van bepaalde
parameters zou kunnen verstoren, bevatten sommige CombiScreen®
urineteststrips een testveld dat het gehalte aan ascorbinezuur in de
urine aangeeft. De CombiScreen® PLUS urineteststrips bevatten een
bescherming tegen ascorbinezuur voor het bloed- en glumseteswe\d
Deze bijsluiter beschrift alle soorten Combil

combinatie met andere medische resultaten en de medische
voorgeschiedenis van de patiént.
* Niet alle effecten van medicijnen,

PRZEZNACZENIE

Do uzytku jako wstepny test przesiewowy w
kierunku cukrzycy, chorob watroby, choréb
hemolitycznych, zaburzeri w obrebie ukladu
moczowo-piciowego i nerek oraz zaburzen

of
producten daarvan op de urineteststrip zijn bekend. In geval van
twijfel wordt aangeraden om de test na stopzetting van de medicatie
te herhalen. Huidige medicatie mag echter alleen worden stopgezet
na instructie van de arts.
. igil middelen en
conserveringsmiddelen kunnen invioed hebben op de reactie op de
testvelden. Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge
concentraties hemoglobine (= 5 mgfdL) of bilirubine (2 2 mgfdL),
kunnen leiden tot een atypische verkleuring op de testvelden.
De stoffen in de urine zijn variabel (bijv. activatoren of
remmers en ionenconcentratie in de urine), daarom zin de
reactieomstandigheden niet constant. In zeldzame gevallen kan dit
leiden tot variaties in de kleur van het testveld.

Bilirubine: Lage of negatieve resultaten kunnen worden veroorzaakt
door grote hoeveelheden vitamine C of nitriet en door een langdurige
blootstelling van het monster aan licht. Verhoogde concentraties van

die in de bestelgegevens worden genoemd. Alle CombiScreen®
urineteststrips  kunnen  visueel worden afgelezen, en de
systeemurineteststrips  kunnen ook via instrumenten worden
Raadpleeg de verpakking en het etiket voor de specifieke

férmacos, consulte as des relativas ao

Sangue: os resultados de eritrcitos da tira de teste de urina e o
sedimento podem variar, dado ndo ser possivel detetar as células
lisadas pela andlise do sedimento. Podem ser causadas reagoes
positivas falsas por residuos de agentes de limpeza contendo peroxido,
por formalina ou por atividades de oxidase microbiana devida a
infegdes do trato urogenital.

Linha Classic: concentragdes elevadas de écido ascorbico (vitamina C)
podem causar resultados negativos falsos.

Linha PLUS: nesta linha, a influéncia do &cido ascorbico foi
grandemente eliminada. De um nivel de aproximadamente 25 Ery/
pl e acima, mesmo com altas concentragdes de acido ascorbico,

néo sdo resultados negativos

Sangue: o teste baseia-se na afividade idativa da
hemoglobina e mioglobina, que catalisa a oxidagéo de um indicador
por um hidroperéxido organico e um cromogénio, produzindo uma cor
verde. Os eritrocitos intactos sao indicados por coloragdes pontuais
na zona de teste, ao passo que a hemoglobina e a mioglobina séo
indicadas por uma coloragao verde homogénea.

Glicose: o teste baseia-se na reagao glicose oxidase-peroxidase-
cromogeénio. A presenca de glicose produz uma alteragéo de cor de
amarelo, passando por verde-lima, até verde-azulado escuro.

Cetonas: o teste baseia-se na reagéo de acetona e acido acetoacético
com nitroprusseto de sédio em solugdo alcalina, para produzir um
complexo colorido violeta (teste de Legal).

Leucécitos: o teste baseia-se na atividade esterase dos granulécitos.
Esta enzima cliva carboxilatos heterociclicos. Se a enzima for libertada
das células, reage com um sal de diazonio, produzindo um corante
violeta.

Nitritos: o teste baseia-se no principio da reagéo de Griess. Qualquer
grau de coloragdo rosa-alaranjado deve ser interpretado como um
resultado positivo.

PH: o papel de teste contém indicadores de pH, os quais mudam
claramente de cor entre pH 5 e pH 9 (de laranja a verde e a azul-
turquesa).

Proteinas: o teste baseia-se no principio “erro de proteina” de um
indicador. O teste é especialmente sensivel & presenga de albumina.
Outras proteinas s&o indicadas com menor sensibilidade. A presenca
de proteinas conduz a uma mudanga de cor, de verde-amarelado a
verde-menta.
Gravidade especlfca o lesle baseia- se numa mudanga de cor do
reagente, de da
concentragéo de ides na unna

Urobilinogénio: o teste baseia-se no acoplamento de urobilinogénio
com um sal de diazonio estabilizado para um composto azoico. A
presenga de urobilinogénio conduz a uma mudanga de cor, de rosa-
claro para rosa-escuro.

REAGENTES / CAMPO DE TESTE
Acido ascérbico: 2,6-Diclorofenolindofenol 0,11 %
Biiirubina: Sal de diazonio 1,08 %

Glicose: um efeito inibitorio é causado pelo 4cido gentisico, por um
valor de pH < 5 e por uma elevada gravidade especifica. Reagdes
positivas falsas também podem ser induzidas por residuos de agentes
de limpeza contendo peroxido.

Linha Classic: concentragdes elevadas de acido ascorbico (vitamina C)
podem causar resultados negativos falsos.

Linha PLUS: nesta linha, a influéncia do &cido ascérbico foi
grandemente eliminada. Para um nivel de glucose de 100 mg/dL (5,5
mmollL) ou mesmo em des elevadas de
4cido ascorbico, ndo se observam resultados negativos

Cetonas: doses mais elevadas de fenilcetonas produzem cores.
variaveis. O corpo cetdnico acido beta-t mdroxlbunr\cu néo é detetado.

parametercombinatie van het product dat u gebruikt.

TESTPRINCIPE

Ascorbinezuur: De test is gebaseerd op de verkleuring van Tillmans-
reagens. Wanneer er ascorbinezuur aanwezig is, verandert de kleur
van grijsblauw naar oranje.

Bilirubine: Er wordt een rode azoverbinding verkregen bij
aanwezigheid van zuur door de combinatie van bilirubine en een
diazoniumzout. De aanwezigheid van bilirubine leidt tot de Kleur van
een roodoranje perzik.

Bloed: De test is gebaseerd op de p: werking

kunnen de van het testveld voor bilirubine
verhogen. Diverse inhoudsstoffen van urine (zoals indican) kunnen
tot een atypische verkleuring leiden. Zie urobilinogeen voor de
metabolieten van drugs.

Bloed: Het van de en het

sediment kunnen verschillen aangezien gelyseerde cellen door de

sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Fout-positieve reacﬂes

kunnen worden door residuen van

peroxide, door formaline, of de werking van microbiéle ox\dase op

grond van infecties van de urinewegen.

Classic lijn: Hoge concentraties van ascorbinezuur (vitamine C)

kunnen tot fout-negatieve resultaten leiden.

PLUS liin: De invioed van ascorbinezuur is grotendeels geélimineerd.
Bij een concentratie vanaf ca. 25 Ery/ul of meer werden ook bij

hogere ascorbinezuur concentraties geen vals negatieve resultaten

van hemoglobine en myglobine die fungeren als katalysator voor de
oxidatie van een indicator via een organische hydroperoxide en een
chromogeen waardoor een groene k\eur ontstaat. Intacte erytrocyten
worden door i op het testveld,
terwijl i via een
homogene groene verkleuring.

Glucose: De test is gebaseerd op de glucose oxidase-peroxidase-
chromogeen reactie. De aanwezigheid van glucose leidt tot een
van geel via i naar donker

Ketonen: De test \s gebaseerd op de reaclle van aceton en
tot

worden

Glucose: Een belemmerend effect wordt veroorzaakt door gentisine-
zuur, een pH-waarde van <5 en een hoog soortgelijk gewicht. Fout-
positieve reacties kunnen tevens worden veroorzaakt door een residu
van schoonmaakmiddelen die peroxide bevatten.

Classic lijn: Hoge concentraties van ascorbinezuur (vitamine C)
kunnen tot fout-negatieve resultaten leiden.

PLUS-lijn: De invioed van ascorbinezuur is grotendeels geélimineerd
Vanaf een glucose concentratie van 5.5 mmol/L (100 mg/dL) en
hoger, zelfs bij hoge concentraties ascorbinezuur, zijn geen negatieve
resultaten gevonden.

een paarsgekleurd complex (de proef van Legal)
Leukocyten: De fest is gebaseerd op de esterase- acllvllell van

Ketonen: F in hogere resulteren in
variabele  Kleuren. Het ketonlichaampje ~ B-hydroxy-boterzuur
wordt niet vastgesteld. Ftaleine-verbindingen en derivaten van

Os compostos de ftaleina e derivados de
produzindo uma coloragdo vermelha no intervalo alcalino, que pode
ocultar a coloragdo causada pelas cetonas.

Leucdcitos: os resultados de leucdcitos da tira de teste de urina e
o sedimento podem variar, dado nao ser possivel detetar as células
lisadas pela analise do sedimento. A presenga na urina de compostos
de forte coloragéo (por exemplo, nitrofurantoina) pode afetar a cor
da reagdo. Concentragdes elevadas de glicose ou acido oxalico, ou
farmacos contendo cefalexina, cefalotina ou tetraciclina podem originar
reagdes enfraquecidas. A contaminagdo por secregdes vaginais pode
dar origem a resultados positivos falsos.

Nitritos: resultados negativos ndo excluem bacterilria significativa,
uma vez que nem todas as espécies infeciosas tém a capacidade
de produzir nitritos (auséncia de nitrato redutase). Adicionalmente,
uma alta diurese pode reduzir o tempo de retencdo da urina na
bexiga e pode dar origem a urina altamente diluida, o que impede a
assimilagdo de concentragdes detetéveis de nitritos. Alem disso, um
regime alimentar com baixo teor de nitratos e elevado consumo de
vitamina C também pode causar resultados negativos falsos. Podem
ocorrer resultados positivos falsos com urinas nao frescas, nas quais os
nitritos se tenham formado por contaminagao da amostra, e em urinas.
contendo corantes (derivados de piridinio, beterraba). As margens
ou bordos vermelhos ou azuis que possam surgir ndo podem ser
interpretados como um resultado positivo.

PpH: a contaminag@o e crescimento bacteriano na urina apds colheita
da amostra pode originar resultados falsos. Margens vermelhas que
possam surgir junto a0 campo de nitritos ndo podem ser tidas em

Sangue: Dicloridrato de

cumeno 3,37 %

Glicose: Glicose oxidase 0,05 %; peroxidase 0,07 %; cloridrato de

o-toluidina 0,67 %

Cetona: Nitroprussiato de sodio 0,61 %

Leucdcitos: Ester acido carboxilico 0,09 %; sal de diazonio 0,08 %

Nitritos: Tetrahidrobenzo[h] quinolin -3-ol 0,09 %, &cido sulfanilico
.21 %

pH: Vermelho de metilo 0,03 %; azul de bromotimol 0,28 %

Proteina: Azul de tetrabromofenol 0,07 %

Peso especifico: Azul de bromotimol 0,27 %

Urobilinogénio: Sal de diazonio 0,40 %

AVISOS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico In Vitro.

Para manuseamento seguro das tiras de teste de urina e evitar
o contacto com substancias potencialmente infeciosas, siga os

0,26 %, oxido de

causare risultati falsi pos
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Le caratteristiche delle prestazioni delle strisce reattive per urine
CombiScreen® sono state determinate sulla base di studi analitici
L'esito del test sulle strisce per urine & stato caratterizzato dalla
conformita delle stesse con le strisce per I'analisi delle urine disponibili
in commercio.

Valutazione visiva

Sensibilita

Acido ascorbico: 10-15 mg/dL, Bilirubina: >0,6 mg/dL (10 pmol/L),
Sangue: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucosio: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Chetoni: >5,4 mg/
dL (0,5 mmol/L), Leucociti: 15-20 Leu/pL, Nitrif 05-0,1 mg/dL
(11-22 pmol/L), Proteine: >15 mg/dL, Urobilinogeno: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmolL).

Esito del test (ampia concordanza)

Acido ascorbico: n.a., Bilirubina: 98,7-99,6 %, Sangue: 99,6-
100 %, Glucosio: 99,6-100 %, Chetoni: 100 %, Leucociti: 96,9
98,2 %, Nitrito: 100 %, pH: 99,6100 %, Proteine: 98,2-99,6 %, SG:
88,9-96,6 %, Urobilinogeno: 89,5-100 %.

Valutazione automatizzata (Urilyzer® 100 Pro e 500 Pro

Sensibilita

Acido ascorbico: 2,5-7 mg/dL, Bilirubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmol/L), Sangue: 3-7 Ery/uL, Glucosio: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Chetoni: >2,5
mg/dL (0,3 mmol/L), Leucociti: 15-20 Leu/pL, Nitrito: >0,14 mg/dL
(30,4 pmollL), Proteine: 20-25 mg/dL, Urobilinogeno: 1,5-1,8 mg/
dL (25,4-30,2 pmol/L).

Esito del test (ampia concordanza)

Acido ascorbico: 99,9-100 %., Bilirubina: 94,7-100 %, Sangue:
89,3-100 %, Glucosio: 98,8-100 %, Chetoni: 97,8-100 %, Leucociti:
93,1-100 %, Nitrito: 99,7-100 %, pH: 95,4100 %, Proteine: 87,4
100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogeno: 91,3-99,8 %.

un nuevo envase de tiras reactivas de orina o con un nuevo lote de
tiras reactivas de orina. Cada laboratorio esta obligado a establecer
sus propias normas de control de calidad. Es necesario comparar
el desarrollo del color resultante con la etiqueta, ya que algunos
materiales de control pueden mostrar un desarrollo de color atipico.

RESULTADOS Y VALORES ESPERADOS

Cada laboratorio deberia comprobar si los valores esperados se
pueden aplicar a su grupo de pacientes y, si es necesario, establecer
sus propios intervalos de referencia.

Los cambios de color de las almohadillas reactivas corresponden a las
concentraciones de analito descritas en la Tabla 1.

de trabalho gerais para laboratérios. N&o toque
nas zonas de teste! Evite a ingestdo e o contacto com os olhos e
membranas mucosas. Mantenha afastado das criangas. A eliminagéo
de tiras de teste usadas deve ser realizada de acordo com os
regulamentos locais. A ficha de dados de seguranca do material esta
disponivel para transferéncia a partir da nossa pagina na Internet, em
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave com o dispositivo,
comunique o mesmo ao fabricante e, se aplicavel, as autoridades
competentes do pais no qual os utiizadores elou doentes se
encontram.

INDICAGOES DE DETERIORACAO

Nao utilize tiras de teste de urina descoloridas. Fatores externos como
humidade, luz e temperaturas extremas, podem causar a descoloragdo
das zonas de teste e podem indicar deterioragao.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conserve os tubos num local fresco e seco (temperatura de
armazenamento de 2 a 30°C). Mantenha as tiras de teste de urina
protegidas da luz solar direta, da humidade e de temperaturas
extremas. As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao prazo
de validade indicado se forem conforme

Proteinas: amostras de urina altamente alcalinas (pH > 9), elevada

Nitriet: De test is gebaseerd op het principe van de Griess-
reactie. Elke graad van de roze-oranje verkleuring dient te worden
geinterpreteerd als een positief resultaat.

pH: Het testpapier bevat pH-indicatoren die duidelik van kleur
veranderen bij een pH-waarde tussen 5 en 9 (van oranje naar groen
naar turquoise).

Proteine: De test is gebaseerd op het “proteinefout’-principe van
een indicator. De test is met name gevoelig bij aanwezigheid van
albumine. Andere proteinen worden minder nauwkeurig aangetoond.
De aanwezigheid van proteinen leidt tot een kleurverandering van
geelachtig naar mintgroen.

Soortgelijk gewicht: De test is gebaseerd op een kleurverandering
van de reagens van blauwgroen naar groengeel, afhankelijk van de
fonenconcentratie in de urine.

Urobijinogeen De Iest is gebaseerd op de combinatie van

tot een rode
De {l van leidt tot een
kleurverandering van licht- naar donkerroze.
REAGENTIA / TESTVELD
Ascorbinezuur: 2,6-Dichloorfenolindofencl 0,11 %
Bilirubine: Diazoniumzout 1,03%
Bloed:  Tetramethylbenzidine  dihydrochloride 0,26 %,
cumeenhydroperoxide 3,37 %.
Glucose: 005 %; peroxidase 0,07 %

gravidade especifica, perfusdes com (substituto de
sangue), medicamentos contendo quinino e, também, residuos de
desinfetantes contendo grupos de amonio quaternario no recipiente
de colheita de urina podem dar origem a resultados positivos falsos.

Gravidade especifica: a escala de cores foi otimizada para urina com
pH 6. Urinas altamente alcalinas (pH > 8) dao origem a resultados ligei-
ramente mais baixos, a0 passo que as urinas altamente acidicas (pH <

Glucoseoxidase
067 %

Ketonen: N\tropmsslde natrium 0,61 %

interferem Dt enzym knipt joor. Als verstoren het resultaat door een rode verkleuring in
het enzym door de cellen wordt afgegeven, reageert het met een het waardoor de verkleuring door ketonen zou kunnen

diazoniumzout waardoor een paarse kleur ontstaat. WOfde" gemaskeerd.
Het n het

sedlment kunnen verschillen aangezwen gelyseerde cellen duor de

sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Sterk gekleurde
in de urine (zoals ine) kunnen de

verstoren. Hooggeconcentreerde glucose of oxaalzuur, of drugs die

Paski testowe do badania moczu do szybkiego potilosciowego
oznaczania kwasu askorbinowego, bilirubiny, krwi, glukozy, ketonéw,
leukocytow, azotynéw, wartosci pH, bialka, cigzaru wiasciwego i
urobilinogenu w moczu ludzkim.

