INTENDED USE
@ For use as a preliminary screening test for
diabetes, liver diseases, hemolytic diseases,
urogenital and kidney disorders and meta-
bolic 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® 11 Auto urine test strips are intended to be
used in a Urilyzer® Auto test strip analyzer. Visual evaluation is
possible as a backup routine. For professional use only.

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.

The CombiScreen® 11 Auto urine test strips include ascorbic acid
protection for the blood and the glucose test pad.

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.

Blood: The test is based on the pseudo-peroxidative 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: For evaluation with the Urilyzer® Auto, the
specific gravity is measured with the PMC module (physical
measuring cell). The test pad is solely intended for visual
evaluation and will not be processed by the Urilyzer® Auto.

Visual evaluation: 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-ol 0.09 %, sulfanilic acid 0.21 %
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,

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 |ns(ruc1\on of the doctor.

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

EINSCHRANKUNGEN

+ Grundsétzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis

@ Erkrankungen, ~ Stoffwechselstrungen  und
Erkrankungen des Urogsmlallrakles

Urir ifen fiir die schnelle semi von
Ascorbinséure, Bilirubin, Blut, Glucose, Keton, Leukozyten, Nitrit,
pH, Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen in humanem
Urin,

Die Ct 11Auto L sind firr die

mit dem Urilyzer® Auto Teststreifengerét vorgesehen. Eine wsuel\e

Kup-R

Detergents, cleaning agents, and pi

may interfere with the reaction on the test pads. Various colored
urine contents, especially high concentrations of hemoglobin
(=5mg/dL) or bilirubin (=2mg/dL), can lead to atypical
coloration 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 to 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 prolonged exposure of
the sample to direct light. Increased concentrations of urobilino-
gen may increase the sensitivity of the bilirubin test pad. Various
urine contents (e.g. urine indican) can lead to an atypical color-
ation. Regarding 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.

The influence of ascorbic acid has been largely eliminated.
From a level at approx. 25Ery/ul and above, even at high
concentrations of ascorbic acid normally no negative results
are observed.

Glucose: An inhibitory 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.

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

Ketones: F in higher produce
variable colors. The keton body BHydroxybulync acid |s not
detected. Phthalein and

of
interfere by producing a red coloration in the alkaline 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.

pH: 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

g ist als B: maglich. Nur fiir den professi-
onellen Gebrauch.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Die ifen sind 2ur Mes-
sung von verschiedenen Analyten im Urin. Die Messungen dienen
der Friiherkennung von Erkrankungen der Nieren, der Leber und
des und bakterieller f

Die CombiScreen® 11 Auto Teststreifen beinhalten einen Ascorbin-
séure-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose.

TESTPRINZIPIEN
Ascorbinsaure: Der Nachweis beruht auf der Entférbung des
Till R . Die wird durch

einen Umschlag 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 rotlich-orangen Pfirsichfarbe.

einzelner sondem erst im
mit anderen érztlichen Befunden und der Krankengeschichte des
Patienten zu erstellen, und in Folge eine gezielte Therapie einzu-
leiten.
Die irkung von oder deren iten auf
den Test ist mchl in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird
deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu
wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur
nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen
+ Rei D ien, D und Konser-
vierungsmittel konnen die Reaktion der Testfelder beeintrd

AVSEDD ANVANDNING

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

med andra resultat och

anamnes.
« Alla effekter av lakemedel eller deras metabola produkter

pa urintestremsan & inte kanda. Vid osékert resultal
fornyad analys nar I3l

TILSIGTET ANVENDELSE

Til brug som en indledende screeningstest

for diabetes, Ieversygdomme, haemolytiske
elser,

og metaboliske abnurmlleler

L for snabb,
askorbinsyra, bilirubin, b\od glukos, ketoner, Ieukocyter mtm
pH-vérde, protein, densitet samt urobilinogen i human urin.
Urintestremsorna fran CombiScreen® 11 Auto &r avsedda for
att anvandas i filhdrande analysator Urilyzer® Auto. Visuell
utvardering kan anvandas som en backup-rutin. Endast for
professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Uri utgdr i

gen. Verfarbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an
Héamoglobin (=5mg/dL) oder Bilirubin (=2mg/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 Fallen variieren kénnen.

Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen durch
hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit auftreten und durch
langere Einwirkung von Licht. Erhdhte Urobilinogen-Konzentra-
tionen konnen die Empfndl\chkelt des Testfeldes verstarken.

Blut: Die F ktivitt des F 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,
Hémoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Férbung.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Peroxi-

med vilka
man méter vissa analyter i urin. Matvdrdena anvands vid
screening for njur-, lever- och metabola sjukdomar, samt
urinvagsinfektioner orsakade av bakterier.

| CombiScreen® 11 Auto urintestremsor finns ett skydd mot
askorbinsyra i testfalten for blod och glukos.

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 rod azo-fo

avslutats. Dock ska en pagaende behandling endast avbrytas
pa Iakarens inradan.

och
del kan mterierera med reaktionen pa lesﬂallen Dlverse far-
gat all, sarskilt hoga
(=5mg/dL) eller bilirubin (=2mg/dL), kan \eda UII en atypisk
férgning av testfalten.
« Urinens innehall varierar (t. ex innehallet av aklwatorer eller

Uri til - hurtig

askorbmsyre bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nllm
pH-veerdi, protein, specifik vaegtfylde og urobilinogen i human
urin.

trationer, der er beskrevet i Tabel 1.

PROCEDUREBEGR/NSNINGER

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

« Ikke alle virkninger af medikamenter, leegemidler eller deres
melabo\iske produkter pa urinprovestrimlen er kendte. |

hémmare samt
landena inte &r konstanta. | séllsynta fall kan det leda till o\lka
fargning av testfélten

Bilirubin: Lagt eller negativt resultat kan bero pa stora méngder

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

under langre tid. Forhéjda koncentrationer urobilinogen kan

oka kansligheten pa testfaltet for bilirubin. Vissa substanser i

urinen (t.ex. indikan) kan leda till atypisk fargning. Vad géller
se

att bilirubin forenas med ett diazoniumsalt. Om provet munehal\er
bilirubin blir fargen rod-orange.

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

(z. kénnen zu  Blod: Testet baseras pa och
atypischen Verfarbungen fiihren. Bzg\ Pharmaka pseudo- effekt, som oxidering av en
siehe Urobilinogen. indikator med en organisk hydroperoxid och en kromogen och
roducerar en gron férg. Intakta erytrocyter ger en punktformad
Blut: Die der Erythrozyten des Uri wd  hod gron farg trocyter ger en pu

des Sediments kénnen variieren, da lysierte Zellen durch die Sedi-

dase-Chromogen-Reaktion. Die Anwesenheit von Glucose wird
durch einen Farbumschlag von gelb tber lindgriin nach dunkel
aquamarin angezeigt.

Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit

nicht werden kdnnen. Falsch positive
Rsaknonen konnen durch Reste peroxidhaltiger oder anderer
mikrobielle Oxid: ktivitaten bei Urogenital-

trakt-Infektionen oder Formalin hervorgerufen werden.

Nat-
rium in alkalischem Milieu zu einem violetten Farbkomplex (Probe
nach Legal).

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitét freigesetzter Granu-
he einen I C
reagiert mit einem Di i 21

ter spalten. Das
einem violetten Farbstoff.

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

PpH: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH-Bereich
von 5 bis 9 deutlich unterscheidbare Reaktionsfarben (von orange
iiber gelb nach tiirkis) zeigt.

Protein: Der Test beruht auf dem ,Eiweifehler* des Indikators. Der
Test reagiert besonders empfindlich gegeniiber Albumin. Andere
Urinproteine reagieren weniger stark. Die von Protei-

=

Der Einfluss wurde beseitigt. Ab
einer Konzenlrat\on von ca. 25 Ery/ul oder hoher werden auch bei
hohen i keine falsch
negativen Ergebnisse beobachtet.

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

Der Einfluss von Ascorbinsaure wurde weitestgehend beseitigt. Ab
einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dl (55mmo\l\) oder
hdher werden auch bei hohen i nor-

fargning i testfaltet, 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
4ndras fargen fran gul via limegrdn till morkt blagrén.

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

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

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

malerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

Keton Phenylketone ergeben in hoherer Konzentration eine
Farbung. B-+ wird nicht erfasst.

nen fiihrt zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin.

Spezifisches Gewicht: Fiir die Auswertung mit dem Urilyzer®

Auto wird das spezifische Gewicht mit dem PMC-Modul gemessen
Messzelle). Das Testfeld ist i ir die

visuelle Beurteilung bestimmt und wird vom Urilyzer® Auto nicht

verarbeitet.

Visuelle Auswertung: Der Test beruht auf einem Farbumschlag

des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhéngigkeit der

Konzentration ionischer Bestandteile im Urin.

Urobilinogen: Der Tesl basiert auf der Kupplung von Urobilinogen

anein u einem roten Die

zeigen im alka-
lischen Bereich rotliche Farbtone, die den Nachweis berdecken
kénnen.

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten
kann vom Teststreifenresultat abweichen, da bereits lysierte Zellen
im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefarbte Inhaltsstoffe (z.
B. Nitrofurantoin) knnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrach-
tigen. Glucose oder Oxalséure in hoheren Konzentrationen, Medi-
kamente mit Cephalexin, Cephalothin oder Tetracyclin kénnen zu
schwécheren Reaktionen fiihren. Falsch positive Resultate kdnnen
durch i mit Vagi verursacht werden.

‘ il fiihrt zu einem F von
hell zu dunkel msa.

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

Blut:
Glukose: Glukoseoxidase 0,05 %; Perox\dase 0,07 %; o- Tol\dmhy—
drochlorid 0,67 %

Keton: Nitroprussid-Natrium 0,61 %

Leukozyten: Carbonséureester 0,09 %; Diazoniumsalz 0,08 %

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieBen eine signifikante Bakteriurie
nicht aus, da nicht alle Infektionen mit Bakterien zur Nitritproduktion
fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe
Diurese die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und
2u stark verdtinntem Urin fiihren, der die Assimilation nachweisba-
rer Nitritkonzentrationen verhindert. Dariiber hinaus kann eine Diat
mit niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme
falsch negative Ergebnisse verursachen. Falsch positive Resultate
kénnen be\ alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von

Nitrit: 10,09 %, 021%
pH: Methylrot 0,03 %; Bromthymolblau 0,28 %

Protein: Tetrabromphenolblau 0,07 %

Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 0,27 %

Urobilinogen: Diazoniumsalz 0,40 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung
von Kontakt mit potenziell infekfiosen Substanzen sind die

in the urine sampling vessel containing gt y
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.

fiir das Labor zu beachten.
Testfelder nicht beriihren. Verschiucken und Kontakt mit den
Augen und Schleimhauten vermeiden. Vor Kindern unzugénglich

und in Urinen, die Farbstoffe enthalten

innehaller pH-i som tydligt andrar
farg mellan pH 5 och pH 9 (fran orange fill grdn ill turkos).
Protein: Testet baseras pa principen for “proteinfel” hos en
indikator. Det ar sarskilt kansligt i nérvaro av albumin. Andra
proteiner detekteras med lagre kanslighet. Om provet innehaller
proteiner andras fargen fran gulaktig till mintgron.

Densitet: For utvardering med Urilyzer® Auto méts den
specifika vikten med PMC-modulen (fysikalisk matcell).
Testfaltet &r endast avsett for visuell bedémning och bearbetas
inte av Urilyzer® Auto.

Visuell avldsning: Testet baseras pa en fargforandring
av reagenset fran blagrén fill grongul beroende pa
jonkoncentrationen i urinen.

Uroblllnogen Testet baseras pa urobilinogenets bindning il
%

Falskt positiva reaktioner kan vara orsakade
av rester av peroxider fran rengdringsmedel, formalin, eller
aktivt mikrobiellt oxidas pa grund av infektion i urin- eller
kénsorgan.

Paverkan av askorbinsyra har till stora delar eliminerats. Fran
en niva pa cirka 25ery/ul och Gver forekommer inga negativa
resultat ens vid hoga av

KAYTTOTARKOITUS

KAYTON RAJOITUKSET

Kaytetaan

munuaisten ja aineenvaihdunnan hairiétilo-
jen alustavaan seulontaan.

saadut tulokset taytyy evaluoida yhdessa
potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian kanssa, jotta
voidaan tehda lopullinen diagnoosi ja paattaa sopivasta
hoidosta

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
+ For a komme frem fil en endelig diagnose og foreskrive en

BRUKSOMRADE
Til bruk som en innledende screeningtest
for diabetes,

idelser, i

[
og stoffskifteforstyrrelser.

ma man vurdere resultatene
oppnadd med urinteststrimler i kombinasjon med andre

Virtsatestiliuskoilla mééritetadn ihmisen virtsasta
tiivisesti ja nopeasti askorbiinihappo, bilirubiini, veri, g\ukocsw,
ketonit, leukosyytit, nitriitti, pH-arvo, proteiini, ominaispaino ja
urcbilinogeeni.
C

resultater og historikk.

+ Laakkeiden, tai niiden
tuotteiden Kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epévarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jalkeen, kun

L fil \ av
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitritt,
pH-verdi, protein, spesifikk vekt og urobilinogen i human urin.

CombiScreen® 11 Auto urinteststrimlene er beregnet pa bruk i en

« lkke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske
produkter pa urinteststrimlene er kjent. | tvilstilfeller anbefales
det & gjenta testen etter at pasienten har sluttet med
legemiddelet. En pasient skal imidlertid ikke slutte med et
Iegemiddel uten at Iegen har Klarert del

KULLANIM AMACI

Diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik
hastaliklar, ~ drogenital  ve  bdbrek
rahatsizliklari ve metabolik anomaliler igin
bir 6n tarama testi olarak kullaniimak iizere

@R

tasarlanmigtir.

Insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar,

Iokositler, nitrit, pH degeri, protein, 6zgiil agirlik ve Grobilinojenin

hizli bir sekilde yari nicel belirlenmesine yonelik idrar stribleri.

CombiScreen® 11 Auto idrar testi seritierinin bir Urilyzer®

Auto test serit analizinde kullanimasi amaglanmistrr. Gorsel
rutini olarak ir. Yalnizca

og _konservering:

m\dler kan forstyrre reaksjonen pa lestputene Forskjelhg farget
spesielt hoye

(=5mg/dL) eller bilirubin (=2mg/dL), kan fere t\l alyplsk farging

pa testputene.

+ Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av aktivatorer
eller inhibitorer og ionekonsentrasjon i urinen). Derfor er
reaksjonsbetingelsene ikke konstante. | sjeldne tiffeller kan
dette fore til variasjoner i fargen pa testputen

Bilirubin: Lave eller negative resultater kan vaere forarsaket av

store mengder vitamin C eller nitritt og forlenget eksponering av

proven for dlrekte lys. Hwye konsentrasjoner av urobmnogen kan

© i liuskoj i aytiaa  laakitys on lopetettu. Kuitenkin l&akitys tulisi lopettaa vain 4a- . i i i i
ComtSosr e e 8 DU ot s Gt o i s o o f  SSTOSCT 1 e e s o uiston L o syt Vel s o
foretage en visuel som Imidlertid bor ing kun stoppes  efter arwyolmua voidaan kaytaa 4. Vain + Pesuaineet, intiaineet ja somen feserveine, un forprofesjone” b
Kun il professionel brug. samradmedlaagen, ) ) ) ) 66N, vaikuttaa testityynyjen reagointiin. Monet virtsaa SAMMENDRAG 0G FORKLARlNG brukt il &
. og . 4 inin (>

OVERSIGT OG FORKLARING konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen pa testpladerne. YHTEENVETO JA SELITYS bilirubil t a‘ie;‘* ;E‘wskest hem9g!°b"!'n (EomgldL) tai male bestemte analyller i urin. Mélingene brukes i screening

der anvendes Forskelioe & an h : Joilla ilirubiinin (22mg/dL) korkeat pitoisuudet, voivat varjata o samt
hl at méle visse ana\yt\er i urinen. Disse malinger anvendes til orskellige farver | Iseer hoje a mitataan tiettyja ana\ ttejd virtsasta. Naita mittauksia ké ezaan testityynyt epatyypilisesti 1
screening for nyre-, lever- og stofskiftesygdomme savel som ~ ha@moglobin (25mg/dL) eller biliubin (22mg/dL) kan fare til 08 analyyte} hamoldeny‘ seka * Koska virtsan sisélto on vaihtelevaa (esim. virtsan sisaltamat Unntestslnm\eneav bgs:ﬁg%‘meen@ M Auto  inkluderer
urinvejsinfektion af bakteriel oprindelse. atypisk farvning pa testplademe. _ ja estéjat sekd , reaktio-olosuhteet i for blodet og
CombiScreen® 11 Auto  urinprevestrimler  inkluderer + Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller  CombiScreen® 11  Auto »vinsalesti\iuskojen veri- ja  eivat ole vakiot. Harvinaisissa 1apauks|ssa tama voi johtaa

til blod- og inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er itestityynyt sisaltavat i ity ari i IEKST:RINSIPTP( b ' il
i i skorbinsyre: Testen er basert pa misfarging av Tillmans

TESTPRINCIP :’e;:tlmons;etmge\se;ne |kk\i k?r‘st:nle. ! 'SJae\dne fiflde kan  rESTAUSPERIAATE Bilirubiini: Alhaiset tai negatiiviset tulokset voivat johtua  reagens. \/‘e/d tilstedevaerelse av aslzarbinsyregengres fargen fra
Askorbinsyre: Proven er baseret pa misfarvning af Tillmans ~ Celte mediore variationer| testplademes farve. Askorbiinihappo: ~ Testi perustuu  varjaavaan Tilman- C-vitamiinin tai niiiin suurista mééristd tai naytteen  grabla ti oransie.
reagens. Ved tilstedevzerelse af askorbinsyre eendres farven fra  Bilirubin: Lavt eller negativt resultat kan skyldes store maengder i i asné vari  muuttuu  pitkaikaisesta altistumisesta suoralle valolle. Urobilinogeenin Bilirubin: Gjennom kombinering av bilrubin med et
gra-bla til orange. vitamin C eller nitrit og ved langvarig ing af proven til oranssiksi korkeat  pitoisuudet voivat liséta  bilirubiinin herkkyyttd. o7 0niumsalt oppnés det en gmd ved
Bilirubin: Der opnas en red azoforbindelse i nerveerelse afsyre direkte lys. @gede af kan oge Punainen hapon Virtsan erilainen si (esim. virtsan indikaani) voi johtaa fjstedevzerelse av syre. Tilstedevzerelse av bilirubin farer m en
ved kobling af bilirubin med et af bili Forskellige ~ uri kun bilirubiini patyypill 8 i Katso i
bilirubin giver en orangerad-fersken farve. (i urinindikanske) kan fore fil en atypisk farve. Hvad angar  Biliubiinin lasnaolo muuttaa varin Blod: Testen er basert pa den pseudoperoksidative aktiviteten
Blod: Proven er baseret pa den aktivitet itter af idler, henvises fil i Veri: Testi perustuu hemog\obnmn Ja myoglobiinin pseudo-  Veri: saadut tulokset ja il hemoglobin og myoglobin, som katalyserer oksidasjonen av
af haemoglobin og myoglobin, som katalyserer oxidationen af Blod: Ery ikd oudun.aa indikaattorin sedimentti voivat vaihdella, silld hajonneita soluja ei pystyta en indikator gjennom et organisk hydroperoksid og et kromogen

en indikator med et organisk hydroperoxid og en kromogen,
der producerer en gren farve. Intakte erytrocytter rapporteres
ved punktlige farvninger pa testpladen, mens hamoglobin og
myoglobin rapporteres ved en homogen gren farve.

Glykose: Proven er baseret pa glukoseoxidase-peroxidase-

Glukos: En hammande effekt orsakas av gentisinsyra, ett
pH-varde pa <5 och hog densitet. Falskt positiva reakt\oner

af glukose farer til en
farveaendring fra gul via limegren til merk blagren.

Ketoner: vaen er baseret pa reakt\onen mellem acetone og

kan ocksa framkallas av rester av
rengoringsmedel.

Paverkan av askorbinsyra har till stora delar eliminerats. Fran
en glukosniva pa ungefar 100mg/dL (5,5mmol/L) och Gver
forekommer inga negativa resultat ens vid hdga koncentrationer
av askorbinsyra.

Ketoner: Fenylketoner i hogre koncemralloner ger upphov fill
olika farger beta-| inte.
i och derivat av kil genom
att producera en rodfargning inom det alkaliska omradet som
kan maskera den farg som orsakas av ketoner.

pa och i sediment
kan sk\\]a sig at eftersom lyserade 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 { eller

i alkalisk oplasning for
atgive et woleliarvet kompleks (Legals test).

Leukocytter: Proven er baseret pa esteraseaktiviteten af
granulocytter. Dette enzym spalter

kan variere, da \yserede ce\ler ikke kan delekteres i
sedimentanalysen. Falsk-positive reaktioner kan skyldes rester
af peroxidholdige rengaringsmidler formalin eller aktiviteter af
m\kroble\ oxidase pa grund af infektioner i urogenitale kanaler.

af erivid ing elimineret. Fra
et niveau pa ca. 25 ery/l og hejere observeres der normall ikke
negative resultater selv ved hgje af

muuttaen  vérin  vihredksi.

\/ahlngcmuma(tomat punasolut
yny anngoltiume o toas
ini i 4 vihrealla
vérilla,
Glukoosi: Testi perustuu glukoosin oksidaasi-peroksidaasi-

kromogeeni-reaktioon. Glukoosin Iasnolo muuttaa keltaisen

Glykose: En hemmende virkning skyldes gentisinsyre, en

vérin 3 tumman
Ke(_ Testi perustuu asetonin ja aseloel\kkahapon reaktioon

pH-veerdi pa <5 0g en hoj specifik vaegtfylde. Falsk-positi

liuoksessa johtaen
violettiin an (Legalin testi).

reaktioner kan ogsa induceres af en rest af

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 ber tolkes som et positivt
resultat.

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

Protein: Proven er baseret pa princippet om en indikator for
“proteinfejl”. Proven er saerlig falsom i naervaer af albumin. Andre
proteiner er angivet med mindre felsomhed. Tilstedeveerelsen af
proteiner ferer til en farvezendring fra gullig til mintgren.

Specifik vaegtfylde: Ved analyse med Urilyzer® Auto males den
specifikke veegt med PMC-modulet (fysisk malecelle). Testfeltet

ldkemedel som innehaller cefalexin, cefalotin eller tetracyklin
kan férsvaga 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

varvid en rod bildas.
Om provet innehaller urobilinogen &ndras fargen fran IJusrosa
{ill mérkrosa

REAGENSER / TESTFALT

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

Blod: Tetrametylbensidin-dihydroklorid 0,26 %,
kumenhydroperoxid 3,37 %
Glukos:  Glukosoxidas 0,05 %; peroxidas 0,07 %;

o-tolidinhydroklorid 0,67 %

Keton: Nitroprussid-natrium 0,61 %

Leukocyter: Karboxylsyreester 0,09 %; diazoniumsalt 0,08 %
Nitrit: 10,09 %, 0.21%

Rote Beete). rote
odev blaue Rénder oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der
Probenentnahme kdnnen zu falschen Ergebnissen fiihren. Gele-
gentlich rote Rénder in zum Nitritfeld
sind nicht zu bewerten,

Protein: Falsch positive Befunde kénnen bei stark alkalischem
Harn (pH >9) und hohem spezifischem Gewicht, nach Infusionen
mit Poly i bei der mit
i Praparaten und durch Reste von Desinfektionsmit-

Die muss den
értlichen i

teln mit quanaren Ammoniumgruppen im SammelgefaR auftreten

Das
steht zum Download auf unserer Homepage http://www.analyticon-
diagnostics.com zur Verfiigung.
Falls im Zusammenhang rm\ dem Produkt ein schwerwiegendes

Higher of or
exposure of the urine to light for a longer period of time 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 i of the C 11 Auto

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

was ized by its with ially available

urine test strips.

Automated evaluation (Urilyzer® Auto)

Sensitivity

Ascorbic acid: >7mg/dL, Bilirubin: >1.3mg/dL (22.2umollL),
Blood: >4Ery/uL, Glucose: >27mg/dL (1.5mmol/L), Ketones:
>4mg/dL (0.4mmollL), Leucocytes: 5-10Leu/uL, Nitrite:
>0.18mg/dL (38 umol/L), Protein: >12.5mg/dL, Urobilinogen:
>2.2mg/dL (37.2 umollL).

Test Performance (extended concordance)

biocides or di Do not add pr

PROCEDURE FOR AUTOMATIC APPLICATION

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 sensitivities of the human eye and the optical system
of the instrument.

PROCEDURE IN CASE OF VISUAL APPLICATION

« 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
Temove excess urine.

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

To prevent interaction of adjacent test pads, hold the urine
test strip in a horizontal position during incubation. Ccmpare

the test pads on the urine test strip with the
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

MATERIALS PROVIDED
Package with CombiScreen® 11 Auto strips.
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer Urilyzer®
Auto for the CombiScreen® 11 Auto urine test strips.

QUALITY CONTROL
Performance of urine test strips should be checked with
appropriate quality control materials (eg _REF 93010

Sie bitte den Hersteller
und gegebenenfalls die zustandlge Behorde des Landes, in dem
sich die Anwender und / oder Patienten ni haben.

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

pH: Metylrtt 0,03 %; bromtymolblatt 0,28 %
Protein: Tetrabromfenolbltt 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 smittforande  substanser ska
allménna  arbetsinstruktioner for laboratorier fdljas. Rér
inte vid testfélten! Undvik fortéring och kontakt med Ggon
eller slemhinnor. Forvaras oatkomligt for barn. Anvanda
testremsor ska kasseras i enlighet med lokala bestammelser.
Materialsakerhetsdatabladet kan laddas ner fran var hemsida
http:/www.analyticon-diagnostics.com.

Om en allvarlig incident intréffat med utrustningen, vanligen
meddela tillverkaren och i tilldmpliga fall aven behorig tillsyns-
myndighet i det land dar anvandarna och/eller patienterna ar

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 Tempera-

Urobili F oder Ei von fir
langere Zeit kann zu erniedrigten oder falsch negativen Werten
filhren. Rote Beete und Pharmakametabollte die bei medmgem pH
eine Farbung geben (F
zoesaure) kdnnen falsch positive Ergebnisse verursachen

LEISTUNGSMERKMALE
Die L derC 11 Auto L
wurden auf Basis analytischer Leistungsstudien bestimmt.

turen schiitzen. Bei sachgemaBer Lagerung sind die
bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

Die Test der L wurde durch ihre
( i mit im Handel L

harakterisiert.
PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG charaiterisie
g von frischem, gut I und nicht (Urilyzer® Auto;
tem Harn wird empfohlen. Proben vor Licht schiitzen. Empfohlen  Sensitivitat

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

Ascorbinsédure: >7mg/dL, Bilirubin: >1,3mg/dL (22,2pmollL),
Blut: >4 Ery/uL, Glucose: >27 mg/dL (1,5mmollL), Keton: >4mg/
dL (0.4mmollL), Leukozyten: 5-10Leu/pL, Nitrit: >0,18mg/
dL (38pmollL), Protein: >12,5mg/dL, Urobilinogen: >2,2mg/dL

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET

Anvénd inte missfargade urintestremsor. Yttre faktorer i form av
fukt, ljus och extrema temperaturer kan orsaka missférgning av
testfalten och tyda pa att testremsorna forsamrats.

FORVARING OCH HALLBARHET

(saknar nif . 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 detekterbara
koncentrationer. Dessutom kan en kost med lagt nitratinnehall
och ett hogt upptag av C-vitamin leda till falskt negativa resultat.
Falskt positiva resultat kan intraffa om urinen & gammal och
nitrit har bildats genom fororening av provet, samt i urin som
innehaller fargdmnen (pyridiniumderivat, rodbeta). Roda eller
bla kanter eller hor kan forekomma och far inte tolkas som
positivt resultat.

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

Protein: Starkt alkaliska urinprover (pH >9), hdg densitet,

infusioner med polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut), ldkemedel
som innehaller kinin och &ven rester av desmfektlonsmede\ i

er beregnet til visuel vurdering og redigeres ikke
af Urilyzer® Auto.

Visuel bedommelse: Proven er baseret pa en g af

Pa af er i vid elimineret.
Fra et glukoseniveau pa ca. 100mg/dL (5,5mmollL) og hejere
observeres der normalt ikke negative resultater selv ved hoje
koncentrationer af ascorbinsyre.

Leukosyytit: Testi perustuu granulosyyttien esteraasiakliivisuu-

ral poslluvwset reakllol

voivat johtua

som produserer en grenn farge. Intakte erytrocytter rapporteres
av punktvis farging pa testputen, mens hemoglobin og myoglobin
av en homogen, grenn farging.

tai mikrobien

Askorbiinihapon vaikutus on suureksi osaksi Glukose:
eliminoitu. ~ Pitoisuuden  ollessa  vahintddn  25ery/ul el

yleensd  havaita ivi tuloksia i

Testen er basert pa reaksjonen oksidase-
peroksidase-kromogen. Tilstedevaerelse av glukose farer til en
ing fra gul til merk blagrenn via limegronn.

askorbiinihappopitoisuuksissa.

Glukoosi: Gentisiinihappoliuos, pH-arvon ollessa <5 ja suuri
ominaispaino vaikuttavat estavasti. aral poslmwse! reaktiot

Ketoner: Testen er basert pa reaksjonen til aceton og
aceteddiksyre med nitroprussidnatrium i en basisk lgsning, som
gir et fiolett kompleks (Legals test).

voivat aiheutua myés peroksidia sisa
Askcrblmlhapon vaikutus on suureksi osaksi
vaikutus on  suurilta osin

eliminoitu.
eliminoitu.

teen. Tama entsyymi halkaisee

Entsyymin vapautuessa soluista se reagoi diatsoniumsuolan

kanssa varjaytyen violetiksi

Nitriitti: Tsst\ perustuu Gnessln reakllocn Kalkenas\emen vaa-
tulee tulkita

Ketoner: P i hojere

variable farver. Ketonlegemet B-hydroxysmersyre deiekteres

ikke. Phthaleinforbindelser og derivater af anthrachinon

interfererer ved at producere en red farve i det alkaliske omrade,

som kan maskere farvningen forarsaget af ketoner.

L y L fra og

semmen(et Kan variere, da lyserede celler |kke kan detekteres
Steerkt farvede i urinen (fx

nltrofurantoln) kan forstyrre reaktionsfarven. Glukose eller

tulokseksi.
pH: Testipaperi sisaltdd pH-indikaattoreita, jotka vaihtavat
selvasti varia pH-arvojen 5 ja 9 valilla (oranssista vihreaksi ja
turkoosiksi).

Glukoositason ollessa  vahintdan 100 mg/dL
ei yleensd havaita negatiivisia tuloksia
askorbiinihappopitoisuuksissa.

Ketonit: Korkeissa pitoisuuksissa fenyyliketonit tuottavat eri
vérej Beela hydrokswbutyraaw keloalnetta el ole havaittu.
i vérjaavat
puna\seksw emakslse\la alueella, mikd voi peittdd ketonien
aiheuttaman varjaylymlsen

(5,5mmollL)
korkeissakaan

L Testen er basert pa esteraseaktiviteten
til granulocytter. Dette enzymet spalter heterosykliske
karboksylater. Nar enzymet frigjores fra cellene, reagerer det
med et diazoniumsalt og produserer et fiolett fargestoff.

Nitritt: Testen er basert pa prinsippet for Griess-reaksjonen. En
hvilken 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 oransje til grenn til turkis).
Protein: Testen er basert pa «proteinfeil»-prinsippet for en
indikator. Testen er spesielt sensitiv ved tilstedevaerelse av
a\bumm Andre proteiner indikeres med mindre sensitivitet.

av proteiner forer til en fargeendring fra gulaktig

Spesifikk vekt: For evaluering med Urilyzer® Auto blir den
spesifikke vekten malt med PMC-modulen (fysisk malecelle).

oxalsyre i heje eller

reagenset fra b\égrw‘n il grenlig gul athaengig af

eller tetracyklin kan fare il sveekkede

af ioner i urinen.
Urobilinogen: Proven er baseret pa koblingen af urobilinogen

reaktioner. Falsk-posit
vaginal sekretion.

resultater kan skyldes forurening med

ment for visuell evaluering og blir ikke
behandlet av Urilyzer® Auto.