Paski testowe do badania moczu CombiScreen® przeznaczone sg
wylacznie do uzytku profesjonalnego.

OPIS | OBJASNIENIE

Paski testowe do badania moczu to pétilosciowe systemy testowe
stosowane do oznaczania wybranych analitow w moczu. Oznaczenia
te sa stosowane w badaniach przesiewowych w kierunku chorob
nerek, watroby i choréb metabolicznych, a takze bakteryjnych infekcji
drég moczowych.

Obecnosc kwasu askorbinowego w moczu moze zakiécac reakcje dla
niektorych parametréw, dlatego okreslone paski testowe do badania
moczu CombiScreen® zawieraja pole testowe, ktére wskazuje poziom
kwasu askorbinowego w moczu. Paski testowe do badania moczu
CombiScreen® PLUS maja ochrone przed kwasem askorbinowym dia
pola testowego oznaczania krwi i glukozy.

Ulotka dofaczona do opakowania zawiera opis wszystkich rodzajow
paskow testowych do badania moczu wymienionych w informacji
0 zaméwieniu. Wszystkie paski testowe do badania moczu
CombiScreen® mozna odczytaé wzrokowo, a paski testowe do
badania moczu wehodzace w skiad systemu mozna dudatkuwo oceni¢

OGRANICZENIA TESTU

+ Aby ustalic ostateczne rozpoznanie i przepisa¢ odpowiednie

leczenie, wyniki uzyskane przy _pomocy paskow testowych do

badania moczu nalezy oceni¢ w polaczeniu z innymi wynikami

medycznymi i historia choréb pacjenta.

Nie sa znane wszystkie wplywy medykamentow, lekéw lub ich

produktéw przemiany metabolicznej na paski testowe do badania

moczu. W razie wapliwo$ci zalecane jest powtorzenie testu po

odstawieniu leku. Jednakze aktualnie stosowany lek nalezy odstawic

wytacznie po ofrzymaniu takiego zalecenia od | \ekarza

+ Detergenty, $rodki
moga zakidcac reakcje pdl testowych. Mocz o roznych ku\orach
szczegolnie taki o wysokim stezeniu hemoglobiny (= 5 mgldL)
lub bilirubiny (= 2 mg/dL), moze prowadzic do nieprawidiowego
zabarwienia pol Iestowyc

+ Skiad moczu jest (np. ow lub
inhibitoréw i stezenie jonéw w moczu), dlalegu warunki reakeji nie
sq stale. W rzadkich przypadkach moze to prowadzié do odchyler
koloru pola testowego.

Bilirubina: Niskie lub ujemnie wyniki moga by¢ spowodowane
duzg iloscig witaminy C lub azotynow lub przez diugie narazenie
probki na $wiatlo. stezenie i

moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ pola testowego bilirubiny. Rézny skiad
moczu (np. indykan w moczu) moze pmwadzi{: do nieprawidiowego

. W kwestii itow lekow patrz

Krew: Wyniki erytrocytow na pasku testowym do badania moczu i w
osadzie moga byé rozne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych
komérek poprzez analize osadu. Reakcje fa#szywwe dodatnie moga
yé przez osady $rodkoy

nadtlenek wodoru, przez formaling Iub aktywnos¢
oksydazy wytworzonej przez bakterie z powodu infekcji drég moczowo-

przy pomocy Okreslone patrz
opakowanie zewngtrzne i etykieta na uzywanym produkcie.

plciowych.
ZASADA TESTU

Kwas askorbinowy: Test oparty jest na odbarwieniu odczynnika
Tillmansa. W obecnosci kwasu askorbinowego kolor zmienia sig z
szaroniebieskiego na pomararczowy.

Bilirubina: W obecnosci kwasu otrzymuje si¢ czerwony zwiazek
azowy poprzez sprzeganie sig bilirubiny z solg diazoniowa. Obecnos¢
bilirubiny prowadzi do zmiany koloru na brzoskwiniowy o odcieniu
czerwono-pomarariczowym.

Krew: Test oparty jest na pseudo-peroksydacyjnej aktywnosci
hemoglobiny i mioglobiny, ktére katalizuja utlenianie wskaznika
przez organiczny wodoronadtlenek i chromogen, dajac zielony kolor.
Nienaruszone erytrocyty objawiaja sig jako punktowe zabarwienia pola
testowego, za$ hemoglobina i mioglobina s widoczne jako jednolite
zabarwienie koloru zielonego.

Glukoza: Test jest oparty na reakcji pomiedzy oksydaza glukozy,
peroksydaza i chromogenem. Obecno$¢ glukozy prowadzw do zmiany

Linia Classic: Wysokie stezenia kwasu askorbinowego (witaminy C)
moga powodowac wyniki falszywie ujemne.

Linia PLUS: Wptyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym stopniu
wyeliminowany. Przy stezeniu ok. 25 Ery/ul lub wyZszym nie obserwuje
sie zazwyczaj zadnych falszywie ujemnych wynikow, nawet przy
wysokich stezeniach kwasu askorbinowego.

Glukoza: Dziafanie hamujace jest spowodowane przez kwas
gentyzynowy, warto$¢ pH <5 i wysoki ciezar wlasciwy. Reakcje
falszywie dodatnie moga tez by¢ wywolane przez osady szczatkowe
$rodkow czyszczacych zawierajacych nadtlenek wodoru.

Linia Classic: Wysokie stezenia kwasu askorbinowego (witaminy C)
moga powodowac wyniki falszywie ujemne.

Linia PLUS: Wptyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym stopniu
wyeliminowany. Przy stezeniu glukozy ok. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) lub
wyzszym nie obserwuje sie falszywie ujemnych wynikow, nawet przy
wysokim stezeniu kwasu askorbinowego.

Ketony: F w wyzszych stezeniach daja zroznicowane

koloru z z6ttego na limonkowy do cie
odcieniem.

Ketony: Test oparty jest na reakcji acetonu i kwasu acetooctowego z
nitroprusydkiem sodu w roztworze zasadowym, aby uzyska¢ kompleks
w kolorze fioletowym (proba Legala).

Leukocyty: Test opiera sie na aktywnosci esterazy granulocytowej.
Ten enzym rozszczepia heterocykliczne karboksy\any Jesli enzym
jest uwalniany z komorek, reaguje z solg di a i daje fioletowy

kolory. Cialo ketonowe w postaci kwasu B-hydroksymastowego nie jest
wykrywane. Zwigzki ftalowe i pochodne antrachinonu sg czynnikiem
zaklocajacym, poniewaz dajq czerwone zabarwienie w zakresie
odczynu zasadowego, co moze maskowat zabarwienie spowodowane
przez ketony.

Leukocyty: Wyniki leukocytow na pasku testowym i w osadzie moga
byc rézne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych komérek poprzez

Silnie jione zwiazki w moczu (np. nitrofurantoina)
mogq zaburza¢ kolor reakcji. Glukoza lub kwas szczawiowy w
wysokich stezeniach lub leki zawierajace cefaleksyne, cefalotyne lub

cefalexine, cefalotine of tetracycline bevatten, kunnen tot
reacties leiden. Fout-positieve resultaten kunnen worden veroorzaakt
door een besmetting met vaginale afscheiding.

Nitriet: Negatieve resultaten sluiten bacterién in de urine niet uit,
aangezien niet alle infectueuze soorten nitriet kunnen produceren
(gebrek aan nitraat-reductase). Daamaast kan een verhoogde
diurese de retentietijd van de urine in de blaas verkorten en leiden
tot een sterk verdunde urine waardoor de assimilatie van traceerbare
nitrietconcentraties wordt belemmerd. Bovendien kan ook een dieet
met een laag nitraatgehalte en een hoge inname van vitamine C
leiden tot fout-negatieve resultaten. Fout-positieve resultaten kunnen
optreden voor oude urine waarin zich nitriet heeft gevormd door
een besmetting van het monster, en in urine die kleurstoffen bevat
(derivaten van pyridinium, beetwortel). Rode of blauwe grenslijnen
of randen die verschijnen, mogen niet als positief resultaat worden
geinterpreteerd.

pH: Een bacteriéle besmetting en bacteriegroei in de urine na de
monsterneming kan tfot onjuiste resultaten leiden. Rode randen
die naast het nitrietveld kunnen ontstaan, mogen niet in de analyse
worden meegenomen.

Proteine: L met een hoog (pH > 9), een
hoog soortgelijk gewicht, infusies met polyvinylpyrrolidon (vervanger
van bloed), medicjnen die kinine bevatten en ook residuen van

Leukocyten: C 0,09 %; 0,08 %

Nitriet: Tetrahydrobenzo[h]quinoline-3-ol 0,09 %, sulfanilzuur U 21%
pH: Methylrood 0,03 %; broomthymolblauw 0,28 %

Proteine: Tetrabroomfenolblauw 0,07 %

Relatieve dichtheid: Broomthymolblauw 0,27 %

L Diazonil 0,40 %

6) podem dar origem a resultads Aglicose
€ a ureia nao interferem com o teste.

Urobilinogénio: concentragdes mais elevadas de formaldeido ou a
exposicao da urina & luz por um periodo de tempo mais longo podem
dar origem a resultados negativos mais baixos ou falsos. A beterraba
ou os metabolitos de farmacos que apresentam uma cor com um baixo
pH (fenazopiridina, corantes azdicos, acido p-aminobenzoico) podem
causar resultados positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho das tiras de teste de urina
CombiScreen® foram determinadas com base em estudos de
desempenho analitico. O desempenho no teste das tiras de teste de
urina foi caracterizada pela sua concordéncia com firas de teste de
urina disponiveis no mercado.

Avaliacdo visual

Sensibilidade

Acido ascérbico: 10-15 mg/dL, Bilirrubina: 0.6 mg/dL (10 pmollL),
Sangue: >2 Eri/uL Classic / PLUS, Glicose: >40 mg/dL (2,2 mmollL)
Classic; >20 mgfdL (1,1 mmollL) PLUS, Cetonas: >54 mg/dL (05
mmollL), Leucdcitos: 15-20 Leu/lL, Nitritos: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
pmol/L), Proteinas: >15 mg/dL, Urobilinogénio: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmollL).

Desempenho no teste (concordancia alargada)

Acido ascol : na., Bilirrubina: 98,7-99,6 %, Sangue: 99,6-

especificado no folheto informativo.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Recomenda-se o teste de urina fresca, nativa, bem misturada e ndo
centrifugada. Proteja as amostras da luz. E preferivel a primeira urina
da manha, devendo ser testada no prazo de 2 horas. Se o teste
imediato no for possivel, conserve as amostras a uma temperatura de
2a4°C. Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente (15a 25°C) e
misture-a antes de proceder ao teste.

Os tubos de colheita tém de estar limpos, secos e isentos de

biocidas ou desi Néo adicione 3

PROCEDIMENTO

+ Utilize urina fresca, nativa e bem misturada.

100 %, se: 998 100 %, Cetonas: 100 %, Leucécitos: 96,9
98,2%, Nitritos: 100 %, pH: 99,6-100%, Proteinas: 98,2-99,6 %,
GE: 88,9-96,6 %, Urobllmogen 9,5-100 %.
Avaliacao (Urilyzer® 100 Pro e 500 Pro)

Sensibilidade
Acido ascérbico: 2,5-7 mg/dL, Bilirrubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

5
pmollL), Sangue: 3-7 Eri/pL, Glicose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmollL)
Classic, 28-32 mg/dL (1 6— .8 mmol/L) PLUS, Cetonas: >2,5 mg/dL
(0,3 mmollL), Leucocltos 15-20 Leu/pL, Nitritos: >0,14 mg/dL (30,4
umol/L), Proteinas: 20-25 mg/dL, Urobilinogénio: 1,5-1,8 mg/dL
(25,4-30,2 pmollL).

Desempenho no teste (concordéncia alargada)

Acido ascérbico: 99,9-100%, Bilirrubina: 94,7-100%, Sangue:
89,3-100%, Glicose: ~ 98,8-100%, Cetonas: ~ 97,8-100 %,
Leucécitos: 93,1-100 %, Nitritos: 99,7-100%, pH: 954-100 %,
Proteinas: 87,4-100%, GE: 557-99,7 %, Urobilinogénio: 91,3-
99,8%.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro diagnostiek.

Volg de algemene werkrichtlijnen voor laboratoria ten behoeve van een
veilig gebruik van de urineteststrips en ter voorkoming van contact met
potentieel infectueuze stoffen. Raak de testvelden niet aan! Voorkom
inslikken en contact met de ogen en slijmviiezen. Houd uit de buurt
van kinderen. De gebruikte teststrips dienen conform de plaatselijke
richtlijnen te worden verwijderd. Het veiligheidsinformatieblad kan
worden gedownload via onze homepage http:/www.analyticon-
diagnostics.com.

Wanneer er zich emstige incidenten hebben voorgedaan met
betrekking tot het apparaat, dient u dit door te geven aan de fabrikant
en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van het land
waar de gebruikers en/of de patiénten zijn gevestigd.

AANWIJZINGEN VAN VERSLECHTERING

Gebruik geen verkleurde urineteststrips. Externe invioeden zoals
vocht, licht en extreme temperaturen kunnen leiden tot een verkleuring
van de testvelden en kunnen wijzen op een verslechtering

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de buisjes op een koele en droge plaats (opslagtemperatuur
2-30°C). Bescherm urineteststrips tegen direct zonlicht, vocht en
extreme temperaturen. De urineteststrips kunnen worden gebruikt
tot de aangegeven vervaldatum als zij volgens de instructies van de
bijsluiter worden opgeslagen en gebruikt.

MONSTERNAME EN VOORBEREIDING

Het is aan te bevelen om een vers, natief, goed gemengd en niet-
gecentrifugeerd urinemonster te testen. Bescherm de monsters tegen
licht. De eerste ochtendurine heeft de voorkeur en dient binnen 2 uur
te worden getest. Als monsters niet direct worden getest, bewaart u ze
bij 2-4 °C. Laat de monsters op kamertemperatuur komen (15-25°C)
en meng ze voor het testen.

De afnamebuisjes moeten schoon, droog en vrij zijn van schoonmaak-
middelen, biociden of desinfecterende middelen. U mag geen conser-
veringsmiddelen toevoegen.

PROCEDURE

+ Gebruik verse, goed gemengde, natieve urine.

« Verwijder alleen het aantal urineteststrips dat u voor de test wilt
gebruiken en sluit het flesje meteen daana weer stevig met de

barwnik.

Azotyny: test oparty jest na zasadzie reakcji Griessa. Kazdy stopiert
o P . nalezy i 2oP

wynik dodatni.

pH: Papierek testowy zawiera wskazniki pH, ktore wyraznie zmieniajg
kolor pomigdzy pH 5 a pH 9 (z pomarariczowego na zielony i na
turkusowy).

Biatko: Test jest oparty na zasadzie ,bledu biatkowego” wskaznika.
Test jest szczegolnie czuty na obecno$¢ albuminy. Pozostate biatka sg.
oznaczane z mniejsza czutoscia. Obecnos¢ biatka prowadzi do zmiany
koloru z zoitawego na migtowy.

Ciezar wiasciwy: Test jest oparty na zmianie koloru odczynnika z
niebiesko-zielonego na zielonkawo-zotty, w zaleznosci od stezenia
jonéw w moczu.

Urobilinogen: Test jest oparty na sprzeganiu urobilinogenu z
ustabilizowana_solg_diazoniowa, dajac_ czerwony zwiazek azowy.
Obecnos¢ urobilinogenu prowadzi do zmiany koloru z jasnorézowego
na ciemnorzowy.

ODCZYNNIKI/ POLE TESTOWE
Kwas askorbinowy: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,11 %
Bilirubina: sol diazoniowa 1,03 %

Krew: 0,26 %,
kumenu 3,37 %

Glukoza: oksydaza glukozy 0,05 %;
o-tolidyny 0,67 %

peroksydaza 0,07 %;

in de houder van het die
ammoniumgroepen bevatten, kunnen tot fout- posmeve resultaten
leiden.

Soortgelijk gewicht: De kleurkaart is geoptimaliseerd voor urine met
een pH-waarde van 6. Urine met een hoge alkalische waarde (pH >
8) leidt tot iets lagere resultaten, urine met een hoog zuurgehalte (pH
< 6) kan leiden tot iets hogere resultaten. Glucose en ureum hebben
geen invioed op de test.

Keton: nitroprusydek sodu 0,61 %
Leukocyty: ester kwasu karboksylowego 0,09 %; sol diazoniowa

0,08 %
Azotyn: tetrahydrobenzo[hchinolina-3-ol 0,09 %, kwas sulfanilowy
021%

pH: czerwien metylowa 0,03 %; Biekit 0,28 %

prowadzi¢ do ostabienia reakcji. Wyniki fatszywie
dodatnie moga by¢ spowodowane przez zanieczyszczenie wydzieling.
2z pochwy.

Azotyny: Wyniki ujemne nie wykluczaja znaczacego bakteriomoczu,
poniewaz nie wszystkie szczepy zakazne sa w stanie produkowa¢
azotyny (brak reduktazy azotanowej). Ponadto wysoka diureza moze
zmniejszy¢ czas retencji moczu w pecherzu i prowadzi¢ do duzego

moczu, co uniemozli asymilacje

stezen azotynow. Ponadto dieta uboga w azotyny i bogata w witaming
C moze takze dawac wyniki falszywie ujemne. Wyniki fatszywie
dodatnie moga sig pojawic w przypadku nieswiezego moczu, w ktorym
azotyny utworzyly sie poprzez zanieczyszczenie probki oraz w moczu
zawierajacym barwniki (pochodne pirydyny, buraki). Obramowan lub
brzegéw w kolorze czerwonym lub niebieskim nie nalezy i

ZAMYSLENE POUZITI
K pouziti jako pfedbézny screeningovy test
na diabetes, onemocnéni jater, hemolyticka
onemocnéni, urogenitalni a ledvinové poruchy
a metabolické abnormality.
Testovaci prouzky na vy3etieni moci pro rychlé semikvantitativni
stanoveni kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, glukézy, ketond,
leukocytd, dusitanti, hodnoty pH, proteind, specifické hmotnosti a
urobilinogenu v lidské mogi.
Testovaci prouzky na vyetfeni mogi CombiScreen® jsou uréeny
pouze pro profesionalni pouziti.

SOUHRN A VYSVETLENi
Testovaci prouzky na vySetfeni moti jsou i testovaci

OMEZENI POSTUPU

+ Aby bylo mozné stanovit koneénou diagnozu a predepsat vhodnou
lécbu, musi byt vysledky ziskané pomoci testovacich prouzki
na vySetfeni moci hodnoceny v kombinaci s jinymi medicinskymi
vysledky a anamnézou pacienta.

+ Nejsou znamy v3echny Gcinky Iécivych latek, Iéki nebo jejich

metabolickych produktii na testovaci prouzky na vySetfeni mogi.

V pripadé pochybnosﬂ se doporucuje opakovat test po vysazeni

medikace. Stavajici medikace by v3ak méla byt ukonéena pouze

na pokyn |ékare.

Detergenty, CIS\\CI prostfedky, dezinfekéni prostiedky a

¢ni latky mohou interferovat s reakci na i
polich. Ruzné barevné soucasti modi, zejména vysoké koncentrace
(=

sys(emy pouzivané k méfeni urcw(ych analytu v mocu Tato merem
se pouzivaji pr\ renalnich,

pomch a pii screeningu infekce mocového traktu bakteriainiho
pavodu.

Vzhledem k tomu, Ze kyselina askorbova v mo&i miize interferovat s
reakei nékterych parametri, nékteré testovaci prouzky na vy3etreni
modi CombiScreen® obsahuii testovaci pole, které indikuje hladinu
kyseliny askorbové v moéi. Testovaci prouzky na vySetfeni moi
CombiScreen® PLUS zahmuji ochranu testovacich poli na krev a
glukézu pred kyselinou askorbovou.

Tato pibalova informace popisuje v3echny typy testovacich prouzki
na vysetfeni moci CombiScreen®, které jsou uvedeny v informacich
pro objednavani. V3echny testovaci prouzky na vySetfeni mogi
CombiScreen® Ize vizualné odetitat a systémové testovaci prouzky
na vysetfeni modi Ize navic vyhodnotit pomoci pfistroju. Nahlédnéte
do specifické kombinace parametri na vngjsim obalu a Stitku
produktu, ktery pouzivate.

PRINCIP TESTU

Kyselina askorbova: Test je zalozen na odbarveni Tillmanova
cinidla. Pitomnost kyseliny askorbové se projevi zménou barvy z
modro3edé na oranzovou.

Bilirubin: Cervena se ziskava za pri kyselin

5 mg/dL) nebo bilirubinu (= 2 mg/dL), mohou vést k
atypickému zbarveni testovacich poli.

+ Slozeni moci je proménné (napF. obsah aktivator nebo inhibitort
a koncentrace iont(i v mogi), proto nejsou reakéni podminky vzdy
stejné. Ve vzacnych pfipadech to mize vést ke zménam barvy
testovaciho pole.

Bilirubin: Nizké nebo negativni vysledky mohou byt zpusober\y

NPOOPIZOMENH XPHZIH
lNa xpfion wg rrpoKumpmm e&Eraon 6lm\ovng yia
GlaAm, mamKes vooouS,  aioAuTKEG VOs0US,
QUPOYEWNTIKEG Kall VEQPIKEG TIABOEIS Kall HETABOAIKES
Biarapayéc.
Tawvieg eGéraong oUpwv yiaTov Taxs 6 Tou aoKop-

$¢ mepimwon apgiBohiag, owvioTdrain MG avahuong peréim
BiaKoTT TG PapPUAKEUTIKAG aywyng. QOTA00, N TPEXOUCT PAPUAKEUTIKT
aywyr TPETEI va BIAKOTIET YOV PETG aTI® T OXETIKS 03Nyia TOU 1aTPoU.
+ Ta amoppuTavIikd, ol KaBapIOTIKOl TIPAYOVIES, Ta AMOAUUAVTIKG
Kl T GUVIPITIKG EVSEXOPEVW VOl EMMOEGOOLY T AcrToupyia Twv

Biko ogtog, g xoAepuBpivng, Tou aiparog, TG yAuKo(ng TWV KETOVGV, TwV
AeUKOKUTIGPWY, Tou VITpGBOUG Ghartog, TG TG pH, TG TIpWTENNG, Tou
€131k00 Bupaug Kal Tou oupoxo)\wovovou oTa avBpwmiva odpa.

EmoaVEIGy. Hcpmxouzva olpuv e mamopoug

HA3HAYEHUE
s B Kavecrse

TeCT-NONOCOK NS aHanu3a MoyM, MeoﬁxugMMD OLEHMBATL B COMETAHMN C

APy W UCTOpHEH BONEGHI NaHeHTa.

CKDMHUHTOBOTO aHaMGa [NA AMATHOCTAKA Avabera,

+ VI3BECTHI He BCE BIMAHMA MEAVKAMEHTOB, NIEKapCTBEHHLIX MPenaparos

3a60nesaHuii MO4ENONOBO CHCTEMI U MO4EK, a Takke
HSD‘{IIIEHMH obMeHa BeLecTs.

xpwuuwuobq, 1Biaitepa uynAég
mg/dL) f xohepuBpivn (2 2 mgldl), wopzl va oBnyfioouy o€ unmo
Xpwuunauo TV QVTIBPACTAPIWY ETIGAVEIDV.

01 Tawieg sgétaong olpwy C cival povo yia emayyehpaikd
Xprion

ZYNOWH KAI ENEZHIHZIH
O mlwzq egETaong oupmv amotehodv numcoovm&g peBodoug :N:vxou
¥ia T PETPNON OUYKEKDIUEVWY avaNUTQY 0Tl 00pa. O PETPAGEIC auTEG
Xpnoigomoiolvial o diaAoyl Yia VEPPIKES, MTIATIKEG Kal WETAROAIKES
diatapayég, kaBwg kai yia Aoiuwén Tou oupotronTkod Bakmnpiakng
TIpoéAeuang.

Egogov 10 ﬂO‘KOpBIKO 080 oTa oUpa pTrope va empeGoEr TV avtidpaon
oplopéviy Wupupslpmv KGmoIEG Taieg €6é1a0ng 0Upwy Ci

Twv oupmv twm usz)\nm (rrx TIEPIEXOPEVO
] 10viwv oTa 0lpa),
€TOPEVWG 01 OUVBIKeG uvnbpuong Bev eivan oTaBepég. T OTAvVIES
TEPITTGIGEIG, QUTO WTIOpEl va 0BNYAoE! O pETaBoAég aTo Xpdpa TS
QVTIBOTApIAG EMIQAVEIC,

IR BBV W (A GHOTROTO NOTYCTeCTIE 0
i KMCNOTbI KPOBM,  [IHOKO3bI,
KETOHOBbIX Tef, NEeKOLMTOB, HMTDHYOB 3HaveHus DH Benka, yaeneHoro

56Ca 1 ypOBATMHOTeH B MY venoBexa.

wnn npoayKToB Ha Ans awanusa
MO4M. B Crlyuae COMHEHWA  PEKOMEHOYETCs MOBTOPATb —aanu3
nocne MpeKpaleHns MeaukaMeHTo3Hoi Tepanuu. OAHaKo, Tekyuwjyio
Me[MKaMEHTO3HYI0 TEpanvio CReflyeT NPEKPaTHTb TONBKO NIoGTE NoMyMeHNs:
COOTBETCTBYIOLLEIO YKa3aHHs O Bpava.

+ Molouvie CPe/ICTEa, WCTAWLME CPEACTBA, AEaMHDMUPYIOUME CPEACTEa M
KOHCEPBaHTbI MOTYT BIWSTH Ha PEaKLMIO Ha TECTOBbIX 30HaX. PaanMuHble

TecT-nonock A aKaaa Mo C pen
NPOGECCHOHANSHOMO HCMOIs30BaHIA

KPATKOE OMUCAHUE N OB BACHEHUE
coBoit

TonbKo ANt

MOUM, OCOGEHHO BbICOKME ~KOHLIEHTpaL

reMornobnHa (2 5 Mrian) i GMnVpyBuHa (2 2 Mr/gN), MOTYT NPMBECTY K
ATUIIMIHOIA OKDACKE HA TECTOBLIX J0HAX.

+ Coctas MO‘-IM (Hanpumep, i

Tect-nonockn Ans aHanusa Mo4u

Xohepubpivn: Xanhd A apvniké dvwg va
TIpoKANBOOV aTI6 LEYAES TIOOBTTEG ﬁlvuwvn; C 1 viTpidoug aharog
kabag kai amo rmpmmmévr] anemn Tou émwam; OF GUECO QuiS.
Aufnpéveg va_augfjoouv

" TI0U 0 emimedo 10U
uumpﬁmou of;:og ma oupu O TOIV\E( eg¢raong oUpwv CombiScreen®
PLU

velkym mnozstvim vitaminu C nebo dusitand a
expozici vzorku pfimému svétiu. ZvySené koncentrace urobilinogenu
mohou zvysit citlivost bilirubinového testovaciho pole. Ruzné
soucasti moci (napf. mocovy indikan) mohou vést k atypickému
zbarveni. Pokud jde o metabolity Iékd, viz urobilinogen.
Krev: Vysledky erytrocytli testovaciho prouzku na vySetieni
moti a sedimentu se mohou liit, protoze analyzou sedimentu
nelze detekovat bunécné lyzaty. Fale$né pozitivni reakce mohou
byt zplsobeny zbytky Cisticich prostredku obsahujicich peroxid,
i nebo aktivitami idlnich oxidaz béhem infekci
urogenitalniho traktu.
Classic linie: Vysoka koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C)
muze zpusobit falesné negativni vysledky.
Linie PLUS: Viiv kyseliny askorbové byl z velké ¢asti eliminovan.
Od koncentrace cca 25 ery/uL nebo vy$si nejsou ani pii vyssich

y
slougenim bilirubinu s diazoniovou soli. Pfitomnost b\l\rublnu se
projevi &erveno-oranzovym broskvovym zbarvenim.

Krev: Test je zalozen na pseudoperoxidazové aktivité hemoglobinu
a myoglobinu, kdy se katalyzuje oxidace indikatoru organickym
peroxidem vodiku a chromogenem, coZ se projevi zelenym
zbarvenim. Intakini erytrocyty jsou charakterizovany teckovitym
zbarvenim testovaciho pole, kdezto hemoglobin a myoglobin jsou
charakterizovany homogennim zelenym zbarvenim

Glukéza: Test je zalozen na reakci vyuzivajici glukozooxidazu-
peroxidazu-chromogen. Pfitomnost glukézy vede ke zméné barvy od
Zluté, pres limetkové zelenou, az po tmavé modrozelenou.

Ketony: Test je zalozen na reakci acetonu a kyseliny acetoctové
s nitroprusidem sodnym v alkalickém roztoku za vzniku fialové
zbarveného komplexu (Legaliv test).

Leukocyty: Test je zalozen na aktivité esterdzy pfitomné v
granulocytech. Tento enzym $tépi heterocyklické karboxylaty. Pokud
se z bunék uvolni enzym, reaguje s diazoniovou soli a vytvofi se
fialové barvivo.

Dusitany: Test je zalozen na principu Griessovy reakce. Jakykoli
stupen rizové-oranzového zbarveni by se mél interpretovat jako
pozitivni vysledek.

pH: Testovaci papirek obsahuje indikatory pH, které v rozmezi pH
5 az pH 9 jasné méni barvu (od oranzoveé k zelené az tyrkysové).

Proteiny: Test je zalozen na principu .‘protelnove chyby* indikatoru.
Test reaguje obzviasté citivé na pfitomnost albuminu. Ostatni
proteiny jsou detekovany s men3i citlivosti. Pfitomnost proteini vede
ke zméné barvy od naZloutlé do métové zelené.

Specificka hmotnost: Test je zaloZen na zméné barvy ¢inidla od
modrozelené na zelenoZlutou, v zavislosti na koncentraci iontd v
modi.

Urobilinogen: Test je zalozen na slouceni urobilinogenu se stabi-

jako wyniku dodatniego.

pH: Zanieczyszczenie bakteryjne i wzrost bakterii w moczu po
pobraniu probki moze prowadzi¢ do falszywych wymkow Nie nalezy
bra¢ pod uwage czerwonego obramowania, ktdre moze sig pojawic
obok pola azotynow.

Biatko: Probki moczu o wysoce zasadowym odczynie (pH >9), duzy
cigzar wiasciwy, infuzje z pohwmyloplrohdonem (zamiennik krwi), leki

lizovanou soli na Cervenou Pritomnost
urobilinogenu vede ke zméné barvy od svétlé k tmavé rizové.
CINIDLA / TESTOVACi PODLOZKA

Kyselina askorbova: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,11 %
Bilirubin: diazonoiova sil 1,03 %

Krev: id 0,26 %;

337 %

Glukéza: glukézooxidéza 0,05 %; peroxidaza 0,07 %:;
o y ry

chining oraz osady $rodkow

W naczyniu na probke krwi zawierajacym czwartorzedowe zwiazki
amoniowe moga takze prowadzi¢ do wynikow fatszywie dodatnich.

Cigiar whasciwy: Skala kolorow zostata zoptymalizowana dla moczu
0 pH 6. Mocz o wysoce zasadowym odczynie (pH >8) prowadzi do
nieco nizszych wynikéw. Mocz o wysoce kwasowym odczynie (pH
<6) moze powodowaé nieco wyzsze wyniki. Glukoza i mocznik nie
wplywaja na test.

Biatko: biekit tetrabromofenolowy 0,07 %
C\ezar wiasciwy: bigkit bromotymolowy 0,27 %
56l diazoniowa 0,40 %

Hogere i van of
bloolstelhng van de urine aan licht gedurende een langere tijd kunnen
leiden tot verlaagde of fout-negatieve resultaten. Beetwortel of
metabolieten van drugs die een verkleuring bij een lage pH-waarde

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Do diagnostyki in vitro.

Nalezy goinych zasad pracy aby zapewnic¢

Wysokie stezenia formaldehydu lub diugie narazenie
moczu na $wiatto moga prowadzi¢ do nizszych lub faiszywie ujemnych
wynikow. Buraki lub metabolity lekow, ktore barwig przy niskim pH
(fenazopirydyna, barwniki azowe, kwas p-aminobenzoesowy) moga
powodowac wyniki falszywie dodatnie.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

)
kunnen tot fout-positieve resultaten leiden.
PRESTATIEKENMERKEN
De van de C
Zijn bepaald op basis van i

lie z paskami testowymi do badania moczu i w
celu unikniecia kontaktu z substancjami potencjalnie zakaznymi. Nie
wolno dotykac pdl testowych! Unika¢ spozycia i kontaktu z oczami i
btonami $luzowymi. Przechowywac poza zasiegiem dzieci. Wyrzuca¢
zuzyte paski testowe zgodnie z miejscowymi przepisami. Karta

De testprestatie van de urineteststrips is bepaa\d door de
met

Visuele evaluatie

Gevoeligheid

Ascorbinezuur: 10-15 mg/dL, bilirubine: >0,6 mg/dL (10 ymol/L),
bloed: >2 ery/uL Classic / PLUS, glucose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, ketonen: >5.4 mg/dL (0,5
mmollL), leukocyten: 15-20 leu/uL, nitriet: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
umollL), proteine: >15 mg/dL, urobilinogeen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmollL).

Testprestatie (uitgebreide concordantie)

Ascorbinezuur: n.a., bilirubine: 987 99,6 %, bloed: 99,6-100 %,
glucose: 100 % ketonen: 100 %, 96,9-98,2 %,

Y jest dostepna do pobrania z naszej strony http://www.
analyticon-( d\agnosms .com.
W przypadku incydentu w

ystyka dzialania paskéw testowych do badania moczu
ComblScreen“ zostafa okreslona na podstawie analitycznych badari
dziatania. Wydajnos¢ testowa paskow do badania moczu zostata
scharakteryzowana na podstawie ich zgodnosci z dostepnymi na rynku
paskami testowymi do badania moczu.
Ocena wzrokowa
Wrazliwosc

do
wyrobu prosze zglosié to wytworcy i, jesli dotyczy, odnosnym wiadzom
w kraju, w ktérym znajduja sie uzytkownicy i (lub) pacjenci

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

Nie uzywat odbarwionych paskow testowych do badania moczu.

Czynniki - zewnetrzne, takie jak wigod, éwiatlo i ekstremalne
¢ pol testowych i byé

peratury moga_powoc
oznaka utraty przydatnosci.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac tubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura

9,6
nitriet: 100 %, pH: 99,6-100 %, ploteme 98,2-99,6 %, SG: 88,9-
96,6 %, urobilinogeen: 89,5-100 %.