Proteiini: Testi perustuu i saadut tulokset

seen. Testi on erityisen herkka albumiinin I&sna ol\essa Mu\ta Ja sed\menm voivat vaihdella, silld hajonnel(a soluja ei pystytd il mintgrann.

proteiineja ei osoiteta yhtd herkésti. Proteiinien lasnaolo johtaa . Vahvasti

varin kellertavasta yhdisteet virtsassa (esim. nitrofurantoiini) voivat vadristaa

Ominaispaino: Urilyzer® Auto -Iamee\la Glukoosi tai korkeissa Testfeltet er
mitataan  PMC- ill sekd inia  tai siséltévat

mittakenno). - Testialusta ~soveltuu ail voivat heikentaa reaktioita. Vaarat positiiviset

arviointiin, joten Urilyzer® Auto -laite ei kasittele sitd.

tulokset voivat johtua kontaminoituneesta eméttimen eritteesta.

arviointi: Testi perustuu
varin muuttumiseen sinivihreasta vihertavan keltaiseksi riippuen

tulokset eivdt sulie pois huomattavaa
bak(enunaa silld kaikki tartunnan aiheuttavat lajit eivat pysty

Visuell vurdering: Testen er basert pa en fargeendring av

reagensen fra blagrenn til grennaktig gul, avhengig av

konsentrasjonen av ioner i urinen.

Urobilinogen: Testen er basert pa kombinering av et

urobilinogen med et stabilisert diazoniumsalt il en rod
v forer til en

a
fargeendring fra lys til merk rosa.
REAGENSER / TESTFELT
Askorbinsyre: 2,6-diklorfenolindofenol 0,11 %

tetrametylbenzidin-dihydroklorid 0,26 %,

0,05 %; 0,07 %;

67 %

Keton: natriumnitroprussid 0,61 %

Leukocytter: karbonsyreester 0 09 % diazoniumsalt 0,08 %
0,09 %,

pH: metylradt 0,03 %; bromlymolb\an D 28 %

med ot til en rod Nitrjt: ngatwe'resu\taler udelukker ikke sign\ﬂkgnt baklenun: ionien konsentraatiosta virtsassa.
forer til en g fra da ikke alle arter kan producere nitrit (mangel pa Urobili I: Tost ) . - tuottamaan nitiitia (nitraatin reduktaasin puuttesta). Lisaksi
Iys il merk pink. nitratreduktase). Hoje diurese kan desuden reducere urinens Jrobilinogeent: fest perustuu a o lisaantynyt voi lyhentdé olevan virtsan
tentionstid i bl kan fare il stzerkt fortyndet diatsoniumsuolan _ reaktioon, josta muodostuu - punainen p\d ttamlsla ja johtaa eritin laimentuneeseen virtsaan, mik
REAGENSER[TESTFELT ;e E” 110”5' i bleeren og kan fare til steerkt fortyndet urin, som 4160 hdiste. Urobilinogeenin lasnaolo muuttaa varin vaaleasta Myds
011 % forhindrer pinkista tummaksi pinkiksi
. i itrati i ahan nitraattia si va ruokavalio ja liiallinen C-vitamiinin otto
Bilirubin: D\azonlumsah 1,03 % Desuden kan en dizet med lavt nitratindhold og en hej optagelse . v OKava ! v 10
Blod:  Tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 026 %, af C-vitamin ogsa medfore falsk-negative resultater. Falsk- REAGE.NSSITIIESHKENIDS P voivat johtaa vadrin negativisiin tuloksin. Vaarat positiviset i bin: diazoniumsalt 1,03 %
Cumenhydroperoxid 3,37 % positive resulater kan forekomme for gammel urin, hvor nitrit Ottt Dialsorﬁﬁmsucm 0% 0% tulokset voivat johtua kauan seisoneesta virtsasta, jossa nittitti - gjoq
Glukose: Glukoseoxidase 0,05 %; peroxidase 0,07 %; er dannet ved forurening af praven og i uriner i Ve . o Koridi 026 o on muodostunut ndytteen kontaminaation tuloksena, ja virtsan  kumenhydroperoksid 337 %
o-tolidinhydrochlorid 0,67 % farvestoffer (derivater af pyridinium, redbeder). Rade eller bla o ! ' J iset, punajuuri). - Glukose:
Keton: Nitroprussidnatrium 0,61 % ; i k“mss""‘yd'099’°k5'd‘337 J Puna- tai ¢i saa tkita
Le ‘?(” t'twpg‘s;' “al rium i 0‘;]9"/ d 10,08 % rande eller kanter, der maske fremkommer, ma ikke tolkes som  Glukoosi: 0,05 %, 007 %, (oksiksi
N?tlrjllocy er. farboxylsyreester claoéaicmumsa 02} o et positivtresulat. otolldmlhydroklond|067% UIOKSIKS.
pH: Methylrad 0,03 %; Bromothymolbla 0,28 % pH: Baklerieforurening og veekst i urinen efter Ketoni: Natmeiroprussid 064% g e Bakeerion aheutama konlaminaato ja kasw vitsassa iy
Protein: Tetrabromophenolbla 0,07 % Kan fore t falske resultater Rode rande, der kan forekommeved oo it ! o 021 ¥ onolon jalkeen voi johtaa védrin Wloksin. Punaisia
- d Nitritt: 021% reunoja, jotka ilmestyvét nitriittikentan viereen, ei saa ottaa

Vaegtfylde: Bromothymolbla 0,27 %
Urobilinogen: Diazoniumsalt 0,40 %

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Tilin vitro- d\agnosﬂsk brug

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 varden, medan
starkt sura urinprover (pH <6) kan visa nagot hdgre vérden
Glukos och urea interfererar inte med analysen.

Hogre eller
om urinen exponeras for ljus under en I&gre tid, kan leda till
lagre eller falskt negativa resultat. Rodbeta el\er |k

Til sikker og for at undga kontakt
med potentielt sm\tlefarhge stoffer skal du felge de generelle "

siden af nitritfeltet, ma ikke tages i betragtning.
Protein: Meget alkaliske urinprover (pH >9), hej specifik
itut),

0 09 %,
pH: Metyylipuna 0,03 %, bromitymolisininen 0,28 %
Proleunl Te(rabrom\fenohsmmen 0, 07 %

vmgﬁylde mfuswner med poly

kinin samt i urin-

resultater.

Reor ikke

Undga indtagelse og kontakt med gjne og slimhinder. Holdes
veek fra bom. Bortskaffelse af brugte teststrimler skal vaere
i med lokale

i kan fra vores
www.analyticon-diagnostics.com.

Hvis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det
rapporteres til producenten, og hvis det er relevant til den

htp://

i det land, hvor brugeme ogleller

kan fore til falsk-positi

Specifik vagtfylde: Farveskalaen er optimeret fil urin med
pH 6. Meget alkalisk (pH >8) urin forer til lidt lavere resultater.
Meget sur (pH <6) urin kan give lidt hejere resultater. Glukose og
urinstof forstyrrer ikke testen.

Hojere af eller
eksponering af urinen il lys over leengere tid kan medfere
nedsatte eller falsk-negative resultater. Rodbeder eller
metabolitter af legemidler, der giver en farve ved lav pH

7 %
Urub\lmogeem Diatsoniumsuola 0 40 %

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
In vitro -diagnostiikkakayttoon.
Kasittele virtsatestiliuskoja turvallisesti ja vélté kontaktia poten-

huomioon.
Prote Hyvm emakswset vMsanaylteet (pH >9), suuri

iot (veren korwke)

kmiima siséltévé( \éék et, ja myos

Protein: tetrabromfenolblatt 0,07 %
Spesifikk vekt: bromtymolblatt 0,27 %
Urobilinogen: diazoniumsalt 0,40 %

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

isaltaen
vowanohtaa véariin pos\tnvlsnn tuloksiin.

tiaalisesti tartuntavaarallisten aingiden kanssa
laboratorioiden yleisia tyGohjeita. Ald koske testityynyihin! Valta
nielemisté ja koskettamista silmiin ja limakalvoihin. Pidé lasten
ulottumattomissa. Kéytetyt testiliuskat tulee havittaé kansallisten
mukaisesti.

kyttotur

on optimoitu virtsalle, jonka pH-arvo
on 6. Hyvin eméksinen (pH >8) virtsa johtaa hieman alempiin
tuloksiin, hyvin hapan (pH <6) virtsa taas hieman korkeampiin
tuloksiin. Glukoosi ja urea eivét vaikuta testiin

Urobili i Korkeat tai virtsan

voidaan ladata
analyticon-diagnostics.com.
Jos laitteen kayton yhteydessd on tapahtunut lokm vakava

http:/lwww.

aaikainen altistuminen valolle voivat johtaa alempiin tai
vaariin negatiivisiin tuloksiin. Punajuuri tai huumausaineiden

onnettomuus, \Irnmta siitd ja tar

taboliter som férgas vid lagt pH azo- befinder sig.
p-aminobensoesyra) kan leda till falskt positiva resultat. INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE
PRESTANDA Brug ikke Eksteme
Prestandan hos CombiScreen® urintestremsor har faststéllts sasom fugighed, Iys og ehsteme (empera(urer kan fordrsage
misfarvning af testplader og kan veere tegn pa forringelse.
genom  analytiska preslandastud\er Urintestremsornas
4 grundat pa 4 med  OPBEVARING OG STABILITET

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

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

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

Maskinell aviasning (Urilyzer® Auto)
Kanslighet
Askorbinsyra: >7mg/dL, Bilirubin: >1,3mg/dL (22,2 pmollL),
Blod: >4ery/uL, Glukos: >27mg/dL (1,5mmollL), Ketoner:
>4mg/dL (04mmol/L), Leukocyter: 5-10leu/pl, Nitrit:
>0,18mg/dL (38 umol/L), Protein: > 12,5mg/dL, Urobilinogen:
>2,2mgldL (37,2 pmollL).

(utokad 0
Askorbmsyra 99,9-100%, Bilirubin: 99,3-100%, Blod:

CombiScreen® Dip Check; REF 93015: Drop
Check), according to the internal guldehnes of the laboratory
and the local regulations. It is recommended to perform control
measurements after opening 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

Opbevar rarene pa et keligt og tert sted (opbevaringstemperatur
2-30°C). Opbevar urinprvestrimlerne beskytlet mod direkte

jotka varjaavat pH-arvossa

sollys, fugtighed og ekstreme

kan anvendes indtil den angivne
og handteres som angivet i indleegssedien

PROVEINDSAMLING OG -PRAPARATION

Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret urin
anbefales. Beskyt proverne fra lys. Forste morgenurin er at
foretraekke 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 fer
testning.

hvis de opb

azofarvestoffer, p- kan siind valtiossa, jossa k'ay jat Ja/ ( ini, atsovari, p voivat antaa
forarsage falsk-positive resultater. tai potilaat asuvat. vaaria posttivisia tuloksia.
RESULTATKARAKTERISTIKA PILAANTUMISEN MERKIT SUORITUSOMINAISUUDET
Ala kayta Ulkoiset . o i
ved Ci 11 Auto urinpre- : L C 1
p f kuten ~kosteus, valo ja &arimmaiset ldmpotilat voivat on médritett 4 koskevien
vestrimlerne er blevet fastlagt pa basis af analytiske preesta-  gieyttag testityynyjen varjaytymisen, miké voi merkita niiden y analyytusten X0 Hmuiste
for i perusteella Virtsatestiliuskojen ~ toimivuus ~ maariteltiin
blev af dens med " sen  yhteensopivuuden mukaan muiden  kaupallisten
i \SIA‘RAST(kJINTI‘ JA SAlLkW YYS ) sl I virtsatestiliuskojen kanssa.
dilyta putket villedssé ja kuivassa paikassa (sdilytyslampdtila .
Automatiseret bsdammslse Urilyzer® Auto) 2- 3y0°£) Suojaa i setestl psuoralta( Ko Automaattinen arviointi (Urilyzer* Auto)
Folsomhed ja disilta ampotil l ovat Herkkyys I
Askorbinsyre: >7mg/dL, Bilirubin: >1,3mg/dL (22,2pmollL), viimeiseen ka 4n asti, jos ne : >7mg/dL,  bilirubiini:  >1,3mg/
Blod: >4Ery/pL, Glukose: >27mg/dL (1,5mmollL), Ketoner: ja nitd kasitellaan pakkausse\osleen mukalsestl dL(22.2pmollL), veri: >4Ery/uL, glukoosi: >27mg/dL
>4mgldl (O4mmoll), Leukocytter: 5-10Leulpl, Nitrt:  NAYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU (51‘5&'“0';'-& ketonit. >>40";98/?r||- /JEV“?Q“D'/L)IY/L feukosyyit
>0,18mg/dL (38mollL), Protein: >12,5mg/dL, Urobilinogen:  Testaukseen tulsi kayttd tuoretta, hyvin );215"?:&: nitriitti: >0, >2,gmgld(l. (agf;ONV“)BVLP)IW eiini:

>2,2mg/dL (37,2 ymollL).

ja linkoamatonta virtsaa. Suojaa naytteet valolta. Ensimméinen

Tilin vit

For sikker handtering av unmestslrlmler og for & unnga kontakt
med po\ensleh smittsomme stoffer ma man felge de generelle

for ier. Ikke berer

Unnga svelging og kontakt med gyne og slimhinner. Hold unna
barn. Kassering av brukte teststrimler skal gjeres i samsvar med
lokale forskrifter. Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig for nedlas-
ting fra nettstedet vart: http:l/www.anaIyticon-d\agnostics.com.
Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med

oke il Forskjellige
(f.eks. urinindikan) kan fere til atypisk farging. Se urobilinogen
angaende metabolittene av legemidler.

Blod: Er fra og sedi-

mentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises

av sedimentanalysen. Falske positive reaksjoner kan

vare forarsaket av rester av peroksid som inneholder

rengjeringsmidler, av formalin eller av akfivitet av mikrobiell

oksidase som falge av infeksjoner i urinveiene.
har

blitt eliminert
Fra et nlva pa cirka 25Ery/ul og over, til og med ved hoye
av det vanligvis ingen

negative resultater.

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
rengjeringsmidler.

av har blitt eliminert.
Fra et glukoseniva pa cirka 100mg/dL (5,5mmoliL) og over,
selv ved hoye konsentrasjoner av askorbinsyre, observeres det
vanligvis ingen negative resultater.

Ketoner: Fenylketoner i hoye konsentrasjoner forarsaker
varierende  farger. Ketonforbindelsen ~B-hydroksysmersyre
pavises ikke. Ftaleinforbindelser og derivater av antrakinon
forstyrrer ved & produsere en red farging i det basiske omradet
som kan skjule fargingen forarsaket av ketoner.

L 1L fra og
sedimentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises av
sedlmentana\ysen Kraftig fargede forbindelser i urinen (f.eks.

in) kan forstyrre i Glukose eller
oksalsyre i hoye konsentrasjoner eller legemidler som inneholder
cefaleksin, cefalotin eller tetrasyklin kan fore til svekkede
reaksjoner. Falske positive resultater kan veere forarsaket av
kontaminasjon av vaginalsekret.

Nitritt: Negative resultater utelukker ikke belydellg bakteriuri,
siden ikke alle smittsomme arter er i stand il

profesyonel kullanim icindir.

OZET VE AGIKLAMA

Idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri dlgmek icin kullanilan
yari nicel test sistemleridir. Bu dlgiimler bakteri kokenli idrar
yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik
rahatsizliklari taramada kullanilir.

CombiScreen® 11 Auto idrar stribleri, kan ve glukoz test pedi igin
askorbik asit korumasina sahiptir.

TEST PRENSIBI

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

Bilirubin: Asit varliginda 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 Greten
bir kromojen ile bir endikatoriin oksidasyonunu hizlandiran
v ¢ Sdo ancir
dayanir. Test pedi tizerinde noktasal boyama ile intakt eritrositler
bildirilirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin ve
miyoglobin bildirilir.
Glukoz: Bu test, glukoz oksidaz peroksidaz kromojenin reaksi-
yonuna dayanir. Glukoz varligi, sar renkten misket limonu yesili
ve koyu deniz mavisine dogru bir renk degisimine neden olur.
Ketonlar: Bu test, aseton ve asetoasetik asidin alkali gdzeltide
sodyum nitropruzit ile reaksiyona girerek mor renkli bir kompleks
tiretmesine dayanir (Legal lesli)

PROSEDUR SINIRLAMALARI

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

+ llag tedavilerinin, ilaglarin veya metabolik Griinlerinin idrar stribi

iizerindeki tim etkileri bilinmemektedir. Siiphe durumunda ilag

tedavisine son verildikten sonra testin tekrarlanmasi dnerilir.

Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi, sadece ilgili doktorun

talimati sonrasinda birakilmalidr.

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular,

test pedleri (izerindeki reaksiyonu bozabilir. Cesitli renklerde

idrar igerikleri, 6zellikle yiiksek konsantrasyonlarda hemoglobin

(=5mg/dL) veya bilirubin (=2mg/dL), test pedleri iizerinde

atipik boyamaya neden olabilir.

« Idrarin igerigi farklilik gdsterebilir (ér. idrardaki aktivatérlerin
veya inhibi in icerigi ve iyon bu nedenle
reaksiyon kosullari sabit degildir. Nadir durumlarda bu durum,
test pedlerinin renginde degisiklige neden olabilir.

Bilirubin: Disiik veya negatif sonuglar, yiksek miktarda C
vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun siire dogrudan
Isiga maruz ilir. Yiksek  robili
konsantrasyonlari, bilirubin test pedinin hassasiyetini artirabilir.
Cesitli idrar igerikleri (6r. idrar indikani), atipik boyamaya neden
olabiltr. ilaglarin metabolitleri ile ilgili olarak Grobilinojene bakin.

Kan: Idrar stribindeki eritrosit sonuglari ve tortu, goziinmiis
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi icin farklilik gosteredbilir.
Yalanci pozitif reaksiyonlar, temiziik maddesi iceren peroksit
kalintilarindan, formalinden veya Grogenital sistem enfeksiyonlari
nedeniyle mikrobiyal oksidaz aktivitelerinden kaynaklanabilir.
Askorbik asidin etkisi biiyik Olclide ortadan kaldiriimigtir.
Yaklagik olarak 25Ery/ul seviyenin Ustiinde ve hatta yogun
askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gézlenmez.
Glukoz: Jantizik asit, <5'lik bir pH degeri ve yiksek 6zgl
agirlik nedeniyle bir inhibitdr etkisi meydana gelir. Ayrica temizlik
maddeleri igeren bir peroksit kalintisi nedeniyle yalanci pozitif
i da olusabilir.

Lokositler:  Bu test, ester:
dayanir. Bu enzim he(eroswkllk karboksllal\ara baglanir. Enzim
salinirsa, bir tuzu ile i girerek

mor bir boya (retir.

Nitrit: Bu test, Griess reaksiyonu prensibine dayanrr.
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 endikatorleri
igerir.

Protein: Bu test, bir endikatoriin “protein hatasi” prensibine
dayanir. S6z konusu test ozellikle alblimin varligina duyarlidir.
Diger proteinlerde daha az duyarlilik gsterir. Proteinlerin varlii,
sarimtirak bir renkten nane yesiline dogru bir renk degisimine
neden olur.

Ozgiil Agirlik: Urilyzer® Auto ile analiz etmek igin spesifik agiriik
PMC moduli ile olgiiliir (fiziksel olglim hiicresi). Test alani
sadece gorsel degerlendirme igin ongoriilmistiir ve Urilyzer®
Auto tarafindan islenmez.

Gorsel degerlendirme: Bu test, idrardaki iyon konsantrasyonuna
bagl olarak reaktifin mavi-yesil renkten yesilimtirak sari renge
do§m renk degistirmesine dayanir.

(manglende nitratreduktase). | tillegg kan hey diurese redusere
retensjonstiden i blaeren og fare til sterkt fortynnet urin, noe som
forhindrer assimil av paviselige joner av nitritt
Dessuten kan et kosthold med lavt nitratinnhold og heyt inntak
av vitamin C ogsa forarsake falske negative resultater. Det kan
forekomme 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.

kararl hale getirilmis bir
diazonyum tuzu ile bII‘ araya gelerek kirmizi bir azo bl\e§|g|

yanir. varlig, 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 i i
Glukoz: ~ Glikoz ~ oksidaz
o-tolidinhidroklortir %0,67
Keton: Sodyum nitroprussid %0,61

Lokositler: Karboksilik asit esteri %0,09; diazonyum tuzu %0,08

0,28, %3,31
%0,05; peroksidaz  %0,07;

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

Protein: Svaert basiske urinprover (pH >9), hoy spesifikk vekt,
infusjoner med polyvinylpyrrolidon (bloderstatning), legemidler
som inneholder kinin, samt rester av desinfeksjonsmidler i urin-
provebeholderen som inneholder kvaternaere ammoniumgrup-
per, kan fore til falske positive resultater.

Spesifikk vekt: Fargeskalaen er optimalisert for urin med pH 6
Sveert basisk urin (pH >8) forer til noe lavere resultater. Svaert
sur urin (pH <6) kan fore til noe hoyere resultater. Glukose og
urea forstyrrer ikke testen.

apparatet, ber vi om at du rapp det til

0g,
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 haye temperaturer kan fore til
misfarging av testputer og indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET
Lagre rorene pa et kjolig og tert sted

Hoye av eller
eksponering for lys i en lengre periode kan fare fil 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
til Ce 11 Aute
har blitt fastsatt pa grunnlag av analytiske ytelsesstudier.
il ble gjennom

2-30°C). Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og
sveert lave eller hoye temperaturer. Urinteststrimlene kan brukes
til den angitte utigpsdatoen 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 pravene 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 prevene na romtemperatur (15-25°C), og bland
dem fr testing.

deres samsvar med kommersielt tilgjengelige urinteststrimler.
Automatisert vurdering (Urilyzer® Auto)

Sensitivitet

Askorbinsyre: >7mg/dL, bilirubin: >13mg/dL (22,2umollL),
blod: >4Ery/uL, glukose: >27mg/dL (1,5mmollL), ketoner:
>4mg/dL (0,4mmol/L), leukocytter: 5-10Leu/pL, nitritt:
>0,18mg/dL (38 ymol/L), protein: >12,5mg/dL, urobilinogen:
>2,2mgldL (37,2 pmol/L).

Testresultater (utvidet overensstemmelse)

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.

Nitrit: 3-0l %0,09, siilfanilik asit %0,21
pH: Metil kirmizisi %0,03; bromotimol mavisi %0,28

Protein: Tetrabromfenol mavisi %0,07

Ozgil agiriik: Bromotimol mavisi %0,27

Urobilinojen: Diazonyum tuzu %0,40

UYARILAR VE ONLEMLER

In Vitro Tani Amagli Kullanima Yonelikir.

Idrar striblerinin givenle tasinmasi ve potansiyel olarak bulasici
maddelerle temas etmesini dnlemek igin liitfen laboratuvarlara
yonelik genel calisma talimatiarna uyun. Test pedlerine
dokunmayin! Yutmaktan ve gozler ile mukoz membranlarla
temasindan kaginin. Cocuklardan uzak tutun. Kullanilan test
stribleri yerel yone(me\lklere uygun sekilde atl\malld\r Malzeme

Askorbik asidin etkisi blyik olgide ortadan kaldinimigtir.
Yaklagik olarak 100mg/dL (5.5mmoliL) glikoz seviyesinin
istiinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak negatif
sonuglar gézlenmez.

Ketonlar: Daha yiiksek konsantrasyonlarda fenilketonlar, cesitli
renkler dretir. Keton cisimcigi B-Hidroksibiitirik asit tespit edilmez.
Ftalein bilesikleri ve antrakinon tirevleri, alkali araliginda kirmizi
renk Uretimini bozarak ketonlarin meydana getirdigi boyamay!
maskeleyebilir.

Lokositler: idrar stribindeki I5kosit sonuglari ve tortu, ¢oziinmiis
hiicreler tortu analiziile tespit edilemedigi igin farklilik gdsterebilir.
Idrarda koyu renklere sahip bilesikler (dr. nitrofurantoin),
reaksiyonun rengini bozabilir. Yiiksek konsantrasyonlarda glukoz
veya oksalik asit veya sefaleksin, sefalotin ya da tetrasiklin iceren
ilaglar zayif reaksiyonlara neden olabilir. Vajinal sekresyonla
kontaminasyon, yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

Nitrit: Tim bulagici tirler nitrit Gretme becerisine sahip
olmadigindan (nitrat rediiktaz eksikligi) negatif sonuglar dikkate
deger bakterilri ihtimalini ortadan kaldirmaz. Bununla beraber
yiksek dilrez, idrarin mesanede tutulma siiresini azaltabilir
ve tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin asimilasyonunu
onleyen yiiksek derecede seyreltik idrara yol agabilir. Bunun yani
sira diistik nitrat icerigine sahip bir diyet ve yiiksek C vitamini
alimi da yalanci negatif sonuglara neden olabilir. Numunenin
kirlenmesi sonucu nitritin olugtugu 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 kontaminasyon
ve biiylime, yalanci sonuglara yol agabilir. Nitrit alaninin yaninda
ortaya gikabilecek kirmizi sinirlar dikkate alinmamalidir.

Protein: Yiksek alkali idrar numuneleri (pH >9), yiksek
6zgiil agirlik, polivinilpirolidon ile infiizyon (yapay kan), kinin
iceren ilaglar ve ayrica kuaterner amonyum gruplari ieren
idrar numunesi kabindaki dezenfektan kalintilari yalanci pozitif
sonuglara yol agabilir.

Ozgiil Agirlik: Renk skalast, pH 6 degerine sahip idrar igin opti-
mize edilmistir. Yiiksek alkali (pH >8) idrarlar, biraz daha disiik
sonuglara yol agarken yiiksek asidik (pH <6) idrarlar, biraz daha
yiiksek sonuglara neden olabilir. Glukoz ve (e, testi bozmaz.

Daha yiiksek veya

giivenligi veri sayfasi, http://www.analyti com
adresi Uzerinden ana sayfamizdan indirilebilir.

Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi
durumunda litfen bu durumu dreticiye ve miimkiinse
kullanicilarin - ve/veya hastalarin - bulundugu dlkenin  yetkili
mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, isik ve asiri
sicakiiklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin degismesine
neden olabilir ve bozunumu gésterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

Tiipleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakligi
2-30°C). Idrar striblerini dogrudan giines 1igindan, nemden ve
agin sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospektiste belirtildigi
sekilde saklanmasi ve taginmasi hélinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanifabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Taze, dogal, iyi calkalanmis ve santrifiij uygulanmamis idrarin
test edilmesi onerilir. Numuneleri 1iktan koruyun. Sabah yapilan
idrarin kullanilmas! tercih edilir ve 2 saat icerisinde test edilir.
Test hemen yapilamiyorsa numuneleri 2-4°C'de saklayin.

idrarin daha uzun bir siire 1siga maruz kalmasi, daha diisiik
ya da yalanci negatif sonuglara yol agabilir. Disiik pH'ta renk
veren pancar veya ilag metabolitleri (fenazopiridin, azo boyalari,
p-aminobenzoik asit) yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

CombiScreen® 11 Auto idrar striblerinin  performans
karakteristikleri, analitik performans galismalari esas alinarak
belirlenmigtir. idrar test seritlerini (striblerinin) test performansi,
piyasada satilan idrar test seritleriyle uyumuna gére karakterize
edilmistir.

Otomatik degerlendirme (Urilyzer® Auto)

Hassasiyet

Askorbik asit: >7mg/dL, Bilirubin: 1,3mg/dL (22,2pmollL),
Kan: >4Ery/uL, Glukoz: >27mg/dL (1,5mmollL), Ketonlar:
>4mg/dL  (0,4mmollL), Lokositler: 5-10Lok/uL, N
>0,18mg/dL (38pmollL), Protein: >12,5mg/dL, Urobilinojen:
>2,2mgldL (37,2 pmol/L).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

M Analyticon Biotechnologies GmbH
D-35104 Lichtenfels
Am Muehlenberg 10 - Germany
www.analyticon-diagnostics.com
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SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLER / MERKIT / SEMBOLLER / SIMBOLOS / SYMBOLES / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLEN / SYMBOLY / £YMBOAA / YCNIOBHBIE OEO3HAYEHUS!