Geautomatiseerde evaluatie Un\yzer" 00 Pro en 500 Pro
Gevoeligheid

Ascorbinezuur: 2,5-7 mg/dL, bilirubine: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmollL), bloed: 3-7 ery/uL, glucose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmol/L)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, ketonen: >2,5 mg/dL
(0,3 mmol/L), leukocyten: 15 20 leu/pL, nitriet: >0,14 mg/dL (30,4
pmol/L), proteine: 20-25 mg/dL, urobilinogeen: 1,5-1,8 mg/dL
(25,4-30,2 pmollL).

Testprestatie (uitgebreide concordantie)
Ascorbinezuur: 99,9-100 %, bilirubine: 94,7-100 %, bloed: 89,3

2-30°C). Paskl leslowe do badania moczu

10-15 mg/dL, Bilirubina: >0,6 mg/dL (10
pmoI/L) Krew: >2 Ery/ulL Classic / PLUS, Glukoza: >40 mg/dL (2,2
mmollL) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketony: >5,4 mg/
dL (0,5 mmollL), Leukocyty: 15-20 Leu/uL, Azotyny: 0,05-0,1 mg/
dL (11-22 pmollL), Bialko: >15 mgidL, Urobilinogen: 1-2 mgldL
(16,9-33,8 umoliL).
Wydajnos¢ testowa (rozszerzona zgodnosc)
: 98,7-99,6 %,
0%, Ketony: 100%, Leukocyty: 96,9
98,2 %, Azotyny: 100%, PH: 99,6-100 %, Biatko: 98,2-99,6 %, SG:
88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

Ocena (Urilyzer® 100 Pro i 500 Pro)

Krew: 99,6

¢zdalaod wilgoci i
ekstremalnych temperatur. Paski testowe do badama moczu moga by¢
stosowane do podanego terminu waznosci, o ile s przechowywane i
uzywane zgodnie z ulotkg dofaczona do opakowania.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Zalecane jest badanie $wiezego, natywnego, dobrze wymieszanego i
nieodwirowanego moczu. Prébki chroni¢ przed $wiatiem. Preferowany
jest pierwszy poranny mocz, ktéry nalezy zbada¢ w ciagu 2 godzin.
Jesli natychmiastowe badanie nie dotyczy, probki przechowywat w
temperaturze 2-4°C. ZaczekaC, az probka osiagnie temperature
pokojowa (15-25 °C) i wymieszac ja przed badaniem.

Probowki na mocz musza bye czyste, suche, wolne od detergentow,
Srodkow Nie dodawa¢ $rodkow

100%, glucose: 98,8-100 %, ketonen: 97,8-100 %,
93,1100 %, nitriet: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, proteine: 87,4
100 %, SG: 55,7-99,7 %, urobilinogeen: 91,3-99,8 %.

konserwujacych.

PROCEDURA

Wrazliwosé

Kwas askorbinowy: 2,5-7 mg/dL, Bilirubina: 0,9-1,2 mg/dL (154—
20,5 pmollL), Krew: 3-7 Ery/uL, Glukoza: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Ketony: >2,5
mg/dL (0 3 mmollL), Leukocyty: 15-20 Leu/pL, Azotyny: >0,14 mg/
dL (30,4 pmollL), Biatko: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/
dL (25, 4-302 HmollL).

Wydajnosc testowa (rozszerzona zgodnosc)

Kwas askorbinowy: 99,9-100%, Bilirubina: 94,7-100%, Krew:
89,3-100 %, Glukoza: 98,8-100 %, Ketony: 97,8-100 %, Leukocyty:
93,1100 %, Azotyny: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Biatko: 87,4—
100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: nie dotyczy

Tabela 1:

Spodziewane wartosci i zakresy pomiaru réznych
parametrow paskow testowych do badania moczu

.67 %

Ketony: nitroprusid sodny 0,61 %

Leukocyty: ester kyseliny karboxylové 0,09 %; diazoniova siil 0,08 %

Dusitan: tetrahydrobenzoh]chinolin-3- o 0,09 %; kyselina sulfanilova
%

pH metylové éerveri 0,03 %; bromotymolova modf 0,28 %
Proteiny: tetrabromfenolova modf 0,07 %

Specificka hmotnost: bromotymolova modr 0,27 %
Urobilinogen: diazonoiova sal 0,40%

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Pro bezpecné zachazeni s testovacimi prouzky na vySetfeni moci
a pro zamezeni kontaktu s potencialné infekcnimi latkami dodrzujte
vieobecné pokyny pro préci v laboratofi. Nedotykejte se testovacich
policek! Zabrarite kontaktu ¢inidel s o¢ima a sliznicemi. L

kyseliny askorbové pozorovany falesné negativni
vysledky.

Glukéza: Inhibiéni Gginek je zplsoben kyselinou gentisovou,
hodnotou pH < 5 a vysokou specifickou hmotnosti. Fale$né pozitivni
reakce mohou byt vyvolany rovnéz zbytkem Eisticich prostredki
obsahujicich peroxid.

Classic linie: Vysoka koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C)
miize zpsobit falesné negativni vysledky.

Linie PLUS: Vliv kyseliny askorbové byl z velké ¢asti eliminovan. Od
koncentrace glukézy cca 100 mg/dL (5,5 mmol/L) nebo vy33i nejsou
ani pii vy88i koncentraci kyseliny askorbové pozorovany falesné
negativni vysledky.

Ketony: Fenylketony ve vy3sich koncentracich vytvareji rizné barvy.
Ketolatka kyselina B-hydroxymaselna neni detekovana. Ftalinové
slouceniny a derivaty antrachinonu interferuji tim, Zze produkuji
Cervené zbarveni v alkalickém rozmezi, které mize maskovat
zbarveni zplsobené ketony.

Leukocyty: Vysledky leukocyti testovaciho prouzku na vysetieni
moéi a sedimentu se mohou lisit, protoZe analyzou sedimentu
nelze detekovat lyzované buriky. Silné zbarvené slouceniny v modi
(napfiklad nitrofurantoin) mohou rusit barvu reakce. Glukéza nebo
kyselina $tavelova ve vysokych koncentracich nebo Iéky obsahujici
cefalexin, cefalotin nebo tetracyklin mohou vést k zeslabenym
reakcim. Falesné pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny
kontaminaci vaginélnim sekretem.

Dusitany: Negativni vysledky nevyluéuji vyznamnou bakteriurii,
jelikoz ne vdechny infekéni druhy jsou schopné pmdukce dusitanu
(bez nitratreduktazy). Kromé toho, vysoka diuréza muze snizit
retenéni ¢as moéi v mocovém méchyri a muze véstk vysoce zfedéné
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Mockonbky ackopbuHOBas KMCMIOTa B MOYE MOXET BMMATL Ha peakuuio
HEeKOTOpbIX NapaveTpOB, HEKOTOPble TECT-ONOCKN ANA aHanusa MO
CombiScreen® CofiepkaT TECTOBYIO 30Hy, KOTOPaR YKa3blBaeT Ha ypOBEHs
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Tiapdyel Tpdovo xpdpa. Ta dBika epuBpokdTiapa avixvedovral amid voug
XPwHaTiopols T0u nzélou aTo éumunmmo emiBepa , svm n muoawmpwn
Kain ano TIpAGIVN XpWoT

TAuk6gn: H eféraon BaoiGerar omy ypupoyovo avribpaon ofgiddong
Mg YAUKOZnG- umepogeiddong. H mapouaia yAukélng odnyei oe uuaBoAn
TOU XpWHaTog amé Kitpivo g€ TIPAcivo Tou Aepoviol kai TEiTa okolpo
BaBukdavo.

Ketéveg: H ecéraon PaciCeral omy aviiBpaon g akerévng kai Tou
QKETOgIKOU 0EE0G E TO VITPOTIPWATIKG VATPIO O€ GAKCAIKG SidGAupa yia va
Bwatel éva 1WBES Eyxpwpo oUPTTAKo (Sokipr Legal).

I\cuxokunupa: H e&raon Baoileral o 3pacTnpi6TTa TG EOTEPATNS TWV
KOKKIOKUTTGpu. AUTO T0 £VCUlO BIa0TId T ETEPOKUKAIKG KApBOEUNIKA OEéa.
Av 10 £vZupo ameAeuBepwde amd Ta kTIapa, avripa p éva dialuviko ahag
Tapdyovtag éva BIoAET xpuwpa.

NiTpisSeg dhag: H avahuon Baieral omy apyi aviidpaang Griess.
Onoadiimore padpida  pol-oprokahi - Xpwyiarogioy Ba mpémel va
eppnVeUETal WG BETIKO aTTOTEAETHC.

pH: To BokipaaTiké xapri Tepiéxel Seikreg pH, ol orioiol peTaBéMouy cagig
10 puwpa peragd pH 5 kai pH 9 (a6 optokahi o TPAOIVO O€ TUPKOUAL).
Mpuwreivn: H Sokipr Baoileran oy apxf) Tou «ogaAaTOg TIPWTEVNGY
Beikm. H avahuon eivar 1diaitepa evaioBnm otnv mapoucia aABoupivng.
AMeg Tpwreiveg utioBeikviovial pe AiyoTepn euaioBnaia. H mapousia
TpwrEiviwv odnyei o PeTaBoAr} Tou XPWHATOG A6 KITPIVWTTO O TIPACIVO
péviag,

Eidikd ﬂupog H uvnAuUn Bum(zm\ om uerubom TOU XpWparog Tou

oe

moci, coZ zabrariuje asimilaci i dusitand.
Fale3né negativni vysledky mize také zpusobit dieta s nizkym
obsahem dusitant a vysokym pfijmem vitaminu C. Fale$né pozitivni
vysledky se mohou vyskytnout u staré moci, v niz se vytvofil dusitan
kontaminaci vzorku, a v mogi obsahujici barviva (derivaty pyridinia,
gervena fepa). Cervené nebo modré lemy nebo okraje, které se
mohou objevit, nesmi byt interpretovany jako pozitivni vysledek.

pH: Bakterilni kontaminace a nariist bakterii v moci po odbéru
vzorkli mohou vést k faleSnym vysledkam. Cervené lemy, které se
mohou objevit vedle pole dusitand, se nesmi vzit v Gvahu.

Proteiny: Vysoce alkalické vzorky moci (pH > 9), vysoké specificka
hmotnost, infuze s polyvinylpyrrolidonem (krevni nahrada), Iéky
obsahuijici chinin a také dezinfekéni zbytky v nédobé na odbér vzorkl
moci obsahujici kvartérni amoniové skupiny mohou vést k falesnym
pozitivnim vysledkim.

Specifickd hmotnost: Barevna 3kala byla optimalizovana pro moé
s pH 6. Vysoce alkalické (pH > 8) vzorky moci vedou k mirné nizsim
vysledkim, vysoce kyselé (pH < 6) vzorky moci mohou zplisobit
mimé& vy3si vysledky. Glukéza a mocovina neinterferuji s vysledky
testu.

L nebo delsi
expozice mogi svétlu mohou vést k niz8im nebo fale$né negativnim
vysledkim. Cervena fepa nebo metabolity Iékt, které zbarvuji pfi
nizkém pH (fenazopyridin, azobarviva, kyselina p-aminobenzoova),
mohou zpusobit fale$né pozitivni vysledky.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

mimo dosah déti. Likvidaci pouZitych testovacich prouzki nutno
provadét v souladu s mistnimi predpisy. Bezpecnostni listy jsou
k dispozici ke stazeni na nasich webovych strankach http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Pii vyskytu vazné udalosti v souvislosti s timto prostfedkem toto
oznamte vyrobci, popfipadé kontrolnimu Ufadu zemé, ve které se
uzivatelé a/nebo pacienti nachazeji.

ZNAMKY POSKOZENI

Na vy3etfeni moci nepouzivejte odbarvené testovaci prouzky. Vnéj-
§i vlivy, jako je vihkost, svétio a extrémni teploty, mohou zpusobit
odbarveni testovacich poliéek a mohou indikovat jejich poskozeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté (skladovaci teplota
2-30°C). Testovaci prouzky na vy3etfeni moci chraiite pfed pfimym
sluneénim  zafenim, vihkosti a extrémnimi teplotami. Testovaci
prouzky na vySetfeni moci je mozné pouzivat az do uvedeného data
exspirace, pokud jsou uchovavany a je s nimi zachazeno tak, jak je
uvedeno v pfibalové informaci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Doporucuje se testovat Cerstvou, nativni, dobfe promichanou a
neodstiedénou mog. Vzorky chrafite pred svétlem. Nevhodnéjsi
je prvni ranni mo¢ a testovani je tfeba provést do 2 hodin. Pokud
testovani neni mozné provést okamzité, vzorky skladujte pfi teploté
2-4°C. Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25°C) a pred
testovanim promichejte.

Odbérové zkumavky musi byt ciste, suchs bez detergenlu blocldu

Funkéni prouzki na vySetfeni moci
CombiScreen® byly stanoveny na zakladé analytickych studii
cinnosti. Spolehlivost testu testovacimi prouzky na vySetfeni moci
byla charakterizovana shodou s komeréné dostupnymi testovacimi
prouzky na vySetfeni moci.

Vizuélni vyhodnoceni

Citlivost

Kyselina askorbova: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
pmol/L), Krev: >2 ery/uL Classic / PLUS, Glukéza: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmollL) PLUS, Ketony: >5,4 mg/
dL (0,5 mmol/L), Leukocyty: 15-20 leu/uL, Dusitany: OOHJ 1 mg/

avaloya pe
GUYKEVIpWOT \ovvmv 010 0Upa.

Oupoyohivoyévo:  H  avahuon  Baciferal  om  olvdean  Tou
aupoxohvovavou e Eva umezporrmnuzvo diadwviké ahag Tou odnyei o€
yia £puBph aluwévwon. H mapouaia oupoxohoyovou odnyei ot petaBo]
TOU XPWHATOG QT AVOIXTO O€ OKOUPO PO,

ANTIAPAZTHPIA / EAIO AOKIMHZ
B-d1xAwpoaivoAn wvdogavorn 0,11 %
m Biadoviou 1,03 %

Wmopoiy WeUdlo apvnTIKG aToTeAéopaTa.
Tpappf PLUS: H emipaon Tou aokopBikod ogéoc éxel eéareipBei ot peyého
auepo Ano éva emimedo w\um(ng Twv 100mg/dL (5.5 mmollL) ka avm
aKopa Kal 08 UYNAEG 0geog Bev
apvTIKd amoTeAéopaTa
Keréveg: O1 Qaivuhokeroveg Ot UYNAGTEPES OUYKEVIPWOEIS Trapayouv
uzquAnrd xpu')uam To owya Ketévng PB- u690§u60ummmﬁ of0 Bev
avigvedera. O1 evioeic gBareivng Kal Ta Tapaywya TG avpakivovng
£vav epuBpd oTo uAKaMKo £0pog
Tou 3 va kahOyer Tov 6 Tou ano T
KETOVEG.

MoryT aHanu3y. [ina nonyyerus uHGopmaLum o
KOHKPETHOV KOMGUHALMM NapaMeTpoB B MCMONb3yeMom Bamu npoaykTe cM.
WMHOPMaLYIio, Yka3aHHY! Ha KAPTOHHOM YNaKoBKe 1 3TUKeTKe.

MPUHLMN AHATIU3A

AcKOpBHOBas KMCNIOTa: AHANA3 OCHOBAH Ha OBECLBENUBAHAN peareHTa
Tunnmara. B NpucyTCTBAN ackopGHHOBOM KUCTIOTHI UBET MEHSETCA OT Cepo-
rony6oro 10 OpaHKesoro.

10T 8 1p KACnoTE!
nyTeM  CeRduiBaHMs OWIMYOUHa G COMbio AvasoHws. MpucyTcreue
npi i uBer.

MBOANT K BKp:

KpoBb: AHana 0CHOBaH Ha NICEBAONIEPEKUCHOI aKTWBHOCTH reMOrTIOBHHa M
MUOrIOGHHa, KOTOpbIE owcreHHe pr

[ 4TO NPUBOANT K B 3eneHblit
UgeT. Haniie WHTBKTHbIX OPUTDOLMTOR DENVCTDUPYIOT Tpu  Hannsu
TONEUHBIX oxpawwaaw B TeCTOBOA 30He, B TO BPEMA Kak Hanude

WHOVKGH B MOYE) MOTYT MPUBECTM K ATWIMHHOIH OKpacke. MO Kacaetca
M.

KpoBb: PeaynbTatsl Ha s
aHanu3a Mok M 0CAAK MOTYT OTAMYATECS, MOCKOIbKY NIMIUPOBAHHBIE KETKM
He MOTYT BbiTb OBHapYKeHs! NP aHANM3E 0CaIKa. JIOXHONONOKHTENbHbIE
PEAKM  MOYT GblTb  BbI3BaHb  OCTATKAMU  NEPOKCHACOREPKALIX
ONMLLEILMX CPEACTB, mopmanwnom WK fevicTBUEM MUKOBHOI OKCMAa3bl
113-3a MHEDEKLIMA MOYENONOBO/! CUCTEMS.

Classic MUHWS: BbICoKMe KOHLIEHTPALMM aCKOPBIHOBOT KUCTOTHI (8HTaMMH C)
MOTYT BbI3bIBAT IOKHONONOKATENbHbIE PE3yNbTATHI.

Turna PLUS: BrusHve ackopGuHOBOI KWCNOTbI B 3HAYUTENbHOI CTeneHy
ycTpaHeHo. HaunHas oT ypoBeHs 3puTpoLMTOB 0kono 25 3puTp./Mkn 1 Gonee,
[A@Xe NpH BICOKIX i KMCNOTB, He

06bI4HO OTPHLIATENBHbIE PesyNbTaThI.

Tnioko3a: VHruGMpylowwit obheKt BbiablBAETCH TEHTUCOBOM KUCOTOR,
3HaveHneM pH <5 1 BLICOKMM YEMbHbIM BECOM. JIOKHOMONOKATENbHBIE
PeaKym TaKke MOTyT GbiTb BbI3BaHbI OCTATKAMM NEPOKCHACONEPKALIX
UMLK CPECTB.

Classic uHWA: BbICOKIMe KOHUEHTPALMM ACKOPGUHOBOM KUCTIOTHI (BMTaMMH C)
MOTYT BbI3bIBATb JIOKHONONOKATENbHbIE PE3yNbTaThI.

Turna PLUS: BriusHve ackopGuHOBOI KMCTIOTbI B 3HAUUTENbHO CTeneHy
YCTpaHeHo. HauwHas oT yposerst rmiokodsl okono 100 mrian (5,5 Mmons/n)
v Bonee, daxe NpU BbICOKMX KOHLEHTPALMSX acKOPGUHOBOM KUCMOTLI, HE

npH HanusMn o6blHO

3eneHoro DKpauMBaHMFI

r . T KeToHoBble Tena: ®eHunkeToHbl B GONEe BbICOKUX KOHLIEHTPALMSX
Miokosa: | TeCT OCHOBaH Ha peaku T BbI3bIBAI0T vaveeHus  usera.  Kerowosoe  Teno

XpONOrea.TPUCYTCTEWE (10Kl THOLHT X ENEHEHO UBSTa O XEITORO oo cuachman  wicioTa e OORapYIBAETcn.  Oranemsosoe

4epe3 NaiiioBo-3eneHblit 0 TeMHO-CHHE-3NEHO0 LiBeTa. " BETynaoT B

KeToHoBbIe Tena: AHanu3 0CHOBaH Ha peaKLy alieToHa i aLETOYKCYCHO  NPUBOASA K OKPALLMBAHMIO KpaCHBIM LIBETOM B LEMNOYHOi 0BNacTy, 4To MoxeT
KACNOTbI G HATDONPYCCHIOM HATPWS! B LIENOSHOM PAcTBOpE C OKPACKY, BbI3BaHHYIO Tenamn.

KOMIeKCa (GHoneToBoro Lgera (recr [lerana). e — i "

TNefiKoUATB: AHaN3 OCHOBAH Ka AKTVBHOCTH 3CTEPaI TPAHYTOUHTOB. ITOT

AeukokiTrapa: Ta
TaIviag oUpwy Kal 1o I{Na EVBEXOEVWS val TIoIKiAoUY Kclewg 10 Aupva
KOTrapa dev pmopolv va aviveuBolv pe v avahuon ignparwy. O1
£VIOVa XPWHCTIOEVES EVWOEIG OTa 0Upa (TT.Y. VITPOYOUPQvTOIvN) pTTopEi
va diarapdgouv 1o xpwpa Mg aviidpaong. H yAukodn fi 1o ofahiké ogs
Ot UPNMEG OUYKEVIDWOEIS | O QUPUAKEUTIKEG OUTIEG TIOU TIEDIEXOUY
KEQaAEEiV, KeQaAoBiv i TETPOKUKAIVA WTIopEi va o0BnyAOOWV OF
efaoBevnpéves avnidpaoels. Weudlg BeTika amoteAéopara pmopei va
TIpoKkANBOOV G POAUVa T KoMTIKT) EKKpIOT.

Nitpwdeg ahag: Ta apvnTika amoteAéopara dev atrokAeiouv T anpavrikeg
Bakmpioupia, kaBig Sev eival 6Aa Ta poAuoparikd eidn Ikavd yia
Tapaywyr viTpwdoug ahatog (EAAEIYN avaywydang vitpwdoug). EmmAéov,
1 UgNA| B100pNON UTIOPE] vl HEIGOE! TOV XPOVO KATAKPATOTG Twy 0LV
TNV 0UpodOxo KUOTN Kal PTTopei va odnyRoel o€ TIoAU apaiwpéva olpa
TIOU EUTTOBICOUV TNV APOHOIWTT AVIXVEUTIHWY TUYKEVTPROEWY VITPGIBOUS
Gharog, EmmAov, pia Siama e XapnAq TEPIEKTIKGTTA OE VITPWBES GAGS
kai uynhq mpéoAnyn Birapivng C pmopel, eTiong, va TpokaAéoE! Weudlig
QpVITIKG amoTEATpaTaL.  EVBEXOMEVWS Va TIpOKOWOUV WEUBGKG BeTiKG

hepmeHT Ecru depmenT
BbICBOBOXIAETCA M3 KIETOK, OH BCTYNAT B PEAKUMo C COMbIO AUAIOHNS,
0Bpasys (roneToBbIi KpacuTens.

HUTpUTLI: AHanus OCHOBaH Ha npuHune peakuymt [pucca. floBylo
crenesb p cneayer K
FIONOXUTENbHbI PE3YTLTAT.

3Havenve pH: B TecroBoi Gyware CONGPXATCA WHAMKATOPbI H, torope

ANA aHANM3a MOYM U 0CAAOK MOTYT OTAUNATHCS, NOCKOMbKY NMINPOBaHHEIE

KMETKN He MOTyT GbiTo OGHapyKeHsl NpM aHAnUse 0CAAKA. CHNbHO

OKpalUEHHbIE COBAUHEHUA B MOYE (HANPUMEP, HUTPOGYPAHTOMH) MOTyT

HapywaTb UBET peaKuu. [MioKo3a WNW LiaBenesas KACMOTa B BLICOKUX
unt

uechanoTaH unn MOryT NpUBOAUTL K peaKum,
TloXHONONOKUTENbHbIE Pe3yNbTaThi MOrYT GbiTh BbI3BAHbI 3ArpA3HEHUEM
BaTMHaNbHOT CekpeLeit.

Hurputbr: O He MCKMoHaloT

4ETKO MEHSIOT LiBeT B Auanasoe Hasenuit pH 5 v pH 9 (o1

36MEHOTO M BMPIO30BONO LIBETOB).

Benok: AHANK3 OCHOBAH Ha MpUHLUNE «BenKoBoii OWMBKM» UHAMKATOPA.

AHana 0CoBEHHO 4yBCTBTENeH B MPUCYTCTBUM anbﬁ‘/MMHﬂ [Lpyrve Genku
C MeHblueit Genkos

MIPUBOAMT K U3MEHEHYIO LIBETA OT XENTOBATOrO 40 Mnmo 3eN1eHOro.

YaenHuih se AVGIWS cOIOSa 1 MO Ta pearoa G o

6aKTepuypiio, NOCKOMbKY He BCe B! HHcheKit cnocosm,l npowaB0AHTS
HUTPUTBI Kpome  Toro,

[YDE3 MOKET CHAKATh BDEMS YAEpXMBaHUS Mw B MOEBOM ny3bipe
W MOXET CTaTb MPUYUHOI GHNIBHOTO PASXVKEHHS MOYM, DU KOTOPOM He
npoucxoauT it HuTpuTa. flneta
C HUUM COREPXEHHEM HUTPATOB U YTIOTPEBTIEHUEM BTaMMHa C B 60MbLINX
KONYECTBAX Takke MOXET BbI3bIBATH NIOXHOOTPUATENEHBIE PE3yTIbTaTbl,

3ef1eHOro A0 VOHOB
B MoYe.

AHanua  0CHOBAH Ha

MOryT BO3HMKaTb NPU MCNONb30BaHUM
3aCTapeswx O6paILOB MO, B KOTOPbIX HATPUTsI O6pasyiorca npw
3apaKeHu 06pasLa, a Takke B OBPA3UAX MOYH, COREPAILIX KpacHTeM

YpoGuniHoreh:
co

unorm‘:ouum yia aMoiwpéva o0pa, aTa oTroia Exouv: i VITpQdn
ahara amd pohuvon Tou Seiypatog, kal oTa uupu Tou rrsp\zxuuv Bagég
(napaywya TUpIBIViou, TEGTAWY). Ta KOKKIVGL ) KUGVG 6pIal A GKpal TIo
pmopei va , BEV TIPETTE vt Eppn) wg B

pH: H Bakmpiaki ohwvon Kai avémug) o1 olpa et T ouMoyih
ézwuumg va Bwoel Weudr Ta kokkiva opia
Tiou v Simhat 070 Tedlo Tou ViTpGIBoUS aharog,

Aipa: ) 15ivn 0,26 %
Kkoupeviou 3,37 %

Bev TpéTel va /\auBavovml urmwn

CONbi0AMAIOHMA C 06PaloBaHMeM KpacHoro
NIPUBORUT K UIMEHEHMIO LiBeTa

or caemo-powaor; {10 TEMHO-DO30BOTO.
PEATEHTbI I TECTOBOE none

NMPMAMHUS, CBEKNbI). KpacHble Wni CuHMe rpaHuupl Wnu
Kpas, KOTOpble MOTYT MOSBUTHCR, HE [OMXHbI WHTEPPETMPOBATLCH KaK
NONOXUTENbHbI peaynsTar.

3navenme pH: BaKTepuanbHoe 3arpsaHeHHe 1 pocT 6akTepwit 8 MokM Nocre
cBopa Mpob MoryT MPUBECTH K NOXHLIM pe3ynbTaram. KpacHsie rpaHMubi,
KOTOpbIE MOTYT MOSBNSTHCA PAOM C HATDUTHbIM MOMeM, He AOMKHbI

oBpaas! Mo (pH> 9), BbICOKN yaeHit Bec,
Wy ¢ «posu),

Thukodn: ogeidaon yAukogng 0,05 % Mepogeiddon 0,07 %- udy
01 m)\lélvn 067 %

Ketovn: vérpio virpompwaaidng 0,61 %

NeukokuTrapa: eaTépag kapBoguhikod oggog 0,09 %- AAam Siadoviou 0,08 %
Nimpaeg: TerpaipoBevZo ] kivon-3-6h 0,09 % douhgavikixd ofy 0,21 %
pH: £puBpd peBOAIo 0,03 %- MmmAe BpwpoBupoAn 0,28 %

Mouwreivn: yAe TerpaBpuwpogaiveing 0,07 %

Eidik6 Bapog: pmAe BpwioBupoAn 0,27 %

OupormiAivoyévo: arar diaoviou 0,40 %

NPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
Tla emmayyehamk in vitro SlayvuwoTikf xprian.
Tl 10V G0QaA YEIPIOYO Ty GOKIMCOTIKAY TAVIGY 00PWY Kl it TV
anoguyl g ENAgAG He SUVNTIKG LOAUOKATIKES OUTTES, aKOAOUBATTE TI
Vevikég oBnyicg epyaaiag yia epyaoTpia. Mnv ayyidere Tig aviidpaoTrpieg
EMQAVEIEG! ATTOQUYETE TNV KTATIOON Kal TNV ETTAQR PE Ta PaTia Kai Toug
PAewoyovous. Kpafare fiakpid amd maidid. H amoppiyn Twv

Npuwréivn: (pH>9), To uyn) 6
6upog, ol zvxuoﬁg pe noAququnuppoAlﬁovn (umokaréioTaro uluarog)
QApYAKA TIOU TIEPIEXOLY KIViVR Kal, ETTIONG, KATAOITIG ATIOAUPGVTIKGY GT0
Boxeio SelypatoAnyiag oUpwv TTou TIEPIEKOUV OPABES TETapTOTaYEiG OABES
appwviou, pTropei va dwaouv Yeudag BeTika amoteAéopaTa.

Eidiko Bapog: H xpwpariki) khipaka éxel BeAtioToTronBei yia olpa He pH

XMHUH, @ TaKKe 0CTATKM AC3MHMLMPYIOLMX CPEACTB B cocyae

01 %
Bunupy6un: Coﬂb nuaaonm 1.03% NPUHUMATLCA BO BHUMAHHe.
Kposb: 026 %, Benok: B
kymona 3,37 %
Triokosa: T 0,05 %; 0,07 %;
0,67 %

Ketow: Humponpyccnn Hatpus 0,61 %
TeitkouuTsI: CroXebif 26bUp KapBoHoBOi kucoTsi 0,09 %; conb AUasoHHs
008%

Hirrpu: 301 0,09 %, cynsid xwenora
021%
pH: M i kpackuin 0,03 %; i citint 0,28 %

6. Olpa pe Uy akkakikémra (pH > 8) Givouv ehagplg
anorehéopana, eve) olpa pe UYNAY oETTa (pH < 6) EVOEXOWEVWS Va
Bwaoouv ehagpuig uynhotepa amoteAéopara. H yAukéZn kai n oupia Sev
swnpsd(ouv v avéhuon.

O uynAéTepeg ouy fn
SKQEUT] TWV 0UPWY OTO QUG Yia PeyahlTEPO Xpowko didonua Evﬁixupsvwg
va 0BNy00UY OF PEILEVE ] YEUDES apyTIKG TeTha

Mpotent: TeTpaBpomderon cutit 0,07 %
VaenbHbiit BeC: BpoMTUMONOBbIii Cukwit 0,27 %
YpoBunurorex: Conb anasonus 0,40 %

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

[ins puarHocTUkM in vitro.

[ins BesonacHoro obpalLeHis ¢ TecT-nonockami Ans aHanuaa Mosu U Ans
KOHTaKTa ¢

/1 0T60pa NPOB MO, COEPXALLIEM |ETBEDTHYHbIE aMMOHHEBLIE TPy,
MOTYT NPYBOAMTS K IOKHOMIONOKHTENIbHbIM PeaybTatam

YpenuHbiii Bec: LigeTosas wkana 6bina ONTUMUAADOBaHA ANS MOYM CO
3HaveHueM pH 6. Bbicokowenoukbie (pH> 8) 0Bpaslbl MOYM MPUBOASAT K
HECKONbKO Gonee HUM3KUM pesynbTaTaM, CUnbHO Kucrble (pH <6) oBpasubl
MOYM Mo Gonee Bbicokve

T1I0K033 U MOYEBMHA He MeWaloT NPOBE/IEHINO aHANU3A.

YpoBunuHoren: Bonlee BbicOKMe KOHLEHTpaLM chopvanbaeruaa unn

BO3ENCTBME CBETA Ha MOdy B TedeHde 6onee ANMTENLHOMO NepHopa

BDEMEHA MOTYT MPUBECTU K MOHWKEHHBIM MMM NIOKHOOTPULATEbHbIM
Ceekna wnv

KoTOpble  [aloT UBET MPH HM3KOM  3raveruv PH  (ceHosonupuauH,

230KPACHTENM,  N-GMUHOBEHIOWHAS  KWCTOTa),  MOTYT  Bbi3biBaTh

o wasnAmg TV QAPUGKEUTIKGV QUGG TTou BIVOLY Ypia OF XHTAS
va

P
MUEVOV BOKIJGOTIKE TAVIGN TIDETTE| val VIVETal GULIgUICT E TOUG TOTIKoUg
Kavoviopoug. To Behtio SeBopéviv aogakeiag ukikod SiariBetar yia Ajyn
amd mv 10700¢AiBa pag hitp://www.analyticon-diagnostics.com.

e TEPITTWON TIU TIPOKUWEI KaT0l0 00Bapd OUBAY GE OXEON e T
OUOKEUR, KAVTE QVaPopd OTOV KATAOKEUOOTN Kal, KaTd TepiTmTwon, oty
apuddia apxf TG xwpag o otoia e3pedouv o1 XpaTeS kailf o aoBeveig.

ENAEI EIZ AMOIQZHZ

rmvnzg olpwv. O1
gmvspmeg EMBGOEIG GG 1) UYPUIG, TO QUG KA1 O CKPATES BEQUOKPOOTEG
pTiopei Wy EMQQVEIDY
xai ev&xousvmg va UTIoBEIkvGouv aoiwan.

AMNOOHKEYZH KAl ZTAGEPOTHTA
AmoBnkedoTe Ta_owhvépia o Bpooepd Kal §)pd pepog (Beppiokpaoia

dL (11-22 pmol/L), Proteiny: >15 mg/dL, -2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL).

Spolehlivost testu (rozsifena shoda)

Kyselina askorbova: n.a bin: 98,7-99,6 %, Krev: 99,6-

100 %, Glukoza: 99,6-100%, Ketony: 100 %, Leukocyty: 96.9-
98,2 %, Dusitany: 100 %, pH: 99,6-100 %, Proteiny: 98,2-99,6 %,
Specificka hmotnost: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

Automatické i (Urilyzer® 100 Pro a 500 Pro)

Citlivost

Kyselina askorbova: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4—
20,5 pmol/L), Krev: 37 ery/uL, Glukdza: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketony: >2,5
mg/dL (0,3 mmol/L), Leukocyty: 15-20 leu/uL, Dusitany: >0,14 mg/
dL (30,4 pmol/L), Proteiny: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8
mg/dL (25,4-30,2 pmol/L).

Spolehlivost testu (roz3ifena shoda)
9,

nebo & prostfedku. Kyselina
latky.