In vitro diagnostics product / In vitro diagnostisches Produkt / Produkt for in vit ik / In vit ik produkt / In vitro-diagnostiikkatuote / in vitro-diagnostisk produkt / In vitro tani iiriinii / Producto de diagnéstico in
vitro / Produit de diagnostic in vitro / Prodotto per la diagnosi in vitro / Produto para diagnéstico In vnro I Product voor in-vitro Produkt do in vitro / Di y produkt in vitro / AlayvwaTiKo Tpoidv in
vitro / lpopyKT ANs AMArHoCTMKY in vitro

. L SRR . Samlingsrer skal vaere rene, torre og fri for P i aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee testata 2 tunnin sisélld. Testin toimivuus (laajennettu yhdenmukaisuus) . N _ PP _ . h P . h " ! JUILE) i i i ichtlini i i
Ascorbic acid: 99.9-100%, Bilirubin: 99.3-100%, Blood:  Desinfekiionsmitteln, Bioziden oder Detergenz-Riickstanden sein. ~(37:2HmollL). Réren maste vara rena, torra och fria frén rengdringsmedel, 94,2- 190% Glukosn 98,7 ,1.00 %, Kelonfr 94_5 100%, Leﬂ" hlccwde? eller Tﬁsg ikke Konser y ‘A ko ° é\;dgwd%oﬂ Bilrubin: 99.3-100%, Blod: 205 Vallon testaus ei ole mahdolista, séilyta naytteet 2-4°C:  Askorbilnihappo: 99.9-100%, bilirubiini: 99,3-100%, Provetakingsror ma vasre rene, torre og frie for rengjorings- Askorhmsﬂyre. 999 .100%' b"":‘b"‘- 993 - 100%, b"’nd- Numunenin oda sicakligina (15-25°C) gelmesini bekleyin ve  Askorbik asit: %99,9-100, Bilirubin: % 99,3-100, Kan: L’::sg?:::r:on s with P 'S krlae:ﬁeﬁmdu“ ht der IBu iriin Avruna asalar{|;13 PPTY krave"c'um e con Ilaagstlf‘lnlng /:Jro:ue'gitLoeve::g:j(:te;sl conforme e |s|;t.|r:r?l:u$g eennerl i
942-100%, Glucose: 98.7-100%, Ketones: 94.5-100%,  Keine Koservierungsmittel zusetzen Test Performance (erweiterte Konkordanz) biocider eller Tilsétt e konser kocyter: 958-100%, Nitrit: 99,7-100%, pH: 91.2-100%, e skorbinsyre: 99.9-100%, Bilirubin: 993-100%, Blod: oz anna nayteiden lammeta huoneenlampéisiksi (15-25°C) veri:  942-100%,  glukoosl:  987-100%,  ketonit:  MOer Ikke tilsett 94.2-100%, glukose: 98,7-100%, ketoner: 94,5-100%, test etmeden once calkalayin ) %94.2-100, Glukoz: %98.7-100, Ketonlar: %945-100, pay g p p ope: p g pé .
L 95.8-100%, Nitrite: ~ 99.7-100%,  pH: VORGEHENSWEISE BEI AUTOMATISCHER Ascorbinsaure: 99.9-100%, Bilirubin: 99.3-100%, Blut:  METOD VID AUTOMATISK ANVANDNIN Protein: 88,4—100%, SG: n.a., Urobilinogen: 95,9-99,8 %. . 94,2-100%, Glukose: 98,7-100%, Ketoner: 94,5-100%. ja sekoita ne ennen testia. 045 100“}., Ieukos‘yylil: 95.8100%. nitritti: 99.7_100%  Konserveringsmidier. leukocytter:  958-100%,  nitritt:  99,7-100%, ~pH:  Idrar alma tipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositlerden veya | w ‘e %.95,8-100, Nitrt: % 99,7100, pH: % 91.2— 100, prodotto [ conforme alla Ieglslazmne europeaIO produto cumpre a Ieglslagao europelalHet product voldoet aan de P geving / F p norm UE / Produkt vy j pskym pravnim pi ITo
91.2-100%, Protein: 88.4-100%, SG: na, Urobilinogen:  ANWENPUING 042100% Giucoser 987 100%, Ketom: 945-100%, Lou. |10 V1D AUTOMATISK ANVANDNING - an et Visuel avlasning FREMGANGSMADE VED AUTOMATISK Levkooftior: | 956-100%, Wit | 997-100% PH: - Kenuputkien yty ola puhiaat ja kuval, valka ne s2a p: g15_100%, proteiini 834-100%. theys: na, FREMGANGSMATE VED AUTOMATISK BRUK 912-100%, protein: 884~100%, SG: n.a., urobilinogen:  dezenfaktanlardan arindirimis omalidr. Koruyucu ekemeyin. o i o”ae 4400 G o Grobilinojen: % 95.9-99,8 Tpoiov suppopgwveral e my Eup: 1Vou Mponyxr BYeT esp TenkeTey
95.9-99.8%. ’ y e . o i} 4 noga Dbrksanvisningen Ul Instrumentel Innan det XA ANVENDELSE 91,2-100%, Protein: 88,4-100%, SG: na., sisaltaa biosideja tai A lisaa 4 o ' ! ! pr f 95,9-99,8%. OTOMATIK UYGULAMADA iZLENECEK YONTEM TR B At
Bei Anwendung bitte vorher die ausfiihriiche Gebrauchsan- kozyten: 95,8~100%, Nitrit: 99,7-100%, pH: 91,2-100%, Pro-  anvénds. Perfekt overensstimmelse mellan den visuella och ~Kanslighet Lees den udfrii il enheden o Jontaai i 95,9-99,8%. Ved bruk ma den utferlige bruksanvisningen for apparatet KU f Gorsel dederlend .
i i Jeit Gerét beachten. Aufgrund der unterschiedich i oSG iinogen: y d xinella aviasningen r inte allid méilig eft d . - 2s den udforlige brug g Uil enheden for 95,9-99,8%. séilontéainetta observeres. P4 grunn av de forskiellige “spektrale optiske  Visuell vurderi Uygulama igin liitfen 6ncesinde cihazin detaylt kullanim talimatiny  S0rsel degerlendirme Follow the instructions for use! / | Folj br I Folg br I Noudata kayttdohjetta! / folg I Kullanim uyun! / Tener en cuenta las
: 88,4-100%, SG: n.a., : 95,0-99,8%. : - ) : X g " Y ¥ e : n A f | eneren -
gusua_\‘e_\:aluauon aostschon Eigmamat Eegsm" chichi ers/iu;esmusg tein: 88,4-100%, SG: na, Urobilnogen: 96,9-99.% meanner\?;a‘%z:( :gha\s:sl:‘r%?e:{egtfn;;ng?alg ;kearsfp'gkn?\ Askorbinsyra: . 10-15mgidL .B""umw >08maidl  Pga. et menneskehges ojes forskellge _spekiralopliske Visuel bedgmmelse MENETTELY AUTOMAATTISESSA KAYTOSSA Visuzalinen anviginf til det oyet og il ST dikkate alin. insan géziiniin ve cihazin 6lctim Gnitesinin farkli Hassasiyet instrucciones de uso / Respecter le mode d empI0| !t Segulre le |stru1|on| perluso'l Siga as |nslrugoes de utlllzagao'l Volg de gebr op! /P wedlug ji uzycial / D navod k pouziti! /
ensitivity e der Messeinneit des Gerates ist nicht in jedem Fall eine exakte Visuelle Auswertung Kanslighet (10 umollL), Blod: >2ery/uL, Glukos: >20mg/dL (1,1 mmollL), 0og er en nojaglig Folsomhed Latetta lue ensin 1goi, Herkkyys apparatet, er det ikke alltid et nayakiig samsvar mellom visuelt I I spektral optik ozelliklerinden dolayi, gorsel ve aletler ile tespit Askorbik asit: 10~15mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmol/L), AxohouBioTe Tig 0Bnyieg xpAong! / CobniopaiTe MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMI0!
:10- . : >0 . : h h i - etoner: >5,4m mmollL), Leukocyter: 15-20leu n m ilirubiini:  >0,6m : 10~ ! ;>0 . . . .
Ascorbic acid: 10-15mg/dL, Bilirubin: >0.6 mg/dL (10 pmol/L) Ubereinstimmung zwischen visuell und instrumentell ermitelten Sensitviat 9 . Kett 5,4mg/dL (0,5mmollL), Leukocyter: 15-20leu/pL, bl me‘:\en;fw%uell o9 AEEO"';.E - 10-15ma/dL., Bilirubin: >0.6ma/dL (10pmolL Tarkka i arwomrﬁn jinil 10-15mgfdL, bilirubiini:  >0,6mg/dL  oginstrumentelt registrert resultat. Asko.rhlnsyre 10 15mg/(?L bilirubin >06mg/dL(10umo\lL)l edilen sonuglar her zaman tamamen ortiismeyebilir. Kan: >2Ery/uL, Glukoz: >20mg/dL (1,1mmollL), Ketonlar:
Blood: >2EryllL, Glucose: >20mg/cL (1.1 mmollL), Ketones: - pegyjiien gegeben Ascorbinsaure: 10-15mg/dL, Biirubin: >0,6mg/dL (10umoll), ~ METOD VID VISUELL ANVANDNING Nitrit: 0,05-0,1mgaL. (11-22ymollL), Protein: >15mgioL,  feSullaterikke gvetale tfeede. e B 11 (o), yaila o Ol aing mahtolisia Mmssiman f liteen opiei (10pmalL), veri > 2Enyl., lukoos: >20mgll (1o, blod: >2EryL, glukose: >20mg/dL (1,fmmolL) ketoner: >54mgidL (0,5mmollL), Lokositler: 15-20L6k/uL, Nitrt Use by / Verwendbar bis | Anvéind | Bruges inden / Viimeinen kayttopéiva / bruk innen / Son kull ihi | Fecha de caducidad / Date limite d'utilisation / U di ] Utilizar até | Gebruiken tot / Termin przydatnosci
>54mg/dL  (0.5mmollL), Leucocytes:  15-20Leuful, Blut: >2Eny/uL, Glucose: '>20mg!dL ({1mmoI/L) Keton:  * Anvéind nykastad och valblandad urin utan tllsatser. Urobilinogen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umol/L) FREMGANGSMADE VED VISUEL ANVENDELSE Blod: >2Ery/uL, Glukose: >20mg/dL (1,1mmol/L), Ketoner: V2" 1 Er\llalslen ista ihmissilmén j ngs‘ ptisen >54mg/dL (0,5mmolL), leukosyytit: 15-20 Leu/jL., FREMGANGSMATE VED VISUELL BRUK >54mg/dL  (0,5mmollL), leukocytter:  15-20Leu/uL, GORSE_L UYGULAMADA {ZLENECEK YONTEM i 91 o Tt 'P 29 u1, L' se by / Verwendbar bis / Anvénds senast / Bruges inden / Viimeinen kéyttdpaivé / bruk innen / Son kullanma tarihi / Fecha de caducidad / Date limite d'utilisation / Uso a cura di / Utilizar até / Gebruiken tot / Termin przydatnosci
Ni 05-0.1mg/dL (11-22pmollL), Protein: >15mg/d., ~VORGEHENSWEISE BEI VISUELLER ANWENDUNG >54‘mg/dL (05‘,“,“0‘,\_) Leukozylen' 15’,20&”,”{_ Nttt  * T2 endast upp det antal urintestremsor som ska anvandas s ' ' + Brug frisk, velblandet, naturlig urin. >54mg/dL  (0,5mmollL), ~Leukocytter:  15-20Leuful, s : 0,05-0,1mgldL (11-22pmollL), proteiini: >15mg/dL,  * Bruk fersk, godt blandet, ren urin. ~nitritt: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmollL), protein: >15mg/dL, ~ * Taze, iyi galkalanmig dogal idrar kullanin. 0,05-0, f“glld (11-22pmolL), ~ Protein:  >15mg/dL, wyrobu do uzycia / Pouzitelné do / Xpfion éwg / Ucnonb3oBats Ao
Urobilinogen: 1-2mg/dL (16.9-33.8 umollL). . g“t gem\scmen und fx“”ﬁ"‘ nativen Urin verwenden e 0.05-01mgldl. (11-22pmoll) Protein: > {5mg/dL, Urobilino. {07 Matningen. Stang omedelbar il burken igen noga med Aot (utdkad Biliubin:  867-996% Blog: ° Fiem kun antallet af urinprovestrimler, der er beregnet ti Nitrit: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmollL), Protein: >15mgldL, ~ MENETTELY VISUAALISESSA KAYTOSSA urobilinogeeni: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umollL). : Tall_bare ut d“"(kka”(a!‘;é rg‘“ries“sm”}'?’_ som :kg| brukes ‘“‘ urobilinogen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 pmollL). fs‘:lg;?fhgﬁl;f:oﬁl‘:algzig “:ﬂ“yaﬁaargrﬁgasérall;aé;r\}kamn ve Urobilinojen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umollL).
* Nur die nzahl von und die  V90~Y: d - g X skorbinsyra: n.a., Bilirubin: ,7-99,6 %, od: « Kayta , hyvin sekoi ia alkuperaisti virtsaa. o malingen, og lukk umiddelbart glasset igien med den originale X 8 o ) o L _ N N
Test Performance (extended concordance) Packung soor viedermit e Orignalstopfn estverschiefen gen: 1-2mg/dL. (16,9-33,8 ymollL) -gg%gg‘mtee'snremsan snabbt (cirka 1-2 sekunder) i den val 99, 6—100"}\( Glukos: 995-100%, Ketoner: 100%, . po'orod Uk helteglasset ik e med sekunder) | den =2l (169-33 8 pmolL). . ayia o ’fi.‘&?auky!é"eﬁek‘;'y‘?;{‘“;‘::a:‘,’;?’?.'ﬁi{e"s‘:iﬁsko,a ja Testin toimivuus (laajennettu yhdenmukaisuus) Korken. Testresultater (utvidet overensstemmelse) « [drar stribini kisa bi siire (yaklasik 1-2 saniye) yi calkalanmi Zes‘: Pe',f’"‘,af‘s' (ge"'ﬁe“"f“?fyg”’;'“k’ Kon: ; Permitted storage temperature range / Erlaubte Lag | Férvar I Tilladte lagertemp | Siiilytyslimpétila / tillatt temp for lagring / izin verilen saklama sicakiigi arahg: /
Ascorbic  acid: na, - Bilirubin: 987-996%, Blood: - Testslreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den Test (erweiterte blandade urinen. Alla testfalten ska sénkas ner i provet. Leyukocyter'y 96.9-98,2%, Nitrit: 100%, pH: 99.6-100%, vgllglandepde urin. Serg for, at alle testplader er nedsanket i Provepr: (udvidet ov sulie naytepullo valittomésti alkuperaisell3 korkilla. Askorbiinihappo: n.a., bilirubiini: 98,7-99.6%, veri:  « Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1-2 sekunder) i den godt Askorbinsyre: n.a., bilirubin: 98,7 -99,6 %, blod: 99,6-100%, iara batrin. Tam test pecleriin numuneye daidiridigindan  ASkorbi asnlt. .2, Bilrubin: %6, -99;6‘ an:th 996100, Consérvese a Plage de temp do ! Intervallo di di stoccaggio ! Intervalo de temg de e hathe
99.6-100%, Glucose: 99.6-100%, Ketones: 100%, eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin btz Ascorbinsiure: n.a., Bilirubin: 98.7-99 6%, Blut: 99.6-100%,  * Styk av kanten pa testremsan mot provkérlets kant for att proteim: 98.2-996% SG: 88.9-96.6°%. Urobilinogen:  proven. ) ’ Askorbinsyre: n.a. Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-100%, . Kasta virtsatestiiuska n. 1-2 sekunniksi hyvin sekoitetiuun 99,6-100%, ~glukoosi: ~ 99,6-100%, ketonit: 100%, ~ blandede urinen. Serg for at alle testputer dyppes iproven.  glukose:  99,6-100%, ketoner:  100%, leukocytter: emin olun. o Glukoz: %99,6-100,  Ketonlar: %100, Lékositler: K y p przechowywania | Povoleny rozsah teplot skladovani / Emmpemépevo e6pog Beppiokpaciag fikevong / Oony i AMana3oH TeMnepaTyp XpaHeHus
Leucocytes: 96.9-98.2%, Nitrite: 100%, pH: 99.6-100%, sind. _ Glucose: 99 6—'10‘0‘;/ Ketun-"lOO’“/ Len‘nkoﬂv ten"96'9—982"/n’ avlagsna dverskott av urin. 89 571600/ N R s 07 gen: Tor kanten af strimlen pa pravebeholderens kant for at fierne Glukose: 99,6-100%, Ketoner: 100%, Leukocytter: vitsaan. Varmista, ettd kaikki testityynyt on kastetiu leukosyytit: 96,9-98,2%, nitriitti: 100%, pH: 99,6-100%,  * Tork av kanten av stimmelen pa kanten av provebeholderen 96,9-98,2%, nitritt: 100%, pH: 99,6-100%, protein:  * Fazla idran gidermek icin stribin kenarini numune kabinin %100, pl _%9_9.6—100, Protein:
Protein: 98.2-996%, SG: 889-96.6%, Urobilinogen: gbersct;us?\%en UL‘"‘”bfer die Kante des Streifens am Rand des Nigit: 100%. BH: 90.6-100% ‘I;rotein-q&’)e > 9069 sa.  Léskaavkanten pa urintestremsan mot en pappersservett. o overskydende urin. 969-98,2%, Nitrit: 100%, pH: 99,6-100%, Protein: naytieeseen. proteiini: 98,2-99,6%, tiheys: 88,9-96,6%, urobilinogeeni: for & fieme overfladig urin. 98,2-99,6%, SG: 88,9-96,6 %, urobilinogen: 89,5100 %. hjenanm_:ul_lar;arak silin. bi kadt havluva hafice si %98,2-99,6, OA: %88,9-96,6, Urobilinojen: % 89,5-100. Only single use / Nur zum Ei | Endast for I/ Kun ug | Kertakay | bare til uk / Sadece tek I No reutilizar / A usage unique / Solo monouso / Apenas para utilizagao
89.5-100%. amme'gelaies abstrelien. 2 2005, pt 99.5-100%, Proteln: 95,2-99.6% . For att inte intiliggande testflt ska interferera med varandra ~n.a.: e tilgéngligt +Dup kanten af urinpi pa et 98,2-99,6%, SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100%. « Pyyhi liuskan reunasta liika virtsa néytesilion reunaan. 89,5-100%. + Sia kanten av lett mot et i : Idrar stibiin kenarin emici bir kag havluya hafifge siiin. . o janamas tnica / Uits| i voor lig gebruik / Wytacznie do uzytku jed | Pouze jed é pouziti / ATTOKAEIOTIKA piag Xpfiamg / ToNbko Ansi 0AHOPa3OBOro NpUMeHeHMst
Lavalab + Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen. 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100%. hallas under i papirhandklzede. kke relevant « Sipaise i reunaa " torkepapir. n.a.: ikke aktuelt « Komsu test pedleri ile etkilesimi onlemek igin \rirar stribini ! g yia ytku ) 9 J p Hiag xpnong P P!
n.a.: not available . wahrend der halten, um sl Tabell 1: Férvantade varden och for de olika para- For at forhindre interak Jlem il | K 3 Kke relevan « Pida vi n.a.: ei sovelleta + For & hindre interaksjon med tilstatende testputer ma du holde . . inkiibasyon sirasinda yatay konumda tutun. Idrar stribi N . - I
Zwischen den Test- M@ nicht anwendbar Jamfor testfélten pa med 0 ° + For at forhindre interaktion mellem filstodende testplader skal Tabell 1: Forventede verdier og maleomrader for de ulike i i Tablo 1: Farkli idrar stribi parametrelerinin beklenen degerleri ve K B R . ' ) o
Table 1: Expected values and measuring fanges of the difeent  folder zu vermeiden. Farben ces Urnesisrlfons 60 Sekunden Tabelle 1: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen g:kﬂ::jk;" Gfgrse::ﬂ'@ecr f;?’ ”g:gﬂgf;r"’é%r'] 'vaes‘oﬁo :kior merarna pa urintesiremsoma: du holde urinprovestrimien i Va”d'et position under inkubaflon. - Tabel 1: Forventede vaerdier og méleomrader for de forskelige alkana, JOt\t,aens; S oudh valkutukeih Viresen \eSiIIEn Taulukko 1: Virsatestuskajen i odotetut arvot ja (”e"s"t‘pisfesﬁgm'gfe" e o for urinteststr ﬁﬁﬁ;‘;’ﬁ‘ ,é?nS( 68“’1‘23"'5;3.’;5 stf,a,,‘?;mhk;ﬁgn 63@2233; blgiim araliklar: Batch identification number / C IF | Partiidentifik | Erén | parti-ID I Parti tanitim numaras1 / Nimero de identificacién del lote / Numéro didentification du lot /
urine test strip glfglzE::‘ft::f\:‘%rt\ilst:lfgzﬁieghgg \}ezrsarsuil:‘urﬁf:;;" ':;:rFaa‘;bZ- Testfelder des Urinteststieifens mer &n 2 minuter enyer ned dogpmng Skg nte beakias, | Parameter] szr:ame" Enhet |[Matomrade fisvarende farvekort pa haelleglassel 60 sekunder (60— 120 ! Varikartan avulla 60 sekunnin ajan Mittausalueet: pé glasset 60 sekunder (60-120 sekunder for [Parameter | Forven-|Enhet | Maleomrade ilgili - renk rn. Idrara dz Parametre| Beklenen Birim Bigam Arangi Numero di identificazione del lotto / Ntimero de identifi icagdo do lote / Partijnummer / Numer serii / Identifikacni Cislo Sarze / ApiBpog 1ong TapTidag HOMep napTum
Parameter | Expected| Unit | Measuring Range Minut h Testbeg 9 d ohne Bed tg D leA T - Den visuella utvarderingen ska goras i dagsljus (eller - — sekunder for ) efter Far Parameter [Forventede] Enhed [ Maleomrade (leukosyytit 60—120 sekuntia). Varimuutoksia, jotka imestyvat [Parametri] Odotetut| Yksikke | Mittausalue Range leukocytter) etter dyppingen. Fargeendringer som skjer mer tede dakika sonra goriinen renk Kleri d Degierler y N N i 3 i N N 3
Values wg;:‘ﬁn r;z:)i:‘ b;sTaeglsn\i"c;;"(ogepint:reu ung. Die visuel esr:;: Parameter (Erwar- . Einheit | Messbereich under dagsfusiampor), men infe under direk! Solius. Alla Askorbin- [na.  [Arbitrdr |neg.+++ | der vises mere end 2 minutter efter bar ikke vardier vasta 2 minuutn kuluttua kastamisesta, ei saa ottaa huomioon. arvot enn 2 minutter etter dyppingen, skal ikke vurderes. Visuell verdier alinmamalidir. Gérsel degerlendime giin isiginda (veya gin  [Askorok Tn.a. Tstege bagh| neg., +, ++ REF Item _number/n, u /A ! / | ar | Poz | Niimero de articulo / Numéro d'article / Numero articolo / Ref.? / Productnummer / Numer artykutu wyrobu / Cislo
Ascorbic [ n.a Arbitrary | neg., +, ++ gen ,e?,och nicht u,’ite, direkter Sonneneinstrahlung. Farben die [ Ascorbi Kngswer g i som inte stammer med fargférklaringen pa syra [[mg/dL] |neg., 20,40 vurderes. Visuel bedemmelse skal foretages i dagslys (eller [Askorbin- |na. | Vikarlig |neg., +, ++ inen arviointi tulisi suorittaa pai (tai [Askorbiini- n.a. neg., +, ++ vurdering skal utfores i dagslys (eller under dagslyslamper), [Askorbin- |n.a Vilkarlig [neg., +, ++ 15191 lambalarinin altinda) yapiimal ancak dogrudan gines | it mg/dL] |neg., 20,40 polozky / ApiBuég povédag / Homep apTukyna
acid mgldL] | neg., 20,40 der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet werden kénnen scorbin-|na. - |Ablar_neg.t burken, eller som endast sker i ytterkanten pa fargfalten, /L] [neg., 0.2, 04 under relevante lamper), men ikke i direkte sollys. Enhver |syre [mg/dL] [neg., 20,40 mutta ei suoras: Nitd | happo mg/dL] _|neg., 20,40 men ikke under direkle sollys. Fargeendringer som ikke kan | syre mg/dL] |neg., 20,40 15191 altinda yapimamalidir. Flakon efiketi Gzerindeki renk 9] neg., 0,2, 04
lg]  |neg,0.2,04 d i Rand dos Testieldes aufreten. | o {Img/dL] 1neg. 20, 40 saknar betydelse och ska inte beaktas vid tolkningen. Bilirubin ~ [neg. A neg, + ++ 4+ farvezendring, der ikke kan tideles farvekortet pé JoL] _|neg,02,04 varimuutoksia, joita ei voida méérittaa ndytepullon vérikarian o] neg. 02,04 tlordnes fargekarlet pa glasset, eller som er begrenset fi [gL] _[neg. 02,04 veya test pedlerinin kenaryla sinith oo Istege bal[ neg., +, ++, +++ Manufacturer / Hersteller / Ti | Producent / Valmistaja / | Uretici / | Fabricant / | Fabricante / Fabrikant / I Vyrobee / K g/ M
- — oder i nur am Rand des festieldes auftreten, [g/L] neg.‘O,Z 04 N - s 5 avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen reunaan, ei tule ottaa = o v kanten av testputene, er uten betydning og skal ikke brukes til == o T higbir renk deg\§|kl\g| bir anlam ifade etmez ve yorumlama igin 9. |istegebaglineg. +, ++.+++ | F P F f y Y TS HIE
Bilirubin  [neg.  [Arbitrary [neg., +, ++, +++ sind ohne Bedeutung. Bimbn [reg ArDitAT MEDFOLJANDE MATERIAL i[m% neg., 17252 5 gl‘;;d;ﬁg‘oge’b;e‘ﬂfg‘:?g‘e;‘lm(%i‘g“z:;g‘es kant, er uden [Biirubin  |neg. | Vikarlig |neg.,+, ++, +++ hronioen {u\kmnajssa yyny) s Bilirubiini | neg. neg., +, ++, +++ tolkning Bilirubin ~ [neg. | Vilkérlig [neg., +, ++, +++ [mg/dL] neg. 1,24
mg/dL] [neg. 1,24 MITGELIEFERTE MATERIALIEN " Imoldd Tnee. [ med C 11 Auto UMOVL] |neg., 17, 39, mg/dL] [neg.1,2,4 . mg/dL] eg., 1,2, 4 : mg/dL] |neg. 1,2, 4 - [umolll] |neg., 17,35, 70
[umolL] [neg., 17. 35,70 Packung mit CombiScreen® 1 Auto Urinteststefen. R R X 5 Bod |neg. |Atiiér_|neg.tth+t | MEDF@LGENDE MATERIALER umoL] [neg, 17, 35,70 TOIMITETUT MATERIAALIT [pmolll] |neg., 17, 35,70 MATERIALER SOM FLGER MED [umollL] [neg. 17, 35,70 SAGLANAN MATERYALLER Kan —[neg.[Istege bagi[neg. ¥, ++, *++ Date of It ITi | Fremstillingsdato / ér | pi I Imalat tarihi | Fecha de fabricacion / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Data de fabricagdo |
Blood neg. | Arbitrary [neg., +, ++, +++ Bt o9 ADET [neg. +, 7+, 4+ MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER [Ery/uL] |neg., 5-10,~50, ~300 Pakke med C Blod neg. | Vikarlig |neg., +, ++, +++ CombiScreen® 11 Auto-virtsatestiliuskoja siséltava pakkaus. Veri neg. | Satunnainen|neg., +, ++, +++ Pakke med CombiScreen® 11 Auto-urinteststrimler. Blod neg. | Vilkarlg [neg., +, ++, +++ CombiScreen® 11 Auto idrar striblerini igeren paket. [EryluL]__|neg, 5-10, <50, ~300 Fabricagedatum / Data produkcji / datum vyroby / fic | aata uar
Ery/pL] |neg., 5-10, ~50, ~300 ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ! [Erylul]_|neg. 510, <50, <300 For maskinell avlasmng Analyticon urinanalysator Urilyzer” [Glukos — [norm. [Arbitrar [norm., +, ++, +++, ++++ 5+ | NODVENDIGE MATERIALER. DER IKKE [Ery/uL] | neg., 5-10, ~50, ~300 TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT MATERIAALIT IUL] | neg., 5-10, ~50, ~300 NODVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED [Ery/uL] |neg., 5-10, ~50, ~300 GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN Glukoz ~ [norm.  [Istege bagli[norm., +, ++, +++, ++++ 5+ — ad
Glucose [norm. [Arbitrary [norm., +, ++, +++, ++++ 5+ MATERIALIEN and . v Giucose [momm. TADIA: Tnomm. + ++ ++4 +++% 57 Auto for 11 Auto. [mg/dL] ?86?..50‘ 100, 250, 500, MEDFﬂLGER ) Glykose  [norm. |Vilkarlig [norm., +, ++, +++, ++++, 5+ arwolnna varten: Ana\ytlcon® Url\yzer Auto- Glukoosi |norm. | Satunnainen| norm., +, ++, +++, ++++ 5+ Til den Glukose ~ [norm. | Vilkarlig [norm., +, ++, +++, ++++, 5+ MATERYALLER [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500,
[mgfdL] |norm., 50, 100, 250, 500, alyticon rily- TTma/dl 1 00250500 [mg/dL] |norm., 50, 100, 250, 500, [mg/dL]  [norm., 50, 100, 250, 500, © [mg/dL] |norm., 50, 100, 250, 500, ik ded i © i 100( . . Lo PP . A . .
T ST ComiSiaan T ety mg/d] 100,250,500, KVAL'TETSKONnTk?O'Fu"nkU 1 borde s3 med am [rmolL] [norm_ 2856, 12,28, % I den melse: Analyioon ) it fooo Utz Ak ComiSrar T Ao s 00 Otomatk degerendime ign: CombiSreen 11 Auto idrar est ol |norm. 28,56, 14,25.56 References / Referenzen / Referenser / Referencer / Viitteet / Referanser / Referanslar / Referencias / Références / Riferimenti / Referéncias / Referenties / Referencie /
[mmollL] [ norm. 2.8, 56, 14, 28, 56 QUALITATSKONTROLLE o] 56,14.28.5 ligt p (tox. REF 93010: Combi Dip Chock; | Kewoner | neg.— [A®itar_|neg., (¥ [spa] +, ++, +++ Ui i Canoeoa 1 Adorovesme: omol] [ norm- 2.8, 56, 14. 28,56 [moll] {nom. 28,55 14255 | KVALITETSKONTROLL rmoliL] [ norm- 2.8, 56, 14.28.56 sentfer i Anarytion [Sar analzort Triyzer Auto. Ketonlar |meg.— |Iste3e bagii neg., (+] [ser] +, ++, +++ Reference / BiBAIoypagikég avagopég / CnpaBoyHbIi
Ketones |neg— | Arbitrary |neg., (+) [trace], +, ++, +++ Die Funkiion der Urinteststrefen solte mit geeigneten Qualtits- ~[Keton neg— [Airar |neg., (+) race], +, ++, ++7 REF 93015: CombiScreen® Drop Check) enligt Iaboratonets spar|[mg/dL] [neg., 10 [spar]. 25,100,300  KVALITETSKONTROL Ketoner ~ [neg.— [ Vilkarlig [neg., (+) [spor], +, ++, +++ LAADUNVALVONTA Ketonit |neg.— | Satunnainen|neg., e Yielsen i urinteststrimler skal kontrolleres med egnede |Ketoner [neg.— |Vilkérlig [neg., (+) [spor], ¥, ++, +++ KALITE KONTROLU . eser  [[mg/dL] |neg., 10 [eser], 25, 100, 300 3 vp (P S Popeg P . . . . —
trace  [mg/dL] |neg. 10 [frace], 25, 100, 300 (2. REF 93010; CombiScreen® Dip Check; trace [[mg/dL] |neg. 10 race], 25,100,300 |  egna rutiner samt lokala bor [mmolL] [neg., 1.0 [spar]. 25, 10,30 | Urinp ydeewne askal med relevant spor  [fmgdL] |neg. 10 [spor], 25,100,300 |  Visatestiiuskojen toimivuus tulsi tarkistaa_laadunvalvontaan jki [[mg/dl] _[neq. O 25, 100, 300|  aleskantolmateriler (ks REF 93010: CombiScreen spor  [mg/dL] |neg., 10 [spor], 25,100,300 | drar test seriterinin performansi, laboratuvarin ig kurallarina [mmoliL] | neg.. 1,0 [eser] 25, 10,30 Referenzbereiche fiir Kinder und Erwachsene von Heil/Ehrhardt (Roche) [pH Referenz daraus entnommen]; oder alternativ aus , Textbook of Urinalysis and Body Fluids* von Landy J.
[mmoliL] [neg., 1.0 [trace], 25, 10, 30 REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gema den intemen mmolL] |neq. 1,0 [race], 255, 1030 ulforas nar en ny burk eller en nybatchmedurlntestremsoropp- Teukocyler| neg. | ATDIU&r | neg., +, ++, +++ (feks. REF 93010: C mmol/L] | neg., 1,0 [spor], 2,5, 10, 30 soveltuvila_aineila (esim. REF 93010: CombiScreen® Dip [mmoliL] _|neg., 1,0 kil 25, 10,30 Dip-kontrol; REF 93015 CombiScreen® Drop Check) i samsvar {mmolL] [neg., 1,0 [spor], 2.5, 10, 30 ve yerel yonetmeliklere uygun olarak uygun kalite kontrol - Mrgscie s Tistege baghneg., +, ++, +++ McBride:
Leuco-  |neg. | Amitrary [neg., +, ++, +++ Richiinien des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtinien — Tegkozienineg, | ADIar |neg.+, ++ t+¢ nas. Varje laboratorium méste faststlla sina egna [Leu/uL] |0, ~25, ~75, ~500 D\p Check; REF 93015: CombiScreen* Drop Check), i henhold - [Taukocytter | neg. [ Vikarlig |neg. +, ++, +++ eck; : Drop Check) Toufo-[neg. [ Saumnainen] neg.. ¥, ¥+, +++ med de l"‘%’"te fzf"flqgs‘lﬂje;e mk Ia?oﬁtorl\el og “de Jokale T kocytter|neg. | Vilkarlig [neg. +, ++, +++ ?a‘?w‘a‘_‘ea)é'g 9(306;'29'8 Rblf:g 93213: (‘:orabws‘crﬁ_enk ?Ipl [Lew/ul] |0, ~25, ~75, ~500 coriae: . i .
oytes [Leu/yiL] 0. ~25, =75, ~500 berprift werden. Es wird empfohlen bei Verwendung einer neven TLeulul] [0, ~25,~75. 500 for kve Den fargen maste jamfdras [Nirit _ |neg. |Amitrar |neg. pos. inteme og lokale forskriter. Det [LeuL] [0, ~25, ~75, ~500 sisdisten ia mukaisesti. | gyt [TLewil] [0, ~25, ~75,-500 et an gaes“ ore kontrolmalinger eter apning [Lew/uL] [0, ~25, ~75, ~500 ontrol, REF 33018 CombiSareen” Damla Kontrll) Konlrol i Teg.[Istege bagii neg. pos. Kaplan L.A., Pesce A.J. Clinical chemistry. 3rd ed. St. Louis: The CV Mosby Company, 1996.
. Dose oder Charge von L eine med fargen pa kontrollfliken, eftersom vissa testremsor kan ha anbefa\es at udfere kontrolmalinger efter abning af et nyt - e on suorittaa  tarkistusmittaukset aina, kun — > av et nytt glass me urinteststrimler og med et nytt parti me 2 e edilmelidir. Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni
Nitrite neg. Arbitrary [neg., pos. g Nitit eo. Arbitrar | neg.. pos. argen pa | 3 pH pH5-8 56,65,7,7589 Nitrit neg. Vilkarlig [ neg., pos. n 5 | Nitriitti [ neg. neg., pos. i Nitritt neg. Vilkarlig | neg., pos. 0 i isi Slciimleri pH pH5-8 5,6,657,7589
Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards leg. __{Abilrar_| en avvikande fargutveckling. - = z haeneg\as med unnpravestnm\sr eller i forbindelse med et ——— uusi siséltéava naytepullo tai uusi erd Hver er forpliktet til & etablere bir idrar stribi partisi durumunda kontrol dlgiimleri yapiimasi {90,695, 7,199,
pH pH5-8 566577589 2ur Quali 2u erstellen. Es ist notwendig, die entste- | P pH5-8 5,6.65,7,75,8.0 o . Protein  fneg.— | Abitrér _|neg. () [spar], + ++ +++ | " o ium er forpligtet [PH pHS5-8| 56,657.75889 avataan. Kukin laboratorio on velvollinen laatimaan omat [PH ___ [pH5-8 5,6,65,7,7589 sine egne i ordi noen av |[PH pH5-8] 1566577589 Gnerilir. Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarini tesis |Protein |neg.— |[Istede bali|neg., (+) [eser], +, ++, +++
Protein neg.— | Arbitrary | neg., (+) [trace], +, ++, +++ | po40 Farbean\Ck\ung mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei | Protein [neg.— Arbitrar _[neg., () [trace], +, ++, +++ RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN spar |[mg/dL] [neg., 15 [spar], 30,100, 500| g at fasllaegge sine sgne kva\lletskontrolslandardsr Det er Protein  [neg.— | Vilkarlig | neg., (+) [spor], +, ++, +++ laadunvalvontastandardinsa. Muuttuvaa vérié taytyy verrata |Proteini |neg.— |Satunnainen|neg. (+) [jalk, +, ++, +++ kontrollmaterialene kan framwse atypisk fargeutvikling, er det |Protein [neg.— |Vikarlg |neg., (+) [spor] +, ++, +++ etmekle yiki Baz kontrol tipik olmayan renk eser  [[mg/dL] |neg., 15 [eser], 30, 100, 500 Text passages with grey background were changed in the latest revision of this package insert./ Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten [V dieser gedndert. / delar av texten har &ndrats sedan packsedelns senaste revision. / Tekstpassager
trace  |[mg/dL] |neg., 15 trace], 30, 100, 500 manchen 2u einer atypischen Farbentwicklung trace  [[mg/dL] |neg., 15 [trace], 30, 100, 500 Varje laboratorium ska utvérdera om de forvéntade vérdena kan [olt] neg., 0,15 [spar], 0,3, spor |[mg/dL] |neg., 15 [spor], 30, 100, 500 etikettiin, silé joillakin ~ kontroliaineilla varin - muutos —on jalki [mg/dL] [neg., 15 [jalki], 30, 100, 500 nedvendig & den spor |[mg/dL] |neg. 15 [spor], 30,100,500 |  gelisimi gosterebileceginden, ortaya gikan renk gelisimini etiketle lglL] neg., 0,15 [eser], 0.3, med gra baggrund er zendret i den seneste version af denne indlzegsseddel. / Pakkausselosteessa harmaalla taustalla olevia teksteja on muutettu viimeksi tehdyssa tarkistuksessa. / Tekstpassasjer med gra bakgrunn ble endret i den seneste revisjonen av dette pakningsvedlegget. / Bu paketin en son
lgh]  [neg, 0.15 [trace], 0.3,1.0. 50| kommen kann lgt]  [neg., 0,15 [trace]. 03, 1.0. 5,0| OVﬁrfﬁ'afs tl\': dr?‘” sg‘rlw Populationen och vid behov faststalla Sonsiat (7075 1000 7005 10707075, ;ned ed“kEI“s" da nogle konlro\malena\er kan udvise atypisk . [g]  |neg,0.15]spor].03,1,0.50]  poikkeuksellinen. . lgl]  [neg.015[&ki.03,1.0,50  med merkingen. _ [g] _ |neg., 0.15[spor]. 0,3 1,0, 50 gerekir. 10.50 gri arka planli metin pasajlari degistirimistir. / Los pasajes de texto con fondo gris se cambiaron en la Gltima revision de este prospecto. / Les passages e texte sur fond gris ont été modifiés dans la dernizre révision de ce mode d'emploi. /| passaggi di testo con sfondo grigio sono stati
gfr’;ﬂ‘ﬁc lg;g* lggg 1022 ]g;g 1.015, ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE g&;vzi.cw 1 g;g- 1338 1832 18;8 1,015, egna referensinterv: i testien motsvarar de ensitel T 1050 1092 1030 farveudvikling ‘?;:Cmrde, }g;g’ 1838 1832 }g;g 1015, TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT Og‘n'g‘:"s' }8;2’ ]Iggg lggg }g;g 1015, RESULTATER 0G FORVENTEDE VERD|ER fgf‘fmkk }8;2’ 1838 1822 18;8 1,015, SONU(}LAR VE BEKLENEN DEGERLER /[.\)Z%L lgg’ 1838 }ggg 18;8 1015, modificati nell'ultima revisione di questo foglietto illustrativo. / As passagens de texto com fundo cinza foram alteradas na dltima reviséo deste folheto i met een grijze zijn tijdens de laatste revisie van deze bijsluiter. / Fragmenty tekstu na szarym tle
4LUrobihno- norm. | Arbitrary [norm.. +, ++ +++ 474+ Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der erwarteten Werte fir 5 i 10— TAirar  [nom. + ++, 4+ 4747 (mner ‘som beskrivs i Tabell 1. Urobiino- [norm. [ AMDIEr norm. +, ++ +++ +757 RESULTATER 0OG FORVENTEDE VARDIER JLUmme_ norm. [ ViKarig [norm.. + ++ +++ 4775 Kunkin tulisi  arvioida odotettujen ~ arvojen LU!ODIHHO* norm. T Salumainen nom..+ ++.+4 ma vurdere Urobiino- Tnorm. [VIK&Tg [mom. + ++ +++ +77% beklenen degerlerin kendi hasta popiilasyonuna [y prio o C e e zostaly zmienione w najnowszej wersji tej ulotki dotaczonej do opakowania. / Casti textu se Sedym pozadim se zménily pfi posledni revizi této pribalové informace. / Ta amooTidapaTa KelpEvou e YKpilo gévio oV TeAeuTaia Q Tou TrapévTog évBeTou ouokeuaoiag. / TekeT
gen | TrL @/dL] [nom 248710 die eigenen Patienten bewerten und gegebenenfalls seine eigenen gen ' mg/dL o 248 12 ANALYSENS BEGRANSNINGAR gen " Mmaldl | 1L skal evaluere gen . T/dLL o 246,12 vyys omaan ja tarvittaessa maaaritiaa geeni g (mgfdl]__| vermene il sin egen pasientpopulasjon og — om nadvendig - lgen g T/dLg] 2.4 812 ak(am\abmrhgml degerlendirmeli ve gerekirse kendi referans jon - M—gwl o 248,12 i CEPbIM LBETOM Bbin U3MEHEH B i BEpCHM 3TOM no
[pmol/L] [norm., 35, 70, 140, 200 Die F der Testfelder entsprechen den in Tabelle 1 [pmollL] [norm., 35, 70, 140, 200 « For att faststélla en slutlig diagnos och ordinera lamplig [pmollL] | , 140, 200 forventede f;:;i?tre ;:Lesnl,rg‘neege" " og o [pmol/L] | norm., 35, 70, 140. 200 Soui vastaavat analyytin [pmolll] | et e egnilrgse{:&sei%n:(\:s::er [umol/L] | norm., 35, 70, 140, 200 '?';aslt‘k‘anm pehrlemehdlr iklikleri, Tablo 1'de agiklanan analit [pmolll] [norm., 35, 70,140,200 |