9
POSTUP Leukocyty: 93,1-100 %, Dusital

+ Pouzivejte Cerstvou a dobfe promichanou nativni mo¢.
+ Z lahvieky vyjméte pouze pocet testovacich prouzki potfebny na

,.9-100 %,  Bilirubin: ~ 94,7-100 %,
Krev: 89,3-100%, Glukéza: 98,8-100%, Ketony: 97,8-100 %,
: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
Proteiny: 87,4-100%, Specificka hmotnost: 55,7-99,7 %,
Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

2-30°C). Aianpeite TIg éampummg TAIVIES 0UpWY TIPOOTC-
TEUWEVES aTT6 T0 P NAIGKO GG, TV UYPACa Kal TIG aKPaiES BEpOKPa-
Giec. OF BOKIIAOTIKES TaIVIEC OUPWY LTTOPOGY Va XpNOTHOTIONBOUY €W TV
avagepBeioa nuepopnvia ARgNg, av n amoBrikeuon Kai o XEIPIOPOS Toug yivel
6TWG opiZeTal aTo £vBETO TNG TUTKEUATICS,

ZYAAOTH KAINPOETOIMAZIA AEIFMATON

ZuvioTaral N avaAuon @pEOKWY, QUOIKWY, KaAGS avapepiypévwy Kal
pn Quyokevipnuévwy odpwv. Mpootaréyte Ta Seiyuata ammd 10 Quy.
MpoTiuéovial TpTa TIpWIVG 0Upa, Ta oo aVaAUOVTal £VTOG 2 WPGY.
Av n ameueiag avahuan ev eival eikT, amroBnkeUoTE Ta Seiypata oToug
2-4°C. AgroTe To Seiypa va gBdoer ot Beppokpacia Swyariou (15-25°C)
Kal avapigre Tpiv amé y avaiuon.

Ta owhvapia ouboyriG TTpEE va eival kaapa oTeyva kal anahhaypéva

amd Bioktova 1} m Mnv  TipooBétete
GuVIENTIKA.

AIAAIKAZIA

. ioTe ppéoka, Kahdxg QUOIKA 0lpa.

+ AgaipéoTe povo Tov apiBud Twv SOKIPAOTIKWY TaVIGV oUpwv TIou
TpoKEITal va Xpnoiyomoinoly yia T éTpnan Kai KAeioTe apéowg o
QIaNiBIO TQIXTG i TO KQTIEKI TOU.

* Bubiote m BokiuaoTiki Taivia olpwy yia auvrouo XPovo | mepmou 1-2

a Kahidg olpa. Tl 6heg of
uvn6pnmnng tmwavz\zg eival BuBiopéveg oo &\wa

6 080)
npoxm\écauv Weudug BeTika unmz)\mumu

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

Ta amédoong  Twv e TaVIY  0UpWY
CombiScreen® éxouv Tipoadiopiotei pe Baon peMETeg avdhuang Twv
emBooewv. O éAeyxog amoB00NG TwV SOKIUAOTIKWV TaIVIGV 0UpWY EXEI
XAPAKTNPIOTE! ATT6 T GUQVIa TOUG E ENTIOPIKG BIaBETILES BOKINAOTIKEG
Tawieg olpwy.

Ok a§ioAdynon

Evaioénaia

AokopBiké 0of0: 10-15 mg/dL, XoAepubpivn: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Aipa: >2 Epubpokimapa/ul Classic / PLUS, MAukégn: >40 mgfdL (2.2
mmoliL) Classic, >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, Ketéveg: >54 mgldL
0,5 mmollL), Aeukokdrrapa: 15-20 AeukokUTiapalpl, Nitp@deg aAag:
0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Apwreivn: >15 mg/dL, OupoxoAivoyovo:
1-2 mgldL (16,9-33,8 pmollL).

‘EAeyxog amodoong (ekTeTapévn oupguvia)

AokopBikd of0: n.a., XoAepuBpivn: 98,7-99,6 %, Aipa: 99,6-100 %,
TAukeqn: 99,6-100%, Ketéveg: 100%, Asukokdrrapa: 96,9-98,2%,
Nitpwdeg aAag: 100 %, pH: 99,6-100 %, Mpwreivn: 98,2-99,6 %, EB:
88,9-96,6 %, Oupoxohivoy6vo: 89,5-100 %.

afiohéynon (Urilyzer® 100 Pro kai 500 Pro)

EvaioBnaia
AokopBiko 080: 2,5-7 mg/dL, XohepuBpivn: 09-12 mg/dL (154-205
pmollL), Aipa: 3-7 EpuBpokUtrapa/pl, FAuko: 0-50 mg/dL (2,2-2,8
mmolL) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Keréveg: >2,5 mg/
dL (0,3 mmoliL), AeukokitTapa: 15-20 Aeukokirrapa/ul, Nitpwdeg dAag:

noxanyiicta, cobniopaiire obue paBodne MHCTPYKLMM Ans naBopatopu
He K TecToBbIM 30Ham! VsGeraiiTe npornatbiakis U KOHTakTa

OKCMNYATALIMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKN

C rnasamu u . XpaHuTs B AnA peted ans  aHanuaa
MecTe. Yrunusauma Homxia B youn C © Germ Wa ocHoBe

COOTBETCTBMH G MeCTHIMY npaswnaw. Macnopt wmarepwana

MOXHO 3arpyauTb C NaBHOW CTPaHMUbl Hawero BeG-caiita http:/www. c ONS aHanuaa  Modn

analyticon-diagnostics.com.

B CNyuae BOSHWKHOBEHUA CePbe3HOTO NPOUCLIECTBMS B OTHOLIGHMM

YCTpoiACTBa, NOXanyicTa, CoOBUMTE MFOTOBUTENI M, €CMN NMPUMEHMMO,
opraty CTpaHs! it WiAnU NALIMEHTOE.

YKA3AHUA HA MOBPEXAEHUE
He it ] aHanv3a.
BHewHMe BO3NEVCTBUS, TakWe KaK BNaxHOCTb, HU3KWE M MOBbILEHHbIE

TeMNEPaTYPs, NOTYT PUBECTH K OBECUBEUBAHMO TECTOBBIX 30H U MOrYT
yKka3blBaTb Ha NOBPEX/EHHE.

XPAHEHME U CTABUIIbHOCTb

y © nomowI0
[IOCTYHbIX Ha PbIHKE TECT-ONOCOK [TIA aHANM3a MOYM.

Buayanbtas ouetka

UyBCTBUTENbHOCTS

AckopbuHosan Kkucnota: 10-15 wrian, Buaupy6uk: >0.6 mrian (10
wmkmone/n), Kpose: >2 aput./mkn Classic / Mnioc, Fiokosa: >40 mrian (2,2
wwons/n) Classic; >20 mrian (1,1 wwons/n) Mnioc, KeToHoBble Tena: 5.4
mr/an (0.5 mmonsin), Meitkoumtbl: 15-20 neiik./mkn, Hutputsr: 0,05-0,1
wrian (11-22 mivonsin), Benok: >15 wrian, YpoBunumoren: 1-2 wrjan
(16,9-33,8 mkmons/n).

Xpanute npobupkyu B 1 cyxom mecre ( patypa XpaHeHus

2-30°C). Xpa¥Te TECT-NONOCKM NS GHANW3A MO B MECTE,
OT [1GVCTBS NPSIMbIX COMHENHBIX Ny3E, BNAXHOCTA U NOBBILICHHbIX TEMNe-
paryp. TecT-oNoCkM ANA aHank3a Mok MOTYT MCNONb30BATHCA A0 YKa3aH-

Kkucnota: na., 98,7-99,6 %, Kposb: 99,6
100%, Tniokosa: 99,6-100 %, KetoHoeble Tena: 100 %, NleitkouuTbl:
96,9-98,2 %, Hutputbr: 100 %, pH: 99,6-100 %, Benok: 98,2-99,6 %, YB:

HOli [1aTbl VCTEHEHHS: CPOKA TOAHOCTH, ECTIM OHY XPAHSTCS 1
A, KaK yKa3aHo B no

3ABOP 1 NOArOTOBKA OEPA3LIOB

PeKoMeHYeTCs TECTUOBAHYE CBEXeM, HATUBHOW, XOPOLLIO CMelLaHHOM 1
HeLeHTPU(DYTMPOBaHHOW MoK, XpaHuTe 06pasubl B MecTe, 3aliMLLiEHHOM
oT feicTeuA caeTa. peanoyTUTenbHEE MCNONb3OBATL NEPBYIO YTPEHHIOK
MOPUVIO MONM, A GHATU3 OTKEH ObiTo NOBEEH B TeueHie 2 Yacos.
Ecnm obpasupl - cneayer
XpaHuTb NpW Temnepatype 2-4°. leped npoBeaeHMeM aHanusa Kaxabli

88,9-96,6%, 89,5-100%.
oueka (Urilyzer® 100 Pro 1500 Pro)
UyacrauTensHocTs

AckopbuHosas kucnorta: 2,5-7 mr/an, Bunupy6uu: 0,9-1,2 mrian (154-
205 mkwons/n), KpoBb: 3-7 apur./mkn, Fniokosa: 40-50 wrian (2,2-2,8
wwmone/n) Classic, 28-32 mrian (1,6-1,8 mmons/n) Mnioc, KeToHosble Tena:
>2,5 mr/gn (0,3 mmonein), NeiikounTbl: 15-20 neik.mkn, Hutputei: >0,14
wrian (30,4 mkwons/n), Benok: 20-25 wrlan, Ypobunukorew: 15-1,8 wrian
(25,4-30,2 mkmons/n).

>0,14 mg/dL (30,4 pmollL), Mpuwreivn: 20-25 mg/dL, O
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 umollL).

EAeyx0g amoBoang (eKTeTapévn aupgwvia)

AoKopBik6 o§0: 99,9-100%, XohepuBpivn: 94,7-100%, Aipa: 893
100%, FAukégn: 98,8-100%, Keroveg: 97,8-100%, AeukokiTrapa:
93,1-100%, Nitpwdeg ahag: 99,7-100%, pH: 954-100 %, Mpwreivn:
87,4-100 %, EB: 55,7-99,7 %, OupoxoAivoyovo: 91,3-99,8 %.

n.a.: Sev 1oyl

obpasety 70BECTI 10 KOMHATHOI parypsl (15-25°C) u
nepewewars,

Mpobupki AnA 3ab0pa 06Pa3LOB [IOMKHE! BbiTb YHCTBIMA, CYXHMA W He
[IOMKHBI COMEPXaTL MOKLWMe CPeACTBa, GHOUMALI MnM AesMHGUUMpPYoLMe
cpencrea, He f106aBNSIiTe KOHCEPBaHTSI.

NPOLEEAYPA

+ VCnonbGyiiTe CBEXYIO, XOPOLLIO CHELLBHHYI0 HATHEHYIO MONY.

+ BOBMUTE TOMKO TO KOTWYECTBO TECT-ONOCOK AR BHAIA3A MO,
KOTOpOE NpeAHa3Ha4eHo ANA UIMEPEHNS, U HEMEANEHHO SEKPOWS d)ﬂaKOH

AckopburoBan kucnota: 99,9-100 %, Bunupy6ux: 94,7-100 %, KpoBb:
89,3-100%, Imiokosa: 98,8-100%, KeToHosbie Tenma: 97,8-100%,
TNeiikounT!: 93,1100 %, HutpuTbI: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Benok:
87,4-100 %, YB: 55,7-99,7 %, Ypobunuxoren: 91,3-99,8 %.

[ERT

Tabnuua 1. Oxupaemble 3HaueHUs ¥ AMANasoHbl WIMEPEHWI PA3NU4HbIX
N1apaMeTpOB TECT-ONOCOK AR aHaNU3a Mo

+ Utiisez de I'urine native, fraiche et bien mélangée. fo. PU , + Reire apenas o nimero de tiras de teste e urina necessario para p . n originele dop. n.a.; niet van toepassing + Uzywac $wiez [ n.a.: neni aplikovatelné .5 i & Bei i i Tapamerp | Oxupa- WMHLA 13-] [Manason u3MepeHms
n.a.: no aplicable * Refree umq:émem e o banelatios ormaires 4 uiser pour 100%, DS 55,7-99.7 %, Urobilinogéne : 91.3-99.8%. tappo originale. ) ) n.a.: non disponibile oy med‘gﬁes  volte a fechar imediataments o frasco com a Lafnpa n.a: ndo aplicable * Dompel de urinstesisirp kort (ongeveer 1-2 seconden) indegoed ” pereik van d hilend . ‘lIJVZy‘i:ca (Jlesdv;\;;em: EZZ)Zv:)yarglgialgzggﬁ;‘s:yggeg:d?rﬁ:z:‘noczu, Parametr ( Spodzlo- | Jednostkal Zakres pomiaru g:i‘erfenr:w o polé JVE Tned pené uzaviete plvodnim P . . m‘.%'ﬂgﬁvgz %Kvpgz}”‘ééglé'iﬁmgﬂvng 10u Boclow Beigparog ya va Tlivakag 1: AVGEVOREVES TIBEG Kai €0pn WETPOMG TwV BIGQOpETIGY :‘;ﬂ:};‘:{"‘;’"%"'ﬁ’g;‘mﬁ“'FZ CexyHaH) ONYGTHTE TEGR-TONOKY B XOPOWO L N Eﬂpenﬁ A P
Tabla 1: Valores esperados y rangos de medicion de los diferentes le test et refermez immeédiatement et soigneusement le flacon avec le 18 :non applicable + Immergere brevemente la striscia reativa per urine (circa 1-2 Tabella 1: Valori atte di misurazione dei diversi " original. Tabela 1: Valores esperados e intervalos de medicao dos diferentes gemengde urine. Zorg ervoor dat alle testvelden in het monster Tabel f: Verwachte waarden en meetbereik van de verschilende jaka ma sig zamiar uzyé do oznaczenia parametrow i natychmiast wane + Testovaci prouzek na vysetieni moéi ponofte krdtce (cca 1-2 12oulka 1: Ocekavané hodnoty a méfic rozsahy riznjch paramelrii . Srpayyiote o Gkpo TG SokiadTiKig Tawviag obpwy Emév oe  TIAPAHETPWY G BoKIaTTIKiG Taviag odpwy: Moy, YGeauTeCh, 4TO BCE TECTOBbIE 30HbI NOTPYXEHb! B ELELL ]
parémetros de a tira reactiva de orina: bouchon dorigine. . i secondi) nellurina ben miscelata. Assicurarsi che tutti i tamponi i da”e at - Vel or\“a esi e campl di misurazione dei diversi parametri + Mergulhe brevemente (aproximadamente 1 a 2 segundos) a tira de  parametros das tiras de teste de urina: worden ondergedompeld. parameters van de urineteststrips: ponownie zamkna szczelnie fiolke oryginalnym wieczkiem. wartosci sekundy) do dobre promichané moéi. Dbejte na to, aby byla testovacich prouzki na vySetieni moci: 0 xapri. TlopdpeTpog Avape- | MovaBa | EUpog pérpnong obpasel "Ackop- na it [otp. +, ++
5 i ioi6 + Immergez brévement a bandelette urinait (envion 1 4 2 secondes) ~ Tateay 1: valeurs atendues ol plages de mesure des diféents rova siano mmersi el campione. -2 sTs0a [beRe per urme teste de urina na urina bem misturada. Certfique-se de que todas a - Barzmetro [Valores | Unidade | Intervalo de medigao + Veeg het uiteinde van de strp aan de rand van de monsterhouder af - [Parameter] Verwachte [Eenheid | Meetbereik + Krotko zanurzy¢ pasek testowy (okolo 1-2 sekundy) w dobrze |Kwas —|na. Dowolna_| neg., +, ++ vsechny testovaci pole ponofena do vzorku moci. Parametr | Oteké- | Jednotka | Rozsah méfeni + Omik)_agoAovnon: fia va amoguyere  aMnkeriSpaon pe Tig VopEveg + OBOTPHTe Kpail TeCT-NONOCKA O Kpaii KOHTeliHepa C OGpaaLoM, \ToGbl | 61HOBaA r/an] o1p., 20,40
Parémetro |Valores | Unidad | Rango de medicion dans Turine bien mélangée. Assurez-vous que toutes les zones parametres des bandelette uriaires - + Pulire il bordo della striscia sul bordo del contenitore del campione — [Parametri [Valori [Unita [ Campo di misura Zzonas de teste estao imersas na amostra. esperados ¥ om overtollige urine te verwijderen. waarden wym\eszanym moczu. Upewnié sig, ze pola testowe sa zanurzone | askorbi- [[mg/dL] | neg., 20,40 Mot seffete pres okraj prouzku na okraji vzorkové vané TIGPCKETEVEG QVTIBPOCTIIpIEG ETTIQAVEIES, KPaTIOTE TN BOKIRATTIKA Tavia TipEg YIaHTS MaNVLIKA MOUM Kicrota o] omp. 02,04
_ esperados| réactives sont immergées dans ['échantilon. Paramétre [Valeurs [Unité | Plage de mesure per rimuovere ['urina in eccesso. attesi + Passe as margens da tira pela borda do recipiente da amostra para b e + Dep het uiteinde van de urineteststrip op een absorberende  Ascorbine- | n.a. Wilekeurig| neg., +, ++ W probce. nowy gl neg., 02,04 nadobkya odstrarite. hodnoty oUpwv gt opigovria Bon kard m Sidpkeia TG Biapoxrs. ZUYKPIVETE  [AGxopBiG oty [n.a. AuBaipem | apv., +, ++ + TIpoMOKHHTE Kpall TECT-NONOCKM ANA aHANK3A MOUH Eanpyem Tom oo (0T, + 4%, 47
Acido na. Arbitrario | neg., +, ++ + Essuyez le bord de la bandelette sur le rebord du récipient attendues + Tamponare il bordo della siriscia reattiva per urine con un panno i ['Acido na. | Aitrario |neg, +, ++ remover a urina em excesso. Acido na Ambiraria | neg. +, +¢ papieren tissue. Zuur /L] 20,40 + Otrze¢ krawedz paska o brzeg pojemnika z prébka, aby usuna¢  [Bifirubi Dowor Py ¢ . P, - —— g PEG EMQavEIES TG Tawiag olpwy pe T i 20,40 GyMaXHsIM nonoTeHLieM. P P L et
. y rd de n _ . - e 7y . ascorbico ydl] | neg., 20, 40 Ve . 5 [mg/dL] neg., 20, C ilirtubina | neg. owolna_| neg., +, ++, + Okraj prouzku na vy3etfeni moéi offete savou |Kyselina na. Arbitrdrni | neg., +, ++ 816 Aiiou 60 5 AeTTal (60-120 [mg/dL] | apv., 20, . . ~ [rian] o1p. 1,2,4
ascorbico [mg/dL] [neg., 20, 40 pour éliminer l'excés d'urine. Acide na. Arbitraire | nég., +, ++ carta assorbente. ascorbico [[mg/dL] |neg., 20,40 + Passe as margens da tira de teste de urina por uma toalha de papel | [mg/dL] 9., 20, Visuele evaluatie; Om interactie van de aangrenzende testvelden te gl 60, 0.2 04 nadmiar moczu. oldl] Tnea. 12 4 apirovou Uterkou askorbové 0] .40 uvvlmmxo XPWHATIKG Bicypapia Tou giakidiou 60 SeutepoerTa (¢ ] wov 02,04 BusyaneHas oueHka: Y106kl npefoTBpaTUTL B3aUMOZECTBHE NpUneralo:
L neg.. 02,04 . i Mfngldl] T né visiva: Per prevenire linterazione dei tamponi per i test T (] [neg. 02,04 voorkomen, dient u de urineteststrip tiidens de incubatie horizontaal | L] ___neg. 9.2.0; « Przylozyé krawedz paska testowego do chionnego recznika (ImgidL]_|neg.,1, papirovs - ok : img/dL] 1neg. 20, peré v epBammon. Of Xpwparikég _ g4 b, 02, 0; LK TEGTOBLIX 30K, AGPAITE TECT-NONOGKY AR GHATSA MOYH B FOPH3OH- [Mkwons/n]_| o1p., 17, 35, 70
9] neg. 0.2, B Tamponnez le bord de la bandelette urinaire sur du papier absorbant. | ascorbique [[mg/dL] |nég., 20,40 P poni p [CI] neg., 02,04 absorvente. Bilirubine | ni Willekeurig| neg., +, ++, +++ yozy edz p 9 90 e L] 17, 35,70 + Vizuslni vyhodnoceni: Aby nedolo k interakci testo- L 02,04 XohepuBpivr apv. AuBaipemn | apv., +, ++, +++ ;
Biimubina | neg Arbitrario | neg., +, ++, +++ + Evaluation visuelle: Pour éviter linteraction entre les zones réactives I 5. 0204 adiacenti, tenere la striscia reattiva per urine in posizione orizzontale [ o + Avaliagéo visual: de modo a evitar a interagdo com zonas de |Biliubina [neg; Arbitréria [ neg. +, ++, +++ te houden. Vergelijk de testvelden op de urineteststrip 60 seconden | Bilfubine | neg lekeurig | neg., *, *+, [umolL]_|neg. 17, 35. h poli, drzte behem inkub: " gt __|neg, 02,0, uerafiohéc mou epgavifovial mépav Twv 2 Aemiov Werd Ty epBdmmion, PuSph P pemn {OpV., %, 22, TanbHOM NONOXeHWH B0 Bpew WHKyGauAM. CpakuTe Tectossie 3ok Ha | Kposb orp. MpokseOnih | OTP., +, ++, +4+
e e i i ; _ gll] n°g., 0.2, 3 d Fincubs Confr i i ver i I ia |Bilubina [neg. |Arbitrario | neg., +, ++, +++ i " A JaL] 124 (60-120 seconden voor leukocyten) na onderdompeling met de [mg/dl] |neg. 1,24 + Ocena wzrokowa: Aby zapobiec interakeji sasiednich pdl testowych, | KTeW neg. [Dowolna | neg. +, ++, +++ vacich poli, drzte béhem inkubace testovaci prouzek na vySetfeni  Bifrupin [neg. Abitrami | neg., +, ++, +++ Sev Ba Tipémel va agiohoyouvrar. H ormik| agiohdynon Ba Tpemen va [Img/dl] [apv.1,2.4 TeCT-NONOCKe /NS aHanuaa MouM C COOTBETCTBYIOWLEH LBETOBO CXEMOit [@puT.mikn] | o1p., 5-10, ~50, ~300
[mg/dL] |neg. 1.2.4 adjacentes, tenez |a bandeletie urnaire en positin horizontale  gfrubine [ nég Atbitraire | nég., +, ++, +++ urante [incubazione. Con rcnle:rellampcm_per\ test sulla slnsc:a [mg/dl] [neg..1,2.4 ::asle adJTcentes, mantenha a tira de teste de urina numa posigao mg/dL]_Lneg, 1.2, op het flesje. " die molL] | neq.. 17, 35,70 asek tostowy 2 lxacp oziomo odngs mkubagw Porowynac [Ery/uL] | neg. 5-10, ~50, <300 moéi v poloze. Po 60 sekundéch od ponofeni (60-120 (mgial] | TIPaYLATOTIOIEITal 07O Qug TG NUEPA (1] KATWw AT AaTTTfipES PuITIORO [umolL] [apv., 17, 35,70 Ha dnakoHe Yepea 60 cekynn (60-120 cekyHn AnA neWKouuTos) nocne  [Triokosa | Hopi TIpOH3BOToHbIA | HOML, #, ++, +++, ++++, 5+
[pm_ol/L [neg.. 17, 35, 70 pendant lincubation. Comparez les couleurs des zones réactives sur g/ |nég. 1.2.4 reattiva per urine con la Lqpe la dei colori corrispondente sulla [umoll] |neg. 17. 35,70 orizontal durante a incubagdo. Compare as zonas de teste da ira [mr}u\'/l__] [ neg., 17, 35,70 Zich meer dan 2 minulen na onderdompeling voordoen, mogen et [ Bio6d = WE\Hekeuri - »v B . pola K Joslor nya aZkuzo% owwedn\p dezas ko\orov: el chyolna norrﬁ 10,90 300 = sekundéch pro Ieukocyly) porounefe testovaci pole na tesiovacim i mga\/L] e Epac), GAAG Oyt UM GuEDO TIGKD u OTOIGDANOTE YpukaTk A7y o R R RorDyKeA VoeseH 4o, KoTOpe MORBAETCS Gonee e apos 3 o o M_‘5E) 160 250 500, 2
Sangre e Arbitrario | neg., +, ++, +++ la bandelette urinaire avec I'échelle de couleurs correspondante sur - cuvetta 60 secondi dopo limmersione (60-120 secondi per i - de teste de urina com o quadro de cores correspondente existente  |'Sangue | neg. Arbitréria | neg., +, ++, +++ z A 9. 9| neg., s P p: e 3 | @ r e S s rouzku na vySetfeni moéi s prislunou barevnou Skalou na (1l g., 17, 35, ETaBoNq TTou BEV UOpEi Va aMOBOBEI OTO YPULATIKG BIdypauyia T 2 MHyTI nocTe He OMKHbI I pwm., 50, 100, 250, 500,
‘ ¢ Eril] [ nee.5-10-50,30 Ie flacon 60 secondes aprés immersion (60 & 120 secondes pour les : [moll] nég. 17,35 70 leucocit). Le variazioni di colore che appaiono pits di 2 minuti dopo | Sangue | neg. [ Arbirario [neg.,+, ¢+, +++ 1o frasco 60 segundos (60 a 120 segundos no caso dos leucaitos) [Eny/uL] | neg. 5-10, ~50, ~300 in de evalualie worden meegenomen. Visueel aflezen most worden [Enylul] | neg. 510, ~50, =300 sekund (60-120 sekund dia leukocytow) po zanurzeniu. Zmiany mg/dL] | norm. 50, 100, 250, 500, 1000 Faicos. Zoarven, erd 5@ oblevi po vice nes 2 minutach od | K&V neg. [ Arilidrmi [neg. +, ++, +++ TETas Tou GIaNBIou f Tou TepIopIeTal OTo yEiADS Tv [Enyful] _japv., 5-10, -50. ~300 QU CHERYST TDORUMMTs Mok AoaHoM cacro. (¢ [worbin]_{opw, 28, 56, 14, 28, 56
y ] 9., , ~50, leucocytes). Les de couleur qui PLUS de 2 |Sang nég. Arbitraire | nég., +, ++, +++ Iimmersione non devono essere valutate. La visiva [Eny/ul] | neg., 5-10, ~50, ~300 apés a imersdo. As mudanas de cor surgidas mais de 2 minutos e o Abirara Tn rm Ty 5 gedaan bj daglicht (of onder daglichtiam-pen), maar niet in direct |Gy coce™ Thorm. Willekeurig| norm., +, ++, +++, ++++, 5+ koloru pojawiajace si¢ po ponad 2 minutach od zanurzenia nie mmol/L] | norm., 2.8, 5,6, 14, 28, 56 b 8l Vizual b [Ery/uL] | neg. 5-10, ~50, ~300 EMQAVEIG, BEV EYEI VONUA Kal OEV TIDETEl VG XPNOINOTIOIEITal Yia TAukéln Quotoh. | AuBaipeTn [ QUOIOA., +, ++, +++, ++++, 5+ BN JHGBHOTO GETa), Ho He NOR MPSSIHK COMHENHeINM Ny, TlioSoe KeToHoBble | 0Tp. — Ipon3BOMeHbI | OTP., (+) [CrieaoBble
Glucosa |norm. | Arbirario | noMm, +, ++, i+, i+, 5+ | minutes apreés limmersion ne doivent pas éire évalués. L' interpré [Enylp] | nég. 5-10, ~60, ~300 deve essere effettuata alla luce del giomo (0 Soto la lampada | Glucosio [ norm. [ Arbirario | norm., ¥, ++, +++ ++++ 5+ ap6s aimersdo nao devem ser avaliadas. A avaliago visual deve ser |~ o0 | "™ @ /di]a B 1Al 250. 531, 1000 Zoniicht. Elke Kleurverandering die niet aan de Kleurenkaart op het mg/dL] [ norm.. 50, 100, 250, 500, 1000 powinny by¢ oceniane. Ocene wzrokowa nalezy Cila  |neg.— |Dowolna [neg. (+) [Sladowe], +, ++, +++ zgr:ﬁ:g i eteiiehelline (nebo wzg; g\Lwhdlem s den""{ Glukoza  [nomm. [ ArDilrarni [ norm., ¥, ++, +++, +++% 5% eppnueia. [mg/dL] | quioh., 50, 700, 250, Ji3MEHeHMe LBETa, KOTOpOE HEBOSMOKHO COOTHECT G UBETOBOI CHEMOIH crenossle KOnWecTBa), +, ++, +++
Img/dL] _| norm., 50, 100, 250, 500, 1000 visuel de a bandelette devrait étre effectus a la lumiére du jour (ou sous | Glucose | norm. | Arbiraire | norm, ¥, ++, +++, ++++ 5+ diuma), ma non sotto la uce diretta del sole. Qualsiasi cambiamento Tmg/dL]_|norm., 50, 100, 250, 500, 1000 realzada 3z 8o (0 50 1205 Gus), mas 1o sz sor g -, 50, 100, 250, 500, efket van het flesje kan worden toegewezen of die beperk i tot de T Tnorm. 25,56 14.98.56 | W swietle dziennym (b pod lampami $wiatia dziennego), lecz \\eionoe | ladowe | [mgidL 0 [Sladowe], 25, 100, 300 e e pd i Aed o [Tmgiol] Tnom. 50, 100, 250,500, 1000 |  * ¢ 6ynan: Fia 0 yerion BIcBéCTE TpoTEKTIKG TIg 500, 1000 42 STUKETKE (DMAKOHG, W KOTOPOE OTPAHIEHO KpREM TECTOBBIX 30K, He xonusecrsa [urlan] | otp., 10 [cneaosiie Konusecrsa]|
L] 2,8,5,6, 14, 28, 56 it i i . [mmoliL] [norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56 rand van de testvelden, heeft geen betekenis en mag niet voor de [mmollL] | norm. nie W $wietle Wszelkie zmiany Koloru, mg/dL] |neg., 10 [Sladowe], 25, 100, svétlem), nikoli pod pfimym slunenim svétiem. Jakakoli zména [[mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1 P p
mmol/L] [norm., 2.8, 5,6, 14, 28, une lampe de lumiére de jour). Evitez lumiére directe du soleil. Tout [mg/dL] di colore che non possa essere assegnato alla tabella dei colori mmollL] [norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 direta. Qualquer mudanga de cor que no tenha == S ' Ket Willekeuri # ¥, T 3 g 1 Y ) L 1,0 [Sladowe), 2.5, 10, 30 4 i i L] 28,56, 14, 28.56 Aerrropepeic odnyieg xpriong Tou opyavou. H akpiBic oupguvia peragd [mmolL] | guotoh, 28,586, 14, 28, 56 VIMEET 3HaUEHVS U He AOMKHO UCMIONb30BATLCA ANA WHTEPMPETALYM. 25,100, 300
- i s 6306 o 0 558 ! - 2 &9, 9,9, 12, £0, Celonas | e Arbitraria | neg., (¥) [vestigio], +, ++, +++ evaluatie worden gebruikt. etonen | neg. - llekeurig | neg., (+) [spoor], +, ++, ktorych nie mozna odmesc do tabelki kolorow na etykiecie fiolki, lub mmol/L] |neg., 1,0 [Sladowe], 2.5, 10, barvy, kterou nelze priadit barevné Skale na 8titku lahvicky, nebo [mmolll] |norm., 28,56, 14, 28, " - = . @ .
Cefonas | neg Atbitrario | neg., (+) [trazas], +, ++, +++ changement de couleur qui ne peut étre attribué & I'échelle de couleurs mmollL] | norm., 2.8, 5.6, 14. 28, 56 sulletichetta della cuvetta, o che sia limitato al bordo dei tamponi = oy quadro de cores disponivel no rotulo do frasco, ou que esteja I\m\lada 9. — 9 - - . . 0 e ; 2 i i i v 4 e OTITIKAG Kall auTopaToToINpEvng agiohoynang Bev eival maviore duvah [ Kerove apv.— | AuBaipen [ apv., (+) [ixvog], +, ++, +++ ABTOMATUIMDOBAHHAS OleHKa: Mepe/ NpUMeHeHKem, noxanyicTa BHUMa [wmons/n] — [op., 1,0 [cnesosbie
(Anirarno | . 28,56, 14,28, 3 P Chetoni ne Arbitrario_| neg., (+) [tracce], +, ++, +++ < K K h pol S P ipemn | apv., (+) [ixvog] i