n.a.:notapplicable  *Visual evaluation only

beschriebenen Analytkonzentrationen.

n.a. nicht anwendbar  *Nur fiir visuelle Auswertung

behandling méste resultatet av urintestremsorna utvérderas

n.a.ejtilampligt  *Endast visuell utvardenng

F af svarer il de

n.a. ikke relevant *Kun visuel bedemmelse

jotka on kuvattu taulukossa Taulukko 1.

n.a.: ei sovelleta *Vain silméméaréinen arviointi

beskrevet i Tabell 1.

n.a.: ikke aktuelt *Kun visuell vurdering
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USO PREVISTO
Prueba para la deteccion precoz de diabetes,
enfermedades  hepaticas y hemoliticas,
trastornos  del  metabolismo, asi  como
enfermedades urogenitales y renales.
Tiras reactivas de orina para la determinacion semicuantitativa rapida
de acido ascorbico, bilirubina, sangre, glucosa, cetonas, leucocitos,
nitrito, valor pH, proteinas, densidad relativa y urobilinégeno en la
orina humana.
Las tiras reactivas de orina CombiS-creen® 11 Auto estan disefiadas
para usarse en un analizador de tiras reactivas Urilyzer® Auto. La
evaluacion visual es posible como una rutina de respaldo. Solo para
uso profesional

RESUMEN Y EXPLICACION

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

+ Para establecer un diagnostico 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 medicamentos, farmacos o
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 componentes de color de la orina, especialmente
las altas de ina (25mg/dL) o bilirubina

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, hepaticos y
metabdlicos, asi como de infecciones del tracto urinario de origen
bacteriano.

Las tiras reactivas de orina CombiScreen® 11 Auto incluyen una
proteccion de acido ascorbico para la sangre y la almohadilla reactiva
de glucosa.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Acido ascérbico: La prueba se basa en la decoloracion del reactivo
de Tillman. La presencia de écido 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
bilirubina 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 hidroperdxido 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 coloracion 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 4cido acetoacético
y la acetona con nitroprusiato sodico en un medio alcalino, lo que
desarrolla un complejo de color violeta (prueba segtin Legal).

Leucocitos: La prueba se basa en la actividad esterasa de los
granulocitos. Esta enzima se desdobla en carboxilatos heterociclicos.
Si las 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 reaccion 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 5y 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 albimina. A
oftras proteinas tiene menos sensibilidad. La presencia de proteinas
se indica por un cambio del color amarillo a verde menta.

Densidad relativa: Para la evaluacion con el Urilyzer® Auto, la
densidad relativa se mide con el médulo PMC (celda de medicion
fisica). La almohadilla de prueba esta destinada unicamente para la
evaluacion visual y no sera procesada por el Urilyzer® Auto.

Evaluacion visual: 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 urobilinégeno
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 ascdrbico: 2,6-diclorofenolindofenol 0,11 %
Bilirrubina: Sal de diazonio 1,08 %

Sangre: de

de 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 carbénico 0,09 %; sal de diazonio 0,08 %

Nitrito: Tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-0l 0,09 %, acido sulfanilico 0,21 %
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 0,40 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagndstico in vitro.

Para la manipulacion segura de las tiras reactwas de orina y para
evitar el contact sustancias iosas, consulte
las instrucciones generales de trabajo para \aboralcnus iNo toque las
almohadillas reactivas! No las \ngiera y evite el contacto con los ojos y
las mucosas. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Deshagase
de las iras 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 estén decoloradas. Las
influencias externas como la humedad, la luz y las temperaturas
extremas pueden causar la de las

0,26 %,

(22mg/dL), 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
almohadila 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 aimohadilla reactiva de bilirubina. Varios componentes de la
orina (por ejemplo, indicano de orina) pueden causar coloraciones
atipicas. En cuanto a los metabolitos de los farmacos, consulte el
urobilinégeno.

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.

UTILISATION PREVUE

A utiliser comme test de dépistage préliminaire

pour le diabete, les maladies hépatiques, les

maladies hémolytiques, les troubles urogénitaux

et rénaux et les anomalies métaboliques.

urinaires pour la rapide de

I'acide ascorbique, de la bilirubine, du sang, du glucose, des cétones,
des leucocytes, des nitrites, de la valeur de pH, des protéines, de la
densité spécifique et de I'urobilinogéne dans l'urine humaine.
Les bandelettes d'analyse d'urine CombiScreen® 11 Auto doivent étre
utilisées dans un analyseur de bandelettes Urilyzer® Auto. L'évaluation
visuelle est possible comme routine de sauvegarde. Réservé a l'usage
professionnel.

RESUME ET EXPLICATION

fitatif

LIMITES DE LA PROCEDURE

« Afin d'établir 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 meédecin.

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

Les bandelettes urinaires sont des systémes de test semi-qt
utilisés pour mesurer certains analytes dans I'urine. Elles sont utilisées
pour le dépistage des troubles rénaux, hépatiques et métaboliques
ainsi que pour les infections urinaires d'origine bacténenne

urinaires C
protection contre I'acide ascorbique pour les pames du test re\auves
au sang et au glucose.

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
& lorange.

Bilirubine: Un composé azoique rouge est obtenu en présence
d'acide par '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 '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
homogene.

élevées d'hé (25mgldL) ou de bilirubine
(22mg/dL), peuvent résulter en une coloration atypique surles 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 & la lumiére peuvent entrainer
des résultats faussement bas ou négatifs. Des concentrations 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
concerne 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 I'analyse 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

Glucose Le tesl est basé sur la réaction gl
a présence de glucose entraine un changemen\ de

La influencia del cido ascérbico ha sido sustancial-mente eliminada.
A partir de una concentracion de 25 eri/yl no se observan resultados
falsos negativos, aun bajo concentraciones elevadas de acido
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.

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

Cetonas: Las fenilcetonas en concentraciones mas altas producen
un color diferente. No se detecta el 4cido betahidroxibutirico del
cuerpo cetonico. Los compuestos de ftaleina y los derivados de la
antraquinona interfieren al producir una coloracion roja en el medio
alcalino, que puede enmascarar la coloracién 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 analisis 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 4cido 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 dilucién de la orina, lo que impediria la asimilacion
de concentraciones detectables de nitrito. Por otra 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 contaminacion 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.

pH: 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 (sustituto 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 acidas (pH
<6) pueden causar resultados ligeramente mas altos. La glucosa y la
urea no tienen ninguna influencia en la prueba.

Las més altas de

la exposicion de la orina a la luz durante un periodo de tiempo més
prolongado pueden originar resultados negativos bajos o falsos.

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 analisis 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 I\mplos secos y sin restos de

biocidas o

PROCEDIMIENTO DE APLICACION AUTOMATICA

Para la aplicacion, lea atentamente las instrucciones detalladas
para el uso del instrumento. Los resultados 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.

PROCEDIMIENTO EN CASO DE APLICACION VISUAL

+ 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
tapén original.

+ Sumergir la fira reactiva de orina brevemente (durante 1-2
segundos aprox.) en la muestra de orina bien mezclada. Asegtrese
de que todas las almohadillas reactivas estén

Las olos de los farmacos, que desarrollan
un color con un pH bajo (fenazopiridina, colorantes azoicos, acido
p-aminobenzoico), pueden causar resultados falsos positivos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento de las tiras reactivas de orina
CombiScreen® 11 Auto se han determinado sobre la base de estudios
de rendimiento analitico. EI rendimiento de la prueba de las tiras
reactivas de orina se caracteriz por su coincidencia con las tiras
reactivas de orina disponibles en el mercado.

Evaluacion automatizada (Urilyzer® Auto)

Sensibilidad

Acido ascérbico: >7mg/dL, 1,3mg/dL (22,2pmollL),
sangre: >4Eri/ul, glucosa: >27mg/dL (1! Smmo\/L) cetonas:
>4mg/dL (0,4mmollL), leucocitos: 5-10Leu/uL, nitrito: >0,18mg/
dL (38pmollL), proteina: >12,5mg/dL, urobilinégeno: >2,2mg/dL
(37,2 umoliL)

Rendimiento de la prueba (concordancia ampliada)

Acido ascérbico: 99,9-100%, bilirrubina: 99,3-100%, sangre:

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.Mantener la tira reactiva de orina en posicion
horizontal durante la incubacion para evitar las interacciones
delas almohadillas reactivas cercanas. Comparar las almohadillas
de la tira reactiva de orina con la tabla de colores del envase
correspondiente transcurridos 60 segundos (60-120 segundos
para los leucocitos) después de la inmersion. Los cambios de color
que se muestran durante mas 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 ningin significado y no se
deben utilizar para la interpretacion del analisis.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Envase con tiras reactivas de orina CombiScreen® 11 Auto.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
Para la evaluacion automatizada: Analizador de orina Analyticon
Urilyzer® Auto para las tiras reactivas CombiScreen® 11 Auto.
CONTROL DE CALIDAD

El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe verificarse con
los materiales de control de calidad adecuados (p. €. REF 93010:

couleur, passant du jaune via le vert citron au sarcelle foncé.

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

Leucocyles Le test esl basé sur I'activité estérase des granulocyles
Cett Sil'enzyme est
libérée des cel\ules el\e 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
posif.

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 « I'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 jaunatre au vert menthe.

Densité spécifique : Pour I'évaluation avec I'Urilyzer® Auto, la densité
spécifique est mesurée avec le module PMC (cellule de mesure
physique). La partie du test est uniquement destinée & une évaluation
visuelle et n'est pas traité par Urilyzer® Auto.

Evaluation visuelle : Le test est basé sur un de couleur

l'oxydase dues a des infections des voies urogénitales.
Linfluence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. Dés une

USO PREVISTO
Da utilizzare come test preliminare di screening
per diabete, malattie del fegato, malattie emo-
litiche, 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 CombiScreen® 11 Auto urina devono essere
utilizzate in un analizzatore di strisce reattive Urilyzer® Auto. La
valutazione visiva € possibile come routine di backup. Solo per 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 meta-
bolici, nonché per le infezioni del tratto urinario di origine batterica.

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 '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
(25mg/dL) o bilirubina (=2mg/dL), possono portare a colorazioni
atipiche sui tamponi di prova.

« Il contenuto dell'urina & variabile (ad es. contenuto di attivatori o
inibitori e ione di ioni nell'urina), quindi le condizioni di

Le strisce reattive per urine C ? 11 Auto
la protezione dall'acido ascorbico per il sangue e il tampone per
glucosio.

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 all'arancione.

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: |l test si basa sullattivita pseudoperossidativa
dellemoglobina e della mioglobina, che catalizzano I'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
I'emoglobina e la mioglobina sono riportate da una colorazione verde
‘omogenea.

Glucoslo Il test si basa sulla reazione del cromogeno glucosio

concentration d'environ 25Ery/ul, ou plus haut, on
n'observe pas de résultats faussement négatifs méme s'il existe des
hautes concentrations d'acide ascorbique.

Glucose: Un effet inhibiteur est causé par I'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.
Linfluence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. Dés une
concentration de glucose d'environ 100mg/dL (5,5mmol/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
produ\sem des couleurs d\ﬁerentes Le corps cétonique de I'acide
n'est pas dét Le mposés de la phthaléine et
Ies dérivés de I' anmraqumone interférent en pmdulsant 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 I'analyse du sédiment. Les composés fortement colorés
dans I'urine (p. ex. nitrofurantoine) peuvent perturber la couleur de la
réaction. Le glucose ou I'acide oxalique en concentrations élevées, ou

du réactif de bleu vert a jaune verdatre en fonction de la concentration
dions dans l'urine.

Urobilinogéne : 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 foncé.

REACTIFS / CHAMP DE TEST
Acide ascorbique: 2,6-dichlorophénolindophénol 0,11 %
Bilirubine: Sel de diazonium 1,03 %

les mé contenant de la

resenza di glucosio porta ad un
cambiamento del colore da giallo a verde lime a verde scuro.

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

Leucociti: Il 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 producendo
un colorante violetto.

Nitriti: Il test si basa sul principio della reazione di Griess. Qualsiasi
grado di deve essere i 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: Il 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: Per la valutazione con Urilyzer® Auto, la gravita
specifica viene misurato con il modulo PMC (cella di misura fisica). Il
campo di prova ¢ destinato esclusivamente alla valutazione visiva e
non viene elaborato da Urilyzer® Auto.

de la
de la tétracycline peuvent entrainer des réactions plus faibles. Des
résultats faussement positifs peuvent étre dus a 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
el peut enlramer une importante d\\ut\un de ['urine, ce qui empéche

des de nitrite. De plus, un

Sang: Di de
de cuméne 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 carhoxthue 0, 09 % ; sel de diazonium 0,08 %
Nitrite: Té 3-0l 0,09 %, acide

0.21%

pH: Rouge de méthyle 0,03 % ; bleu de bromothymol 0,28 %
Protéines: Bleu de tétrabromophénol 0,07 %

Poids spécifique: Bleu de bromothymol 0,27 %

Urobilinogéne: 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 potentiellement infectieuses, veuillez
suivre les instructions générales pour les laboratoires. Ne touchez pas
les zones réactives ! Evitez I'ngestion 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 réglementation
locale. La fiche de données de sécurité peut étre téléchargée  partir de
notre page d'accueil http://www.analyticon-diagnostics.com.

En cas dincident grave lié a I'appareil, veuillez le signaler au fabricant
et, le cas échéant, a l'autorité compétente du pays dans lequel les
utilisateurs et/ou les patients sont établis.

SIGNES DE DETERIORATION
Nutiisez pas les bandelettes urinaires décolorées. Des facteurs

0,26 %,

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 peuvem

visiva: 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: Il test si basa sull'associazione di urobilinogeno con
un sale stabilizzato di diazonio ad un composto azotato rosso. La

reazione non sono costanti. In rari casi, cio pud portare a variazioni
nel colore del tampone di prova.

Bilirubina: Risultati bassi o negativi possono essere causati
da grandi quantitd di vitamina C o nitrito 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.

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

Glucosio: Un effetto inibitorio & causato dallacido 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.

Linfluenza dell'acido ascorbico & stata in gran parte eliminata. Da
una livello di glucosio di circa 100 mg/dL (5,5mmol/L) o pil alte e
anche con alte concentrazioni d'acido ascorbico normalmente non
si vede neanche falsi negativi risultati.

Chetoni: Fenilchetoni in concentrazioni piu elevate producono
colori variabili. L'acido B-idrossibutirrico del corpo del chetone non
e nlevato | composti della ftaleina e i derivati dell'antrachinone
una rossa nellintervallo
alcalino che puo mascherare la colorazione causata dai chetoni

Leucociti: | risultati dei leucociti della sriscia reattiva delle urine
e del sedimento possono variare in quanto le cellule lisate non
possono essere rilevate dall'analisi 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 cefalotina

UTILIZAGAO PREVISTA
Para utilizagdo como um teste preliminar
de rastreio de diabetes, doengas hepaticas,
doengas hemoliticas, afecdes urogenitais e
renais e alteragoes metabolicas.
Tiras de teste de urina para a rapida determinagéo semiquantitativa
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® 11 Auto devem ser utilizadas
num analisador de tiras de teste Urilyzer® Auto. E possivel fazer
uma avaliagdo visual como rotina de apoio. Somente para uso
profissional.

RESUMO E EXPLICAGAO

As tiras de teste de urina sdo sistemas de teste semiquantitativos
utilizados para medir determinados analitos na urina. Estas medigdes
sdo utilizadas no rastreio de afegoes renais, hepaticas e metabdlicas,
bem como de infegdes do trato urindrio de origem bacteriana.

As tiras de teste de urina CombiScreen® 11 Auto incluem protegao
contra &cido ascorbico para a zona de teste de sangue e de glicose.

PRINCIPIO DE TESTE
Acido ascérbico: o teste baseia-se na descoloragao de reagente de
Tillman. Na presenga de écido ascorbico, a cor muda de cinzento-
azulado para cor de laranja.

Bilirrubina: na presenca de 4cido é obtido um composto azoico,
através do acoplamento de bilirrubina com um sal de diazonio. A
presenca de bilirrubina dé& origem a uma cor péssego vermelho-
alaranjado.

Sangue: o teste baseia-se na atividade pseudoperoxidativa da
hemoglobina e mlog\obma que catalisa a ox\daqan de um indicador
por um organico e um do uma
cor verde. Os eritrocitos intactos s@o indicados por coloragdes
pontuais na zona de teste, a0 passo que a hemoglobina e a
mioglobina sdo indicadas por uma colorag&o verde homogénea.

Glicose: o teste baseia-se na reagdo glicose oxidase-peroxidase-
cromogénio. 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 reagdo de acetona e &cido
acetoacético com nitroprusseto de sédio em solugéo 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 reagdo 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 a presenca de albumina.
Outras proteinas sao indicadas com menor sensibilidade. A presenca
de proteinas conduz a uma mudanga de cor, de verde-amarelado
a verde-menta

Gravidade especifica: Para a avaliagdo com o Urilyzer® Auto,
a gravidade especifica é medida com o médulo PMC (célula de
medigdo fisica). O zona de teste destina-se exclusivamente &
avaliagao visual e ndo sera processado pelo Urilyzer® Auto.

o tetraciclina possono portare a reazioni mdebohte Risultati falsi
positivi possono essere causati da con

Avaliacdo visual: o teste baseia-se numa mudanca de cor do
reagente, de verd lado para
da 40 de ides na urina.

vaginale.

Nltrm Risultati negativi non escludono la presenza di batteriuria
iva, poiché non tutte le specie infettive sono in grado di

presenza di porta ad un del colore da
rosa chiaro a rosa scuro.

REAGENTI/ CAMPO DI TEST

Acido ascorbico: 2,6-diclorofenclo-indofenolo 0,11 %
Bilirubina: Sale di diazonio 1,03 %

Sangue:
cumene 3,37 %

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

Chetone: Nitroprussiato di sodio 0,61 %

Leucociti: Estere di acido carbossmcn 0,09 %; sale di diazonio 0,08 %
Nitrito: lo 0,09 %, acido sulfanilico 0,21 %

0,26 %, ido di

apparaitre sur les bords et les coins ne doivent pas étre
comme un résultat positif.

PpH : La contamination bactérienne et la croissance dans ['urine aprés le
prélévement de I'échantillon peuvent conduire & de faux résultats. Les
colorations rouges qui peuvent apparaitre sur les bords a coté de la
zone de nitrite ne doivent pas étre prises en considération

Protéines : Des échantillons d'urine fortement alcalins (pH >9), une
densité spécifique élevée, des perfusions de polyvinylpyrrolidone
(succédané du plasma sanguin), des médicaments contenant de
la quinine ainsi que des résidus de détersif dans le récipient de
prélévement d'urine contenant un groupement ammonium quaternaire
peuvent conduire a des résultats faussement positifs.

Densité spécifique : L'échelle de couleurs a été optimisée pour I'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'interférent pas avec le test.

extemnes tels que 'humidité, la lumiére et les xtrémes
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, '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.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

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

Les tubes collecteurs doivent étre propres, secs et exempts de
détersifs, de biocides ou d Najoutez pas de substant

de conservation.

: Des plus élevées de formaldéhyde
ou l'exposition pru\ongee de l'urine a la lumiére peuvent entrainer
des résultats faibles ou faussement négatifs. Les betteraves ou les
métabolites de médicaments qui donnent une coloration a pH bas
(phénazopyridine, colorants azoiques, acide p-aminobenzoique)
peuvent provoquer des résultats faussement positifs.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les des urinaires

Combi 1" Aum onl éte sur la base d'études
yti de La de test des

urinaires a été en accord avec les urinaires

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 istruzio-
ni generali per I'uso nei laboratori. Non toccare i tamponi di prova!
Evitare l'ingestione e il contatto con gli occhi e le mucose. Conser-
vare 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 & dlspnmb\le per il download dalla

produrre nitriti (mancanza di nitrato reduttasi). Inoltre, un'elevata diu-
resi puo ridurre il tempo di ritenzione dell'urina nella vescica e pud
portare a urine altamente diluite che impediscono I'assimilazione di
concentrazioni rilevabili di nitriti. Inoltre, una dieta a basso contenuto
di nitrati e un elevato assorbimento di vitamina C possono anche
causare risultati falsi negativi. Risultati falsi positivi possono verifi-
carsi per le urine rafferme, in cui il nitrito & stato formato dalla conta-
minazione del campione, e nelle urine contenenti coloranti (derivati
del piridinio, barbabietola). | bordi rossi o blu o i bordi che possono
apparire non devono essere interpretati come un risultato positivo.
PpH: 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
presi in considerazione.

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 é stata ottimizzata per le
urine con pH 6. Urine altamente alcaline (pH > 8) portano a risultati
pili bassi, urine altamente acide (pH <6) possono

nostra homepage http:/www. 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 i

causare risultati leggermente piui alfi. Il glucosio e I'urea non
interferiscono con il test

Urobilinogeno: Concentrazioni piti elevate di formaldeide o
esposizione dell'urina alla luce per un periodo di tempo piti lungo
possono portare a risultati pitl bassi o falsi negativi. La barbabietola
oi melabo\m dei farmaci che danno un colore a basso pH

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare le provette in luogo fresco e asciutto (temperatura di
conservazione 230 °C). Proteggere le strisce reattive urinarie dalla
luce solare diretta, dal'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
di testare urine fresche, native, ben mescolate e non

disponibles dans le commerce.
Evaluation automatisée (Uriyzer® Auto)

Sensibilité

Acide ascorbique: >7mg/dL, Bilirubine: >1,3mg/dL (22,2 pmol/L),
Sang: >4Ery/ul, Glucose: >27mg/dL (1,5mmollL), Cétones:
>4mg/dL (0.4 mmollL), Leucocytes : 5-10Leu/uL, Nitrite : >0,18 mg/
dL (38 pmol/L), Protéines : >12,5mg/dL, Urobilinogéne : >2,2mg/dL
(37,2 pmollL).

cenmfugale Proteggere i campioni dalla luce. E preferibile urinare a
prima mattina, la quale deve essere testata entro 2 ore. Se 'analisi
immediata non & applicabile, conservare i campioni a 2-4°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 PER L’APPLICAZIONE AUTOMATICA

Per I'applicazione, leggere attentamente le istruzioni dettagliate per

coloranti azoici, acido p-aminobenzoico) possono
causare risultati falsi positivi.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Le caratteristiche delle prestazioni delle strisce reattive per urine
CombiScreen® 11 Auto 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 automatizzata (Urilyzer® Auto)

Sensibilita

Acido ascorbico: >7mg/dL, Bilirubina: 1,3mg/dL (22,2pmollL),
Sangue: >4Ery/uL, Glucosi 27mg/dL (1,5mmoliL), Chetoni:
>4mg/dL (0,4 mmoliL), Leucociti: 5-10Leu/uL, Nitrito: >0,18 mg/
dL (38 umol/L), Proteine: >12,5mg/dL, Urobilinogeno: 2,2mg/dL
(37,2 pmollL).

Esito del test (ampia concordanza)

CombiScreen® Dip Check; REF 93015:
de acuerdo con las pautas internas del \aburatono y las normativas
locales. Se recomienda realizar mediciones de control después de
abrir 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

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

REAGENTES / CAMPO DE TESTE

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

Bilirrubina: Sal de diazénio 1,03 %

Sangue: Dicloridrato de tetrametilbenzidina 0,26 %, hidroperéxido
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 -3-0l 0,09 %, 4cido sulfanilico 0,21 %
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 utilizagéo em diagnéstico In Vitro.

Para manuseamento seguro das firas de teste de urina e evitar
o contacto com substancias potencialmente infeciosas, siga os
procedimentos de trabalho gerais para laboratorios. Nao toque
nas zonas de teste! Evite a ingestdo e o contacto com os olhos e
membranas mucosas. Mantenha afastado das criangas. A eliminagao
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 utilizadores efou
doentes se encontram.

INDICAGOES DE DETERIORAGAO

Néo utilize tiras de teste de urina descoloridas. Fatores externos
como humidade, luz e temperaturas extremas, podem causar a
descoloragéo 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

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

+ De modo a 0 final e uma
terapia apropriada, os resul(ados obtidos com tiras de teste de
urina tém de ser avaliados em combinagao com outros resultados
clinicos e o historial clinico do doente.

+ N&o s&o conhecidos todos os efeitos de farmacos

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik als eerste screeningtest
voor diabetes, leveraandoeningen,
hemolytische aandoeningen, urogenitale ~en

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

+ Om een definitieve diagnose te kunnen stellen en een adequate
behandehng voor te kunnen schriven, moeten de via de

ips verkregen resultaten worden geévalueerd in

en metabole
Unneleslslnps voor een snelle, semi-kwantitatieve bepaling van

e respetivos produtos metabolicos sobre as tiras de teste de
urina. Em caso de dlvida, recomenda-se a repeticdo do teste
apos descontinuagao da medicagdo. Contudo, a medicagao atual
apenas deve ser interrompida apos instrugdes nesse sentido por
parte do médico.

bilirubine, bloed, glucose, ketonen, leukocyten, nitriet,
pH-waarde, proteine, soortelijk geW|cMen urobilinogeen in de urine.
De CombiScreen® 11 Auto urineteststrips zijn bedoeld voor gebruik
in een Urilyzer® Auto teststrip-analysator. Een visuele evaluatie is
mogelijk als back-upprocedé. Uitsluitend voor professioneel gebruik.

SAMENVATTING EN UITLEG

combinatie met andere medische resultaten en de medische
voorgeschiedenis van de patiént.

PRZEZNACZENIE
Do uzytku jako wstepny test przesiewowy w
kierunku cukrzycy, chorob watroby, choréb
hemolitycznych, zaburzen w obrebie ukladu
moczowo-piciowego i nerek oraz zaburzen
metabolicznych.
Paski testowe do badania moczu do szybkiego pdfilosciowego

+ Niet alle effecten van medicijnen, i of
producten daarvan op de urineteststrip zijn bekend. In geval
van twiffel wordt aangeraden om de test na stopzetting van de
medicatie te herhalen. Huidige medicatie mag echter alleen worden
stopgezet na instructie van de arts.

0Os detergentes, agentes de limpeza,
podem interferir com a reagdo nas zonas de teste. Varios
contetidos coloridos na urina, em especial concentragdes elevadas
de hemoglobina (25mg/dL) ou de bilirubina (=2 mg/dL), podem
causar coloragéo atipica das zonas de teste.

0 contetdo da urina é variavel (por exemplo, teor de ativadores ou
inibidores e concentragéo de iées na urina), pelo que as condigdes
da reagdo nao sdo 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 exposigdo prolongada da amostra a luz dwrela podem
causar resultados baixos ou negativos. Ct elevadas

die worden
gebru\kt om bepaa\de analyten in de urine te meten. Deze
metingen worden gebruikt voor de screening van nier-, lever- en
stofwisselingsstoornissen en door bacterién infecties

middelen en
conserveringsmiddelen kunnen invioed hebben op de reactie op de
testvelden. Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge

van de urinewegen.
De C 11 Auto bevatten een
tegen oor het bloed- en

TESTPRINCIPE

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

Elllrublne Er wordt een rode azoverbinding verkregen bij

de urobilinogénio podem aumentar a sensibilidade da zona de teste
de bilirrubina. Varios conteudos da urina (por exemplo, indicana
urinria) podem originar uma coloragéo atipica. No que respeita
a metabolitos de farmacos, consulte as informagdes relativas ao
urobilinogénio.

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

Nesta linha, a influéncia do acido ascarbico foi grandemente
eliminada. De um nivel de aproximadamente 25Ery/pl e acima,
mesmo com altas concentragdes de acido ascorbico, normalmente
n&o s&o observados resultados negativos.

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.

Nesta linha, a influéncia do &cido ascorbico foi grandemente
eliminada. Para um nivel de glucose de 100 mg/dL (5,5mmollL) ou
aproximadamente, mesmo em concentragdes elevadas de écido
ascorbico, ndo se observam resultados negativos.

Cetonas: doses mais elevadas de fenilcetonas produzem cores
variaveis. O corpo cetonico cido beta-hidroxibutirico néo ¢ detetado.
Os compostos de ftaleina e derivados de antraquinona interferem
produzindo uma coloragdo vermelha no intervalo alcalino, que pode
ocultar a coloragao causada pelas cetonas.

Leucécitos: os resultados de leuctcitos da tira de teste de urina e
o sedimento podem variar, dado n&o 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 &cido 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 bacteriuria

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 pseudo-peroxidatieve werking
van hemoglobine en myglobine die fungeren als katalysator voor de
oxidatie van een indicator via een organische hydroperoxide en een

(=5mgldL) of bilirubine (=2mgfdL),
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 zijn 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
urobilinogeen kunnen de gevoeligheid 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.

chromogeen waardoor een groene kleur ontstaat. Intacte BIO_Ed: Het e " van d? en_het
worden door op hettes(ve\d sediment kunnen verschillen aangezien gelyseerde cellen
terwijl en worden via een door de sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Fout-

homogene groene verkleuring.

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

positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door residuen van
reinigingsmiddelen met peroxide, door formaline, of de werking van
microbiéle oxidase op grond van infecties van de urmewegen

van geel via naar donker
Ketonen: De Iesl \s gebaseerd op de reacue van aceton en
fot

De invioed van Bij een
concentratie vanaf ca. 25Ery/ul of meer werden ook bij hogere
geen vals negatieve resultaten

een paarsgekleurd comp\ex (de proef van Lega\)

Leukocyten: De test is gebaseerd op de esterase-activiteit van
granulocyten. Dit enzym knipt heterocyclische carboxylaten door.
Als het enzym door de cellen wordt afgegeven, reageert het met een
diazoniumzout waardoor een paarse kleur ontstaat.

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 duidelijk 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 van

waargenomen.

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 perox\de bevatten.

De invioed van Vanaf
een glucose concentratie van 5. 5mmol/L (100mg/dL) en hoger, zelfs
bij hoge concentraties ascorbinezuur, zijn geen negatieve resultaten
gevonden

Ketonen: Fenylketonen in hogere concentraties resulteren in
variabele kleuren. Het ketonlichaampje ~ B-hydroxy-boterzuur
wordt niet vastgesteld. Ftaleine-verbindingen en derivaten van
anthrachinonen verstoren het resultaat door een rode verkleuring

geelachtig naar mintgroen.

Soortgelijk gewicht: Voor de analyse met de Urilyzer® Auto wordt
het specifieke gewicht met de PMC-module gemeten (fysieke
meetcel). Het testveld is uitsluitend bestemd voor de visuele
beoordeling en wordt niet verwerkt door de Urilyzer® Auto.

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

Urobllmogeen De tesl is gebaseerd op de combinatie van
fot een rode

uma vez que nem todas as espécies infeciosas tém a
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 detetaveis de nitritos. Além 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 ndo frescas, nas
quais os nitritos se tenham formado por contaminagéo da amostra,
e em urinas contendo corantes (derivados de piridinio, beterraba)
As margens ou bordos vermelhos ou azuis que possam surgir nao
podem ser interpretados como um resultado positivo.

PpH: a contaminagéo e crescimento bacteriano na urina apés colheita
da amostra pode originar resultados falsos. Margens vermelhas que
possam surgir junto ao campo de nitritos ndo podem ser tidas em
consideragao.

Proteinas: amostras de urina altamente alcalinas (pH >9), elevada
gravidade especifica, perfusdes com polivinilpirrolidona (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) déo origem a resul-
tados ligeiramente mais baixos, ao passo que as urinas altamente
acidicas (pH <6) podem dar origem a resultados ligeiramente mais
elevados. A glicose e a ureia no interferem com o teste.
Urobilinogénio: concentragdes mais elevadas de formaldeido ou a
exposicao da urina a 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 azéicos, acido p-aminobenzoéico)
podem causar resultados positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho das tiras de teste de urina
11 Auto foram i com base em estudos de

protegidas da luz solar direta, da humidade e de
extremas. As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao
prazo de validade indicado se forem e

desempenho analitico. O desempenho no teste das tiras de teste de

conforme especificado no folheto informativo.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Recomenda-se o teste de urina fresca, nativa, bem misturada e néo
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 2 a 4°C. Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente (15 a
25°C) e misture-a antes de proceder ao teste.

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

biocidas ou Néo adicione

las concentraciones de analito descritas en la Tabla 1.

urina foi pela sua ancia com tiras de teste de
urina disponiveis no mercado.

Avaliagao automatizada (Urilyzer® Auto)

Sensibilidade

Acido ascorbico: >7mg/dL, Bilirrubina: >1,3mg/dL (22,2 mollL),
Sangue: >4Eri/uL, Glicose: >27mg/dL (1,5mmollL), Cetonas:

e { leidt tot een
van licht- naar

REAGENTIA / TESTVELD

Ascorbinezuur: 2,6-Dichloorfenolindofenol 0,11 %

Bilirubine: Diazoniumzout 1,03%

Bloed: 026 %,

in het waardoor de verkleuring door ketonen zou
kunnen worden gemaskeerd.

Het van de en het
sediment kunnen verschillen aangezien gelyseerde cellen door
de sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Sterk gekleurde
verbindingen in de urine (zoals nitrofurantoine) kunnen de
verstoren. + glucose of oxaalzuur,
of drugs die cefalexine, cefalotine of tetracycline bevatten, kunnen
tot verminderde 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

bilirubiny, krwi, glukozy, ketonow,
leukocytéw, azotynéw, wartosci pH, biatka, ciezaru wiasciwego i
urobilinogenu w moczu ludzkim.

Paski testowe do badania moczu CombiScreen® 11 Auto sg.
paskow testowych
Urilyzer® Auto. Ocena wzrokcwa jest mozhwa jako procedura
dodatkowa. Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

OPIS | OBJASNIENIE

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

Paski testowe do badania moczu CombiScreen® 11 Auto majg
ochrong przed kwasem askorbinowym dla pola testowego
oznaczania krwi i glukozy.

ZASADA TESTU

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

Bilirubina: W obecnosci kwasu ofrzymuje sig czerwony zwigzek
azowy poprzez sprzeganie sie 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, kiére katalizujg utlenianie wskaznika
przez organiczny wodoronadtlenek i chromogen, dajac zielony kolor.
Nienaruszone erytrocyty objawiaja si¢ jako punkiowe zabarwienia
pola testowego, za$ hemoglobina i mioglobina sg widoczne jako
Jednolite zabarwienie koloru zielonego.

Glukoza: Tesl Jest oparty na reakcji pomledzy oksydaza glukozy,

Ob: glukozy prowadzi do zmiany
koloru z zohega na limonkowy do memnomeblesklego z zielonkawym
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 si¢ na aktywnosci esterazy granu\ocytowel
Ten enzym Jesli enzym

+ Aby ustalic ostateczne rozpoznanie i przepisa¢ odpowiednie

leczenie, wyniki uzyskane przy pomocy paskéw testowych do

badania moczu nalezy oceni¢ w potaczeniu z innymi wynikami
medycznymi i historia chorob pacjenta.

Nie sg znane wszystkie wplywy medykamentow, lekow lub ich

produktow przemiany metabolicznej na paski testowe do badania

moczu. W razie watpliwosci zalecane jest powtorzenie testu
po odstawieniu leku. Jednakze aktualnie stosowany lek nalezy
odstawi¢ wytacznie po otrzymaniu takiego zalecema od lekarza.

« Detergenty, $rodki
moga zakidcac reakcje pél testowych. Mocz o roznych ko\orach
szczegolnie taki o wysokim stezeniu hemoglobiny (=5mg/dL)
lub bilirubiny (>2mgfdL), moze prowadzic do nieprawidiowego
zabarwienia pdl testowych.

+ Skiad moczu jest zroznic (np.
lub inhibitoréw i stezenie jonéw w moczu), dlatego warunki reakcji
nie sa stale. W rzadkich przypadkach moze to prowadzic do
odchylen koloru pola testowego.

Bilirubina: Niskie lub ujemnie wyniki moga by¢ spowodowane
duza iloscia witaminy C lub azotynéw lub przez diugie narazenie
probki na $rednie $wiatto. Zwi stezenie il

moze zwigksza¢ wrazliwosc pola testowego bilirubiny. Rézny skiad
moczu (np. indykan w moczu) moze prowadzi¢ do nieprawidfowego

ZAMYSLENE POUZITI
K pouziti jako predbézny 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, dusitand, hodnoty pH, proteind, specifické hmotnosti a
urobilinogenu v lidské mo¢i.
Testovaci prouzky na vysetfeni moci CombiScreen® 11 Auto jsou
urCeny k pouZiti v analyzatoru testovacich prouzki Urilyzer® Auto.
Vizualni vyhodnoceni Ize pouzit jako zalozni postup. Pouze pro
profesionalni pouzit.

SOUHRN A VYSVETLENI

Testovaci prouzky na vysetrenl moci jsou semikvantitativni
testovaci syslemy pouzwane k méfeni urcitych analytt v mogi.
Tato méfeni se pouzivaji pfi screeningu renalnich, hepatalnich a
metabolickych poruch a pfi screeningu infekce mocového traktu
bakteriélniho pavodu.

Testovaci prouzky na vy3etfeni moti CombiScreen® 11 Auto
zahmuji ochranu testovacich poli na krev a glukézu ped kyselinou
askorbovou.

PRINCIP TESTU
Kyselina askorbova: Test je zalozen na odbarveni Tillmanova

¢inidla. Pfitomnost kyseliny askorbové se projevi zménou barvy z
Sedé na oranZovou.

. W kwestii lekow patrz

Krew: Wyniki erytrocytow na pasku testowym do badania moczu i w
osadzie moga by¢ rozne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych
komorek poprzez analiz¢ osadu. Reakcje falszywie dodatnie moga
byé przez osady $rodkow
zawierajacych nadtlenek wodoru, przez formaling lub aktywnosc
oksydazy wytworzonej przez bakterie z powodu infekcji drég
moczowo-plciowych.

Wplyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym  stopniu
wyeliminowany. Przy stezeniu ok. 25Ery/ul lub wyzszym nie
obserwuje sie zazwyczaj zadnych falszywie ujemnych wynikéw,
nawet przy wysokich stezeniach kwasu askorbinowego.

Glukoza: Dzialanie hamujace jest spowodowane przez kwas
gentyzynowy, warto$¢ pH <5 i wysoki cigzar wiasciwy. Reakcje
falszywie dodatnie moga tez by¢ wywotane przez osady szczatkowe
$srodkow czyszczacych zawierajacych nadtienek wodoru.

Wplyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym  stopniu

Jest uwalniany z komorek, reaguje z solg diazoniowa i daje fioletowy
bawvnik.

Azotyny: test oparty jest na zasadzie reakcji Griessa. Kazdy stopiert

wynik dodatni.

pH: Papierek testowy zawiera wskazniki pH, kidre wyrazme
zmieniaj kolor pomiedzy pH 5 a pH 9 (z

Przy stezeniu glukozy ok. 100mg/dL (5,5mmollL)
lub wyzszym nie obserwuije sie falszywie ujemnych wynikéw, nawet
przy wysokim stezeniu kwasu askorbinowego.

Ketony: Fenyloketony w wyzszych stezeniach daja zréznicowane
kolory. Ciato ketonowe w postaci kwasu B-hydroksymastowego
nie jest wykrywane Zwigzki ftalowe i pochodne antrachinonu sg

Zielony i na turkusowy).

Biatko: Test jest oparty na zasadzie ,bledu biatkowego™ wskaznika.
Test jest szczegolnie czuly na obecnos¢ albuminy. Pozostate biatka
sg oznaczane z mniejszg czutoscia. Obecnosc biatka prowadzi do
zmiany Koloru z Zottawego na migtowy.

Cigzar wiasciwy: W celu analizy instrumentem Urilyzer® Auto, w
module PMC (fizycznej komorze pomiarowej) mierzony jest ciezar
wiasciwy. Pole testowe jest przeznaczone tylko do oceny wzrokowej i
nie stuzy do analizy przez Urilyzer® Auto.

Ocena wzrokowa: 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
ustabilizowang solg diazoniowa, dajgc czerwony zwiazek azowy.
Obecnos¢ urobilinogenu prowadzi do zmiany koloru z jasnorézowego
na ciemnorozowy.

ODCZYNNIKI i POLE TESTOWE ot

cumeenhydroperoxide 3,37 %.

Glucose:  Glucoseoxidase 0,05 %;
o-tolidinehydrochloride 0,67 %

Ketonen: Nitroprusside natrium 0,61 %
Leukocyten: Carboxylzuurester 0,09 %, diazoniumzout 0,08 %
Nitriet: 0,09 %, 0.21%
pH: Methylrood 0,03 %; brocmlhymolblauw 028 %

Proteine: Tetrabroomfenolblauw 0,07 %

Relatieve dichtheid: Broomthymolblauw 0,27 %

Urobilinogeen: Diazoniumzout 0,40 %

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 slijmvliezen.
Houd uit de buurt van kinderen. De gebruikte teststrips dienen
conform de plaatselijke richtljnen te worden verwijderd. Het
idsil i kan worden via onze
homepage http://www.analyticon-diagnostics.com
Wanneer er zich ernstige 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 invloeden zoals
vocht, licht en extreme temperaturen kunnen leiden tot een verkleu-
ring van de testvelden en kunnen wijzen op een verslechtering.

OPSLAG EN STABILITEIT
Bewaar de buisjes op een koele en droge plaats

peroxidase 0,07 %;

wordt 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 tot 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), medicijnen die kinine bevatten en ook residuen
van desinfectiemiddelen in de houder van het urinemonster die
quaternaire ammoniumgroepen bevatten, kunnen tot fout-positieve
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.

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

Emmbma ol dlazomowa 1,03 %

Krew: chlorowodorek tetrametylobenzydyny
wodoronadtlenek kumenu 3,37 %

Glukoza: oksydaza glukozy 0,05 %; peroksydaza 0,07 %:;
chlorowodorek o-tolidyny 0,67 %

Keton: nitroprusydek sodu 0,61 %

Leukocyty: ester kwasu karboksy\owego 0,09 %; sol diazoniowa 0,08 %
Azotyn: 0,09%, 0.21%
pH: czerwien metylowa 0,03 %; Blekit bromotymolowy 028 %

Biatko: biekit tetrabromofenolowy 0,07 %

Ciezar wiaéciwy: btekit bromotymolowy 0,27 %

Urobilinogen: sol diazoniowa 0,40 %

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do diagnostyki in vitro.

Nalezy przestrzega¢ ogdlnych zasad pracy laboratoriow, aby
zapewni¢ bezpieczne postepowanie z paskami  testowymi do
badania moczu i w celu uniknigcia kontaktu z substancjami
potencjalnie zakaznymi. Nie wolno dotykac pol testowych! Unika¢
spozycia i kontaktu z oczami i blonami $luzowymi. Przechowywac
poza zasiggiem dzieci. Wyrzuca¢ zuzyte paski testowe zgodnie z
miejscowymi przepisami. Karta charakterystyki jest dostgpna do
pobrania z nasze] strony http://www.analyticon-diagnostics.com

W przypadku api incydentu w liesieni
do wyrobu prosze zglosi¢ to wytworcy i, jesli dotyczy, odnosnym
wiadzom w kraju, w ktorym znajduja sie uzytkownicy i (lub) pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

Nie uzywa¢ odbarwionych paskow testowych do badania moczu.
Czynniki zewnetrzne, takie jak wilgoc, $wiatlo i ekstremalne
temperatury mogg powodowa¢ odbarwienie pol testowych i by¢
oznaka utraty przydatnosci.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Przechowywac (ubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura

026 %,

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 schoon-

>4mg/dL  (04mmollL), Leucdcitos: 5-10Leu/pL, Nitritos:
>0,18mg/dL (38 pmoliL), Proteinas: >12,5mg/dL, ilinogéni
>2,2mgldL (37,2 umollL).

Desempenho no teste (concordéancia alargada)

biociden of middelen. U mag geen
conserveringsmiddelen toevoegen.

WERKWIJZE BIJ AUTOMATISCHE TOEPASSING

kunnen tot fout-positieve resultaten leiden.

PRESTATIEKENMERKEN

p 30"(2) Paski testowe do badania moczu
¢ z dala Swiatta

wngocl i eks(remalnych (empera(ur Paski testowe do badania

moczu mogq by¢ stosowane do podanego terminu waznosci, o

van de C

ile sg p i uzywane zgodnie z ulotka dolaczong do

zun bepaald op basis van
De testprestatie van de urineteststrips is bepaald door de
met § o

Geautomatiseerde evaluatie (Urilyzer® Auto)

Gevoeligheid

Ascorbinezuur: >7mg/dL, bilirubine: >1,3mg/dL (22,2 umollL),
bloed: >4ery/uL, glucose: >27mg/dL (1,5mmollL), ketonen:
>4mg/dL (0,4 mmol/L), leukocyten: 5-10leu/pL, nitriet: >0,18 mg/
dL (38pmollL), proteine: >12,5mg/dL, urobilinogeen: 2,2mg/dL
(37.2umollL).

Raadpleeg bij toepassing alstublieft vooraf de

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

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

Probowki na mocz musza by¢ czyste, suche, wolne od detergentow,
$rodkow biobojczych czy dezynfekujacych. Nie dodawaé Srodkow
konserwujacych.

poniewaz daja czerwone zabarwienie w
zakresie odczynu zasadowego, co moze maskowa¢ zabarwienie
spowodowane przez ketony.

Leukocyty: Wyniki leukocytow na pasku testowym i w osadzie

+ Aby bylo mozné stanovit konec¢nou diagnézu a predepsat
vhodnou Iéébu, musi byt vysledky ziskané pomoci testovacich
prouzki na vySetfeni moci hodnoceny v kombinaci s jinymi
medicinskymi vysledky a anamnézou pacienta.

+ Nejsou znamy vSechny Gcinky Iécivych latek, 16k nebo jejich
metabolickych produktl na testovaci prouzky na vysetfeni moci.
V pfipadé pochybnosti se doporucuje opakovat test po vysazeni
medikace. Stavajici medikace by viak méla byt ukoncena pouze
na pokyn lékare.

« Detergenty, Cistici prostfedky, dezinfekéni prostfedky a
konzervaéni latky mohou interferovat s reakci na testovacich
polich. RUzné barevné soucasti moci, zejména vysoké
koncentrace hemoglobinu (=5mg/dL) nebo bilirubinu (=2mg/
dL), mohou veést k atypickému zbarveni testovacich poli.

» Slozeni modi je proménné (napf. obsah aktivatorl nebo inhibitor
a koncentrace iontd v moci), proto nejsou reakéni podminky vzdy
stejné. Ve vzacnych pfipadech to mize vést ke zménam barvy
testovaciho pole.

Bilirubin: Nizké nebo negativni vysledky mohou byt zpusobeny
velkym mnozstvim vitaminu C nebo dusitani a prodiouzenou
expozici vzorku pfimému  svétlu. ZvySené koncentrace
urobilinogenu mohou zvysit citlivost bilirubinového testovaciho
po\e Rizné soucasti moci (napf. mocovy indikan) mohou vést k
ému zbarveni. Pokud jde o metabolity Iékd, viz urobilinogen.

Bilirubin: Cervena se ziskava za

kyseliny slouéenim bilirubinu s diazoniovou soli. Pfitomnost
bilirubinu 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 chmmogenem coz se projevi zelenym

Krev: Vysledky erytrocytli testovaciho prouzku na vySetfeni
moci a sedimentu se mohou lisit, protoze analyzou sedimentu
nelze detekovat bunécné lyzaty. Fale$né pozitivni reakce mohou
byt zpusobeny zbytky Cisticich prostiedki obsahujicich peroxid,

nebo aktivitami mi oxidaz béhem infekci

zbarvenim. Intaktni_erytrocy teckovitym
zbarvenim testovaciho pole, kdezlo hemoglobin a myoglobin jsou
charakterizovany homogennim zelenym zbarvenim.

Glukoza: Test je zalozen na reakci vyuZivajici glukozooxidazu-
peroxidazu-chromogen. Pfitomnost glukozy 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 (Legallv test).

Leukocyty: Test je zalozen na aktivité esterazy 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

urogenitalniho traktu.

Vliv kyseliny askorbové byl z velké ¢asti eliminovan. Od koncentrace
cca 25ery/uL nebo vy3si nejsou ani pfi vysSich koncentracich
kyseliny askorbové pozorovany falesné negativni vysledky.
Glukoza: Inhibiéni Gginek je zplsoben kyselinou gentisovou,
hodnotou pH <5 a vysokou specifickou hmotnosti. Falesné pozitivni
reakce mohou byt vyvolany rovnéz zbytkem Gisticich prostredki
obsahujicich peroxid.

Viiv kyseliny askorbové byl z velké ¢asti eliminovan. Od
koncentrace glukézy cca 100 mg/dL (5,5 mmol/L) nebo vy3si nejsou

stupeii ruZzové-oranzového zbarveni by se mél
pozitivni vysledek.

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

Proteiny: Test je zaloZen na principu ,proteinové chyby" indikatoru.
Test reaguje obzvlasté citiivé na pritomnost albuminu. Ostatni
proteiny jsou detekovany s mensi citlivosti. Pritomnost protein(
vede ke Zméné barvy od nazloutlé do matové zelené.

moga by¢ rézne, poniewaz nie mozna wykryé komérek
poprzez analize osadu. Silnie zabarwione zwiazki w moczu (np.
nitrofurantoina) moga zaburza¢ kolor reakcji. Glukoza lub kwas
szczawiowy w wysokich stezeniach lub leki zawierajace cefaleksyne,
cefalotyng lub tetracykling moga prowadzic do ostabienia reakcji.
Wyniki falszywie dodatnie moga byé spowodowane przez
zanieczyszczenie wydzieling z pochwy.

Azotyny: Wyniki ujemne nie wykluczaja.

i pomoci Urilyzer® Au
méfi specificka hmotnos\ pomoci modulu PMC (fyzikaini m:
burika). Testovaci pole je pouze pro vizualni hodnoceni a neni
zpracovano pomoci Urilyzer® Auto.

Vizualni vyhodnoceni: Test je zaloZen na zméné barvy cinidla od
modrozelené na zelenozlutou, v zévislosti na koncentraci iontd v
moci.

Urobilinogen: Test je zalozen na slouceni urobilinogenu se stabi-

poniewaz nie wszystkie szczepy zakazne sg w stanie produkowac
azotyny (brak reduktazy azotanowej). Ponadto wysoka diureza moze
zmme]szyc czas retencji moczu w pecherzu i prowadzi¢ do duzego
moczu, co zliwia asymilacjg wy Y
stezen azotynow. Ponadto dieta uboga w azotyny i bogata w
witaming C moze takze dawaé¢ wyniki falszywie ujemne. Wyniki
falszywie dodatnie moga si¢ pojawic w przypadku nie$wiezego
moczu, w ktérym azotyny utworzyly sie poprzez zanieczyszczenie
probki oraz w moczu zawierajgcym barwniki (pochodne pirydyny,
buraki). Obramowar lub brzegow w kolorze czerwonym lub
niebieskim nie nalezy interpretowac jako wyniku dodatniego.

pH: Zanieczyszczenie bakteryjne i wzrost bakterii w moczu po
pobraniu prébki moze prowadzi¢ do fafszywych wynikow. Nie nalezy
bra¢ pod uwage czerwonego obramowania, ktére moze sie pojawic
obok pola azotynow.

Biatko: Probki moczu o wysoce zasadowym odczynie (pH >9),
duzy cigzar wiasciwy, infuzje z poliwinylopirolidonem (zamiennik
krwi), leki zawierajace chining oraz osady szczatkowe $rodkow
dezynfekujacych w naczyniu na probke krwi zawierajgcym
czwartorzedowe zwigzki amoniowe mogq takze prowadzié do
wynikéw falszywie dodatnich.

Cigzar wlasciwy: Skala koloréw zostala zoptymalizowana dla moczu
0 pH 6. Mocz o wysoce zasadowym odczynie (pH >8) prowadzi do
nieco nizszych wynikow. Mocz o wysoce kwasowym odczynie (pH
<6) moze powodowac nieco wyzsze wyniki. Glukoza i mocznik nie
wplywaja na test.

Urobilinogen: Wysokie ~stgzenia formaldehydu Ilub diugie
narazenie moczu na $wiatto moga prowadzic do nizszych lub
falszywie ujemnych wynikow. Buraki lub metabolity lekow, ktére
barwig przy niskim pH (fenazopirydyna, barwniki azowe, kwas
p-aminobenzoesowy) mogg powodowac wyniki falszywie dodatnie.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charakterystyka dziatania paskow testowych do badania moczu
CombiScreen® 11 Auto zostata okreslona na podstawie analitycznych
badan dziafania. Wydajno$¢ testowa paskéw do badania moczu
zostala scharakteryzowana na podstawie ich zgodnosci z dostepnymi
na rynku paskami testowymi do badania moczu.

Ocena zautomatyzowana (Urilyzer® Auto)

Wrazliwos¢

Kwas  askorbinowy: >7mg/dL, Bilirubina:  >1,3mg/dL
(22,2umollL), Krew: >4Ery/uL, Glukoza: >27mg/dL (1,5mmollL),

Ketony: >4mg/dL  (0.4mmollL), Leukocyty: 5-10Leu/pL,
Azotyny: >018mg/dL  (38pmoliL), Biatko: >12,5mgldL,
Urobilinogen: >2,2mg/dL (37,2 umollL).

Wydajnosé Ieslowa (rozszerzona zgodnosc¢)

Kwas 99,9-100%, 99,3-100 %,

Krew: 94,2100 %, Glukoza: 98,7-100 %, Ketony: 94,5100 %,

lizovanou di soli na gervenou Pfitomnost
urobilinogenu vede ke zméné barvy od svété k tmavé rizove.

CINIDLA / TESTOVACi PODLOZKA

Kyselina askorbova: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,11 %

Bilirubin: diazonoiova siil 1,03 %

Krev: 0,26 %; 337 %
Glukéza: glukézooxidaza 0,05 %; peroxidaza 0,07 %;
o-tolidinhydrochlorid 0,67 %

Ketony: nitroprusid sodny 0,61 %

Leukocyty: ester kyseliny karboxylové 0,09 %; diazoniova sil 0,08 %
Dusitan: tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 0,09 %; kyselina
sulfanilova 0,21 %

pH: metylova cerver 0,03 %; bromotymolova modf 0,28 %
Proteiny: tetrabromfenolova modr 0,07 %

Specificka hmotnost: bromotymolova modr 0,27 %

Urobilinogen: diazonoiova stl 0,40%

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI UPOZORNEN{

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pro bezpetné zachazeni s testovacimi prouzky na vySetfeni
moci a pro zamezeni kontaktu s potencialné infekénimi latkami
dodrzujte vSeobecné pokyny pro praci v laboratofi. Nedotykejte
se testovacich policek! Zabrarite kontaktu cinidel s ocima a
sliznicemi. Uchovavejte 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 h(tp://wwwvana\yl\con—d\agnos(ics.com

Pii viskytu vazné uddlosti v souvislosti s timto prostfedkem toto
oznamte vyrobci, popfipadé kontrolnimu Gfadu 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 zpisobit
odbarveni testovacich policek a mohou indikovat jejich poskozeni.
SKLADOVANI A STABILITA

Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté

ani pii vy33i koncentraci kyseliny askorbové pozorovany fale$né
negativni vysledky.
jako  Ketony: Feny y ve vysSich vytvareji rizné

NPOOPIZOMENH XPHZIH

Ma xpfon wg npommpmm efétaon diahoyng
i BioPrm,  NaTKEG  VOTOUS,  ILOAUTIKES
V000U, OUPOVEWNTIKES KOl VEQPIKEG TIABAOEIS Kal
peraBoAikég latapayés

GMa IaTpIka aToTEAETATa Kal TO 1ATPIKG I0TOPIKG Tou aoBevoUs.

« Dev eival yvwoTéG OAeG oI EMBPACEIS TWV  QAPPAKWY, Twv
QUPUAKEUTIKWY OUTILV fi Twv peTaBoAiKiv TPoidvTwy Toug ot
50K|uaom<n Tavia olpwv. Ze mepimTwon apgiBoliag, ouviotarar n

NG avauong PETa T SIAKOTIT TNG QAPHAKEUTIKAG aywyRg,

Tawvieg e&Eraong olpwv yia Tov Taxy
aokopikod 0gtog, ™G xoAepubpivng, Tou aipatog, MG yAukdZNG, twv
KETOVWV, TwV AEUKOKUTTApWY, Tou VITpGioug dharog, g Tiug pH, me

Q0T600, N TPEXOUTT PAPUAKEUTIKT aywyf TTPETEI Val BIAKOTTE! OV PETd
amo T oxemiki oénvla Tou IaTpoy.

prmvng Tou €18IKoU BAPOU Kal Tou 0Ta avep!