trazas [mg/dL] | neg., 10 [trazas], 25, 100, 300 sur Iétiquette du flacon, ou qui est limité au rebord des plages de test - ~ - I test, & d fica d tiizzat g. ~ | ArDIrano | neg., L5 T 4 margem das zonas de teste, ndo tem significado e nao deve ser vestigio  [[mg/dL] | neg., 10 [vestigio], 25, 100, 300 + Geautomatiseerde evaluatie: Raadpleeg bij toepassing alstublieft spoor mg/dL] | neg., 10 [spoor], 25, 100, 300 kiére sa ograniczone do brzegu pdl testowych, nie maja znaczenia i | Leukocyty | neg. Dowolna_|neg., +, ++, +++ tera je omezena na okraji testovacich poli, je nevyznamna a |Ketony neg.—  |Arbitrdrni | neg., (+) [stopal, +, ++, +++ oyw Twv Tou woe ol ooy 101imod 22 100300 TONkHO PpOiTaTS FogpobHe Mmpymm o vy xonwsecraz], 25, 10, 30
e neg., o trazas‘ 25 IOV 0 est pab sgnifcaif et e don pas éire utlisé pour [inerpratation. " | Cétones :‘rz%ei Arb\/léi\re nég., (1?)) [‘trace],;é»f:d(;goo ﬁirtelrpreejazﬁv?ewc i significato e non deve essere utilizzato per tracce [[mg/dL] |neg., 10 [tracce], 25, 100, 300 Utilizada para interpretagdo. [mmoliL] [ neg. 1,0 [vestigio], 25, 10, 30 vooraf de uitgebreide gebruikshandleiding van het apparaat. Als [mmol/L] |neg., 1.0 [spoor], 2,5, 10, 30 nie nalezy ich uzywat do interpretacji. [Leu/pL] |0, ~25, ~75, ~500 neméla by byt pouZita k interpretaci. stopa  [[mg/dL] | neg., 10 [stopa], 25, 100, 300 |IaTioU Kal T0U OTTIKOU GUGTAATOG T0U OpYAVOL. {mrgnuI/]L] upz.. ! ol\lz(vvs]j 25 10‘ % Vet0, Todtoe i ouon ot o _ o L
Teucodios |meg A[;rbitranc neg.v+ +[—]+ FETI + Evaluation automatisée : Pour Iapplication, veuillez lire atientivement [mg I/]L n§9,10 (race‘ 210 . I legger [mmollL] |neg., 1,0 [tracce], 2,5, 10, 30 - Avaliagio_automatizada: para a aplicaco, leia com atencdo as  [Leucactos | neg Arbitraria [ neg., +, ++, +++ gevortgtvan de e dOl.!llscr(\e celdvormings i Leukocyten| neg Willekeurig| neg., +, ++, +++ . (Or_:ena 0 vang Przed uzyciem pmsz@ uwaznie prz‘er;zy» [Azotyny [neg. Dowolna_| neg., pos. . Aummat\ckgv hodndocemkPn odetctu se|ne|dr|;e pecl\vehszznamle [mmollL] | neg., 1,0 [stopal, 2.5, 10, 30 TIAPEXOMENA YAIKA o i P — ixvog, 2,5, 10, He 50772 BOSHOKHO U333 PASTV4HON cnenpanhnoﬁ AYBCTBHTENbHOCTH Meichucr] 0, 5575, 500
o le mode d'emploi détaillé de I'appareil. Une exacte entre _ [mmolL] | nég. 1,0 [trace], 2,5, 10, ! Leucociti | neg. |Arbitrario | neg., +, ++, +++ instrugdes de utilizagéo detalhadas do instrumento. A concordancia LeulL] |0, ~25, ~75.~500 van het menseljjke 0og en de meeteenheld van het apparaat zullen [Leu/uL] |0, ~25, ~75, ~500 a¢ szczegblowe instrukeje Dokladna oy pH5-8 56,65775,89 navodem k pouziti pristroju. Fresna shoda mezi g ykocyty | neg. ADitrami_| neg., +, ++, +++ ? v a3 Yen0Bexa it ONTU4ECKOIt CHCTEMb MHCTPYMEHTOB. 0
Los resultados [Lew/ul] |0, ~25, ~75, ~500 Vvl le et léval Leucocytes | nég Ambitraire | neg., +, ++,+++ le istruzioni dettagliate per |U50 dello 5""’“5"10 Non sempre {LeuluL] |0, ~25, ~75, <500 h {aco visual izad - [Leu/L] |0, ~25, =75, de visueel en instrumenteel vastgestelde resultaten niet altid = = zgodnos¢ pomiedzy ocena wzrokowa a ie = wzualmm a automatickym vyhodnocenim neni vzdy mozna z Mool 1 € Tawieg olpuwy C [AeulpL] Hurputei | op. otp., non.
Nitritos | neg Arbitrario | neg., pos évaluaton visuelle et [8valuaion automalisée nestd pas lotjours [Leu/pl] [0, ~25 75,500 & possibile una totale tra visiva Nt A e precisa entre @ avaliagdo visual e auomalizada nem sempre € | Nirtos | neg Arbiraria | neg., pos. volledig overeenstemmen. Nitret neg Wilekeurig| neg., pos. Zawsze jest moziiwa z powodu rézne] wrazliwosci widmowe) oka | D12k |neg. - |Dowolna |neg. (+) [Sladowe]”, +, ++, +++ davodu riznych spektralnich citlivosti lidského oka a optického v [LewL] 10, ~25, ~75, ~500 Nimpudeg dhag | dpv. AuBaipern [ apv., Ber. NPEAOCTABNAEMBIE MATEPUANbI pH pH5-8 566577589
H H58 5.6.65.7 75 8.0 possible en raison des différentes Ieil humain | __ M e a causa delle diverse sensibilita spettrali de\loccmo it neg. | Arbitrario | neg., pos. possivel, devido as diferentes sensibilidades espectrais do olho oy pH5-8 5,6,65,7,75,8,9 pH pH 5-8 566577589 udzkiego a ukladu optycznego instrumentu. Sladowe [[mg/dL] |neg. 15 [sladowe]“ 30, systému pristroje. Dusitany [ neg. Arbitrami | neg., pos. YNIKA NIOY AMAITOYNTAI AAMA AEN MAPEXONTAI H H58 5.6.657 75 80 VnaKosKa ¢ TECT-NIONOCKAMM ANS aHaN3a Mok CombiScreen®. Benok otp.— TIpOH3BOMEAbI | OTP., (+) [CneaoBble
Pt Eeg [ Atbiario [neg.,(+) [razas]"™. +. ++, ++¥ et du systeme optique de fapparei Niite nég Arbiraite [nég. pos___ umano e del sistema ottico dello strumento. pH pH58| ___ [5.6,65.7.7.5'8,9 fumano e do sistema dfico do instrumento Proteinas | ne Arbilraria | neg. (+) [vestigio]"", +, ++, +++ GELEVERDE PRODUCTEN Profeine |neg.— |Willekeurig| neg., (+) [spoor]”, +, ++, +++ 100,500 ysiomu prisirofe. , oH pH58 5.6.65.7,75,8.9 Fia my ‘Avahuic oGpwv Analyticon yia Tig %pwm’vn va B Lo (e 5. 7w ) cregossle Konvectsa]”, +, +, +++
vazes  [fmgidL] Tneg. 15 [vazas]"™, 30, 100,500 MATERIEL FOURNI pH_ pH5-8 5.6,65.7.75,8.9 Proteine | neg. — | Arbitrario | neg., (+) [tracce]”, +, ++, +++ MATERIAIS FORNECIDOS vestigio [ mgial] |neg. 15 [vesligio]", 30,100,500 Verpakking met CombiScreenf urineteststrips. spoor  [mg/dL] | neg.. 16 [spoor]", 30, 100, 500 DOLACZONE MATERIALY » o] neg., 0,15 [$ladowe]”, 0,3, POSKYTNUTE MATERIALY Proleiny | neg.— [ ATbitrami | neg., (+) [stopa]”, +, +, +++ BOKINOOTIKES Tavieg 0Gpwv Tou GuaTaTog CombiScreen®. [ —p—[mgldl_] M—ﬂ;@v" 5 Jiyvoc]™ 30, 100, 500 TPEBYEMbIE MATEPUATIbI, KOTOPBIE HE xonniecsa | [urfan] oTp., 15 [cneaosbie
L] 0,15 [irazas]”, 03, Emballage avec des bandelettes urinaires CombiScreen®. Protéines neg. - lAtirarre |nég. (1) [ace]”, +, ++, ++ MATERIALI FORNITI fracce |[mg/dl] | neg. 16 firacce]”, 30, 100. 500 com tiras de teste de urina CombiScreen®. [olL] neg., 0,15 [vestigio]”*, 0.3 [E] neg., 0,15 [spoor]**, 0,3, pasii testowe do badania  moczu 10,50 Baleni s imi prouzky na vySetfeni moti CombiScreen® siopa |[mg/dL] |neg. 16 [stopa]”, 30, 100, 500 | EAEMXOZ NOIOTHTAX L] 0,15 [ixvogd™, 03, 1.0 MPEAOCTABNAIOTCA B HABOPE xonusecrea]”, 30,100, 500
L] [neg. 0,15 [irazas]”, 9 : trace [[mg/dL] |nég. 15 [trace]", 30,100,500 | Pacchetto con strisce reatiive CombiScreen® per urne. [gL] [neg. 0,15 fracce]", 03, 1.0, 5, : 1050 o BENODIGDE EN NIET- MFE‘G?-E‘XERDE MATERlALEN 0.5.0 Commoma Cigzar 1075~ 1,000, 1,005, 1,010, 1,075, POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU lot]_—[re. 15 lopa",03.10.50 01 cmodoc o i oy 0 e va o b (B Roos | 1078 e ' 9 o am e tem) o oo leneaoesie
: 2 L] X 03,1 3 A A 00 evaluatie: Analyticon voor i 000, las 1.02! 1,020, 1,025, 1 - o St 181K6G Bapog [ 1.015- 000, 1,005, 1,010, 1,015, 101I0C0K AN akanaa wosu CombiScreen®. ™
Sensdad 1075 7000 1005, 10107075, MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI _ 9t [nég. 0.15[ace” 03.10.50|  \arepial | NECESSARI MA NON FORNITI Gravis [ 1015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS 05 7,000, 1,005, 1,010, 1,075, de rinetostsps van ot CombiScreent ysteern Soorigelk | 1.015- 7,000, 1,005, 1,010, 1,015, MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE wasciwy |1.025 020, 1,025, 1,030 SOUCASTI DODAVKY Specificka | 1075 7,000, 1,006, 1,010, 1,075, Ta KaTMYAG UNIK TOIOTIKOU EAEyyou (. REF 93010: 1025 1,020, 1,025, 1,030 g fonnecra]”,03,1.0.5,0
relativa | 1.025 1020, 1,025, 1,030 Pour Iévaluation automatisée: Analyseur durine Analyticon pour les | Densite —11.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Per la valutazione auiomatizzata: analizatore di urina Analytcon per | Speciica 11025 1,020, 1,025,1 Para avaliagéo automatizada: analisador de urina Analyticon para as 1025 1020, 1025, 1,030 gewicht | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 Do oceny Analizator moczu Analyticon do paskow | UroDiIno- norm. - {Dowolna_|norm., #, 4, +++, ++++ b - Analyzator mod Analyi hmotnost | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 Check, REF 93015: CombiScreen® Drop Check), opguwva uzngzomrzplxsg 5 5%0 | guoioh | AUBIIpET] | QUOToh. 4, +7, ¥+, 7% KOHTPONb KAYECTBA Yaenshoii [ 1.015-1.025 1000,1,005, 1010, 1,075,
Urobilind- | norm Arbilrario | nomm,, +, ++, +++, ++++ bandelettes urinaires CombiScreen®. ﬁ’#q— 1,025 T 10X, 10&5; 3 ey strisce reattive per urine del sistema CombiScreen® Urobilino- | norm. | Arbilrario_| norm., +, ++, +++, ++++ tiras de teste de urina do sistema CombiScreen®. Urobilino- |norm. | Arbilraria | norm., +, ++, +++, ++4+ KWALITEITSCONTROLE Urobllino- | norm. | Willekeurig| norm., +, ++, +++, ++++ | testowych do badania moczu CombiScreen®. gen [mg/d/L] norm., 2,4, 8,12 'Q’S"mvaci orousky navysetfont moé\n(? yzator mocl Analylicon Pro o nom. | ATbilrami_| norm., +, ++, +++, ++++ 0BNyieg Tou_ epyaoTnpiou. Kai Tove TOMIKoG KQVOVIGHoUg. ZUgIOY(lé'CII Tngd] [ovooh. 24,612 TPOU3BOAUTENLHOCTS TECTOBBIX NOTIOCOK MOHM AOMXHA BbiTh MpoBEpeHa ¢ Byiiamm o - - :::;S 1°ff 1& e
Mo/l ENN R robilinogenel norm rbitraire | norm., . eno mg/dL] [norm., 2,4, 8,12 é i een mol/L] |norm., 35, 70, 140, 200 ETPACEWV EAEYYOU WETA TO Gvolypa evog véou {mgldL] |guoioh, 228,12 __ | 3 - 5 L+ s
geno F‘%’i] fom. 24512 CONTROLE DE QUALITE [[mgidL] [nom.,2.4,8,12 CONTROLLO DI QUALITA ’ {pr?ml/ﬂ form-~36, 70-140.200 g%NTROL:) EE ?UAGL'DAPE | - e {':,i/;/LE] o, G 'ii.”'g?s'iﬂi?e"?ﬁoﬂi&é'ﬁ'eiii‘? ‘E&Zﬂﬁ&iﬁn‘f}oﬁf’fﬁ o S S | {:,?&LE . §5“7§ 30 70 KONTROLA JAKOSCI - e dotyezy ’Wqucxie ocena automatyczna: “Wylaczrie KONTROLA KVALITY 1—9—]—['Sm/;/LL] | &am.ou sompuamw% o oupw‘\llxn e b vée maprog 2 [umolL]_| guaioh, 36, 70, 140, 200 REF 93010: CombiScreent Dip Check. REF 83015: ”%“fﬁgﬁgcﬁgg:v"g;up ore wian]_ |ropw.2.4,8,12
i E H = solamonte; *! 6 d trole de qualité analysedlurgvée:ggg:rutever\feeala\de umoliL] [nom., 35 70 140,200 Le perfomance delle strisce reattive delle urine devono essere pa.: non disponibile; *Solo per la valutazione automatica; **Solo per |e§emp;n o ‘as‘ r:s o l\’edsnei orope deve ol ve;\{:_:c: QDSS:E n.a.: ndo aplicable; *Somente avaliagio automatizada; **Somente heck; REF 93015 CombiScreen® Drop . ot on toepassing: "Uitsluitend automatisch evaluatie; Dazilanie paskow testowych do badania moczu nalezy sprawdzit - ogena warokowa ' Funkéni  charakteristiky testovacich prouzki na vySetfeni moti - neni & ¥ ické vyhodnooent: * Towidov olpuv. K46k epyaoipio cival umoxpewévo va KaBopit Ta - n.a. ev ioxder; “auroparomomyiéun agoAdynon wévo; okt agoAdynan Check), 8 S D lavone/n] | wopu., 35, 70, 140, 200
n.a.: no aplicable; *Evaluacion automatizada solamente; **Evaluacion e conirdle de qualité approprié (par exemple : ; ioabie: ‘Resens .IJ*I P —— {esiate con material i contolo appropriat (ad esempio REF 93010: o d i materiais de controlo de qualidade apropriados (p.ex, : na.; ndo aplicable; valiagao automatizada; Check), conform de inteme richfiinen van het laboratorium en do - passing; Za pomoca. odpowiednich materialow do konirol jakosd (hp. REF Funkéni charaktersty ch prouzk( na vySelieni moG n.a. peni Iné; “Pouze Pouze  BiIKd Tou TpTUTA TIOOTIKOU £Aéyou. ENval amapdiim 1 oUykpia Tou WeCTHSIMM MpaBHAaMA. npoBoUTS Toucprun " Torro P—
visual solamente Dip Check ; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), conformément 0-2:: 1o applicable; "Réservé a a lecture automatique; “Réservée ater riaf (ad esempi la valutazione visiva CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), ~ avaliagao visual el vaorschriton Wi radon s aan o cortciametingen un*“Uitsuitend visuele evaluatie 43010, CombiScreen Dip Check. REF 93015, CombiScrcen® y mély byt kontrolovany pomoci prislusnych materiéld_kontroly  yizyaini vyhodnoceni aMOTEAEORATOS Mg QVATUNG XPHATOG HE TV ETIKETE, KGBGS OPIOLEVT I0CTE OTHPBITH HOBOTO (ANAKOHa C TECT-NONOCKANY AN AHAII3a MO WM '
ives i & 4 la lecture visuelle CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), de acordo com as diretrizes internas o laboratori requlamen pl i i m meting SYMBOLE kvality (napf. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: NG EAEVYOU LITODE VA ELOAYimoUY GTuT QVATITUEN XoluaTo D g s BU3yarbHast OLIEHKA
. aux directives internes du laboratoire et aux réglementations locales. Il dole | d del lab el ive locali. $i le acordo com as diretrizes internas do laboratorio e os regulamentos . te voeren na het openen van een nieuw buisie met urineteststrips Drop Check), zgodnie z g o A o - YXOU HTTop: HpaVIOT n g Xpuiparog. IYMBOAA npu HOBOV NapTy TecT ananuaa mouu. Kawnas
siMBOLOS est recommandé d'effectuer des mesures de contréle aprés I'ouverture secondo le linee guida inteme del laboratorio e le normative local. Si- SIMBOLI locais. Recomenda-se a realizagéo de medicdes de controlo apos SIMBOLOS i i i H SYMBOLEN okal Zal K Kontrolnych Produkt do diagnostyki Wytacznie do uzytku CombiScreen® Drop Check) podle intemich pokynd laboratoie a  SYMBOLY — oBsaaHa cBon CTaHaapTEI
, y YMBOLE: ¢ of bij een nieuwe reeks Elk is verplicht lokalnymi przepisami. Zaleca sie wy} onywanie oznaczer kontrolnycl ® . ! 9 B " s o YCNOBHbIE O603HAYEHUA
de control d de abr I S’ OLES consiglia di eseguire misurazioni di controllo dopo I'apertura di una - —— een — mistnich predpisti. Po otevieni nové lahvicky rouzkil AMOTEAEZIMATA KAl ANAMENOMENEZ TIMEZ 5 . ATIOKAEIOTIKG piag Heob
© contro’ cesp aoir jlagno dun nouveau flacon de bandelettes urinaires ou avec un nouveau i Prodotto per la diagnosi abertura de um novo frasco de tiras de teste de urina ou com um Produto para diagndstico Apenas para om zijn eigen standaarden voor kwaliteitscontrole op te stellen. De Product voor in-vitro Uitsluitend voor pc otwarciu nowej fiolki z paskami testowymi lub ncwe] seii paskow. n vitro jednorazowego ich predpis Svreni nove ‘anvicky ich prouz 7 . Mayvworiko mpoiov invitro | (@) s KOHTPONA KasecTsa. HeoGXonyMo cpasHMTh MONY4EHHOE UBETOBOE PasBuThe
Producto de diagnéstico i i i ' stabli - nuova cuvetta di strisce reattive per urine o con un nuovo lotto di Q@  solomonouso P g penas par m zijn eig P g ! ¥ . 5 na vyetfeni modi nebo pii pouZiti nové arze testovacich prouzki Diagnosticky produkt Pouze jednorazové Kae epyaotipio mpémel va  agohoyei TV XpAong TWKETHO. TaK KaK HEKOTODBIE KOHTDONHLIE MATEDMANS! MOMT WMETL. TIponyKT AnA AMarHoGTIk Tonbko AT OAHOpaz0E0T0
invitro No reutilizar lot de bandelettes urinaires. Chaque laboratoire est tenu d'établir ses Prodit de diagnostic invito | A usage unigue e et O o i i o o) in vitro novo lote de iras de teste de urina. E da responsabilidade de cada In vitro utilizagao nica uiteindelijke Kleurontwikkeling moet worden vergeleken met het efiket diagnostiek eenmalig gebruik azde ma obowiazek wiasnych I3 spelnienia Numer seri Vatoni ok e d Pl pouz o Ko oo P S invitro pouiti Ty 1oV BIKS Tou TBUG coBEvGY Kal, oV elval o oY SUopgGYET - C STUKETKOM, TaK Kak HEKOTOpble KOHTPOMbHbIE: MaTepHaltel MOTYT wide pony ®®
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