O\ 6ompummag Taivieg o0pwv CombiScreen® 11 Auto npoopllowm yia
Xprion e Tov avahur SokipaoTiky Tawicy Urilyzer® Auto. H ok

* Ta i Tapdyovieg, Ta- amoAUPaVTIKG
Kal Ta ouvmpnnm’: evﬁsxopévmg va mr]psacouv ™ Aeioupyia Twv
em@aveiwv. [ olpwv e B1agopoug

ai\oz\ovnon eival eQIkT WG egedpikr Siadikacia. Movo yia
Xxefon.

ZYNOWH KAI ENEZHIHIH

Or Tawvieg egraong olpwy amoteholv nuImoooTikég peBoBoug eAéyxou
Ia TN pETPNON GUYKEKPIUEVWY avahuTiv aTa olpa. O PETPROEIS auTE
xenaipotroiolvial T diaAoyr) yia VEGPIKEG, NTATIKEG Kal PETABOAIKEG
dlarapayég, kaBug kai yia Aoipwgn Tou oupoTroinTIkoU BaKTNPIAKAG
Wpoichm;

01 Taivieg e&étaong olpwv CombiScreen® 11 Auto Tepihapavouy éva
BokiuaoTikd emiepa yia mpooTacia amd ackoppikd of0 aipatog kal
YAUKGOnG.

APXH ESETAZHE
Ackoppikd ofy: H eféraon Paoilerar oTov amoypwpamiopd Tou

181aiTEPA UYNAEG TUYKEVTDI (25mg/
dl) f xohepuBpivng (22mg/dL), pmopei va odnyAcowy oe aTuto
XPWHATIOPS TwV QVTIBPACTAPIWV ETTIPAVEIGV.
+ To Tepieyoevo Twv olpwv eival peraAm (M. TEpiexOpevo
[ xai pwon 16vIwY oTa 0pa),
ETOpEVWG O TUVBIKES avTidpaong écv eival otaBepég. Ze omavieg
TIEPITITAOEIG, QUTG HTTOpET va 03NYAE! O PeraBoAég aTo Ypwua TG
avTidpaoTrpiag em@aveiag.

XoAepuBpivn: Xapnha 1 apvnTika ¢ 3 va

HA3HAYEHUE © APYIVMM pe3ynbTatam UCCrIefoBaHuin 1 UCTOpHeN BoneaHy nayvenTa.

n 8 KauecTse + VA3BECTHbI He BCe BAVISHUA MEAUKAMEHTOB, NIeKapCTBEHHbIX NPenapatos
CHDUHUHIOBOTO  aHanusa  AnA wm mx NPOAYKTOB Ha AnA aHanusa
Avabera, saboneeaHAil NeueH, TSMOMTINECKAX Mouu. B cnyyae COMHEHW/i pEKOMEHIyeTcA MNOBTOPUTL —aHanua

3abonesanuii, 3abonesaHyil MO4ENonoBoii cHCTeMb!
1 M0YeX, @ Taloke HapyLUGHHS! OBMeHa BewiecTs.

NIOCTe. MPEKpaLLEHHA MEAVKAMGHTO3HO Tepani. ORHKO, TekyLsyio

TecT-nonocki AnA aHanuaa Mo Ansi BeICTporo nony
i KUCTIOTHI, KDOBM,  [THOKO3b,
KETOHOBLIX Ten, Ne/OUYITOB, HATPUTOB, aHauekws pH, Benka, yaensHoro
B6Ca U YpOBIHHOTeHa B MOYE YeNoBexa.
Tect-nonocku CombiScreen® 11 Auto AnA aHanusa MO4M [OMKHbI
8 Urilyzer® Auto. B

Tepanuio CreayeT NpekpatuTb Tonbko  Mocnie
1INy ek COOTBETCTBYIULEI YKA2HA OT Bpasia.

. 3 cpeacrsa u
Koncepsanm MoryT B Ha peaKuyio Ha TECTOBbIX 30HaX. Pa3nuyHble
OKpaleHHble KOMMOHEHTbI MOHM, OCOGEHHO BbICOKME KOHUEHTpaUwH

TipokAnBoUv amoé peyaheg moodtreg Biapivng C f vitpwdoug dAarog
KaBlxs Kai amo maparetapévy éean 1o Ez\wamg OE GPECO QUIG.
Augnpéveg guyKevTp va augjoouy

OUeHKa BO3BONHa B KAYECTBE Pe3EPBHOM MpOGAYpsl. TOMbio ans  TeMOTIOGHHA (25Mrian) v GunpyGuHal (2Wr/As), MOTyT npwBecTy K
MPOECCHOHANBHOT UCTON530BAHMS. ATUMMYHO/ OKPACKE Ha TECTOBBIX 30HAX.
+ CocTaB Mo4 (Hanpumep, wnu
KPATKOE OMWUCAHUE W OB bACHEHUE y
Tecrnonnor s v oo npencraansor  cagois "FONTOPOB HKOHLGKTALIR HOKOB B ONE), MOSTOMY YGTOBHS peatLn
v \orops ‘an e TOCTORHHbI. B PEJKUX CNY4asX 9TO MOXET NPUBECTH K USMeHEHMO
UIMEPEHUS  ONDEAENEHHbIX aHANWTOB B  Moue. OTU  3vepeHus  UBETA TECTOBOW 30HbI
ANA CKPUHUHTa i TIOMEK, NeveH 1 i
ObMeHa BELECTB, @ Takke MHDEKUMM MOYEBLIBOJALMX  nyTeit Hisie ni MoryT Geite
Saepuansicro oKCOxoMS Bbi3BAHSI GOMSWAM COTEDKGHAEM BUTaMMHA C WM HATDUTOB W
ans avanvsa mowu CombiScreen® 11 Auto oCHauleHsi AMUTENHbIM BO3EACTBMEM MPWOTO CaeTa Ha oBpasel, Mossiwentsle
CHCTEMO/A 3aLLMTBI OT KUCROTHI AN UenbHOi MOTYT  MOBBICATL  UyBCTBUTENIBHOCTL
KpoBY 1 TioKo3b B MOke. TECTOBOM 30HbI ANA PaanniHsle

MPUHLMN AHATIU3A

avridpacmpiou Tillmans. Otav utidpxel n Tapousia ofog,
T0 XpWpa HeTaBaMetal ammd Kuavoykpi¢o o€ TopToKah.

XoAepuBpivn: Otav umapyel n mapoucia oo Tou Tpokakeital amé
™ 00Zeun g xohepuBpivng e éva Siawviakd ahagtoTe aynuarilerar
epuBpa alwévwon. H mapousia xohepuBpivng odnyei ot Eva Ypwpa
KOKKIVO-TTOPTOKAAI (poBGKIvou).

Aipio: H et¢raon Baoileral oy yeudo-uttepoteidwriki SpacTnpiémra ng
QIOoQYaIPIvVNG Kal NG HUOTPaIpvNG, oI oTIoiEG katahdouv Ty ofeidwon

&v0g Beikn PEow €vOg OpyavikoU UTIEPOEEIBiou Kal evog XpwHoyovou
TIoU TIapayel Tpoivo. xpWpa. Ta GBIKTA epuBpokUTTapa aviyvedovial
amd 10Ug X Tou Tediou aT0 emiBepa , evi n

w G aVTIBpacTpIag EMgdveiag Aiégopa

TEPIEXOREVA aTa oUpa (Y. IVBIKav 0Upuv) evBEXOPEVWG va 0dnyfaouy
ot GTuTio Xpwpatiopd. Ooov agopd Toug HETABOAITEG TwV QAPUAKEUTIKWY
0UOIWY, avaTpégTe aTo0 oupoquwov()vo

Aipo: Ta ¢ fig Tawiag
olpwv Kal To ignua evBexopévwg va rmm)\nuv mBmg 10 Aupéva
Kkimapa 8ev pmopodv va avixveuBolv pe v avahuon ignuaTwv.
Weudug Bemikég avmdpaceig pmopodv va pokAnBolv amd katahorra
KaBapIoTIKMV TTapayovTwV Tou TIEPIEXOUV UTIEPOZEIBIo, ammd goppahivn
n amd épumnplémmg pikpoBiakig ofeiddang Adyw AolpwEEwv g

Kain amo pia
TIPAGIV XPWoM.
FAukéZn: H etéraon Baoilerar omv xpwuoydvo aviidpaon ofeidaong
MG YAUKOZNG-uiepogeidaang. H mapouaia yAukagng obnyei ae perapol
TOU XpWHATOG QT KiTpIVO G€ TIPAGIVO Tou Aepoviol kar Emeia akoUpo
Babukvavo.
Keréveg: H etéraon Baciferar omy aviidpaon mg aketovng kai Tou
QKETOEIKOU 0EEOG e TO VITPOTIPWOTIKG VATPIO 0E GAKAAIKG BidAupa yia va
Buwoel éva 1wdeg Eyxpwio oUpTAKO (Sokipr Legal).
I\zuxokl'mupa: H egéraon Baaileral om dpacmpiémTa TG eoTepdong
TWV KOKKIOKUTTApWY. AUT6 10 £ZUp0 BIOOTIA Ta ETEPOKUKAIKG KapBOZUAIKa
ofta. Av 10 év(upo ameheuBepwBel amo Ta koTiapa, avndpa pe éva
Biadwviko ahag Tapayovrag éva BioAeT Xpwpa

Nltpwﬁeg uAu;B H ﬂvu%wn Eucll&ml omv apxi avnﬁpcltmg Griess.
1Buida ip

ETTEL VOl

barvy. Ketolatka kyselina B- neni
Ftalinové slouceniny a derivaty antrachinonu interferuji tim, ze
produkuji Cervené zbarveni v alkalickém rozmezi, které mize
maskovat zbarveni zplisobené ketony.

Leukocyty: Vysledky leukocytl testovaciho prouzku na vy3etfeni
moci a sedimentu se mohou lisit, protoZe analyzou sedimentu
nelze detekovat lyzované buriky. Silné zbarvené slouceniny v mogi
(napfiklad nitrofurantoin) mohou rusit barvu reakce. Glukéza nebo
kyselina stavelova ve vysokych koncentracich nebo léky obsahuji |c|
cefalexin, cefalotin nebo tetracyklin mohou vést k

wg emxo

PH: To BokiuaoTikd xapri Tepiéxel Seikteg pH, o1 oroiol petapaiouv
0agug 10 Xpipa petags pH 5 kai pH 9 (ammo moptokai ot Tipdcivo oe
TUpkoUd)

Npwreivn: H Sokip BaciZerar omv apxd Tou «agahuarog mpwreivngy
Beikm. H avauon eival idiaitepa euaioBnm oty Tapouaia akBoupivng.
AMeg Tpwreiveg uTrodeikviovtal pe Ayérepn euaioBnoia. H mapousia
TpwrEiviy 0dnyei ot PeTaBor] ToU XpWHATOG aTId KITPIVWTTY GE TPAcIvo
péviag.

Ei81k6 Bapog: Ma v agioAdynan pe 1o Urilyzer® Auto peTpdye To ei5IK6
Bipoc e T povaba PMC (puorii] Kupeisa perpAgEw). To Tedio SoKiurig

reakcim. Falené pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny
kontaminaci vaginalnim sekretem.

Dusitany: Negativni vysledky nevyluéuji vyznamnou bakteriurii,
jelikoz ne vsechny infekéni druhy jsou schopné produkce dusitanu
(bez nitratreduktazy). Kromé toho, vysoka diuréza mize snizit
retenéni ¢as moci v mocovém méchyfi a mize vést k vysoce
zfedéné moci, coz zabrariuje asimilaci detekovatelnych koncentraci
dusitant. Fale$né negativni vysledky mize také zpUsobit dieta s
nizkym obsahem dusitant a vysokym pfijmem vitaminu C. Fale3né
pozitivni vysledky se mohou vyskytnout u staré moci, v niz se
vytvoril dusitan kontaminaci vzorku, a v moci obsahuijici barviva
(derivaty pyridinia, Gervena fepa). Cervené nebo modré lemy
nebo okraje, které se mohou objevit, nesmi byt interpretovany jako
pozitivni vysledek.

pH: Bakteriaini kontaminace a narist bakterii v moci po odbéru
vzorkd mohou vést k falesnym vysledkam. Cervené lemy, které se
mohou objevit vedle pole dusitanti, se nesmi vzit v ivahu.
Proteiny: Vysoce alkalické vzorky moéi (pH >9), vysoka specificka
hmotnost, infuze s polyvinylpyrrolidonem (krevni nahrada), léky
obsahujici chinin a také dezinfekéni zbytky v nadobé na odbér
vzorkii moi obsahujici kvartérni amoniové skupiny mohou vést k
falesnym pozitivnim vysledkim.

Specifickd hmotnost: Barevna $kala byla optimalizovana pro
mo¢ s pH 6. Vysoce alkalické (pH >8) vzorky moéi vedou k mirné
nizsim vysledkim, vysoce kyselé (pH <6) vzorky moci mohou
zplisobit mimé vy3si vysledky. Glukéza a mocovina neinterferuji
s vysledky testu
L

Vyssi nebo del$i
expozice moti svétlu mohou vést k nizsim nebo fale3né negativnim
vysledkim. Cervena f fepa nebo metabolity Iéki, které zbarvuji pn
nizkém pH iva, kyselina p-amil A
mohou zplisobit fale$né poxzitivni vysledky.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

teplota 2-30°C). Testovaci prouzky na vySetfeni moti chraiite
pred primym slunecnim zafenim, vihkosti a extrémnimi teplotami.
Testovaci prouzky na vySetieni 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
neodstfedénou moc. Vzorky chraite pfed svétlem. Nevhodnéjsi
je prvni ranni moc a testovani je tfeba provést do 2 hodin. Pokud
testovani neni mozné provést okamyzité, vzorky skladujte pfi teploté
2-4°C. Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25°C) a pred
testovanim promichejte.

Odbérové zkumavky mus byt Cisté, suché, bez detergentd, biocidl
‘nebo dezinfekénich prostfedkd. Nepfidavejte zadné konzervacni
[atky.

POSTUP PRI AUTOMATICKEM ODECTU
Pii odeétu se nejdfive peclivé seznamte s podrobnym névodem
k pouiti pistroji. Pfesna shoda mezi vizulnim a automatickym

Funkéni prouzkii na vySetfeni moci
CombiScreen® 11 Auto byly stanoveny na zakladé analytickych
studii G¢innosti. Spolehlivost testu testovacimi prouzky na vysetrem

mpopAEmETal Kal Jovo yia TV OTrTiKA agloAoynon Kai Gev
TpayuaroTolgiTal emegepyaaia autol amé To Urilyzer® Auto.

rmm u§\o)\oyncn H nvaAuon Bucl(ual om unoBoAn rou xpmuurog
ihoya pe

cer:vrpwcn mvvmv avu olpa.
Oupoxohivoyévo: H avahluon  BaciCeral  om  oUvdeon  Tou
oupoxoAvoyovou e éva aTaBepotrompiévo diagwvikd ahag Tou odnyei o€
pia epubpi adwévwan. H rapouaia oupoxohivoydvou odnyei ot peraBohr
TOU XPWHATOG QMo QVOIXTO € OKOUPO POG.

ANTIAPAZTHPIA / IEAIO AOKIMHE

AK0pBIKo 080: 2,6-5iXAwpOQaIVGAY IvB0gaveAn 011 %

XohepuBpivn: aNm Biagoviou 1,03 %

15ivn 0,26 % Y

Aia:

koupeviou 3,37 %
Aukogn: o&léaon yAukagng 0,05 % Mepogeidaion 0,07 %- udpoyAwpiki
0-10Adivn) 0,67 %

Ketévn: varpio vlrpo"pwcclﬁr]g 0,61%

eukokUTTaPA: EOTEPQAS KupBo&uAlKou 0&tog 0,09 % Ak Siadoviou 0,08 %
Nitpasdeg: Terpaidpopevio [h] kivoAiv-3-6An 0,09 %: couhgaviAiké ogl 0,21 %
pH: epuBpd peBUAIo 0,03 %- MmmAe BpwpoBupoAn 0,28 %

Mpwreivn: pmAe TerpappwpoaivoAng 0,07 %

EiBik6 Bapog; pmmhe BpwpoBupohn 0,27 %

Oupomihivoyovo: akam diaoviou 0,40 %

NPOEIAOMOIHZH KAI MPOOYAAZEIZ

Tia emayyeAparikd in vitro SiayvwaTiki xpran.

Tat Tov aogaM] XEIPIOPO TwV BOKINAOTIKGV TaIVIGV 0UpWY Kal yia v
amoguyR TG ETAPAG KE BUVNTIKG HOAUCHATIKES OUGTES, aKoAOUBNGTE Tig
YEVIKEG 0BNyieg epyaciag yia epyaaTipia. Mnv ayyiZete Ti aviiSpaoTipieg
£miQavelec! ATOQUYETE TV KATATIOON Kal TV ETTAQY] e Tal PTial Kall Toug
BAewvoydvoug. KpatioTe pakpid amd maidid. H amoppiyn Twv xpnaipo-
TIOINUEVWY. BOKINCOTIKY TAIVIGV. TIDETTEI Val YiVETdl GUNGWYA e Toug
TOTIKOUS KavoViapo(g. To BeArio Sedopéviv umpamug UAiko0 BiariBeral

iy "

TiKiig 0800,

H Emﬁpﬂcn Tou ackopBikoU ogtog éxel eSaheipBei o€ peyaho Babuo. Ao
10 emimedo Twv Tepimou 25 EpuBpd/pl kai Trévw, akdpa kal ot YnAég
GUYKEVTPWIOEIS a0KopBIKOU 0gwg ouVIiBuwg Be TapaTnpodvIal apvnTIka
amoreMéopara.

FAukédn: Avaotaktiki Spaon Tpokakeital amd 1o yevTiowko ofy, pia
T pH <5 Kai éva uynAG e1BIk6 Bapoc. O1 PeuBlg BETIKES aVTIBPAGEIC
pmopolv, emiong, va TpokAnBodv amd  Karahoimo  kaBapIOTIKWY
TIAPAYOVTWY TTIOU TTEPIEXOUV UTIEPOEEISIO.

H emidpaon Tou ackoppikol ofo éxel eGaheigBei ae peyaro Babud. Ao
£éva emimedo yAukodng Twv 100 mg/dL (5.5 mmollL) kai dvw, aképa kai o
uynég n U 0gedg Bev. apvnTika
amoreMéapara.

Keréveg: O1 gaivulokerdveg o uynoTepeg OUYKEVIPWOEIS Trapdyouv
petapAnta xpwpara. To owpa ketovng B-udpofuBoutupikd of0 Bev
aviyvedetal. Or evioeig GBaAEivG kal Ta Tapaywya g avBpaKvovng
TapepBaivouv Tipokahwvrag évav epuBpd Xpwpamiopd oto aAkaAikd
£0pOG TToU EVOEXOEVWG Va KAAUWEI TOV XPWHATIONG TTou TTpoKaAEiTal
ané Tig Kemvzg

Ta £ mne
Taviag oupwv Kkai 1o ignua evBexopévwg va Troikikouv kabig Ta Auusvu
KiTTapa Sev pmopolv va aviyveuBolv pe TV avahuon 1gnudtwy. O1

KMCNOTa: AHanK3 OCHOBaH Ha 0BecLiBeunBaHMM peareHTa
TwnnMaHa. B NpHCYTCTBIN aCKOPBUHOBOW KUCTOTI UBET MEHAETCH OT Cepo-
rony60ro 40 OPaHKeBoro.

MOUM (HATPAMED, WHIWKGH B MOYE) MOTYT MPUBECTA K aTAMMdHOI
oKkpacke. UTO KacaeTcsi METAONUTOB NEKAPCTBEHHLIX NDENaparos, .
YpoBUAMHOreH.

KpoBb:  Pesynstatel Ha
nyTeM CBA3bIBAHMS OUNMpYOUHA C oon)ggm :aa;nvm I uéur‘:cr;g:az AR GHAIGA MO W OGRROR MONT OUWTMETEGR, MoOGRanely
4 T e o . Tpucy KA He. MOryT BT OGHADYXEHbI TPW AHAASE 0CAKG.
o o ) TloXHONONOXMTENbHbIE PEakU/M  MOTYT GbiTh  BbI3BaHbI  OCTATKAMM
POBb: AHAIN3 0CHOBAH Ha i
W MMOTMOGHHE,  KOTOpbIE oKucHeHve “ LUK CPEACTS, a i AencTeneM
" o, npwBogT | MHKPOBHOT OKCHAa) H3-32 WHCDEKLit MOSENON0BOT: HCTeMsl
omamwsanum B 3eneHblil LBET. Hanuume UHTaKTHbIX BrinsiHue KMCTOTBI B CTENeHM YCTPaHEHO.

DETVCTUPYIOT NpH HAMMYMA TOUENHBIX OKDALIMBAHWIE B TECTOBO 30HE,

8 T0 BPEMS KaK Hanuuvie remornobuHa u MUOTNOBUHA PEruCTpHpYIOT Npu

HanUt OJHOPORHOTO 3EIEHOTO OKDALLMBAHYS.

Tnioko3a: TecT OCHOBAH Ha Peakiy IMIOKO30KCHAA3bI-NepOKCHIaAbH

Xpomorena. 1pUCYTCTBYE [1I0K03b NPUBOMVT K UBMEHEHHIO LBETA CKENTOTO

4epes NaiMoBO-3eNneHbIit 0 TEMHO-CUHe-3eN1eHOro LseTa.

KeToHoBble Tena: AHanu3 0CHOBaH Ha peaKLM aleToHa 1 aUeToyKCyCHOM

KACTOTbI C HUTPONPYCCUTIOM HATPIAS! B LIETIONHOM PACTBOPE C NONyYeHHem

KoMrInexca (pONeToBoro ugera (Tec Jlerana).

TleiiKoUMTBI: AHATU3 OCHOBAH Ha AKTUBHOCTU 3CTEpasbl marynoyos.

OroT thepmeHT
EPMEHT BLICBODOX/IAETCH U3 KNETOK, OH BCTYNAeT B Peakuyio ¢ conm

AvasoHus, 06pays roneToBbIi kpacwTens.

Hnrpnm /AHanu3 ocHoBaH Ha npmuune peamm Tpucca. Niobyio cvenem,
eayet

HauuHas oT ypoBeHs 3pUTPOLMTOB okono 253puTp./mkn v Gonee, Aaxe
fp!- BICOKMX i KACTOTI,
pe3aynbTaTbl 06bI4HO He HabnoaanKce.

nioko3a: it achext i KacnoToi,
3HaveHMeM pH <5 W BbICOKUM YAeNbHbIM BECOM. JIOXHOMONOXUTENbHbIE
peaKuuu TaKke MOryT GbiTb BbI3BaHbI OCTATKaMM NEPOKCHICOREPXAUX
QULLaIOX CPEACTB.

Brustue ackopBUHOBOM KUCTOTBI B 3HAYUTENBHOM CTEMEHN YCTpaHeHo.
HaunHas ot yposews rmiokosel okono 100mrian (5,5mmons/n) u Gonee,
[1GXe MPH BbICOKAX KOHUGHTPALYSX aCKOPBHHOBOI KUCTIOTbI, OBbINHO

He

KetoHoBble Tena: ®eHunkeToHbl B Gonee BLICOKMX KOHUEHTPAUMAX
BbI3bIBAIT  MePeMeHHble  U3MeHeHus  upera.  KeToosoe  Teno
8

HOMOKITEoHIA Pe3ynsTaT.
3navenue pH: B TecTosoii Gymare conepxaTcs WHIUKaTops! pH, KoTopble
YETKO MEHSIOT LBET B A1ana3oHe 3Hayeruit pH 5 1 pH 9 (ot oparxesoro fo
36MEHOT0 U BUPIO30BOTO LiBETOB).

Wcnota  He  obHapyiBaeTcs.  OTanewHosble
[ BCTYNaloT 8

NPVBOAA K OKPalWMBaHWIO KPACHBIM LUBETOM B LienouHoi obnacTw, uTo

MoxeT OKpacky, Tenamu.

Benok: AHanua 0CHOBaH Ha MpUHLMNE «BenKkoBOi OLNGKM
AHanu3a ocobeHHo YyBCTBIUTENeH B NpUCYTCTBIN anbymuHa. [pyrue Genku

C MeHbLuei Mpucy 6enkos
MpUBOANT K ugeta o1 o

YnenbHbii Bec: [INA NpoBeaeHus aHanuaa c NOMOLLbI Ur\\yzer‘ Auto
YOENbHbIA BEC UIMEPSIETCA C_MOMOLLbIO Monynﬂ PMC  (chuaneckoit

Nei : Peynutarel Ha
/ANA 2Han3a MOuM 1 0Ca0K MOTYT OTAMYATECS, MOCKONbKY NMSUPOBAHHbIE
KNeTkn He MOryT GbiTb OGHapyxeHbl Npu aHanuse ocaaka. CunbHoO
OKpalUEHHble COBAWHEHWS B MOYe (HanpuMep, HUTPOYPAHTOMH)
MOTYT HapywaTb UseT peauuu. [MIOK03a WM LIABENEBAs KUCOTA 8
BLICOKMX [ npenaparel,

£VTOVO XPWHATIOWEVES EVWOEIG OTa 00pa (TT.X. pmopei
va Siatapagouv 1o xpwpa g avridpaons. H yAukodn fi To ofahikd ogl
O UYNAEG OUYKEVIPWOEIS 1 O QUPUAKEUTIKEG OUCTEG TIOU TIEPIEXOUV
KeQaAegivn, kepahoBivn ) TETpakukAivy propei va  odnyfigouv oF
e§aoBevnpéveg avnidpaoels. Weudig Bemikd amoteAéopaTa pmmopei va
TipokANBoUY Ao POAUVAT) TG KOATTIKT EKKPIOT)

NitpyBeg Ghag: Ta apvnrika aToteAéapara dev arokAeiouv T onuavrik
Bakmpioupia, kaBig Bev eivar 6ha Ta pohuoparika eidn kava yia
Trapaywy viTpwdoug aharog (EAeiyn avaywydang vitpiwdoug). EmmAéov,
N uynAf 3100pNaT PTTOPET Val HEIITE! TOV XPOVO KATAKPATNONG TWwV 0UpWY
omv cupoﬁcxo KOO Kal wupzl va uérwmm 0€ ToA opulwusvu olpa

sueiiku).  TectoBas  nnowank
VCKTIOUMTENIbHO /1A BH3YaIbHOR OLGHKN W HE 6yger oBpabarbiBarsos
yerpoiicteom Urilyzer®Auto.

BUayanbHan OLeHKa: AHGIH3 OCHOBAH HA WIMEHEHAW LBETa PeareTa ¢
0 B or

wnn MOryT  NpUBOANTL K
woryT Gbirs

peakuysm.
BbI3BaHbI 3arPA3HEHMEM BarHaNBLHOM CeKpeLeit

VIOHOB B MONE.

Hutputer: O He UCKTIoNaloT
GaKTepUYpHIO, NIOCKOMbKY HE BCE BUIbI MH(EKUMT CNOCOGHS! npomaonwr:

YpobunuHoreH: AHanM3 OCHOBaH Ha
€O CTaBMNM3MPOBAHHOA COMbIO AMA30HMA C 06pa3oBaHMEM KPAaCHOrO

TIOU £ mn YKEVTPH VITPWBOUG
@harog. EmmAéov, pia Siama pe xapnAf TepIEKTIKOTTA O VITPWSEG
ahag kar ugnf WpquAr]wr] Bnuulvn; C pmopei, emiong, va Tpokaéael
WEUBGIG apvnTIKG va 0 euduog
Bemikd amoreMéopara yia uMolmuzvo olpa, aTa oTroia Yo oxnUaTIOTE]
VITPQON GAata amd poAuvon Tou eiyparog, kai aTa oUpa TIOU TIEPIEXOUV
Bagég (mapaywya Trupidiviou, TelTAwv). Ta koKKIva A kuava opia fy dkpa
TIou pmopei va epgavioTodv, Sev TIpEMEl va epunvelovial wg BETIKG
amotéAeopia.

pH: H ﬁaKmplam poAuvon kai avamTugn ma oUpa perd T ouMoyr
Seiyparog va 6ot weudn Ta kokkiva opia
TIou evBexopévwg va epgavioTodv diha oTo Tedio Tou vITpwdoug Gharog,
Bev Tpémel va AapBavovial utioyn.

Mpwreivn: Aeiypata o0pwy pe uynAn aAkahikeTTa (pH >9), 10 uwnAo

HUTPHTBI (OTCY ). Kpowe Toro, i puypes
MOXET CHUXATb BPEMS YIEPKUBAHIS MY B MOYEBOM Ny3bipe U MOXET
CTaT NPUYMHON CHTIBHOTO PASKIKEHWS! MOUM, NIDM KOTOPOM HE NPOUCKOBUT
i HATpUTa. [lueta C HU3KUM

HiTpaTos suTamnka C 8 GomblnX
KONMYECTBAX TaKKE MOKET Bbl3biBaTb NIOXHOOTPULATENbHIE PE3yMbTaTbl,
TIoXHONONOXMTENbHbIE Pe3yTbTaTbl MOTYT BOSHHKATH MPH MCIONb30BAHMM

p PUBOANT K
UBeTa 0T CBETIIO-PO30BOTO A0 TEMHO-POI0BOTO.
PEATEHTbI / TECTOBOE MOJE

kucnora: 2,6 0.11%

Conb auasonms 1,03 %

Kposb: 026 %,
kymona 3,37 %
Tniokoaa: T 0,05 %; 0,07 %;
o-TonywawnHa 0,67 %

KetoH: Hutponpyceua Hatpus 0,61 %
TleitkouuTsl: CroxHbIi Sup Kapﬁoucsou KucnoTh! 0 09 %; conb gwasonns 0,08 %
uTpuT:  Té %,

0Bpasiios Mo, B KOTOPSIX HATDUTSI OGPASyIOTCH Npit
3apaxeHan 06paslia, a TakKke B 06PA3LaX MOkM, CONEPKALLUX KpAcHTENH
(npou3BoaHble NUPUAMHUS, CBEKNbI). KpacHble WAM CUHWE rpaHuMubl MnM
Kpasi, KOTOpbIE MOTYT MOSIBUTCA, HE [OMKHbI UHTEPNPETUPOBATBCA Kak
NONOXMTENEHbIA peaynbTaT,

H

mcnma 0.21%
H: KpacHsii 0,03 %; it cukni 0,28 %

I'IpoTeMn Tetpabpomderon cuuit 0,07 %

YpenbHbiit Bec: BpomTiMonosbiil cunuit 0,27 %

YpobunuHoren: Conb auasoxus 0,40 %

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
[ins auarHocTukM in vitro.
Ins

¢ ANS aHanuaa Mo
KOHTaKTa ¢

W ana

£IBIKO Bupog, ol EYXUOEIS pE
aiparog), @apuaka Tou TeEPIEYOUV  Kivivn Kkai, Emiong, katdhorma
amoAupavTIKWV aTo Soxeio SelypatoAnyiag oUpwy TTou TIEPIEXOUV OABES
TETapToTayeig opade appwviou, pTopel va dwoouv Weudlg BeTIKG

yia Afyn amé mv 10TooeAida pa http:/www com.

e TEPITITWON TIou TIPOKUWEI KaTolo 0oBapd Ouppav ot oxéon pe T

GUOKEU, KAVIE QVQOPA OTOV KATAGKEUGOTA Kal, KaTé TEpITTwON,

omv upuééla apx( TG XWpag aTnv otroia edpEUOLY oI XPROTES Kailf O
VEIG.

ENAEI EIZ AMOIQZHE

Taieg
oupwv Or egurepikég emdpdoeig 6w ) uypaoia, 10 Qus Kai ol
akpaieg 6 pmopei va Twv

ETIQAVEIGY Kal va

AMNOOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

Eidikd Bapog: H xpwparikr| KAiaka £yl BeATiaTomoingei yia olpa pe
pH 6. Opa pe uynAf aAkakikdmra (pH >8) divouv eAappwg xapnAdtepa
amoteAdéopata, evi olpa pe uynAi ofumTa (pH <6) evdexopévwg va
Swaouv eAagpig uynhérepa amoreAéopiara. H yAukdln kai n oupia dev
emmpeddouv My avaiuon.

0 6 O uynAéTepeg G Ui ‘ﬂ n

ofiuve paBoune WHCTPYKLMN
ana nabopatopuii. He npukacaiitech k TectoBbiM 3oHam! Waberaiite
TIPOTNATLIBAHWA Y KOHTAKTa C FasaMi U CAVBHCTLIMM 0BON0YKaMH, XpaHUTE
B HEAOCTYMHOM ANA AeTeil MecTe. YTUNUIAUMA MCNONbIOBaHHLIX TecT-
1101I0COK [JOMKHA NPOBOAMTLCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIMA NPBHTaMH.
MacnopT 6e30NACHOCTM MATEpHANa MOKHO 3arPy3uTs C FMABHOV CTPaHHLbI
Halwero se6-caifTa http://www.analyticon-diagnostics.com.

3 H: B 1 poct GaTepuit 8 MosH nocrie

c6opa NpoB MOTYT NPUBECTU K NIOKHBIM Pe3yNlsTatam. KpacHsle rpaHmLiel,
KOTOpbIE MOTYT MOABNATLCA PAAOM C HUTPUTHBIM MIONIEM, HE [OKHSI
MPAHAMATLCS BO BHUMaHMUE.

Benok: BuIcoKkoLenosHsie 06pasiybi Moswt (pH >9), BbICOKUA yaenbHbIit Bec,
WHby3m ¢ KpoBM),

Tol, COREPKalle XUHUH, a TaKKe OCTaTKM AE3MHANLYMPYIOLMX CPEACTS B
cocyne Ans oT60pa NPoB MoK, CofiepXalLEM YETBEPTUYHbIE aMMOHUEBbIE
YNNI, MOTYT NPUBOAUTS K NIOXHONONIOXMTENbHBIM Pe3ybTaTan.

YaenbHbiit Bec: LiseTosas wkana 6bina ONTUMUIMPOBAHA ANA MOYM CO
3HaveHnem pH 6. Beicokowenouble (pH >8) o6pasibl MOuM NPUBOART K
HECKONbKO GOnee HU3KMM pesynbTaTaM, CubHO kucnble (pH <6) oBpaaiybl
Moun MoryT Gonee BbicoKe

T1I0K03a 1 MOMEBUHA HE MEWaIOT NPOBE/EHHIO aHAN3A.

Boriee BbICOKMe KOHUEHTPaluM chopmanbaeruna unu

B cnyvae D 8
YCTpoiiCTBa, coobuyTe W, ecnm
OpraHy CTpaHbl it WM NAUNeHTOB.

YKASAHMH HA NMOBPEXAEHUE
aHanu3a.

B03e/iCTBIE CBETA HA MOdy B TeueHue Gonee ANUTENbHOMO nepuona
BPEMEHN MOTYT MPUBECTU K MOHWKEHHbIM WM NIOXHOOTPULATENHBIM
Ceexna unu

ans
BHewwe an/:\emcrsvm TaKne KaK BNAaKHOCTb, HU3KWE W MOBbILUEHHbIE

£KBeaN TWwV 0UPWY OTO QUG Yia PEYAAUTEPO XPOVIKG BIATTNHA

AmoBnkeUoTe Ta owAnvapia ot Bpoaepd Kkal §Npo pEPOS
amoBiikeuong 2-30°C). AiaTpeiTe Tig BOKIUAOTIKEG TaIViEG OGPV TIpo-
OTATEUpEVES ATIO T Gec0 NAIOKG QuIS, TNV UYPaaTa Kal TIC akpaieg Bep-
G Tawvieg oupwv pmopody va xpnaiporoinBouv

moci byla charakterizovana shodou s komeréné
testovacimi prouzky na vySetfeni moci.

Automatické vyhodnoceni (Urilyzer® Auto)

Citlivost

Kyselina askorbova: >7mg/dL, Bilirubin:  >1,3mg/dL
(22,2 mol/L), Krev: >4ery/uL, Glukéza: >27 mg/dL (1,5mmol/L),
Ketony: >4mg/dL  (0.4mmollL), Leukocyty: 5-10leu/pL,
Dusitany: >0,18mg/dL (30,8pmollL), Proteiny: >12,5mg/dL,
Urobilinogen: >2,2mg/dL (37,2 pmol/L).

Spolehlivost testu (rozSifena shoda)

Kyselina askorbova: 99,9-100%, Bilirubin: 99,3100 %, Krev:
94,2-100%, Glukéza: 98,7-100%, Ketony: 94,5-100 %,
Leukocyty:  958-100%, Dusitany: 99,7-100%, pH:

Jokpaoieg. O

fwg Ty
Toug yivel oTiwg opietal oTo zveem mg auuxeuucmg

ZYAAOTH KAITIPOETOIMAZIA AEIrMATON

SuvioTaral N avahuon @PECKWY, GUOIKWY, KAAWS QVOPENIYHEVWY Kal

pN Quyokevipnuévwy oUpwv. MpooTaréyre Ta Seiypara amo 10 gw,

TpoTipGvial TiplTa TpwIva 00pa, Ta ooia avahdovial eviog 2 WPV

Av n ameuBeiag avahuon Bev eivar eIk, amoBnkeloTe Ta Seiypara

atoug 2-4°C. Apriate To Befypa va ¢Bdoel ot Beppokpacia dwyatiou

(15-25°C) kai avapigre ipiv amé mv avdhuon

To uw\nvupwu ouhoyrig TpETEI var eival Kueupu oTeyvd kal amaMaypéva
, Pioktova . Mnv TipooBérere

qumpnnm

AIAAIKAZIA KATA THN AYTOMATH XPHIH

T xprion S1aBoTe TPOOEKTIKA TIg AeTTTopEpEiS 0Bnyieg xpriong Tou
opyavou. H akpiBig oupguvia peragy ommikA¢ kai autoparomoinévng
Bev e\vm Tavrote 6uvam Myw  Twv ﬁluwopmkuv

ahhoiwon.  va oBnyfioouv Oe pelwpEva f WEUSKS apvnTika amoreAéopara. Ta TebTAa i
o1 peTaBoAireg Wy u)upuuxzunmv 0UCIWV TTou Bivouv Xpipa ot xounAc
pH - 6 0g0) va
TipokaAéouV Weudlig BeTikd aTroteAéopara.
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
Kkaro xeipiopds  Ta G amodoong Twv m TAVIQV oUWV

Combi 11 Auto éxouv i pe Bdon peAéteg avahuong
Twv emB6oEwy. O EAeyxog amoBoang Twv SOKINAOTIKWY TAIVIGY 0UpwY
£YEl XCPOAKTNPIOTE GO TN OUPQWVia ToUg pE euTopIkA BlaBEaIpeS
BOKINAOTIKE TaIViEG OUPWV.

Aurtoyaromoinuévn agioAdynan (Urilyzer® Auto;

Evaionaia
AckopBiko of0: >7mg/dL, XohepuBpivn: 1.3mg/dL (22,2pmollL),
Aipa: >4 EpuBpokUtrapa/pl,  FAuKo: >27mg/dL  (1,5mmollL),

Keréveg: >4mgldL (0,4mmollL), Aeukokrrapa: 5-10 Asukokimapal
WL, NirpaoBeg Ghag: >0,18mg/dL (38 pmoliL), Mpuwreiv: >12,5mgldL,
OupoxoAivoyévo: >2,2mg/dL (37,2 umollL).

‘EAeyxog amodoang (ekTeTapévn ouppuvia)

AckopBiké ofi: 99,9-100%, XohepuBpivn: 99,3-100%, Aipa:

, MOTYT MPUBECTH K TECTOBLIX 30H U MOryT
JKAHIBATL Ha TOBPEXTEHE.

XPAHEHME U CTABUIIHOCTb
XpaHuTe npoBupKy B NPOXMAZHOM U CYXOM MecTe (TemnepaTypa XxpaHeHus
2-30°C). XpaHuTe TECT-NONOCKA ANA aHANU3a MO B MeCTe, 3allylieH-

KOTOpble JaloT UBET NPU HAKOM 3HaueHuu PH  (beHo3onMpuauH,
a30pAcHTENM,  M-aMMHOBEHAOMHAS  KUCMOTA),  MOTYT  Bbi3biBaTh
NOXHOMONOKUTENbHBIE PE3ynbTaTb.

OKCMNYATALIMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKN

ANA aHanuza Moun

HOM OT GVICTBHA MPSMBIX CONHEUHbIX NyWelt, BNGKHOCTH W

TewnepaTyp. TeCT-noNOCKH A aHaNU3a MO MOTyT
YKASaHHOM AaTbl UCTESEHNA CoKka ronnocm €CTIM OHIM XPaHATCA N oﬁpa-

Kak yKazaHo B
3ABOP U NMOArOTOBKA OBPA3LIOB

PeKOMeHYeTCs TECTHDOBAHUE CBEXEHt, HATUBHOM, XOPOWO CMEWaHHOM W
HeLIGHTPUDYTWPOBEHHO MO, XpaHNTe 0BPa3lil B MECTe, SaLILIeHHOM
OT flevicTBNA CBeTa. MpeANouTUTENbHEE UCTONb30BAT NEPBYIO YTPEHHIOK
nOpUMIO MOYM, @ aHanu3 AomkeH GbiTb NPOBEEH B TeYeHue 2 4Yacos.

C 11 Auto G Ha OCHoBe
AR aHanuza Mo ux c
Ha pbiHke NS GHanM3a MouM.
AsTomatudeckas ouenka (Urilyzer® Auto)
UyBCTBUTENbHOCTS
AckopbuHosan  kucrota:  >7wrign,  BunupyGus:  >13mrjan

(22,2mkmons/n), Kpos: >4 apur./mkn, Fnrokosa: > 27 mr/an (1,5 Mmons/n),

Ecnm ofpasubl cnepyer KetoHosble Tema: >4wrian (0.4mmonsin), NeiikouuTsr: 5-10nei./
XpaHWTb Nput Temnepatype 2—4 °. Mepen NpoBeeHUeM aHanusa kaxabii Mk, Hutputel:  >0,18wmr/an  (38mkmons/n), Benok:  >12,5mr/an,
oBpaseL HeoBXOMHMO /10BECT 10 KOMHATHOI patypei (15-25°C) >2,2urlan (37,2 mkwonsln).

nepemeluar.
Mpobupkv Ans 3abopa 06pa3LoB AOMKHLI BbiTb YMCTBIMM, CyXuMM M He
JOMKHbI COREPKaT MoloLLie CPEACTBA, GHOLMAL! WM AEaMHAMLMpYIoLLME
cpencTsa. He jobaBnsiiTe KOHCEPBAHTBI.

HPOLIEJ]YPA AnA ABTOMATUYECKrOro I'IPIIIMEHEHVIH

Ackop6uHoBas kucnota: 99,9100 %, Bunupy6un: 99,3100 %, Kposb:
94,2-100%, niokosa: 98,7-100%, KeToHoBble Tema: 94,5-100 %,
TNevikoumtbl: 95,8-100%, Hutputbl: 99,7-100%, pH: 91,2-100%,
Benok: 88,4100 %, YB: n.a., Ypobununoreu: 95,9-99,8 %.

. i " ; P00 004 . PROCEDIMENTO PARA APLICAGAO AUTOMATICA  Acido ascorbico: 99,9-100%, Bilirrubina: 99,3-100%, Sangue: SPOSOB POSTEPOWANIA W OCENIE Vhodnocenim hent vady mozna 2 divodu riznjeh soekirainich 91,2~ 100%, Proteiny: 88 4—100 %, Specifické na, ¢ 9~ P 993 «
1009 . 1009 . 1009 Performance de test (concordance étendue) Iuso dello strumento. Non sempre & possibile una Acido 99,9-100%, 99,3-100%, Sangue: IENTD CAYAU AL i e . bruikshandleidi het LAl 1l de Ascorbi . 99.9-100%. bilirubine: 99,3-100%. bloed: osa. 007 v y ly yeh spe - ; U panol kai Tou omkos 942-100%,  FAukéln:  987-100%,  Keroveg:  94,5-100%, " TouHoe 5
?:diogi?gs{ﬂ'sas%lgcw%;i} 3570-1 039/;'—18827“:&1- 3}’37133/7 PROCEDURE D'APPLICATION AUTOMATIQUE Acide ascorbique: 999-100%, Bilirubine: 99,3-100%, Sang: fotale tra valutazione visiva e automatizzata a causa delle diverse 942-100%, Glucosio: 98,7-100%, Chetoni: 94,5-100%, ga"amadaplhws:ao‘, leia om atenczq as lnslmw95| de U"‘Iﬁacéo 94.2-100%, Glicose: 8,7-100%, Cetonas: 945-100%, Verschilend: e'u:;?schvean cdvomingseigenschappon van_het gf?,r1é%en2""rglwgse. 98“},1'(,'5"%'"ekm,|‘e,,. 942,10%} ZAUTOMATYZOWANE, ';",:°,°’gg’f§1'go;oos:/;“%"yﬁ.gj 10,0;/;'9"%99815 100%.  citivosti idského oka a optickeho systému pristroj. Urobilinogen: 95,9-99,8%. GUOTAUATOS Tou opyavou Neukokiropa:  95,8-100%, Nmpwdes Ghag: 99,7-100%, pH:  BUSyANbHO U GBTOMATUIPOBHHOM OLEHKN He BCOTIa BOMOKHO W32 | ueHE
in: B84 100%. densidad relativa: ra. urobilinogeno,  Pour lapplication, veuillez lre attentivement le mode demploi détaillé 94.2-100%, Glucose: 98,7-100%, Cétones: 945-100%,  sensiilta spetrali dellocchio umano e del sistema oftico dello Leucociti: 95,8-100%, Nitrito: 99,7-100%, pH: 91,2-100%, e e a2, Leucdeitos: 95,8-100%, Nitrtos: 99,7-100%, pH: 91.2-100%,  menelije oog en de meeteenheid van het apparaat zullen de eukocyten: 95.8- 100 %, nitriet: 99.7—100 %, ph: 91 2-100% L1220 Uyciem prosze uwaznie przeczyta¢ szczegbiowe instrukeje  Bialko: 83,4-1007%, SG: na., Urobilinogen 95,9-99.8%. POSTUP PRI VIZUALNIM ODECTU Vizualni vyhodnoceni 91,2-100%, Mpwreivn: 88.4-100%, EB: na, Oupoxohwvoyévo:  Pa3nMdHoil nasa venosexa Ao . 10-15urian. Bwnupybuk:  >0.6mr]
proteina: B3,4-100%, densidad relativa: na., urobilinégeno: o yaooarei” Une concordance exacte entre [évaluation visuell et : % Nitrte: % o o stumento Proteine: 88,4100 %, $G: n.a.. Urobilinogeno: 95.9-99.8% visual € automalizada nem sempre ¢ possivel, devido &s diferentes  proteinas: 83,4~100%, GE: n.a., Urobilinogénio: 95,9-99,8%. o instumentoel vastgestelde resultaten Hit aliid volledig CUKOCYten: 958-100%, nitriet b, bH: 91,:2-100%,  korzystania z instrumentu. Dokiadna 2godnost pomiedzy 0CeNa ceng wzrolowa v AIAAIKAZIA KATA THN OMTIKH XPHIH 95,9-99.8% CHCTBMS WHCTPYNEHTOR. cropouHoBar Knenora: pan,  Durepybm > owran
95,9-99,8%. Tevaluation automafisée nest pas foujours possible en raison des Leucocytes: 95,8-100%, Nitrite: 99,7-100%, pH: 91,2-100%, : roteine: 88,4100 %, 3G: n.a., Urobilinogeno: 95,9-99,8 %, sensibilidades espectrais do olho humano e do sistema dtico do ) visueel en instrumenteel vastgestelde resultaten niet altid volledig o teine: 88 4100 %, SG: n.a., urobilinogeen: 95,9-99,8 %. wzrokowa a zautomatyzowana nie zawsze jest mozliwa z powodu oo WEKOWE + Pouzivejte Cerstvou a dobre promichanou nativi moc. Citivost QpéoKa, kahdg QUOIKG 0UpaL. 19-99.8% (10mKmonbn), Kposs: >2apw./kn, Tiokosa: >20mr/an (1,1 mmons/n),
- by mats lour 285 Protéines : 88,4-100%, DS : n.a., Urobilinogéne : 95,9-99.8% PROCEDURA PER L’APPLICAZIONE VISIVA Valutazione visiva instrumento. Avaliacéo visual overeenstemmen. ) ) r62ne] wrazlwosci widmowej oka ludzkiego a ukladu optycznego Wraziwosé . + Z lahvicky vyjméte pouze pocet testovacich prouzki potiebny na - Kyselina askorbova: 10-15mg/dL, Bilirubin: >06mg/dL  + AQaipéaTe POvO TOv GPIBG TwV BOKIMATTIKV TaIVIGV 0UpWY TIOU  Orrmike] aiohéynan NPOLEAYPA B CNYYAE BA3YANbHOTO NPUMEHEHUSA KeToHoBble Tena: >5,4wr/n (0,5MMons/i), MeikouwTst: 1520 neiik/
Evaluacion visual différentes sensibilités spectrales de I'ceil humain et du systéme v A Valutazione visiva v Visuele evaluatie . _ " p . p v : : . U
wrmn— dol il Evaluation visuell « Utilizzare urine fresche e ben mescolate. Sensibilta " Sensibilidade WERKWIJZE BIJ VISUELE TOEPASSING . instrumentu. Kwas askorbinowy: 10-15mg/dL, Bilirubina: >0,6mg/dL vySetfeni moti, poté lahvicku ihned pevné uzaviete pavodnim (10 moliL), Krev: > 2ery/piL, Glukéza: >20mg/dL (1,1mmolL) TIPOKEITCI VI Xprio1HOTIONBOGY Yia ) KETPNON KOl KAEIOTE AUEOWS 10 Eyqgngia ICRONL3YVITE CBEXKYIO, XOPOLLO CMELLIBHHYID HATUBHYID MOYY. wkn, HurpuTet: 0,05-0,1nr/gn (11-22 wkvons/n), Benok: >15wmr/an,
Sensibilidad optique de Iapparei. gLl vsuete - Rimuovers solo i umero di stisce reative per urine da ullizzare o ascorbi irabi PROCEDIMENTO EM CASO DE APLICACAO VISUAL  Acido  ascorbico: 10-15mg/dL,  Biliubina:  >08mg/dl .+ Gebruik / e Gevoeligheid (10umollL), Krew: >2Ery/jL, Glukoza: >20mg/dL (1,immollL), ~ uzavérem. Ketony: >5,4mg/dL (0.5mmoil), Leukocyty: 15-20leulpl, , SIS0 GOIXTG ke To kama Tou. AoKopfiKG ofis 10-15mgL, Xohepudpivn: >06mgicl. (1opmoll), * EOCSHITe Mo 10 omiecrao vec-nofocok ann akan wow, toto- w0l RS o L MY BETOK '
Acido ascorbico:  10-15mg/dL, bilirrubina:  >06mg/d.  PROCEDURE EN CAS D’APPLICATION VISUELLE Sensibiite - o la misuazione 6 richiudere Immediatamente [a cuvelta o i cid0  ascorbico:  10-15mg/dL,  Bilirubina: - >08mg/ . Utiize urina fresca, nativa e bem misturada (10umollL), Sangue: > 2ErL, Glicose: >20mgldL. (1.1mmollL) oDk verse, goed germengds, nallose uine. de tost wit Ascorbinezuur:  10-15mgfL,  bilirubine:  >0,6mg/dL SPOSOB POSTEPOWANIA W OCENIE WIZUALNEJS 0 S54mgldl (0,5mmoll), Leukocyty: 15-20leuyl.  * Testovaci prouzek na vySetieni moti ponofte krétce (cca 1-2 Ketomy: >S4mg (0.5mmollL), Leukocyty: 15-20leuL, . Bygigre m SoxipaoTix] Tavia oGpwy yia Guviopo xpovo (nepirou 12 ACKOP : 10 1omgldL, YoAzpupivai: »9,5mg HMOUL), POE NSAHABHAEHO TR VSMEPGHUS, U HEMEANeHHO 3aKporiTe chnakon  YPOBMmMHOTew: 1-2ripn (16,933 8 uivone/n).
(10umoll), sangre: >2Eriful, glucosa: >20mgidl (1AMMOIL),  + ilses cl e pathe. haieho ot bon mélangce Acide ascorbique: 10-15mgidl, Bilirubine: >06mgidL P ; dL (10pmoll), Sangue: >2Erylul, Glucosio: >20mgldl - Relire apenas o nimero de firas de teste de urina necessario para (|0 PMOIL), Sangue: >2Eriu, : > 20mgldL (1, ‘ erwider alleen het aantal urinetestsirps dat u voor do test it 4 o)\ e > 2enyfL, glucose: >20mglL (1,1mmollL),  * Uzywaé Swiezego, dobrze wymieszanego, nafyvwinego moczu. v b ‘ o KU sekundy) do dobre promichané modi. Dbejte na to, aby byia Dusitany: 0.05-0,1mgldL (11-22molL), Proteiny: >15mgldL,  Seutcpohema) oTa kakios avapepiyuéva olpa. BefaoBete o Gheg o Ala:  >2Epubporimiapal,  PAukédn: >20mgidl  (1,fmmoll), - opuruanHoit peIKOr:
cetonas: >54mgldl (05mmollL), leucocitos: 15-20Leulul. - Reiies uniquement s nombre do bandeleties rnaires & uiiiserpour (10¥MOIL), Sang: >2En/L, Glucose: >20mgicL (1,immalL), “;"m"g,gg?;";';veme Ia st reativa per uine (cica 12 (L1MMOIL), Chetoni: >54mgidl (0Smmoll), Leucociti a5 mecigdes e vole afechar medialamene o ffasco com atampa  Cetonas: >5:4mgdL (0&mmoll), Leucdaitos: 18-20Leull, — gebiuken, on st het flesfe meteen daama weer sevig met e oy on ™ iy =o't o) ™ oukoeyten: 15-20ujyL,  * WIRC Jedyie aka lczbe paskow testonych do badania moczu potyny: 005 021“‘%’?1;1; 3232gm°|/lf/)L Biatko: >15mg/dl, <achny testovaci pole ponorena do vzorku moci Urobilinogen: 1~2mg/dL (16,9-33,8 pmollL). QVTIBPATIpIEG EMIQAVEIEG eival BuBIOpéveg oo Belypa Kerbves: >5,4mgld (05mmolL), AeuKoKiTIopa: 1620 \CUKOKJTIOpG/ + Heragomo (1. ¥4 1.2 CEH) anyere TeGT10100KY 8 X000UO  cyoptyuyosan kncnora: na., BunapyGw: 96,7-99,6%, Kpos:
nitrito: 0,05-0.1mg/dL (11-22pmolL), _proteina: >15mg/dL, le test et refermez immédiatement et soigneusement e lacon avecle  Cétones: >54mgdl. (05mmoll), Leucocytes: 15-20Leulu, secondi) nellurina ben miscelata. Assicurarsi che tuti i tamponi 15-20Leu/uL, Nitriti: 0,05-0,1mg/dL (11-22umollL), Proteine: original Nitrtos: 005 D.fmafdL (1 22umollL). Proteines: >tomgfl, | Dompel de urineteststrip kort (ongeveer -2 seconden) in de goed  itriet: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmollL), proteine: >15mgdL, ok ma sig zamier waye o o { pmol). * Prebytetnou mo seifete pres okraj prouzku na okraji v2orkové g epiivost testy (rozsifens shoda) ' é:r%m;‘:"ugv'g‘; ot QZ"?J?!E"&TSJ”JJ’ % o0 Bogelou Sefaros iava - L, Nnpades kag: 0.05-0.1mgdl (11-22ymolL), puretv: > 15mef gﬁgamaelzu VOO YRRRIICCh 0 B0 TECTOSHE SIS TOTPIIEII® 096-100%, iokosa:  99.6-100%, Kerowoeie Tena:  100°%,
urobilinégeno: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umollL). bouchon dorigine. Nitrte: 0,05-0,fmg/dL (11-22ymolL), Protéines: >15mgidL, di prova siano immersi nel campione >15mg/dL, Urobilinogeno: 1~2mg/dL. (16,9~33,8 pmoliL). ’ Merglélhe oo (?)pmxwmadarrc\jentgw afZ segungos)aﬂradde robilinegénio: 1-2mg. (16,9338 melt). gemengde urine. Zorg ervoor dat alle testvelden in het monster urobilinoéeen: 1-2mg/dL (16, 9-33,8 moll). B &?g&vumzrfigl);gagassﬁzilensl;wkfozgglqalzyrgewkfncdz)l'()lev'y dobrze !/¥dainost testowa (rozszerzona zgodnosc) nadobky a odstratie. Kyselina askorbova: na., Bilirubin: 987-996%, Krev:  * ngvwgw 0 HUKDOP ™ %Klvaﬂmc Tawiag olpwy emavw oe oL upoxehnioyéo: 1-2mghL (16333, 8ymall) + OGorpUTe Kpail TeCT-noNoGKH o Kpalt KoHTEiHepa © OGpaslow, urobl  leikouTL: 96,9-98,2%, HuTputbiz 100%, pH: 99,6-100%, Benok:
en la ) + Immergez briévement |a bandelette urinaire (environ 1 4 2 secondes) ~ Urobilinogéne : 1-2 mg/dL (16,9-33,8 umollL). + Pulire il bordo della striscia sul bordo del conteritore del campione ... ) teste de urina na urina bem misturada. Certifique-se de que todas - pesempeno no teste (concordancia alargada) worden ondergedompeld. o Upewnic si Ja test Kwas askorbinowy: na, Bilirubina: 98,7-99.6%, Krew:  * Okraj testovaciho prouzku na vySetfeni moti offete savou . e T : aoppOGNTIKG YT Eheyiog uwo&ucng (exeraptvn oupguvia) VAANTS MTALKA MOSH. 98,2-99,6 %, YB: 88,9-96,6 %, Ypobunorek: 89,5-100 %.
R de la prueba ampliada) dans Turine bien mélangée. Assurez-vous que foutes les zones ; b el Esito del test (ampia concordanza) as zonas de teste estdo imersas na amostra. o PR . . . Veeg h " d de rand van d e (i wymieszanym moczu. Upewnic sig, ze pola testowe s zanurzone o . o - 1009 . papirovou utérkou 99,6-100 %, Glukoza: 99,6-100 %, Ketony: 100 %, Leukocyty: [ ey 9 9 + TIpoMOKHWTE Kpail TECT-ONOCKA ANA aHanu3a Moun aGeopGupylol m
Acido ascorbico: na., bilirrubina: 98,7-996%, sangre: Performance de test (concordance étendue) per rimuovere ['urina in eccesso. i ico: ilirubina: 99,69 .+ Passe as margens da tia pela borda do recipiente da amostrapara  ACido ascérbico: n.a., Bilirrubina: 987-99,6%, Sangue:  + Veeg het uiteinde van de strip aan de rand van de ° " 6 coneor : w prébee. 99,6-100%, Glukoza: 99,6-100%, Ketony: 100%, Leukocyty: o o o 10 va anogoyete aMnremiSpaon pe Ti P 98,7-99,6%, Aipa: 99,6-100 %, p p PGHpY: lu na
0SEe 1007 ghusnsar oo 100:)/ T o 100 I‘eucoci?os g;ﬁy:ﬁ:mﬂ?eﬁee\: dgg:cj;;ttvtznnslluorn o robord du récpent Acide  ascorboue: na. Biirubine: 987-596%, Sang: + Tamponare il bordo della striscia reattiva per urine con un panno di ggcziom;sn/corgco naé%Bnl%uobul/naéhB'BJl 3%,gly/o,l_$anglfte.. removerauvir?a e excesZO pi Para 09 6-100°%, Glicose: 99.6—100%. Cetonas: 100%, Leucécitos: af om overtollige urine te verwijderen. Ascorbinezuur: n.a., bilirubine: 98,7-99,6 %, bloed: 99,6-100 %, + Otirzeé krawedz paska o brzeg pojemnika z probka, aby usunaé 96,0-98,2%, Azotyny: 100%, pH: 99.6-100%, Bialko: ‘F:‘tly‘E:ggst\zsl;n\r‘}gecrlakﬁosur;l;edr:\a\ccytzzlt?::lcl:::ﬂgc\\Vdrztebehem 962 982°/u, Dusitany: 100%, pH: 96— 1»00 %, Proteiny: ;é"wgvgwg KkpamioTe T SoKipaoTikA Tavia olpwv OE upwloxmu TAuk6ln: ggs 100%, Keroveg: 100%, Aeukokirrapa: 96,9-98,2 % GyMaXxHbIM Yokl
/o, o, o, . ed 5 i "0 70, R - - 3 . 3 g N o 3 N ' B . - _ - . _ . o . S N o . if il N neralnoux TeCTOBLIX 30H, AepXKUTe TECT-NONOCKY ANA aHanu3a MO"M a "
96.9-982%, _ nitrito:  100%, 996-100%, proteina:  Géchantlion pour sminer fexcés durie, 99,6-100%, Glucose: 99,6-100%, Cétones : 100%, Leucocytes: ~_ cataassorbente. _— 90829 Nititor 100%. ot $96-100%  Proteine.  * Passe as margens da ia de este de urna por umatoaha de papel 96.9-98.2%, Nitrtos: 100%, pH: 996-100%, Proteinas: * Dep het uiteinde van de urinelesistrip op een absorberende - glucose: 99,6100 % ketonen: 100%, leukocyten: $69-98,2%,  nadmiar moczv. 98,2-99,6 %, SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100%. poloze. Po B0 sekindéch o0 ponofent (80120 sekundich o2 oo E89-966%.! B T e roms moeg, oS ahas: 100°%, pH: 99.6-100% Mpureivn: 982-996% EB:  roruie b0 Ol e AR itRontt A S one a1 OXUmaeie Siauens 1 AVanasofl Kauepeit pasnisx
{ ) o A % + Per prevenire l'interazione dei tamponi per il test adiacenti, tenere  96.9-98,2%,  Nitrito:  100%, pH: 99,6-100%, Proteine: % GE: 9 G g papieren tissue. nitriet: 100%, pH: 99.6-100%, proteine: 98,2-99,6%, SG:  * Przylozyé krawedz paska testowego do chionnego recznika papie- > : Sh 89.5-100%. 9AVEIES TG DOKINATTIKAG Tavias oUpwy X0 Xpu 88,9-96,6 %, OupoxoAvoy6vo: 89,5—100 %
98,2-99,6%, densidad relativa: 889 96,6%, urobilinégeno: + Tamponnez e bord de la bandelette urinaire sur du papier absorbant.  96,9-98,2%, Nitrite:  100%, pH: 996-100%, Protéines: |a striscia reattiva per Urine In posizione orizzontale Yurante  98.2-99.6 % SG: 88.9-96.6 % Urobilinogeno: 89,5-100% absorvente. B X 98,2-99,6 %, GE: 88,9-96,6 %, Urobilinogénio: 89,5-100 %. . Om interactie van de testelden te o 3 g . g 10 7o, Towego, n.a.: nie dotyczy pro leukocyty) porovnejte testovaci pole na testovacim prouzku o i Bidypappa 10U giahidiou 60 Seurepohea (60120 eutepokemra yia S8 ,6 %, OupoxoAivoyévo: 89, b 30HbI Ha TECT-TONOCKE /4N BHANU3A MOYM C Berosoit AN aHanv3a Moy
89,5-100% + Pour éviter l'nteraction entre les zones réactives adjacentes, tenez  98,2-99,6%, DS : 88,9-96,6 %, Urobilinogéne : 89,5100 %. incubazione. Confrontare i tampon per il test sulla striscia reattiva o T : + De modo a evitar a interagéo com zonas de leste adjacentes, - nag aplicable dient u de urineteststrip tijdens de incubatie horizontaal te 88,9-96.6%, 895-100% + Aby zapobiec interakcji sasiednich pdl testowych, pasek testowy na vySetfeni modi s prisiusnou barevnou Skalou na lahviéce. ~n.a.: neni aplikovatelné 70 AeukokUTTapa) perd Ty epBdrmion. O Xpwparikég uszoAzg TOU  n.a.: Bev ioylel cxemofi Ha w"am"vepea 60 cexynn (60120 cexyha An & Mapamerp |Oxupa-  |EAwnuua |/Ananason amepenus
. no aplicable la bandelette urinaire en position horizontale pendant I'incubation. 1. ion applicable er urine con Ia tabella dei colori comispondente sulla cuvetta 60 n.a.: non disponibile mantenha~a tira de teste de urina numa posigdo horizontal durante houden. Vergelik de testvelden op de urineteststrip 60 seconden n.a.: niet van toepassing trzymac poziomo podczas inkubacji. Porownac pola testowe na Tabela 1: Spodziewane wartosci i zakresy pomiaru roznych Zbarveni, které se objevi po vice nez 2 minutach od ponofeni, o " o . auwuvw{owul TEpAV Twv 2 AETITQV peté Ty eppaTmian, Bev Ba TipEmer nocne norpyxeHus. Viameerws LBeTa, KoTopele nosenaloTcs Gonee, Yem eMble wamepenua
a2 1o ap! Comparez les couleurs des zones réactives sur la bandelette urinaire - gecond\ dopo I'mmersione (60-120 sgcond\ er i loucocit), Le . o . X aincubagao. Compare as zonas de teste da fira de teste de urina  Tapela 1: Valores esperados e intervalos de medigao dos diferentes (60-120 seconden voor leukocyten) na onderdompeling met de pasku z odpowiednia tabelka koloréw na fiolce 60 sekund (60~ 120 parametrow paskow testowych do badania moczu by se nemélo vyhodnocovat. Vizualni vyhodnoceni by se m&lo  Tabulka 1: O¢ekévané hodnoty a méfici rozsahy riznych parametrd . Homikd Ba mpemel va Mivakag 1: TIBEG Kal £0pN PETPNOTS TwV BIGQOPETIKY 4epes 2 MUHYTbI N0CNE NOTPYXEHNA, He AOMKHbI OLeHUBaTbCs. Buayans- aHaveHus
Tabla 1: Valores esperados y rangos de medicion de los diferentes :;?ecsl sisncnr::g; ‘d:"m(:g[\)e:rsf;(;re;ﬁgrr\‘i:r:epznrr\fegalcgs ngy?::)ong:: Tableau 1: Valeurs attendues et plages de mesure des différents Variazioni d?colore che appsiona pil i 2minun%opo limmersione Tabella 1: Valori attesi e campi di misurazione dei diversi parametri com Od qua(g{)o de1 zcoores cogespondente gxlst‘emev n:) f;ascq 60 parémeros das tiras de teste de urina: op het flesie. die Tabel 1: Verwachte waarden en meetbereik van de sekund dla 6w) po zanurzeniu. Zmiany koloru poj 5 T Shodzie- | Jednostkal Zak _ provlade)t pE Ideng\m svet\el (nebo pod Iswt\dler: ksldenmm testovacich prouzk na vySetfeni moci: g}\iul’é*;(? J#g gs:gggn )(\Inukzum gnngngg%wﬁgzgxmuglﬂ urxg%gg\) TIAPaETpWY TG SOKILAOTIKIAG TaIVAS 00pWY: :ﬁ&”ﬂgm :::5’{:% né]suea'(;/;\l'i:‘z :%Mn%:E:;:xb\C;aTceo mﬁm nedosa Accop- e Mporsanmbi [0Tp, ¥, 7%
Amet i ° 5 . i della striscia reattiva per urine: segundos (60 a 120 segundos no caso dos leucocitos) apos a h meer dan 2 minuten na onderdomy ehn voordoen, mogen niet  parameters van de urineteststrips: sie po ponad 2 minutach od zanurzenia nie powinny by¢ oceniane. | Parametr | Spodzie- | Jednostka Zakres pomiaru svétlem), nikoli pod pfimym slunegnim svétlem. Jakakoli zména okA e : P 5 z 5 i | Burosas Mr/n] otp., 20, 40
parametros de la tira reactiva de orina de couleur qui plus de 2 minutes aprés Parametres des bandelettes urinaires : non devono essere valutate. La valutazione visiva deve essere imersao. As mudangas de cor surgidas mais de 2 minutos apés | Parametro| Valores | Unidade | Intervalo de mediao zict T peling , mog p: Vi uri ips: € PO ) nie powinny by wane bl o &t ! Parametr |O&eka- |Jednotka|Rozsah méfeni Tou BV Tiopei va ammoBoBei 010 XpwpaTIKG Bidypapa TG enikérag | Mapauerpog Avape-  [Movéda [ Edpog pérpnong TlioGoe U3MeHeHue LBeTa, KOTOpoe HEBO3MOXHO COOTHECT C LiBETOBO/ . 20,
d y c | apparaissent p 2 minute - - e i . AS T ! a de evaluatie worde . Visueel afl t wordt - - Ocene wzrokowa nalezy przeprowadzaé w $wietle dziennym (lub - barvy, kterou nelze Dﬂl'adl' barevné Skale na 8titku lahvicky, nebo H 6 i Kienora I 02,04
Parametro | Valores | Unidad | Rango de medicién Timmersion ne doivent pas étre évalués. L' interpretation visuel e [Parametre | Valeurs |Unité | Plage de mesure effettuata alla luce del giomo (o sotto la lampada diuma), ma | Parametri |Valori |Unita Campo di misura aimerso ndo devem ser avaliadas. A avaliagdo visual deve ser lgne deaea\;‘a ;7 dl(;;:; |eré| frn;‘ed%(erndoer‘g?lgh“;sr:sgna siaea’:' r:‘vg(: mw?jfr:cq Parameter| Verwachte| Eenheid | Meetbereik bod Iaempam\ éwewlalla ezy przep o s wyéww(elle wartosci Kerd Jo omezena na okraj testovacich poli, je nevjznamna a vané 10U giaiBioy 1 muvrrap\opwlalrm o0 xm\o§ TV QVTIBPAOTAPILY :.0'?“‘ 33?5: ;; :;?K:i‘akje?;::c:g ;:&ﬁgaggg :g:::::;c ;ﬁ:% rreecr:cg:: e En] _ g:v 204
esperados la bandelette devrait étre effectué & la lumiére du jour (ou sous attendues non sotto la luce diretta del sole. Qualsiasi di attesi realizada a luz do dia (ou sob luzes diurnas), mas nao sob luz solar [ Acido na Arbilraria | neg., +, ++ ot Elks 0 ering dia riot aan b waarden Wzelkie zmiany koloru, kiérych nie mozna odriedé | Kwas na. owolna_| neg., +, ++ nemsa by byt pouZita k interpretac hodnoty EmQaveIcdy, Bev xel vonua kai Sev TpEMEr va via pég pp: Pyl P D+ *,
Acido na. Arbilrario | neg, +, ++ #"e ‘T‘DE de |W(|i‘éfe dle jour). Evitez |U';“éfe di’;dead?lés;‘e”” Acide na Abilraire | nég., +, ++ °°}:7“: ﬁhf "g"” possa(;ssereh asse?natc( aII? btal:‘e\lz dz colori /-\cwdob na. |Abitrario |neg., +, ++ direta. Qualquer mudanga de cor que no tenha correspondéncia | ascorbico [mgidL] [ neg., 20,40 ﬁﬂﬂéfvan h; ﬂ:;j;v f;r:”;rggl (‘;g;l:za;n;d‘a beperkt ‘so& dee Ascorbine- [ n.a Willekeurig| neg., +, ++ do tabelki koloréw na etykiece fiolki, lub Kidre sa ograniczone do | askorbi- [[mg/dL] |neg., 20,40 . . . Kyselina ~[na. Arbitrami | neg., +, ++ epunveia. AokopBikd o0 [na. Lelz‘fim apv., ;o:o L. [:;/’:L;'[]Mn g:p ) 1723; 5
ascorbico [Img/dL] [neg., 20, 40 dout clangemeql e e o oo peut "el attrioue hod deq, | 3sCobique mg/dL] |nég., 20,40 sulfetichetta della cuvetta, o che sia imitato al bordo dei tamponi | ascorbico [mg/dL] |neg. 20, 40 no quadro de cores disponivel no rétulo do frasco, ou que esteja [g]_ [neg. 02,04 rand van de testvelden, heeft geen betekenis en mag niet voor de | 24" [mg/dL] |neg., 20, 4 brzegu pd testowych, nie maja znaczenia i nie nalezy ich uzywa¢ | oWy glL] neg., 0.2, 04 POSKYTNUTE MATERIALY askorbova [mg/dL] |neg., 20,40 MAPEXOMENA YAIKA Img/dt] _|apv, 20, NPEAOCTABIAEMBIE MATEPUATTbI linaions/n]_{orp. 17, 35.
(o] neg. 02,04 p;;g: zn;riessn:rneetgu:;l:s';m;g;“ :‘\J”luh(e)lstlgglzﬁg ETINSU(; poisr W [née. 02,04 F_er il test, & privo di significato e non deve essere utilizzato per _ g/L] [neg., 0.2 04 limitada & margem das zonas de teste, ndo tem significado e n@  [Biirubina neg Avbilraria | neg., +, ++, +++ evaluatie worden gebruikt L] do interpretacji. Birubina | neg Dowolna | neg. +, ++, +++ 23{3"' s prouzky na vysetfeni moci C 1 _ lgl] —_[neg. 02,04 SUoKEUaoia P BOKINAOTIKES Taivieg oGpwv CombiScreen® 11 Auto. — . Elt)]u' - gpv,(:‘Z;i),iH Ynaoska ¢ Tecr-nonockamu CombiScreen® 11 Auto. Kposs. otp. o g:p s ;‘_’13 ':*55 0
Bilirubina | neg. Arbitrario | neg., +, ++, +++ Biirubine | nég. Arbitraire | nég. +, ++, +++ Bilirubina | neg. %% deve ser utiizada para interpretagao. mg/dL] [neg.1,2,4 GELEVERDE PRODUCTEN Bilrubine | neg. DOLACZONE MATERIALY mg/dL] [neg.1,2.4 Bilrubin  [neg. | Arbitrérni | neg., +, ++, +++ YAIKA 11OY AAITOYNTAI AMA AEN MAPEXONTAI ool o l&/d"-p] = ﬂs: 2.4 TPEBYEMbIE MATEPUATIbI, KOTOPBIE HE Triokoza | Hopw. np';mgow m‘;h‘ﬂ_‘ T, 4+, HhE B
[mg/dL] [neg. 1,2.4 MATERIEL FOURNI mg/dL] |nég. 1,2.4 MATERIALI FORNITI . [[mg/dL] |neg..1.2, MATERIAIS FORNECIDOS umollL] [neg., 17, 35,70 Verpakidng met ComiScreen® 11 Auto urineteststips. paski testowe do badania moczu umollL] |neg., 17, 35, 70 POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU [mg/d] |neg, 1,2.4 Ma v : Analyticon Avakuig odpuv o] Taov 17 5,70 nPEnOCTABanTCﬂBHAEOPE i T opi. 50, 100, 250, 500, 1000
[UmollL] [neg., 17, 35,70 Embellage et des sinires G Ao [umollL] [nég, 17, 35,70 Pacchetto con strisce reattive CombiScreen® 11 Auto per urine. 5 k‘b’“‘O'/L] neg., 17j5+7+(1 com iras de teste de urina CombiScreen® 11 Auto. Sangue | neg Arbitraria | neg. +, ++, +++ r‘ 11 Auto. Krew  |neg Dowolna_|neg., +, ++, +++ SOUCASTI DODAVKY . Rjg‘?l(u' neg., 17, 35,70 3"%&5 Am°1¥'2 b BOKINAOTIKEG TaIViES 00pWY ToU YT > T e En‘ MgHor, AvaTec mount Urilyzer® J—J[MMOM"] Joph. 25,66 14,958,565
Sangre  |neg. Arbitrario [ neg., +, ++, +++ g Sang nég Arbitraire | nég., +, ++, +++ MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI angue neg. |Arbitrario |neg. +, ++ 4+ | S NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS Ery/uL] | neg., 5-10, ~50, ~300 BENODIGDE EN NIET-MEEGELEVERDE MATERIALEN |Bloed neg. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE Ery/pL] |neg. 5-10, =50, ~300 Pro nalyticon Analyzator moci Urilyzer® | Krev neg. rbitrdrni | neg., +, ++, +++ ombiScreen® 11 Auto. g —P—’L[E 7 S uto AN TecT-NoMoCoK om iScreen® 11 Auto Ans aHanusa Mouw. = — T e
- . ALl LA 70 <F0 < . - - 50 pL]  [apv., 5-10, ~50, ~300 KetoHosble |oTp. TpowsonsHsii | 0Tp., (+) [cnenoBble
[Erilul] | neg., 5-10, ~50, ~300 [Ery/pL] | nég., 5-10, ~50, ~300 _ Ery/ul] |neg. 5-10, ~50, ~300 MATERIAIS NECESSARI " MAS NAO FORNECID Glicose  [norm. | Arbitréria | norm., +, ++, +++, ++++ 5+ Voor de geautomatiseerde evaluatie: Analyticon_urine-analysator ey AL LAC Glukoza |norm. ¥+, At B Auto pro testovaci prouzky moti CombiScreen® 11 Auto. Jul] [ neg., 5-10, ~50, ~300 fEnyipt b b
Glucosa |norm. | Arbitrario Lt T b tre by y"ﬁ;rrEéSEIEil;l&Eggylnsau’gél:I:sAnNa(I)yl'i‘c;oalnjgy’:!ur Gurine Urlyzer® [Giooss o TAtbiciis | ot 7.+, 75, +++7.57 Unly‘zer@ s por ace ot ot unne ComblScreenE ’ 1 Au(o Glucosio | norm. f-\rb\;%gm % E?Hriz;svﬂl\ﬁga}; raa:lsomgg?:zst:rﬁuafi:grcg’?‘ biggrr‘:enérﬁl‘ﬁﬁ? mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Urilyzer® Auto voor de urineteststrips CombiScreen® 11 Auto. Glucose | norm. ans fgvevr:yesfoa;ty%rn%&ﬁ;gﬂgﬁgﬂf\lﬁé rr\:\gccx Urilyzer® Auto dia 108, 240, 506, 1000 KONTROLA KVALITY Glukeza [norm. /-\rm/tﬂ w g{‘gﬁé?}ggg!gngémv o iy B Tpére va ehEygoval [ Quoioh. ﬁg;wf]sm mg:gﬁ § ;6?65*2*5‘(;’“1 B+ Eg}ﬂ;ﬁ&g&gﬁ;&?;?&w ponoco o o s poncpen o Tena fé'ﬁﬂfﬁélia o gar:pﬁel)c[rcast]e o, +
mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Auto pour les bandelettes urinaires CombiScreen® 11 Auto. [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000 Mg norm., 50, 100, 250, 500, . [mmol/L] | norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 KWALITEITSCONTROLE mmollL] |norm., 2,8, 5.6, 14, 28, 56 Funkéni rouzkil na vydetfeni modi mg/dL] | norm. e Ta KaraAnAa UAIKd Toiorikod eAéyxou (r.x. REF 93010: CombiScreen® 500,100 MIOMOLLbH0 COOTBETCTBYIOLLYX MATEPHAINOB KOHTPONS KauecTea (HanpuMep, Konvectal, 25, 100, 300
mmollL] | norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 CONTROLE DE QUALITE mmollL] | norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 CONTROLLO DI QUALITA _ [mmol/L] | norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 CONTROLO DE QUALIDADE Cetonas | neg.— | Arbilraria | neg. (+) [vestigio], +, ++, +++ De prestaties van de dienen te worden KONTROLA JAKOSCI » . ~ [Ciala neg.— | Dowolna_| neg. (+) [Sladowe], +, ++, +++ by mély byt kontrolovany pomoci pn”smsnym ma‘eyna‘u Yoniroly mmolL] [norm,, 2.8, 5,6, 14,28, 56 Dip Check, R’EEF 93015: CombiScreen® Drop Check), GUHQUVA e TIG o] |guoioh, 25,55, 14,28,56 EEF lfaamo CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Dmp Tmonsln] [o1p., 1,0 [cnepoesle
Celonas |neg.— | Arbitrario | neg., (+) [trazas], +, ++, +++ La per des bandeleties danalyse d doit étre vérifie | CEONES | nég.— Atbitraire | nég., (+) [irace], +, ++, +++ Le perfomance delle strisce reattive delle urine devono essere | Chetoni neg.— | Arbitrario | neg., (+) [tracce], +, ++, +++ O desempenho das tiras de teste de urina deve ser verificado vestigio  [[mg/dL] | neg., 10 [vestigio], 25, 100, 300 met geschikte producen voor kuaifsitsooniole (e.g. REF 93010 Ketonen | neg.— N Dzatanie paskow testowych do badania moczu UB‘EZ,Y_ sprawdzi¢ | ketonowe |$ladowe [[mg/dL] | neg., 10 [sladowe], 25, 100, 300 kvallty (napr. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: Ketony neg.— | Arbitrdmi | neg., (+) [stopal, +, ++, +++ ;uunsplk:g oBnyieg Tou epyaoTnpiou kai wui TomkoUg | Kerdveg apv.— [ AuBaiper | apv., (1) fixvod, ¥, ++, +++ eck), 8 " konuyecteal, 2,5, 10, 30
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Drop Check), mmollL] |neg. 1,0 [trazas], 2,5, 10, 30 Check : REF 93015: C Droj mmollL] | nég., 1.0 [trace], 2,5, 10, 30 - Combiscreen- Dip Lhecks ombiScreen Drop [mmol/L] |neg., 1,0 [tracce], 2.5, 10, 30 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: C n°Drop  Teucacitos | ne Arbitraria | neg., +, ++, +++ Check) conform de interne richtijnen van het en de [mmol/L] | neg., 1,0 [spoor], 2,5, 10, 30 ombiScreen® Dip Check; Teukooyly | net Dowolna_| neg., +, ++, +++ mwstmch predpisti. Po otevieni nové lahvicky ich prouzku [mmol/L] |neg., 1,0 [stopal, 2,5, 10, 30 TavIGy oUpwv. KB epyaoTipio Eival UTTOXPEWHEVD Va L] 1.0 [ixvod] 25, 10,30 WN PH MCMIONb30BaHAN HOBOW NAPTYM TECT-TONOCOK ANS aHanHaa Mo, [Netk.fukn] |0, ~25, ~75, ~500
Leucocitos | neg. Arbitrario [ neg., +, ++, +++ Check), conformément aux directives internes du laboratoire et aux | Leucocytes |nég Ambitraire | nég., +, ++, +++ ‘Che‘c_kjs,_second‘_o ‘3,""99 quida interne dt?ld\abortalouﬂode le r‘\vormerittl\il'e Toucost [neg. [ Avoitario [neg. +, ++, 4+ Check), de acordo com as diretrizes internas do laboratdrio e os ’ [Leupl] [0, g25 75, ~500 Wij raden u aan om controlemetingen uit - [Teukocyten| neg. Willekeurig| neg., +, ++, +++ \Eﬁ?n?m"fﬁrkz)e;gggnulez;evc':vsﬂgemym‘ wylycznyml Iabcratcnum ‘ e [Lew/pl] [0, 925, ~75,~500 na vySetfeni moci nebo pfi pouziti nové s‘arie testovacich prouzkii |Leukocyly |neg. | Arbirari | neg. +, ++, +++ meop\lm Ta BIKG Tou rrp%mnu nomn%u gmxou Eival axr‘:upgwnm N [Aeoxoxdmopa oy, K:g‘;m]m Szz 3 +[+‘X\i°+§+] — Ka»(qapﬂ o yo caom crar- |FMTpUTEL | OTp. lpoW3BOMsHsih | OTp., o,
[LeuipL] |0, ~25, ~75, ~500 Jocales. Il est & d'effectuer des mesures de [[LewuL] [0, ~25, ~75,~500 ;Ca i. Si consiglia :‘esg_gu:re mlSUfﬁélﬂﬂl i controllo dopo I'apertura [Lew/uL] |0, ~25, ~75, ~500 regulamentos locais. Recomenda-se a realizago de medigbes de - neg Ambilraria | neg., pos. e voeren na het openen van een nleuw buwsle met urineteststrips [Leu/ul] |0, ~25, ~75, ~500 po ofwarciu nowej fiolki z paskami testowymi ub nowej seri [Azoyny |neg Dowolna_| neg., pos. na vySetfeni moci se doporucuje provést kontrolni méfeni. Kazda [LewpL] [0,~25, ~75,~500 OUYKpION TOU ATIOTEMEOLATOS TN QVETITUENG XPWHATOG P TV ETIKETA, [AeuluL] |0, ~25, ~75, =500 /apTbl KOHTPONS Kavectea. f Y usetosoe | pH pH5-8 566577589
i i controle aprés louverture d'un nouveau flacon de bandelettes urinaires | Nt 5 ire [ né | 1na niova cuvetta di strisce fealtive per urine 0 con un PUOVO it neg. | Arbitrario | neg., pos. controlo apds abertura de um novo frasco de tras de teste de urina of bij een nieuwe reeks is verplicht et [neg. Willekeurig| neg., pos. askow, Kazde laboratorium ma obowiazek ‘wlasnych = laboratof by si méla stanovit viastni standardy kontroly kvality. [Dustany |neg. | Arbitrami | neg., pos. KaBuis opiopéva UNKG EAEYXOU UTTopEi val ejigavigouy Grutm avamug — . — Pa3BHTE C ITUKETKOM, Tak Kak HEKOTOPbIE KOHTPOMbHIE MATEPHANs! MOTYT | Berok oTp— Toowsonbisi | 0Tp., (+) [enegossle
Nitritos [ neg. Arbitrario | neg., pos. Nitrite [nég Arbitraire | nég., pos. pH pH5-8 5,6,6577589 g P p: 2z 1y H pH5-8 566577589 ) 9 9., P Nirp@deg akag | apv. AuBaipem | apv., Ber.
[ [pH5-8 | [5.6.657.758.0 ou avec un nouveau lot de bandelettes urinaires. Chaque laboratoite | JH— [ oH5-g 5665775080 lotto di strisce reattive per urine. Ogni laboratorio & tenuto  stabilire oH pH5-8 5.6,65,7.75,8.9 Qu com um novo lote de tras de teste de urina. E da Protei oq (+) estigo] + 77 557 om zin eigen arden op te stellen. De | E™——1 ey 5.6,657.7589 6w kontroli jakosci. Konieczne jest porownanie uzyskanego  ['giaik Dowol 60 (+) [ladowe], + ++ F57 Musi se porovnat vysledné zabarveni se Stitkem, protoze nékteré  'oH pH5-8 5,6,65,7,75.89 Xpiarog Tng < &5 3 e AE 77 ymere passiTve ugera. crienosbie KonuuecTeal, +, ++, +++
_ 156,657,758, est tenu d'établir ses propres normes de contrdle de la qualié. Il est _ ‘ 196057758, le proprie norme di controllo della qualita. E necessario Proten = PR Y T s de cada laboratério estabelecer as suas proprias normas de controlo | Proteinas | neg neg., (*) vestigiol, +, ++, iteindelijke kleurontwikkeling moet worden vergeleken met het etiket - - — wywolania koloru z etykieta, poniewaz niekiore materialy kontrohe | oo C |G [romord (ned., i) (vadowe] ¥, 4. kontrolni materialy mohou vykazovat atypické zabarveni. Protei —TADwaTT [neg. (1) Tstopal, +, %+ AMOTEAEEMATA KAl ANAMENOMENEE TIMEE P o= ___156,65,7.7.5,8,9 PE3YNbTATbI ¥l OXUIAEMBIE 3HAYEHUS Konniecrsa | [ur/an] o1p., 15 [cnenossie
Proteinas |neg.— | Arbitrario | neg., (+) [trazas], +, ++, +++ ooz A f Proléines | nég.— | Ambilraire | nég., (+) [trace], +, ++, +++ o sviluppo cromatico risultante con ['efichetta, in quanto alcuni | Proteine fneg.— | Arilrario | neg., (+) [tracce], +, ++, de qualidade. E necessario comparar o desenvolvimento da cor VES“Q‘V neg., 15 [vestigiol. 30,100,500|  aangezien bepaalde producten voor kwalteitscontrole een atypische | Proteine  [neg.— [ Wilekeurig| neg., (+) [spoor] +, ++, +++ | sladowe [[mg/dL] [neg., 15 [Sladowe], 30, 100, 500| M roteiny | neg.— | Arbilrami | neg., (+) [stopa), + ++, +++__| Mpwreiv apv.— | Aubaipern | dpv., (+) [ixvog], +, ++, +++ A
AT L nécessaire de vérifier une dévelopment de couleur comparable aux ! ! - q P ¢ D p lypi moga wykazywac nietypowe wywolanie koloru. , pwIeivn P | Aubadipern | konuyecteal, 30, 100, 500
trazas |[mg/dL] |neg., 15 [trazas], 30. 100, 500 plages colorées imprimées sur le flacon, car certains contrles de race mg/dL] | nég., 15 [trace], 30, 100, 500 materiali di controllo possono presentare uno sviluppo cromatico tracce [[mg/dL] [neg., 15 [tracce], 30, 100, 500 resultante com a etiqueta, uma vez que alguns materiais de controlo neg., 0,15 [vestigio] 0,3, Kleurontwikkeling kunnen vertonen. spoor |[mg/dL] | neg. 15 [spoor], 30, 100, 500 g3 wyKazy powe Wy [gt] neg., 0,15 [Sladowe], 0,3, VYSLEDKY A OCEKAVANE HODNOTY stora [[mg/dL] |neg., 15 stopa]. 30, 100, 500 Kege cpyaottipio mpémel o “5'0)“;\"‘6‘ m Wgﬁ'ﬁm'“m”m v ixvog  [[mg/dL] |apv., 15 [ixvog), 30, 100, 500 Kawnan naGopatopus R ] 01p., 0,15 [cneaoBble
[g/L] neg., 0,15 [trazas], 0,3, 1,0, 5.0 qualité peuvent presenter des colorations atypiques. [o/L] nég., 0,15 [trace], 0,3, 1.0, 5,0 atipico. [glL] neg., 0,15 [tracce], 0,3, 1,0, 5,0 possam apresentar um desenvolvimento atipico da cor. 10,5, RESULTATEN EN VERWACHTE WAARDEN g/L] neg., 0,15 [spoor], 0,3, 1,0, 5,0 WYNIKI | SPODZIEWANE WARTOSCI 0,5/ Kazda laboratof by méla vyhodnotit pf [olL] neg., 0,15 [stopa], 0,3, 1,0, 5.0 h vu%ggplgzwu 6‘\% "g“;i“}pq ;‘2‘&) wg vy Kai, av eival [olL] apv., 0,15 [ixvod], 03, 1,0, 5,0 SHadeHui ~ ceoen  cof CTBSZ:;’;' ;“’"‘/”WW‘mar‘[fs-":"::;‘:’wa":&o”;p" xonnsectsal, 0.3, 1.0, 5.0
Densidad | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, . Densité 1.016— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Gravita 1015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Gravidade | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, \ Soortgelijk [1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Kazde laboratorium powinno oceni¢ przenosnos¢ spodziewanych |[Cigzar | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, hodnot na viastni populaci pacientd a v pfipadé potfeby stanovit | Specificka |1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Eidikog Bapog” | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, ra, | Vi W [1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
relativa” | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 RESULTATS ET VALEURS ATTENDUES spécifioue* | 1025 1,020,125, 1,030 RISULTATI E VALORIATTESI o |speciica® |1.025 1,020, 1,025, 1,030 RESULTADOS E VALORES ESPERADOS especifica’| 1.025 1,020, 1,025, 1,030 Elk laboratorium moet de overdraagbaarheid van de verwachte | gewicht* | 1025 1,020, 1,025, 1,030 wartosci na wiasna, populacie pacientow i jesl konieczne, okresic | wiasciwy” | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 viastni referenni rozsahy. hmotnost* | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 O s ool wav amipuoTor s oo Bapos | TOT5 1000, 1005, 1010 Vot st rcra ok courerrap oo aans, | T | T8 000 10051010 1075,
Urobiling- | norm. | Arbitrario | norm., +, ++, +++, ++++ Chaque laboratoire doit évaluer la transférabilité des valeurs attendues  [Trobifino-  [norm. | Arbitraire | norm., +, ++, +++, ++++ Ciascun laboratorio deve valutare la trasferibilta dei valori attesi alla - jopino™Tnorm. | Arbirario | norm., +, ++, +++, ++++ Cada_laboralério deve avaliar a el dos valores I jropiing. [norm. [ Arbilraria | norm. +, ++, +++, +++% waarden op zin patiéntpopulatie evalueren en, indien nodig, Zin [ robiling- |norm. | Willekeurig| norm., +, ++, +++, ++1+ wiasne zakresy referencyjne. [ Urobiino- [norm. | Dowolna | norm,, +, ++, +++, ++++ Barevné zmény testovacich poli odpovidaji analytu, [Urob norm. | ATbItramni | nomm., +, ++, +++, ++++ OUpOXONVOYGVO | QUOION. | AUBGIDETT [ QUOTOR., +, +%, +++ ++++ YpoGum | Hopu TpONSBOTSHbI | HODM, #, *+, 4+, ++7
geno Mngdl] Tnom-2.2.5.12 & sa propre population de patients ef, si nécessaire, déterminer ses | gane fmgdd Tnom- 248,12 propria popolazione di pazienti e, se necessario, determinare i propri geno Mma/dl norm. 2 4.8, 12 esperados para a sua propria populagdo de doentes e, se | genio [ng/dl] [nom..2.4,8, 12 eigen referentiebereiken bepalen geen [mg/d] | norm., 2, 4,812 Zmiany kolorow pdl testowych odpowiadaja stgzeniom analitow | gen [mg/d] |norm. 2,4,8.12 jak popisuje Tabulka 1 [mg/dl] [norm., 2,4,8.12 MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAX /L] ). 24812 OrPAHUYEHWA NPOLIEAYPbI HoreH
R {mgfdl]_nom.2.48.12___ | nteralldirfferimento. Imgfdl] Inom.24812 __ | ério, determinar os seus proprios intervalos de referéncia g e st De Kleurveranderingen van de testvelden komen overeen met de fmgrdl]__nom. 24,512 ___ | ? g Sl g/dl] _|norm., 2,4, 8, . [mg/dL] _]quoroh, 2,48, . i /o) Hop., 2.4,8, 12
pmpres plages de référence. necessario, propr 19 opisanych w Tabela 1 Mpokelpévou va kaBopioTei pia TeAikr Sidyvwan ka va guviayoypagneei YroBbl  YCTAHOBWTb  OKOHYATeMbHbI/i  AMAarHo3 M HasHauuTb
reactivas . [umolL] [ norm. 35,70, 140, 200 oo e des 20nes réacives aux umolL] [ nom. 35, 70,140, 200 e variazioni i calore dei tamponi per il test corr alle [moliL] | norm. 35, 70, 140, 200 Ao mudancas do-cor nas. sonus de. tosie " umoli] [norm. 35, 70, 140, 200 o rion Pt [umollL] [ norm. 36, 70, 140, 200 [umollL] [ norm., 35, 70, 140, 200 ' [umolL] | norm., 35, 70,140, 200 v e SIS v umolL] | ouoroh. 35, 70, 140, 200 e o [ionslr] | Hopw. 35, 70, 140, 200
n.a.: no aplicable *Evaluacion visual solamente concentrations d'analytes décrites dans le Tableau 1. n.a.: non applicable *Réservée a la lecture visuelle concentrazioni dellanalita descritte nella Tabella 1 n.a.: non disponibile  *Solo per la valutazione visiva concentragdes de analitos descritas na Tabela 1. n.a.: no aplicable “Somente avaliago visual n.a.: niet van toepassing  *Uitsluitend visuele evaluatie OGRANICZENIA TESTU n.a.: nie dotyczy “Wylacznie ocena wzrokowa OMEZENI POSTUPU n.a.: neni aplikovatelné  *Pouze vizuélni vyhodnoceni m TaIvieg 00wV, TTPETE! va youvTal og e na. Bev Iox0el “OmiKi agioAdynon Hévo ANA aHanu3a MoK, OLEHYIBATS B COUETAHAN 2. HETDUMEHWNO *TOIbKO BU3yanbHas OLieHKa



